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Axiom® laborkomponensek

Hasznalati utmutato

1. Termékleiras

Az Axiom® laborkomponensek kdzé a kovetkezdk tar-

toznak:

— Laborcsavarok/-zéarak

- Wax-up aldtdmasztds (mellékelt laborcsavarral a cso-
magoldsban)

- AxIN® laboralapok (mellékelt laborcsavarral a cso-
magolasban)

— Csatlakozovédsk

— Laboreszkdzok

— Laborkészletek

Anyagok:

A laborcsavarok és az AxIN® laboralapok titanbdl
(Ti-6Al-4V ELI) késziilnek.

A laborzérak titanbdl (Ti-6Al-4V ELI) és polioximetilén
kopolimerbél (POM-C) késztilnek.

A csatlakozovéddk titdnbdl (Ti-6Al-4V ELI), rozsdamen-
tes acélbdl és polioximetilén kopolimerbél (POM-C)
késziilnek.

A wax-up aldtdmasztasok poli(éter-éter-keton) (PEEK)
anyagbdl készilnek.

A laboreszkozok rozsdamentes acélbdl és titanbdl
(Ti-6Al-4V ELI) késziilnek.

2. Rendeltetés

Az Axiom® laborkomponensek a m(téti sablon eléké-
szitéséhez és a protetikai restauraciok létrehozasahoz
sziikséges fogaszati laboratériumi munkalatok soran
vald hasznalatra szolgalnak a szajlregi implantacio utan.

Specifikus hasznalat:

A laborcsavarok/-zarakat a fogtechnikai laboratéri-
umi munka sordn hasznaljak a protézisek rogzitésére
a modelleken.

A wax-up alatamasztasok a kivant protézisforma model-
lezéséhez sziikségesek.

Az AxIN® laboralapok az AxIN® alapok poziciojat jelzik
a mestermodellen, ahogy azok a péciens szajaban fog-
nak helyet foglalni.

A csatlakozévédék a restauraciok belsejének védelmére
szolgalnak, amikor a restauracio nincs rajta a modellen.
Az AxIN® laboreszk6z az AXIN® alapok és az AXIN® labo-
ralapok konnyebb kezelésére szolgal.

Az inLink® laboreszk6zok az inLink® protézis zaranak
Osszedllitdsara / szétszedésére szolgalnak.

A laborkészletek a laborkomponensek taroldsara szol-
galnak.

A vezet6hiively bevezetéeszk6z az Anthogyr guided
sebészeti hiivelyek (FIRST DRILL, INTEGRAL és csap-
hiivelyek) kezelésére szolgdl a mitéti sablonok el6ké-
szitése soran.

3. Javallatok

Az Axiom® laborkomponensek az Axiom® implanta-
tumrendszer részét képezik, és a megfeleld implanta-
tum hasznalati Utmutatéjaban szerepld javallatokra
hasznalhatok.

Az Axiom® laborkomponensek protetikai restauraciok
elékészitésére szolgdlnak a fogdszati laboratériumokban.
A vezetbShively bevezetéeszkodz az Anthogyr hiivelyek
manualis athelyezésére és mitéti sablonokba vald behe-
lyezésére szolgal.

4. Betegtipus és tervezett

felhasznalé
Az Axiom® laborkomponenseket a fogtechnikusok hasz-
nalhatjak a fogdszati laboratériumokban. A paciens sz&-
jaban vald hasznalatra a komponensek nem alkalmasak.

5. Figyelmeztetések/
ovintézkedések

Laboratdriumi hasznalat:

— Alaborzarakat nem szabad kemencébe rakni.

- Az AxIN® laborcsavarok tulzott megszoritasa csok-
kentheti az AxIN® laboralapok felhasznalhatosaganak
szamat.

- AvezetShively bevezetéeszkdzt tilos sterilizalni!

— Ne helyezzen be semmilyen targyat a vezetéhively
bevezetbeszkoz markolatéba a tengelyen kiviil.

— Ne haszndljon sérllt komponenseket.

— Ne hasznalja a komponenseket, ha a csomagolas
nyitott vagy sérilt.

Komponens atalakitasa:
Az Axiom® laborkomponenseket a wax-up aldtamaszta-
sok kivételével tilos barmilyen modon atalakitani.

6. Fennmarado kockazatok

és mellékhatasok
A fogaszati kezelés klinikai kimenetelét tobbféle tényezd
befolyasolja. Az Axiom® laborkomponensek hasznalata-
hoz a kovetkezd fennmaradd kockazatok és lehetséges
mellékhatasok kapcsolédnak, amelyek tovabbi fogaszati
kezeléshez vezethetnek a fogorvosi rendelében:

Fennmaradé kockazatok:

— tovabbi fogorvosi kezelések sziikségessége

— kellemetlen érzés

— tulérzékenység/allergids reakcio

— irritacio/gyulladas

— helyi vagy szisztémds fertézés (beleértve: implanta-
tum kordli gyulladas, fogagybetegség, inygyulladas,
fisztula)

— avartnal hosszabb gydgyuldsi idé

= nem megfelel$ esztétikai kimenetel

- amitét meghosszabbodésanak lehetésége

— visszarendelés a fogorvoshoz

Mellékhatasok:

— duzzanat

— helyi gyulladas

- véralafutds

— maxillaris/mandibularis gerinc csontpusztuldsa
— helyi fert6zés

- enyhe vérzés

7. Kompatibilitasi informaciok

Az Anthogyr implantdtumok és protetikai komponen-
sek sokféle konfiguracioban kaphatdk. Csak az implan-
tdtumcsatlakozdval kompatibilis Anthogyr alkatrészek
alkalmasak a felhasznaldsra. Tovabbi informéaciokért
olvassa el a , Tovabbi informaciok” cim( részben felso-
rolt Utmutatokat.

Axiom® Rendszer Kompatibilis
laborkomponens eszkoztipusok
tipusa vagy
komponensek
Laborcsavarok Axiom® BL
egyenes Axiom®TL  Hexagonalis kulcs
csavarcsatornédhoz Multi-Unit
Axiom® TL
LaPorqsgvarok Multi-Unit ' o
s5z0gtorott AXIN® Gombvegu kulcs
csavarcsatornédhoz X
X-Base®
Laborzarak inLink® Gombveégu kulcs
Waxcup Axiom®BL o gonalis kulcs
aldtamasztasok Multi-Unit 9
AxIN® laboralapok AxIN® Gombvégu kulcs
Multi-Unit  Hexagonalis kulcs
Csatlakozovédok .o Hexagondlis kulcs +
inLink® . L
gombvég kulcs
AxIN® -
inLink® Gombvégu kulcs
Laboreszkozok erlFI{lﬂEDGRF‘QLAll Hilvely 02, 03,6,
; @4.2,35.0 és
guided csaphvel
sebészet P Y

Minden ,AA™-val jel6lt hivatkozas az szogtorott hozzafé-
résre (Angulated Access) vonatkozik.

A ,-P"-vel jelolt 0sszes hivatkozas a tobb egységbdl allo
restauraciora vonatkozik.

8. Felhasznalasi protokoll

A részletes, lépésenkénti utasitdsokat lasd a , Tovabbi
informaciok” cimd részben felsorolt dokumentumokban.

Laborcsavarok

A modellen szoritsa meg a laborcsavar(oka)t (kézi szo-
ritds, <10 Nem) a restaurdcio csavarral rogzitéséhez
az analdg(ok)on.

Laborzarak

1. Helyezzen el 2—4 laborzarat a modellen, és valasz-
sza ki a legkisebb relativ divergencidval rendelkez6
analégokat.

2. Csavarozza a laborzérakat az analégokba a gom-
bvégu kulccsal ugy, hogy kozben ne nyomja ossze
a rugalmas gyurdket.

3. Allitsa be protézis helyzetét a laborzdrakon, biztositva
a megfeleld elhelyezést.

4. Fejezze be a zar becsavarozasat a gombvégu kulcs-
csal, amig a protézis kelléen stabilan nem &ll.

5. Csavarozza (kézi szoritas, <10 Ncm) a restauraciot
ezekre a laborzérakra a gémbvég(i kulccsal. Ugyeljen
a platformok kozti megfelel§ kapcsolatra.

Wax-up alatamasztasok

1. Amodellen helyezze a wax-upot az analdgra, és szo-
ritsa meg a hozzd tartozo laborcsavart (kézi szoritds,
<10 Ncm).

2. Alakitsa &t a wax-up aldtamasztast, és épitse meg
a protetikai projektet.

AxIN® laboralapok
1. A laboranaléghoz tartozé modellen illessze Ossze
az AxIN® laboralapot a hozzd tartozé laborcsavarral.
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2. Az eredménydl kapott 0sszedllitas lehetévé teszi,
hogy a protézis a véglegesitési folyamatok soran
konnyen osszedllithatd és szétszedhetd legyen.

3. lllessze a protézist az AxIN® laboralapra, és nagyon
finom kézi szoritdssal hiizza meg a laborcsavart az
ideiglenes protézis laboralapon valo rogzitéséhez.

Csatlakozévédok

A protézisen minden csatlakozora helyezzen csatlako-

zovedét.

A csatlakozovédé rogzitéséhez azt tartsa meg egy

hexagondlis kulccsal, majd csavarja a protézisbe (kézi

szoritds, <10 Nem):

— a hexagonalis kulccsal Multi-Unit csatlakozévédd
esetén

— agombvégul kulccsal inLink® csatlakozovéds esetén

AxIN® laboreszkoz

1. Lazitsa meg a gyrdt.

2. Poziciondlja az AXIN® laboralap vagy az AxIN® alap
hdromosztatu részét az eszkdz fogoérészébe.

3. Huzza meg a gy(r(t az alap rogzitéséhez.

inLink® laboreszkozok

2 az 1-ben eszkdz (Gsszeszerelés + szétszerelés)

- Az Osszeszerelés Iépéseihez: haszndlja az eszkdz
LIN” jelli részét.

- Vegye le a kupakot.

- Helyezze a zarat a retencids gydr(ibe.

- Ugyeljen az retenciés gy(r( orientéciéjara a
zaron: a gylrln levd rovatkdk a zar hegye felé
nézzenek.

- Erésitsen mindent az eszkozre.

- Az eszkoz peckeit a gydrt rovétkaiba kell illeszteni.

- Helyezze a kupakot a zarra.

-~ Nyomja ra az eszkozt a kupakra.

-~ Ovatosan forditsa el, hogy feltarja a zar fejét.

- Nyomja a zdrat a protézisbe.

- Forditsa el az inLink® kulcsot az éramutato jara-
saval ellentétesen itkdzésig.

- Tavolitsa el az inLink® kulcsot.

- Azar megfeleld elhelyezéséhez fejtsen ki nyomast
a gdmbvégu kulccsal.

- Az szétszerelés lépéseihez: haszndlja az eszkoz ,OUT”
jell részét.

- Csavarja bele a zarat az inLink® kulcsba a gém-
bvégu kulccsal.

- Az dramutato jarasanak megfeleléen forgatassal
és huzdssal tdvolitsa el a zarat.

- Csavarja ki a zarat az inLink® kulcsbdl a gombvégu
kulccsal.

Szétszerel6 eszkdz
- Csavarja bele a zarat az inLink® kulcsba a gém-
bvégu kulcesal.
- Az 6ramutato jarasanak megfeleléen forgatdssal
és huzdssal tdvolitsa el a zarat.
- Csavarja ki a zarat az inLink® kulcsbol a gombveégu
kulccsal.

Vezetéhiively bevezetéeszkdz
A csaphuvelyhez, @2 hively és @3.6 hively esetén hasz-
nélja az eszkdz ,@2 and @3.6" feliratu oldalat.
A @4.2 hivelyhez és a @5.0 hiivelyhez haszndlja az esz-
koz ,04.2 and @5.0" feliratd oldalat.

1. Helyezze be az eszkoz kompatibilis oldalat
a hivelybe.
lllessze be kézzel nyomva a szerelvényt (eszkdz +
hively) a mUitéti sablonba.
Tavolitsa el az eszkdzt a hiivelybdl.
Ellenérizze, hogy a hiively megfeleléen van-e beil-
lesztve a m(téti sablonba.

N
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9. A termékek élettartama

A komponensek az aldbbi tablazatban ismertetetteknek
megfelelé maximalis alkalommal Ujrafelhasznalhatok,
kivéve ha elhaszndlodas jeleit mutatjak (példaul a jel-
zések kivehetetlenné valnak, a bevonat sérlt, korrézid
latszédik stb.).

Az eszkoz tipusa A termék élettartama

100 hasznalat
20 haszndlat

Laborcsavarok
Laborzarak

AxIN® laboralapok + .
AxIN® laborcsavarok 100 hasznalat

Csatlakozovédsk 20 hasznalat

AXIN® laboreszkdz 20 hasznalat
inLink® laboreszkoz 20 hasznalat

Vezetbhively bevezetéeszkoz | 250 hasznélat

10. Tovabbi informacidok

Az Anthogyr termékek haszndlataval kapcsolatos tovabbi

informacidkeért forduljon az Anthogyr helyi értékesitési

képvisel6jéhez, Iépjen kapcsolatba az Anthogyr tgyfél-

szolgalataval, vagy latogasson el az ifu.anthogyr.com és

az www.anthogyr.com weboldalra.

Az Axiom® laborkomponensekkel kapcsolatos tovabbi

informaciokért lasd:

— Axiom® protetikai haszndlati Utmutato
(AXIOM-MLP_NOT)

— FIRST DRILL guided sebészeti hasznalati utmutato
(AXIOM-GID_NOT)

— INTEGRAL guided sebészeti haszndlati utmutatd
(AXIOM-INT_NOT)

11. Tarolas

A termékek tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten
tarolanddk. A nem megfeleld tarolas kdrosithatja az anya-
gok és a kialakitas alapveté jellemzéit, ami az eszkdz
meghibdsodasahoz vezethet.

12. Hulladékkezelés

A beavatkozdsbdl szarmazo hulladékot (csomagolds,
eltavolitott alkatrész stb.) orvosi hulladékként kell kezelni,
ami a felhaszndld felel6ssége.

13. Megjegyzések

Akezel6orvosnak rendelkeznie kell a fogaszati implanto-
|6gia gyakorldsdhoz sziikséges ismeretekkel, és ismernie
kell az Anthogyr termékeknek a jelen dokumentumban
szerepl6 kezelési utasitdsait az Anthogyr termékek biz-
tonsagos és a hasznalati utasitasnak megfelel6 hasz-
nalata érdekében.

Az Anthogyr termékeket a gyartd hasznalati utasita-
sdnak megfeleléen kell hasznalni. A sebész fogorvos
kizardlagos felel6ssége az Anthogyr termékek megfeleld,
hasznalati utasitdsnak megfelel6 haszndlata, valamint
annak meghatarozasa, hogy a termék alkalmas-e az
adott paciens szamara.

Az Anthogyr termeékek egy teljes termékcsaldd részei, és
azokat az Anthogyr, annak anyavallalata és az anyavalla-
lat (,Straumann”) leanyvallalatai éltal forgalmazott, meg-
feleld, eredeti komponensekkel és eszkdzokkel egyditt kell
hasznalni. Nem az Anthogyr altal forgalmazott, harmadik
féltdl szarmazd termékek hasznadlata érvényteleniti az
Anthogyr minden kifejezett vagy vélelmezett garancidjat
vagy egyéb kotelezettségét.

A termékkel kapcsolatos problémakat a helyi Anthogyr
szervezetnek kell jelenteni a kérdéses termékkel egyutt.
Sulyos esemény esetén a felhasznalénak a helyi Ant-
hogyr szervezetnél és a megfeleld illetékes hatésagnal
a helyi el6irdsok szerint jelentést kell tennie. Az Anthogyr
az érintett orszagokban online panaszkezelési szolgal-
tatast is nyujt.

14. Ervényesség

A jelen dokumentum kézzététele minden kordbbi valto-
zatot felllir és felvalt.

Anthogyr minden jog fenntartva.

Az Anthogyr® és/vagy az Anthogyr® itt emlitett egyéb
védjegyei és logdi az Anthogyr védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei.

15. Rendelhetéség

Az Anthogyr implantatumrendszer egyes komponensei
bizonyos orszagokban nem érheték el.

16. Szimbdlumok

Az aldbbi tabldzat a csomagolas cimkéjén eléforduld
szimbdlumokat ismerteti. Az adott termékszimbdlumo-
kat lasd a csomagoldson lévé cimkén.

Szimbdlum Szimbdlum
leirasa forrasa

Gyarto NF EN ISO 15223-1

Gyartds ddtuma NF EN ISO 15223-1

Kataldgusszam NF EN ISO 15223-1

Tételkod NF EN ISO 15223-1
Sorozatszam NF EN ISO 15223-1
Olvassa el

a hasznalati

utasitast vagy
az elektronikus
hasznalati
utasitast

NF EN ISO 15223-1

Orvostechnikai

" NF EN ISO 15223-1
eszkoz

CE-jelolés -

a jelenleg hatalyos
el6irasoknak vald
megfelelés

93/42/EGK irdnyelv

MDR (EU) 2017/745

ANEIN=REIEES 2

Az Egyesdilt
Allamok (USA)
szOvetségi torvényi
korlatozasai

szerintez az
13( eszkoz kizérolag
fogorvos
rendelésére
vagy fogorvos
altal értékesitve
forgalmazhatd.

g Felhasznalhatoségi NF EN IS0 152231

21 CFR 801.109(b)(1)

idé

Egyszeres

I NF EN ISO 15223-1
sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-

rendszer belsé NF EN ISO 15223-1

védéesomagoldssal
—— Besugarzassal .
<terilivélva NF EN SO 15223-1
Tilos djra NF EN ISO 15223-1
sterilizalni
Nem steril NF EN ISO 15223-1
STERILE

Gozsterilizaloban

135°C (autoklavban)
s sterilizalhaté ISO 7000 - 2868
- meghatdrozott
hémérsékleten
Nem sterilizélhato
5° hézsterilizaloban
(autoklavban) Anthogyr
nael meghatdrozott

hémérsékleten

Ne hasznalja fel,

ha a csomagolas
sériilt, és olvassa
el a hasznalati

NF EN ISO 15223-1

utasitast
i\i'i\ Napfénytltavol e en 150 152031
2 tartando
@ Tosur NF EN SO 15223-1
A Vigyazat NF EN ISO 15223-1
Veszélyes
anyagokat NF EN ISO 15223-1
tartalmaz

2/3


file://site.anthogyr.com/fichiers/ANTHOGYR/Qualit/Qualité/SYS-QUAL/1.5%20FQ%2526DQ/ifu.anthogyr.com

'
ANTHOGYR @ hu - Hasznalati Gtmutatd — Axiom® laborkomponensek

Szimbdlum Szimb6lum
leirasa forrasa

@ Csavarényomaték | Anthogyr

Axiom® BL

g —t  AxIN®laboralap + | Anthogyr
AXxIN® laborcsavar
Axiom® TL

me =4 AxIN®laboralap + | Anthogyr
AXIN® laborcsavar

a Axiom® M1.6
laborcsavar Anthogyr

Axiom®
— M1.6 hosszu Anthogyr
laborcsavar

Multi-Unit M1.4
laborcsavar
Axiom® BL
_—— wax-up + Anthogyr
laborcsavar
Axiom® BL
- wax-up +
laborcsavarok
(hosszu és rovid)
Axiom® Multi-
) Unit wax-up + Anthogyr
laborcsavar
Axiom® Multi-
Unit wax-up +
=== laborcsavarok
(hosszu és rovid)

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

VezetShively

bevezetéeszkoz Anthogyr
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