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AxIN® alapok CEREC®* kompatibilis

Egy egységes X-Base®

Tobb egységes

titan alapok X-Base® titan alapok

védosapkak

alapok

Axiom® BL | Axiom® TL

it + § 1

(* a CEREC® marka a Dentsply Sirona Inc. tulajdona)

Axiom®BL | Axiom® TL

1. Termékleiras

Az Axiom® Multi Level® protetikai termékei kzé olyan

protetikai 6sszetevék tartoznak, amelyek Axiom® Multi

Level® fogdszati implantatum restaurdciokhoz haszna-

landok. Ezek a komponensek kiilonbozé formakban és

méretekben elérheték, hogy minden péciens specifikus

igényeinek megfeleljenek.

Ez a hasznalati utmutaté a kovetkezd Axiom® protetikai

komponensekre vonatkozik:

— AxIN® alapok Axiom® BL implantadtumokhoz

- AxIN® alapok Axiom® TL implantatumokhoz

- CEREC®* kompatibilis alapok Axiom® BL implanta-
tumokhoz

- CEREC®* kompatibilis alapok Axiom® TL implanta-
tumokhoz

- X-Base® titan alapok Axiom® BL implantatumokhoz

- X-Base® titan alapok Axiom® TL implantdtumokhoz

- X-Base® titan alapok Multi-Unit felépitményekhez

- AxIN® védésapkak

- X-Base® titan alap 6ntheté micsonkok

- Protéziscsavarok

(* a CEREC® maérka a Dentsply Sirona Inc. tulajdona)

A titdn alapok csomagoldsa a protéziscsavart is tartal-

mazza.

Anyagok:

Az alapok és a csavarok titan-6-aluminium-4-vanadium
ELI 6tvozetbdl késziiltek:

Osszetétel, % (tomeg/tomeg)

Kémiai dsszetevék

Aluminium 5,50-6,50
Vanadium 3,50-4,50
Vas <025
Oxigén <0,13
Szén <0,08
Nitrogén <0,05
Hidrogén <0,012
Titan Egyensuly

A protéziscsavarok DLC bevonattal (gyémantszer( szén-
bevonat) rendelkeznek.

Az AXIN® védésapkak poli(éter-éter-keton) (PEEK) anyag-
bol késziiltek.

Osszetétel, % (tomeg/tomeg)
Poli(éter-éter-keton) 100

Kémiai osszetevok

Az X-Base® titdn alap ontheté mucsonkok poli(metil-
metakrilat) (PMMA) anyagbdl késziltek.

Axiom® BL

Axiom® TL Axiom® TL

Multi-Unit

2. Rendeltetés

Az AxIN® alapok Axiom® fogdszati implantatumokkal
hasznalva szerkezeti tdmogatast biztositsanak az egy
egységes protetikai restauraciok szamara.

A CEREC®* kompatibilis alapok csavarral rogzulé rest-
auraciok Axiom® implantatumokon torténd rogzitésére
szolgélnak. (* a CEREC® marka a Dentsply Sirona Inc.
tulajdona)

Az X-Base? titan alapok csavarral rogzul6 restauraciok
Axiom® implantdtumokon vagy Multi-Unit felépitménye-
ken torténd rogzitésére szolgalnak.

Az AxIN® védbsapkak az AxIN® alapok koronarészének
védelmére szolgalnak.

Az X-Base® titan alap ontheté miicsonkok a restauracio
dntéssel valé el6készitésére hasznalhatok. Ugy alakitot-
tak ki 6ket, hogy illeszkedjenek az X-Base® titan alapok
koronarészéhez.

A protéziscsavarok arra hasznalhatok, hogy az implan-
tatumokba helyezve a restauraciokat Axiom® fogdszati
implantatumokhoz rogzitsék.

3. Javallatok

Az AxIN® alapok egy egységes, legfeljebb 25°-0s sz6gto-
rott hozzaférési Axiom® BL vagy Axiom® TL implantatu-
mokon csavarral rogzuld egyedi, ideiglenes vagy végleges
restauraciok szerkezeti tdmogatasara hasznalhatok.

A CEREC®* kompatibilis alapok Axiom® BL vagy Axiom® TL
fogaszatiimplantatumokon rogziilé, egy egységes, egyedi,
végleges restauracioknal hasznalhatok. (* a CEREC®
marka a Dentsply Sirona Inc. tulajdona)

Az egy egységes BL, illetve TL X-Base® titan alapok
egy egységes, Axiom® BL, illetve TL implantdtumokon
rogzulé, ideiglenes vagy végleges, egyedi restauracioknal
hasznalhatok.

A Multi-Unit X-Base® titan alapok illetve a tobb egységes
TL X-Base® titdn alapok a Multi-Unit felépitményeken vagy
Axiom® TL implantdtumokon 1évé elhorgonyzott ideigle-
nes vagy végleges, tobb egységes, egyedi restauracioknal
hasznalhatok.

Az AxIN® védbsapkak az AxIN® alapok koronarészének
védelmére szolgdlnak. A fogaszati rendelében torténd
ideiglenes restauracio készitése esetén az AxIN® alap
védelmére haszndlhatok a fogtechnikai munka elkészi-
tésének idejére. A véddsapkak legfeljebb 60 percig tartd
hasznalatra alkalmasak.

Az X-Base® titan alap ontheté sapkak — melyek majd az
X-Base® titan alapra keriilnek — a végleges restauracio
megontése el6tt felhelyezendd viaszrétegek alapjaul
szolgdlnak.

A protéziscsavarok egy vagy tobb egységes, végleges
restauraciok felépitményen keresztiili Axiom® fogdszati
implantatumokon vald rogzitésére szolgalnak.

Axiom® BL/TL

AxIN® X-Base® titan alap an
i Pl Protéziscsavarok
onthet6 miicsonkok
Axiom® BL/TL/ Axiom® Axiom®
Multi-Unit BL TL
Egy Tobb
egységes egységes
restauracié | restauracio
AXIN® alapok
CEREC®* kompatibilis
alapok

Egy egységes BL X-Base®
titan alapok

Egy egységes TL X-Base®
titan alapok

X-Base® titan alapok
Multi-Unit felépitményekhez

Tobb egységes TL X-Base®
titan alapok

(* a CEREC® marka a Dentsply Sirona Inc. tulajdona)

4. Klinikai elényok

A kovetkez6 klinikai elény az alapokra és a protéziscsa-
varokra vonatkozik.

Helyreallitjdk a hidnyzé fog funkciojat: biokompatibilisek,
ellendlinak a ragderéknek és aldtamasztast nydjtanak a
protetikai komponenseknek.

5. Betegtipus és tervezett felhasznalé

Az ebben a hasznalati Utmutatoban szerepld eszkozok
olyan teljesen vagy részlegesen fogatlan, felnétt pacien-
seknél hasznalandok, akiknek egy vagy tobb egységes
fogdszati restauraciora van szikségik, és akiknél az
,Ellenjavallatok” cimU részben szerepld allapotok egyike
sem all fenn.

Ezeket a komponenseket fogdszati implantologiaban
képzett sebésznek és/vagy fogdszati laboratoriumi
technikusnak kell hasznalnia.

6. Ellenjavallatok

Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok
,Termékleirds” cim( részben felsorolt kémiai 6sszete-
véivel szemben.

AxIN® alap Axiom® BL implantatumon:

Az AxIN® megoldas hasznélata ellenjavalt a molaris
terlleten alkalmazott, 1,5 mm magas és @4,0-50 mm
atmérdji AxIN® alapon.

AxIN® alap Axiom® TL implantatumon:

Az AXIN® megoldds hasznalata ellenjavalt a molaris
terlleten alkalmazott, 1,5 mm nyakmagassagu, N és R
platformos Axiom® TL implantatumon.
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X-Base® titan alapok egy egységes,
szogtorott hozzaférésii restauraciokhoz
Axiom® TL implantatumon:

Az X-Base® egy egységes szogtorott hozzaférést ideig-
lenes és végleges restaurdciokhoz megoldas hasznalata
ellenjavalt a moléris terlleten alkalmazott, 1,5 mm nyak-
magassagu, N és R platformos Axiom® TL implantatumon.

X-Base® titan alapok egy egységes,
szogtorott hozzaférésii ideiglenes
restauraciokhoz Axiom® BL

implantatumon:

- Az 1,5 mm-es inymagassagu X-Base® BL-t ideiglenes
egy egységbdl allo, szogtorott hozzaférésu restau-
raciokhoz hasznaljak, és ellenjavallt a szemfogi, a
premoldris és a moldris szektorban.

- Az 2,5 és 3,5 mm-es inymagassagu X-Base® BL-t
ideiglenes egy egységhdl allo, szogtorott hozzafé-
rés(i restauraciokhoz hasznaljak, és csak a molaris
szektorban ellenjavallt.

X-Base® titan alapok Multi-Unit
felépitményeken:

A Multi-Unit felépitményre kerllé X-Base® titan alapok
ellenjavalltak, ha a két felépitmény kozétti tengelyeltérés
nagyobb mint 40°! llyen esetben fennall annak a kocka-
zata, hogy a protézist nem lehet behelyezni.

7. Figyelmeztetés

Az implantacids mitét egy dsszetett fogdszati eljaras.
A nem megfelel§ technikdk az implantdtum sériilését
és/vagy a csontaldtamasztas elvesztését okozhatjak.
Megfeleld képzés és képesités, valamint az Anthogyr
termékekkel végzett sebészeti technikak megfeleld
ismerete sziikséges. Az Anthogyr specidlis képzést nyuit.

8. Figyelmeztetések/ovintézkedések
Klinikai felhasznalas:

— Egyszer hasznalatos eszkozok: ne hasznalja vagy ste-
rilizalja Ujra. Szennyezédés és a funkciondlis felliletek
megvaltozdsanak kockazata.

— Fontos olyan preklinikai értékelés és kezelési terv
készitése, amely figyelembe veszi a leend6 restau-
racié anatomiai korlatait.

X-Base?® titan alapok egy egységes és szogtorott csavar-

csatornds restaurdciokhoz két vdltozatban allnak rendel-

kezésre: Sztenderd AA valtozat and AA U valtozat. Az ,U”

kialakitds olyan felhasznaldk szémédra készlilt, akik esetleg

nem a megfelel6 pozicioban helyezték el az implantatu-
mot, azaz nem a hdromszog csucsa all bukkalisan, ezaltal
szlikséglk van arra, hogy a szogtorétt hozzaférés ablaka

a hdromszogletd nyilas lapjdra nézzen.

- Avégleges protetikai komponenst megfeleléen stabil
implantatumra kell rogziteni.

- Aragasztas sordn a felesleges ragasztét gondosan
el kell tavolitani

- Amennyire lehetséges, a protetikai 0sszetevSket
erésen kell rogziteni az intraordlis hasznalat soran
az aspiracio vagy a lenyelés elkerllése érdekében.
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— Aprotetikai komponenseket nem szabad forgd elekt-
romos eszkdzzel megszoritani.

Komponens atalakitasa:

Egyik alapot sem lehet médositani (sem az inyrészt,
sem a koronarészt). Barmilyen modositas az alkatrész
mechanikai gyengulésének kockazataval jar. Kizarolag
a CEREC®* kompatibilis alapokon alkalmazhaté homok-
fuvés, 50—125 um-es szemcseméret( anyaggal (AL,0,),
2-4 bar nyomason, azokban az esetekben, amikor a
homokfuvést a ragaszté gyartéja eléirja. (* a CEREC®
mérka a Dentsply Sirona Inc. tulajdona)

Az X-Base® titan alap ontheté micsonkok atalakithatok.
Az X-Base®titdn alap 6ntheté miicsonkok dtalakitdsa nem
érintheti az X-Base® titan alapokkal érintkezé fellleteket.
A tobbi komponenst tilos barmilyen mdédon atalakitani.

Magneses rezonancias képalkotasra
(MRI) vonatkozé biztonsagi informaciék:

Az Anthogyr fogdszati implantécios rendszerének kocka-

zatat nem klinikai vizsgalatok és MRI-szimuldciok soran

vizsgdlta az Institut Straumann AG. A nem klinikai vizs-
galatok alapjan ezek a termékek MR-kondicionalisak. Az

Anthogyr Dental Implant System elemeit hordozé paciens

a kovetkez6 feltételek teljesiilése esetén MR-rendszerrel

biztonsagosan vizsgalhato:

— Kizarolag 1,5 Tesla és 3 Tesla erésségl statikus
magneses mezd

- A mdgneses mez& maximalis térbeli gradiense
4000 Gauss/cm (40 T/m)

- Az MR-jelentésben szereplé maximalis teljes testre
atlagolt fajlagos abszorpcids rata (SAR) 2 W/kg, a
fejre vonatkozé SAR maximuma 3,2 W/kg, 15 perces
képalkotasi idétartam sordn (azaz impulzusszekven-
cidnként) normal izemmaddban

A fenti feltételek mellett az Anthogyr Dental Implant Sys-

tem implantdtumai vérhatodan legfeliebb mintegy 4,9 °C

maximalis hémérséklet-emelkedést fognak elszenvedni

15 percnyi folyamatos MR-vizsgélat alkalméaval (azaz

impulzusszekvencidnként).

Nem klinikai vizsgalatokban azt allapitottak meg, hogy

az Anthogyr Dental Implant System implantatumai altal

okozott mitermékek nagyjabodl 10 mm-re terjedhetnek
ki az eszkoztél, 3 Teslds MRI-rendszerrel, gradiens echo
impulzusszekvencidval végzett vizsgalatoknal.

9. Fennmaradé kockazatok és mel-
lékhatasok

A fogdszati kezelés klinikai kimenetelét tobb tényezé is
befolydsolja. Az alapok, AXIN® véd&sapkak, X-Base® titan
alap 6nthetd mlcsonkok és protéziscsavarok hasznala-
tahoz a kdvetkez6 fennmarado kockazatok és lehetséges
mellékhatdsok kapcsolddnak, amelyek tovabbi fogdszati
kezeléshez vezethetnek a fogorvosi rendelében:

Fennmarado kockazatok:

— tovabbi fogorvosi kezelések szikségessége
— harapasi / rdgdsi / hangképzési nehézségek
— csontsérllés

- aszomszédos / szemkdzti fogak sérilése
— kellemetlen érzés

AxIN® alapok CEREC®* kompatibilis alapok

— hiperplazia

- tulérzékenységi / allergids reakcio

— azimplantatum torése

— inysérilések

— irritécio / gyulladas

— helyivagy szisztémas fertézés (beleértve: implantatum
korlli gyulladas, fogadgybetegség, inygyulladas, fisztula)

— helyi fajdalom

— avartnal hosszabb gyégyuldsi idé

— azimplantdtum elvesztése

- protetikai komponens elvesztése

= nem megfelel§ esztétikai kimenetel

- amitét meghosszabbodasanak lehetésége

- sebészetiimplantatum explantacidjanak lehet6sége

— a kisebb 0sszetevék lenyelésének / belélegzésének
kockazata a beavatkozas alatt

— visszarendelés a fogorvoshoz

Mellékhatasok:

— duzzanat

— helyi gyulladas

- véralafutas

— maxillaris/mandibuléris gerinc csontpusztuldsa
— helyi fertézés

— enyhe vérzés

10. Kompatibilitasi informaciok

Az Anthogyr implantatumok és protetikai komponen-
sek sokféle konfigurdcioban kaphatdk. Csak az implan-
tatumcsatlakozdval kompatibilis Anthogyr alkatrészek
alkalmasak a felhaszndldsra. Tovabbi informéaciokért
olvassa el a , Tovabbi informaciok” cim( részben felso-
rolt Utmutatdkat.

11. Tisztitas és

szennyezodésmentesités

Az Anthogyr nem steril protetikai komponensek fehér
csomagolasban keriilnek szallitasra, és jelzéssel
vannak ellatva. A feldolgozas el6tt vegye ki a komponen-
seket a csomagoldsbdl. Ne hasznalja a komponenseket,
ha a csomagolas nyitott vagy sértlt. A komponenseket
minden hasznalat el6tt és utdn meg kell tisztitani és steri-
lizalni kell. Az Anthogyr a ,tisztitdsi és sterilizalasi” segéd-
letben leirt protokollt javasolja alkalmazni. A segédlet
letolthet6 az ifu.anthogyr.com oldalrdl, vagy a fenti cimen
igényelhet6 az Anthogyr illetékeseitdl. A sterilizélassal
kapcsolatban lasd a ,Sterilizélds” cimU részt.

12. Sterilizalas

Anem sterilen szdllitott Anthogyr protetikai komponense-
ket hasznalat el6tt sterilizalni kell. Az Anthogyr a tisztitasi
és sterilizalasi segédletben leirt protokollt javasolja alkal-
mazni. A segédlet letdltheté az ifu.anthogyr.com oldalrdl,
vagy a fenti cimen igényelhet6 az Anthogyr illetékeseitél.
A sterilizalds utan be kell tartani az aszepszisre vonatkozd
szabalyokat.
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AXIN-PCC-48 (* a CEREC® marka a Dentsply Sirona Inc. tulajdona)

(** a 4.5.2-es verzio szerint)
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X-Base® titan alapok

Koronama-
gassag [mm]
Protézis-
csavar
Laborcsa-

OPTS161
4,0/6,0 OPTS160 OPTS162
4,0/6,0 OPFLEXST-AA OPFLEXSL1-AA
4,0/6,0 OPFLEXS2-AA OPFLEXSL2-AA
4,0/6,0 OPFLEXS3-AA OPFLEXSL3-AA

TS163
4,0/6,0 TS160 TS162
4,0/6,0 TFLEXS-AA TFLEXSL-AA

TS163P-2
4,0/5,0 TS160P TS162P-2

4,0 TFLEXS-PAA TFLEXSL-PAA-2
MU141
4,0/5,0 MU140 MUT101

MUT102
4,0/5,0 MUAAT40 MUAA142-4

k

Kompatibilis
miicsonl

Hexagonalis
eszkozok
Gombvégii
eszkozok
Laboratériu-
ontheto

OPFLEXC406
X OPFLEXC506
OPFLEXC606

OPFLEXC4-AA15
OPFLEXC4-AA25
OPFLEXC5-AA15
OPFLEXC5-AA25
OPFLEXC6-AA15
OPFLEXC6-AA25

TFLEXC-N6
TFLEXC-R6

TFLEXC-N-AA15
TFLEXC-N-AA25
TFLEXC-R-AA15
TFLEXC-R-AA25

TFLEXC-N&-P
TFLEXC-R5-P

TFLEXCNP-AA15
TFLEXCNP-AA25
TFLEXCRP-AATS
TFLEXCRP-AA25

MUNFLEXC
MUFLEXC

MUNFLEXC-AATS
MUNFLEXC-AA25
MUFLEXC-AA15
MUFLEXC-AA25

Amikor az X-Base® titan alapokat vagy a CEREC®* kompatibilis alapot Axiom® BL implantatumokkal hasznalja, a kordbban hasznalt gyégyuldsi csavar inyprofiljat fontos

megdrizni.

Minden ,AA™val jelolt hivatkozas az szogtorott hozzaférésre (Angulated Access) vonatkozik.
Minden, a végén ,P"-vel jelolt hivatkozas a tobb egységes restauraciokra vonatkozik.

(* a CEREC® marka a Dentsply Sirona Inc. tulajdona)

A restauracios anyagok (szuperstrukturak és kotéanya-
gok) sterilizalasi modszerekkel valo kompatibilitdsaval
kapcsolatban olvassa el a gyarté utasitasait.

13. Felhasznalasi protokoll

A részletes, Iépésenkénti utasitasokat lasd a , Tovabbi
informaciok” cimd részben felsorolt dokumentumokban.

A. AxIN® alapok

Az AxIN® alap kivalasztasa

A végleges protetikai restauraciot prébafelépitmények
és/vagy digitalis konyvtarak segitségével kell megtervezni.
Ha az alapnak a széjban kell maradnia az ideiglenes
restauracié fogorvosi rendel6ben torténé elkészitése
alatt, helyezzen védésapkat az AxIN® alapra és a csa-
varra. A védésapka kézzel vagy csipesszel helyezhetd
be és vehetd ki. Amikor a védésapkat az alapra helyezi,
gyeljen arra, hogy csavarja ki a protéziscsavart, hogy
megakaddlyozza az AXIN® alap szdrnyainak kinyilasat.
A protéziscsavar meghuzasaval az AxIN® tartogylrl
aktivalodik. A véd6sapka és az alap kozotti surlodas
megneheziti a védésapka felhelyezését vagy eltavolitasat.

A restauracio tervezése és elkészitése

A fogtechnikai munkakhoz laboralap és laborcsavar hasz-
ndlata javasolt. Ne haszndlja az AxIN® alapot és a hozza
tartozo végleges csavart a fogtechnikai munkakhoz.
Ezeket csak a végleges komponensek ¢sszeallitdsakor
hasznalja.

Protézis tervezése

— Digitalizalja az implantdtumplatformot egy Anthogyr
S.A. dltal jovahagyott laboratériumi szkennerrel és a
szkenadapterrel, vagy alkalmazza a megfeleld intrao-
ralis lenyomatvételt intraoralis szkennerrel, biztositva,
hogy a megfelelé CAD konyvtdrat és a hozza tartozo,
megfelel§ CAD szoftvert hasznalja!

- Készitse el a mlcsonkot vagy a koronat a CAD szoft-
verrel a valasztott alap méreteinek megfeleléen és a
szoftvergyarto utasitasai szerint!

- Afelépitményt CAD szoftverrel vagy wax-up segitsé-
gével tervezze meg:

- Akdr 25°-0s szOgtorott hozzaférés.

- Minimalis protézismagassag az AxIN® alapon:
4,9 mm.

- Minimalis protézisatmérd az AXIN® alapon: 4,5 mm.
- Az AxIN® protézis elkészitése: az Anthogyr WebOrder
fellleten keresztil rendelheti meg egy STL f4jl, egy
CAD f4jl vagy a fizikai wax-up elkildésével.
A protézis elokészitése
Az AxIN® protézis véglegesitése
- A gépi készités AXIN® cirkonium protézis atvétele.
— Azimplantanaldgrél készilt mestermodellenillessze
0ssze az laboralapot a hozza tartozo laborcsavarral
(ldsd a Kompatibilitdsi informéaciok cimd rész tabla-
zatat)!
- Az eredményll kapott 6sszedllitas lehetévé teszi,
hogy a protézis a kiilonbozé kerdmidzasi ciklusok
soran konnyen dsszerakhato és szétszedhet6 legyen:
- A gépi készitésl protézisen egy haromszogletl
nyilds van, amely hdrom lehetséges poziciét tesz
lehetévé a végleges protézis szamara a laboralapon.

- Nagyon finom kézi szoritassal huizza meg a labor-
csavart a végleges protézis laboralapon valo rog-
zitéséhez!

— Amennyiben a legyartott protézisen igazitani kell,
a maédositast egy kézidarabba erésftett gyémantvégi
furoheggyel kell végezni 150—200 ezer rpm sebesség-
gel, b6séges oblités mellett.

- A protézis héjazasa.

A végleges komponensek dsszeallitasa
— lllessze bele a végleges csavart az AxIN® alapba.

— Helyezze az AxIN® protézist az igy kapott Ossze-
allitdsra, majd ellenérizze a hdromszogletl nyilas
helyzetét!

— Ellendrizze a mestermodellen valé orientaciét még
egyszer az végleges 0sszedllitdssal, miel6tt elkildené
a fogorvosnak.

A restauracio behelyezése

— Tisztitsa meg és sterilizélja a protézist (lasd Tisztitas
és fertétlenités és Sterilizalds).

— lllessze be a protézist a szajbal

- Barmely protetikai komponens becsavarozasa el6tt
gy6z6djon meg réla, hogy a csatlakozorész mentes
a folyadéktdl és mas anyagoktol, amelyek befolydsol-
hatjak a protetikai komponens megfeleld illeszkedését
az implantatumban!

— Huzza meg a protéziscsavart 25 Ncm-re a gombvégu
kulccsal és a protetikai dinamometrikus kulccsal, vagy
a gombvégl mandrellel ésa TORQ CONTROL® esz-
kozzel!

— A csavarhegy megdévasa utan zarja le a hozzaférési
csatornat!

A felépitmény tulzott megszoritdsa az implantdtumcsat-
lakozo sérliléséhez és/vagy a felépitmény toréséhez
vezethet.

A felépitmény nem elég erésen valé meghuzdasa azzal
jarhat, hogy a felépitmény kiesik a helyérél a paciens
szajaba.

B. CEREC®* kompatibilis alapok

(* a CEREC® maérka a Dentsply Sirona Inc. tulajdona)

A restauracio tervezése és elkészitése
Arestauracio kialakitdsa és a gyartasa soran kovetni kell
a CADCAM rendszer és az anyag gyartoja altal biztositott
hasznalati Utmutatoét. Az elékészité munkakhoz (a végle-
ges behelyezés el6tt) laboracsavar hasznélata javasolt.
Ne hasznalja az alaphoz mellékelt csavart!
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— Aprotetikai restaurdciot probafelépitmények és/vagy
digitalis konyvtdrak segitségével kell megtervezni.

— Laborcsavarokkal rogzitse az alapokat a széjban (lasd
a Kompatibilitasi informaciok cim( rész tablazatat)!

- Helyezze be a DENTSPLY SIRONA® scanbodyt (lasd
a Kompatibilitasi informaciok cim( rész tablazatat)
az alapba, és készitse el a lenyomatot.

- Végezze el az intraoralis szkennelést a digitalis mun-
kamodell Iétrehozasdhoz.

- Arestaurdciot blokkban dolgozza fel (lasd a Kompa-
tibilitasi informaciok cimU rész tablazatét) az anyag
gyartéjanak hasznalati utasitasai szerint. A protetikai
restaurdciokat minden esetben még az alap protetikai
komponensekhez valo ragasztasa el6tt véglegesitse.

- Gy6z6djon meg rdla, hogy a falvastagsdg és egyéb
restauracios paraméterek megfelel6ek a kivalasztott
javallathoz, ahogy azt a restaurdcidés anyag gyartoja
a hasznalati utmutatéban meghatérozta.

A restauracio rogzitése

Amlvelet sordn kdvesse a fogdszati anyag és a ragasztod

gyartodja altal biztositott hasznalati Utmutatot is! A

CIRKONIUM szuperstruktira ragasztaséhoz az Anthogyr

az IVOCLAR VIVADENT MULTILINK AUTOMIX vagy a

KURARAY DENTAL PANAVIA™ F2.0 hasznalatat javasolja.

Ha a ragaszt6 gyartéja homokfuvast ir elé, csak a koro-

narész homokfuvasa térténhet 50-125 pm-es szemcse-

méret( anyaggal (Al,0,), 2-4 bar nyomason. A Iépés
sordn a belsd csatlakozdst védeni kell, és a felépitményt
ezt kdvetéen meg kell tisztitani.

- Az alap csatlakozdéjanak védelme érdekében labor-
csavarokkal erésitse az alapot egy analogra (lasd a
Kompatibilitasi informdciok cim( rész téblazatat)!

- Akovetkezd lépések soran javasoljuk, hogy az alapokat
fogdszati csipesszel kezelje.

= Vigyen fel primert az alap koronarészére és a protézis
belsé részére!

— Zarja le az alap csavarcsatorndjat viasszal!

— Vigyen fel ragasztét az alap koronarészére, majd
helyezze a protézist az alapra, hogy rogzitse azt! UV
ldmpa alatt hagyja szilardulni par masodpercig! Tavo-
litsa el a felesleges ragasztot!

— Tegye szabadda a csatornat és tisztitsa meg!

— Fotopolimerizélja a protézist UV-szekrényben 5 percig!

— Tisztitsa meg a restauraciot a tovabbi miveletek el6tt!

A restauracio behelyezése

- Tisztitsa meg és sterilizalja a protetikai restauraciot
és a protéziscsavart (Iasd a Tisztitds és szennyezé-
désmentesités és a Sterilizalas részeket).

— Barmely protetikai komponens becsavarozasa el6tt
gy6z6djon meg réla, hogy a csatlakozdérész mentes
a folyadéktol és mas anyagoktdl, amelyek befolydsol-
hatjak a protetikai komponens megfeleld illeszkedését
az implantdtumban!

— Helyezze a protézist a paciens szdjaba az alappal
kapott csavarral (ldsd a Kompatibilitasi informaciok
cim rész tabldzatat), és hlizza meg ezeket kézzel
egy hexagonalis kulccsal! Ellendérizze, hogy a protézis
minden platformon megfeleléen helyezkedik-e el.

— Huzza meg a protézist 25 Ncm-re a hexagonalis kulcs-
csal és a protetikai dinamometrikus kulccsal, vagy
a hexagonalis mandrellel és a TORQ CONTROL®
eszkdzzel! Ne haszndljon konyokdarabot ehhez a
muvelethez!

— A csavarhegy megdvésa utan zérja le a hozzaférési
csatornat!

A felépitmény tulzott megszoritdsa az implantatumcsat-
lakozo sérlléséhez és/vagy a felépitmény toréséhez
vezethet.
A felépitmény nem elég erésen valé meghuzésa azzal
jarhat, hogy a felépitmény kiesik a helyérél a paciens
szajaba.

C. X-Base® titan alapok

Az X-Base® titan alapok kivalasztasa

A protetikai restauraciot probafelépitmények és/vagy
digitalis konyvtarak segitségével kell megtervezni.

A restauracio tervezése, elkészitése

és rogzitése

A labormunkalatok soran mindig tgyeljen arra, hogy az
X-Base® titdn alapok protetikai csatlakozasat analéghoz
rogzitéssel védje! A fogtechnikai munkakhoz laborcsavar
hasznalata javasolt. Ne hasznélja az alaphoz mellékelt
csavart!

Hagyomanyos munkafolyamat esetén:

- Laborcsavarokkal rogzitse az alapot a mestermodell
analdgjaban (Iasd a Kompatibilitasi informéaciok cimdi
rész tablazatat)!

— Gyartsa le a protetikai restauraciot préstechnikdval vagy
ontéssel! Hasznaljon Anthogyr onthetd mdcsonkot,
mivel ez tiszta és pontos fellletet biztosit a csavarcsa-
tornanak, és jol illeszkedik az X-Base® titan alapokhoz.

Digitalis munkafolyamat esetén:

— Digitalizélja az implantatumplatformot egy Anthogyr
S.A. dltal jovahagyott laboratoriumi szkennerrel és a
szkenadapterrel, vagy alkalmazza a megfelel§ intrao-
ralis lenyomatvételt intraoralis szkennerrel, biztositva,
hogy a megfelel6 CAD konyvtérat és a hozza tartozo,
megfelel CAD szoftvert hasznalja! A CAD-konyvtdrak
a www.anthogyr.com weboldalrdl télthetok le.

- Tervezze meg a protetikai restauraciot a CAD-szoftver
segitségével.

- Aprotetikai restauraciokat az anyaggyart6 hasznalati
utmutatéjanak megfeleléen kell megmunkalni és vég-
legesiteni. Ugyeljen arra, hogy kévesse a kivélasztott
protetikai anyag falvastagsagi és egyéb paramétereit,
amelyek az anyag gyartojanak hasznalati utmutaté-
jaban szerepelnek!

- Aprotézis belsé részét enyhe homokfuvassal kezelje,
majd gbzzel tisztitsa!

Megjegyzés: A protetikai restauraciokat minden esetben
még az X-Base® titan alap protetikai komponensekhez
vald ragasztasa el6tt véglegesitse.

Rogzités:

Az X-Base® titan alapok koronarészének homokfuvdsa
nem ajanlott.

Kovesse a fogdszati anyag és a ragaszté/kétéanyag gyar-
tdja altal biztositott hasznalati itmutatot is! Az Anthogyr
a PANAVIA™ V5 ragaszté hasznalatat javasolja. Gyartja
a KURARAY DENTAL.

Az elso alap rogzitése:

Javasolt el8szor a leginkabb dontott analégokra ragasz-

tani az alapokat.

a. Az alap csatlakozojanak védelme érdekében labor-
csavarokkal erésitse az alapot egy analdgra (lésd a
Kompatibilitasi informdciok cim( rész tablazatat)!

b. Akovetkezd lépések sordn javasoljuk, hogy az alapokat
fogdszati csipesszel kezelje.

c. Vigyen fel primert az alap koronarészére és a protézis
bels6 részére!

d. Zarja le az alap csavarcsatornajat viasszal!

e. Vigyen fel ragasztot az alap koronarészére, majd
helyezze a protézist az alapra, hogy rogzitse azt!
UV ldmpa alatt hagyja szilardulni par méasodpercig!
Tavolitsa el a felesleges ragasztot!

f. Tegye szabadda a csatornat és tisztitsa meg!

g. Fotopolimerizélja a protézist UV-szekrényben 5 percig!

A tobbi alap rogzitése a tobb

egységes restauraciéhoz

(amennyiben alkalmazhaté):

— Laborcsavarokkal rogzitse az alapokat a mestermin-
tara (lasd a Kompatibilitasi informaciok cimi rész
tablazatat)!

- Ismételje meg a c—g. Iépéseket.

— A restaurdciot meg kell tisztitani, miel6tt elkildené
a fogorvosnak.

A restauracié behelyezése

— Tisztitsa meg és sterilizalja a protetikai restauraciot
és a protéziscsavart (Iasd a Tisztitds és szennyez6-
désmentesités és a Sterilizalas részeket).

- Barmely protetikai komponens becsavarozasa el6tt
gy6z6djon meg réla, hogy a csatlakozdrész mentes
a folyadéktol és mas anyagoktdl, amelyek befolydsol-
hatjak a protetikai komponens megfeleld illeszkedését
az implantatumban!

Egyenes csatornas restauracio
behelyezésekor:

- Helyezze a protézist a paciens szdjaba az alappal
széllitott csavarral (Idsd a Kompatibilitasi informéaciok
cimU rész tablazatat), és hiizza meg ezeket kézzel
egy hexagonalis kulccsal! Ellenérizze, hogy a protézis
minden platformjan megfeleléen helyezkedik-e el.

— Huzza meg a protézist az aldbbi tablazatban javasolt
nyomatékkal a hexagonalis kulccsal és a protetikai
dinamometrikus kulccsal, vagy a hexagonalis mand-
rellel ésa TORQ CONTROL® eszkdzzell Ne haszndljon
konyokdarabot ehhez a mivelethez!

Szogtorott hozzaférésii (AA) csatornas

restauracio behelyezésekor:

— Helyezze a protézist a paciens szdjaba az alappal
szallitott csavarral (Idsd a Kompatibilitasi informéaciok
cimUirész tablazatat), és hlizza meg ezeket kézzel egy
gémbvégU kulccsal!

— Opciondlis: A csavarok szajban torténd elhelyezéséhez
haszndlhatd a szogtorott hozzaférést csavarfogd is.

— Ellenérizze, hogy a protézis minden platformjan meg-
feleléen helyezkedik-e el.

- Huzza meg a protézist az aldbbi tabldzatban java-
solt nyomatékkal a gombvégu kulccsal és a protetikai
dinamometrikus kulccsal, vagy a gdmbvégl mandrel-
lel és @ TORQ CONTROL® eszkdzzel! Ne hasznaljon
konyokdarabot ehhez a mivelethez!

Csatlakozas Szoritasi forgatonyomaték

Axiom® BL

25 Nem
Axiom® TL
Multi-Unit 15 Nem

— A csavarhegy megdvasa utan zérja le a hozzaférési
csatornat!

A felépitmény tulzott megszoritasa az implantatumcsat-
lakozo sérlléséhez és/vagy a felépitmény toréséhez
vezethet.
A felépitmény nem elég erésen valé meghuzésa azzal
jarhat, hogy a felépitmény kiesik a helyérél a paciens
szajaba.

14. Gyogyulasi fazis

Az AXIN® alapokat (az AxIN® ideiglenes fogpdtldsokhoz
mUicsonkokkal egyiitt) és az X-Base® titan alapokat olyan
ideiglenes restauraciok alatamasztasara lehet hasznalni,
amelyeket szubokkltzidban kell elhelyezni. A lagy szévetek
gyogyuldsdnak befejeztével az ideiglenes restaurdciokat
a megfelelé végleges restauraciokra cserélik.

Az osszeointegraciohoz szlikséges gyogyulasi id6 az
adott betegtdl és kezeléstél fliggéen nagymeértékben
kulonbozik.

A sebész kizarolagos felel6ssége annak eldontése, hogy
az implantatum mikor terhelhetd.

15. Tovabbi informaciok

Az Anthogyr termékek hasznalataval kapcsolatos tovabbi

informdciokért forduljon az Anthogyr helyi értékesitési

képviseléjéhez, 1épjen kapcsolatba az Anthogyr tgyfél-
szolgdlatdval, vagy latogasson el az ifu.anthogyr.com
és www.anthogyr.com weboldalra.

Az alapokra, az AxIN® véd&sapkakra, az X-Base® titan

alap ontheté mUicsonkokra és a protéziscsavarokra

vonatkozo részletesebb informaciokért 1dsd:

- Axiom® Multi Level® protézis hasznalati dtmutato
(AXIOM-MLP_NOT), tovabbi informacié az X-Base®
titan alapokrol.

Keres®kdd az ifu.anthogyr.com oldalon: OPFLEX414

— Tisztitdsi és sterilizaldsi hasznalati Utmutato
(NETT-STE_NOT)

Keres®kdd az ifu.anthogyr.com oldalon: OPFLEX414
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- Utmutatd egyedi tervezést protézisekhez
(AXIOM-SIO_NOT), tovabbi informécid az intraoralis
szkennelésrdl.

Keres6kdd az ifu.anthogyr.com oldalon: 152-27-DT

- Utmutatd egyedi tervezés( protézisekhez
(MANUEL-CAD_NOT), amely a www.anthogyr.fr
weboldalon érheté el, informacio a digitalizaldsrdl és
az AXIN® protézisek tervezésérdl.

— Laboratdriumi kompatibilitasi lista
(www.anthogyr.com), amelybél megtudhatja, hogy
melyik szkenadaptert és digitalis lenyomatvételt kell
hasznalni.

- Hasznalati utmutaté fogtechnikai laboratdriumok
szdmdra Axiom® BL TL (LABSIDE_NOT), amely a
www.anthogyr.fr weboldalon érheté el, informdcio az
egyedi protézisek fogtechnikai tervezésérdl.

Az Orvostechnikai Eszkozok Eurépai Adatbazisa
(EUDAMED) elérhet6ségétdl fliggben a biztonsagi és
klinikai teljesitményjellemzoék 6sszefoglaldja (SSCP) a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon érhetd el.
Az EUDAMED mUkodésének teljeskortivé valasaig a
biztonsaggal és klinikai teljesitménnyel kapcsolatos
osszefoglaldt az Anthogyr szervezettdl lehet kikérni a
kovetkez6 e-mail-cimen: clinical@anthogyr.com.

Terméktipus ‘ Alapvet6 UDI-DI

Tobb egységes alap 36633940009QU
Tobb egységes csavar

(DLC bevonattal) 86633940010QD
Egy egységes alap 36633940107QV
Bgy egységes csavar 36633940110QJ

(DLC bevonattal)

16. Tarolas

A termékek tiszta, szdraz helyen, szobah6mérsékleten
térolanddk. A nem megfelelé tarolas karosithatja az
anyagok és a kialakitas alapvetd jellemzéit, ami az eszkoz
meghibasodasahoz vezethet.

17. Hulladékkezelés

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

18. A pacienseknek biztositando
informaciék

Az Anthogyr eszkozokkel és ezek alkalmazasukkal

kapcsolatos ellenjavallatokrdl, figyelmeztetésekrol,

ovintézkedésekrol, mellékhatasokrol és szovédmeények-

rél tajékoztatni kell a pacienseket.

A pécienseket feltétlendl tajékoztatni kell a hasznalt

Anthogyr termékek MRI-kompatibilitasarol.

A péacienseknek el kell fogadniuk a rendszeres orvosi

ellenérzéseket, és a protézis teljesitményében bekovet-

kez& barmilyen varatlan valtozas esetén konzultalniuk

kell orvosukkal.

A pdcienseket tajékoztatni kell a szajhigiénia rendszeres

biztositasanak sziikségességérdl.

A pacienseket figyelmeztetni kell arra, hogy a mUtétet

kovetd elsé néhdny hétben legyenek dvatosak.

A nyomon kovethetéségi informéacidkat az eszkdzon

taldlhato levehet6 cimkéken taldljdk a paciensek.

19. Megjegyzések

Akezel6orvosnak rendelkeznie kell a fogdszati implanto-
|6gia gyakorlasahoz sziikséges ismeretekkel, és ismernie
kell az Anthogyr termékeknek a jelen dokumentumban
szerepl6 kezelési utasitasait az Anthogyr termékek bizton-
s4gos és a haszndlati utasftasnak megfelel6 hasznalata
érdekében.

Az Anthogyr termékeket a gyart6 hasznalati utasita-
sanak megfeleléen kell hasznalni. A sebész fogorvos
kizarolagos felel6ssége az Anthogyr termékek megfeleld,
hasznalati utasitasnak megfelel6 hasznalata, valamint
annak meghatarozdsa, hogy a termék alkalmas-e az
adott paciens szamara.

Az Anthogyr termékek egy teljes termékcsalad részei,
és azokat az Anthogyr, annak anyavallalata és az anya-
vallalat (,Straumann”) lednyvallalatai altal forgalmazott,
megfeleld, eredeti komponensekkel és eszkozokkel egyditt
kell hasznalni, kivéve, ha a vonatkozé hasznalati utmutatod
mast allit. Nem az Anthogyr altal forgalmazott, harmadik
féltdl szarmazod termékek haszndlata érvényteleniti az
Anthogyr minden kifejezett vagy vélelmezett garancidjat
vagy egyéb kotelezettségét.

A termékkel kapcsolatos problémakat a helyi Anthogyr
szervezetnek kell jelenteni a kérdéses termékkel egyiitt.
Sulyos esemény esetén a felhasznalénak a helyi Anthogyr
szervezetnél és a megfeleld illetékes hatésdgnal a helyi
el6irasok szerint jelentést kell tennie. Az Anthogyr az
érintett orszagokban online panaszkezelési szolgalta-
tastis nyuijt.

20. Ervényesség

A jelen dokumentum kozzététele minden korabbi 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.

21. Rendelhetéség

Az Anthogyr implantdtumrendszer egyes komponensei
bizonyos orszagokban nem érhetdk el.

22. Szimbélumok

Az aldbbi tablazat a csomagolds cimkéjén eléforduld
szimbdlumokat ismerteti. Az adott termékszimbdlumo-
kat lasd a csomagolason lévé cimkén.

Szimbdlum | Szimbélum leirasa | Szimbolum forrasa

o]
o]
[sN]
1]
Ce

Gyarté NF EN ISO 15223-1

Gyartas datuma NF EN ISO 15223-1

Katalégusszam NF EN ISO 15223-1

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

hasznalati utasitast | - -\, 1S0 15223-1
vagy az elektronikus

hasznalati utasitast

Orvostechnikai

> NF EN ISO 15223-1
eszkoz

CE-jelolés — a
jelenleg hatélyos
eléirdsoknak vald
megfelelés

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

vagy fogorvos

altal értékesitve
forgalmazhatd

93/42/EGK irdnyelv

MDR (EU) 2017/745

21 CFR 801.109(b)(1)

Ejeghasznalhatosag NF EN SO 15223-1
Egyszeres sterilgat-

NF EN ISO 15223-1
rendszer

Egyszeres sterilgat-
rendszer bels6
védécsomagoldssal

NF EN ISO 15223-1

[A] Besugdrzassal

i~ NF EN ISO 15223-1
sterilizalva

Tilos Ujra sterilizalni  NF EN ISO 15223-1
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135°C
569

Nem steril

Gézsterilizaloban
(autoklavban)
sterilizalhato
meghatdrozott
hémérsékleten

Nem sterilizélhato
hézsterilizaloban
(autokldvban)
meghatdrozott
hémérsékleten

Ne hasznélja fel,
ha a csomagolas
sérilt, és olvassa
el a hasznélati
utasitast

Napfénytdl tavol
tartando

Tilos Gjra
felhasznalni

Vigyazat

Veszélyes
anyagokat tartalmaz

Csavaronyomaték

Axiom® BL AxIN®
alap + AxIN®
protéziscsavar
Axiom® TL AxIN®
alap + AxIN®
protéziscsavar
Axiom® BL
CEREC®* alap +
protéziscsavar

Axiom® TL
CEREC®* alap +
protéziscsavar
Axiom® BL X-Base®
titén alapok,
egyenes, 4-es
koronamagasség +
protéziscsavar
Axiom® BL X-Base®
titén alapok,
egyenes, 6-0s
koronamagasséag +
protéziscsavar

Axiom® BL X-Base®
titan alapok, AA, 4-es
koronamagasséag +
protéziscsavar
Axiom® BL
X-Base® titdn
alapok, AA, 6-0s
koronamagasséag +
protéziscsavar
Axiom® TL X-Base®
titén alapok,
egyenes, 4-es
koronamagasséag +
protéziscsavar
Axiom® TL X-Base®
titén alapok,
egyenes, 6-0s
koronamagasség +
protéziscsavar
Axiom® TL X-Base®
titan alapok, AA, 4-es
koronamagasséag +
protéziscsavar
Axiom® TL

X-Base® titdn
alapok, AA, 6-0s
koronamagasséag +
protéziscsavar
Axiom® TL
tObbszoros X-Base®
titan alapok +
protéziscsavar

NF EN ISO 15223-1

ISO 7000 - 2868

Anthogyr

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr
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http://www.anthogyr.fr
http://www.anthogyr.com
http://www.anthogyr.fr
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:clinical%40anthogyr.com

A
ANTHOGYR H hu - Hasznalati ttmutaté — Titan alapok
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Multi-Unit X-Base®

[ ] - titan alapok + Anthogyr
protéziscsavar
i ®
Axiom® M1.6 Anthogyr

protéziscsavar

AXIN®
protéziscsavar

] Anthogyr

[ ] AxIN® védbsapka  Anthogyr

(* a CEREC® maérka a Dentsply Sirona Inc. tulajdona)
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