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Axiom® BL 2.8
Istruzioni per l'uso

1.	 Descrizione del prodotto
Impianti Axiom® BL 2.8

Gli impianti Axiom® Bone Level 2.8 (Axiom® BL 2.8) 
fanno parte del sistema Axiom® 2.8, un concetto di 
impianto che include una gamma di impianti dentali 
endossei di diametro stretto (2,8 mm), di diverse 
lunghezze (10, 12 e 14 mm), con parti protesiche, 
componenti di guarigione e strumenti accessori 
corrispondenti.
Gli impianti Axiom® BL 2.8 sono impianti con superfi-
cie endossea sabbiata BCP (fosfato di calcio bifasico).
Gli impianti Axiom® BL 2.8 possono essere utilizzati 
dopo la perdita o l'estrazione di un dente naturale o 
in caso di mancanza di un dente naturale per ripristi-
nare la funzione masticatoria e l'estetica. Consentono 
l'inserimento di restauri protesici singoli su una com-
ponente secondaria, che viene impattata nell'impianto 
per bloccarla.
Queste istruzioni per l'uso si applicano ai seguenti 
impianti dentali: impianti Axiom® BL 2.8.
Insieme all'impianto viene fornito un tappo di 
copertura all'interno dell'involucro della confezione.

Materiali:
Lega ELI titanio-6alluminio-4vanadio:

Componenti chimiche Composizione, %  
(massa/massa)

Alluminio 5,50 - 6,50

Vanadio 3,50 - 4,50

Ferro ≤ 0,25

Ossigeno ≤ 0,13

Carbonio ≤ 0,08

Azoto ≤ 0,05

Idrogeno ≤ 0,012

Titanio Proporzione

2.	 Uso previsto
Gli impianti Axiom® BL 2.8 sono destinati all'implanto-
logia orale per sostituire le radici dei denti mancanti 
e per fornire un supporto alla ricostruzione dentale.

3.	 Indicazioni
Gli impianti Axiom® BL 2.8 possono essere utilizzati 
in interventi svolti in una o due fasi per ripristinare la 
funzione di un dente mancante. Sono indicati per la 
sostituzione di singoli incisivi mandibolari e mascellari 
laterali nei casi con disponibilità di spazio mesiodistale 
ristretto.

4.	 Benefici clinici
Ripristino della funzione di un dente mancante: oste-
ointegrazione nell'osso mascellare/mandibolare, 
biocompatibilità, resistenza alle forze masticatorie e 
supporto per le componenti protesiche.

5.	 Tipi di pazienti e utilizzatori previsti 
Gli impianti Axiom® BL 2.8 sono destinati all'uso 
in pazienti adulti parzialmente edentuli che non 
presentano nessuna delle condizioni menzionate 
nella sezione "Controindicazioni".
Gli impianti Axiom® BL 2.8 devono essere utilizzati da 
un chirurgo esperto in implantologia dentale.

6.	 Controindicazioni
Gli impianti Axiom® BL 2.8 sono controindicati nei 
seguenti casi:
▪▪ Allergia o ipersensibilità alle componenti chimiche 

dei materiali utilizzati e menzionati nella sezione 
"Descrizione del prodotto".

▪▪ Controindicazioni assolute: malattie gravi (tumori, 
malattie cardiache, ecc.), disturbi del metabolismo, 
malattie ematologiche non compensate, tossico-
dipendenza, alcolismo, psicosi, disturbi funzionali, 
xerostomia, immunodeficienza, disturbi leucocitari, 
trattamenti locali o sistemici (steroidi, anticoagu-
lanti, chemioterapia o radioterapia, ecc.).

▪▪ Controindicazioni relative: bruxismo, stress occlu-
sale, parafunzioni, anatomia ossea sfavorevole, 
gravidanza, crescita non completata, igiene orale 
insufficiente, fumo, mancanza di motivazione o di 
cooperazione, osso irradiato, malattia parodontale 
non controllata, infezioni o infiammazioni orali.

▪▪ Controindicazioni localizzate: eccessivo riassorbi-
mento e/o insufficiente qualità dell'osso, residui 
radicolari locali.

7.	 Avvertenza
La chirurgia implantare è una procedura dentale com-
plessa. Tecniche inadeguate possono causare il falli-
mento dell'impianto e/o la perdita del supporto osseo.
È necessaria una formazione e una qualifica adeguata 
oltre a una buona conoscenza delle tecniche chirur-

giche usate per i prodotti Anthogyr. Anthogyr offre 
formazioni specifiche.

8.	 Attenzione/Precauzione
Uso clinico:
Dispositivi monouso: non riutilizzare o risterilizzare. 
Rischio di contaminazione e di alterazione delle 
superfici funzionali.
È importante eseguire una valutazione preclinica e 
stabilire un piano di trattamento che tenga conto dei 
vincoli anatomici del futuro restauro.
Non usare gli impianti dopo la data di scadenza 
indicata sulla confezione.

Informazioni di sicurezza per la risonanza 
magnetica (RM):
Institut Straumann AG ha eseguito test non clinici 
e simulazioni di risonanza magnetica per valutare il 
sistema di impianti dentali Anthogyr. I test non clinici 
dimostrano che questi prodotti sono MR Conditional 
(a compatibilità MR condizionata). Un paziente con 
impianti dell'Anthogyr Dental Implant System può 
essere sottoposto a scansione in modo sicuro in un 
sistema MR alle seguenti condizioni:
▪▪ �Campo magnetico statico esclusivamente di 

1,5 Tesla e 3 Tesla
▪▪ �Campo magnetico a gradiente spaziale massimo 

di 4.000 gauss/cm (40 T/m)
▪▪ �Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio del 

corpo intero di 2 W/kg e SAR medio della testa di 
3,2 W/kg, per 15 minuti di scansione (cioè, per 
sequenza di impulsi) in modalità operativa normale

Le condizioni di scansione definite qui sopra 
produrranno un aumento massimo della temperatura 
di 4,9 °C negli impianti dell'Anthogyr Dental Implant 
System dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, 
per sequenza di impulsi). 
Nei test non clinici, l'artefatto d'immagine causato 
dagli impianti dell'Anthogyr Dental Implant System 
si estende a circa 10  mm dal dispositivo quando 
l'immagine viene acquisita con una sequenza di 
impulsi gradient echo e un sistema MR a 3 Tesla.

9.	 Rischi residui ed effetti indesiderati
Il risultato clinico del trattamento dentale è influen-
zato da molteplici fattori. I seguenti rischi residui e 
possibili effetti collaterali sono correlati all'uso degli 
impianti Axiom® BL 2.8 e possono portare alla neces-
sità di un trattamento dentale aggiuntivo presso lo 
studio dentistico:
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Rischi residui:
▪▪ trattamento aggiuntivo presso lo studio dentistico
▪▪ problemi di morso/masticazione/fonetici
▪▪ compressione ossea
▪▪ danno osseo
▪▪ danno ai denti adiacenti/antagonisti
▪▪ discomfort
▪▪ iperplasia
▪▪ ipersensibilità/reazioni allergiche
▪▪ frattura dell'impianto
▪▪ lesioni gengivali
▪▪ irritazione/infiammazione
▪▪ infezione locale o sistemica (incluse perimplantite, 

parodontite, gengivite, fistole)
▪▪ dolore locale
▪▪ tempi di recupero/guarigione più lunghi del pre-

visto
▪▪ perdita dell'impianto
▪▪ perdita della componente protesica
▪▪ danno nervoso con possibile dolore cronico
▪▪ parestesia, disestesia
▪▪ risultati estetici insoddisfacenti
▪▪ possibilità di prolungamento dell'intervento chi-

rurgico
▪▪ possibilità di espianto chirurgico dell'impianto
▪▪ rischio di ingestione/aspirazione di piccole parti 

durante l'intervento
▪▪ ritorno presso lo studio dentistico
▪▪ perforazione del seno

Effetti collaterali:
▪▪ gonfiore
▪▪ infiammazione locale
▪▪ ecchimosi
▪▪ riassorbimento della cresta mascellare/mandibolare
▪▪ infezione locale
▪▪ sanguinamenti minori

10.	Informazioni sulla compatibilità 
Gli impianti e le componenti protesiche Anthogyr 
sono disponibili in diverse configurazioni. Solo le parti 
Anthogyr compatibili con la connessione dell'impianto 
sono adatte all'uso. Per ulteriori informazioni, fare 
riferimento ai manuali elencati nella sezione "Ulteriori 
informazioni".

Tipo di 
impianto

Tipo di 
connessione

Componenti 
compatibili

Strumenti 
compatibili

Axiom® Bone 
Level 2.8

Conico Axiom® BL 2.8

Strumenti di 
avvitamento per 
impianti Axiom® 
BL 2.8 inclusi nel 
kit Axiom® 2.8

11.	Pulizia e decontaminazione
Gli impianti Axiom® BL 2.8 sono forniti sterili (steriliz-
zazione a raggi GAMMA) e sono destinati a un singolo 
uso. Non pulire o sterilizzare gli impianti. La pulizia, 
la decontaminazione e la sterilizzazione possono 
compromettere le caratteristiche fondamentali dei 
materiali e di progettazione degli impianti e causare 
il fallimento del dispositivo.

12.	Sterilizzazione
Gli impianti dentali Anthogyr sono forniti sterili. 
Verificare che la confezione del dispositivo sia 
completamente integra prima di aprirla. Gli impianti in 
confezione danneggiata non devono essere utilizzati. 
Si raccomanda di avere a disposizione un impianto 
sostitutivo. La confezione blister intatta protegge 
l'impianto sterilizzato dagli influssi esterni e, se 
conservata correttamente, garantisce la sterilità fino 
alla data di scadenza. La confezione blister non deve 
essere aperta prima dell'uso dell'impianto. Quando si 
rimuove l'impianto dalla confezione sterile, osservare 
le abituali regole di asepsi.
Anthogyr declina qualsiasi responsabilità per gli 
impianti risterilizzati, indipendentemente da chi abbia 
effettuato la risterilizzazione o dal metodo utilizzato. In 
nessun caso si deve impiantare un impianto già usato 
o non sterile. Se la confezione originale è danneggiata, 
Anthogyr non accetta la restituzione del contenuto. 

13.	Protocollo per l'uso
Consultare le brochure indicate alla sezione "Ulte-
riori informazioni" per una descrizione step-by-step 
dettagliata.

Fase 1: Pianificazione preoperatoria
La lunghezza degli impianti da utilizzare e la rispettiva 
posizione devono essere stabiliti preventivamente, 
tenendo conto della conformazione anatomica del 
paziente e del cavo orale.
A tal fine, utilizzare la mascherina per raggi X dispo-
nibile nella gamma o una libreria digitale.

Fase 2: Preparazione del sito implantare
▪▪ Marcare il sito con una fresa indice o a rosetta.
▪▪ Ogni sito deve essere preparato usando frese di 

diametro progressivo in base alla densità ossea. 
Non superare mai la profondità di fresatura piani-
ficata (l'uso di un contrangolo dotato di un sistema 
di arresto può essere utile).

Fare riferimento alle linee guida "step-by-step" 
elencate nella sezione "Ulteriori informazioni".
Il medico deve adattare nel miglior modo possibile 
le sequenze di fresatura/maschiatura al caso clinico 
(soprattutto per quanto riguarda la densità ossea).
Evitare il surriscaldamento dell'osso durante la fresa-
tura e il serraggio dell'impianto per ridurre il rischio 
di perdita ossea durante la fase di osteointegrazione. 
Il rischio di surriscaldamento dell'osso può essere 
ridotto mediante irrigazione.

Fase 3: Prelievo dell'impianto dalla 
confezione
L'impianto è confezionato in una scatola di cartone 
con una confezione sterile composta da un blister 
sigillato e una fiala con tappo.
▪▪ Rimuovere il blister dalla scatola di cartone fuori 

dal campo sterile.
▪▪ Rompere il sigillo senza toccare l'interno del blister.
▪▪ Fare cadere con precauzione la fiala chiusa con il 

tappo nel campo sterile.

Avvertenza: Tutte le manipolazioni devono avvenire 
in modo da evitare il contatto diretto con la superficie 
esterna dell'impianto. Manipolando l'impianto, fare 
molta attenzione a non farlo cadere nel cavo orale 
del paziente.
Dopo che la fiala e il tappo sono stati aperti è possi-
bile spostare l'impianto. Tenere la fiala in posizione 
verticale, con l'accesso all'impianto rivolto verso l'alto.
▪▪ Aprire la confezione con una mano.
▪▪ Usare la chiave per impianti o il mandrino per 

prelevare direttamente l'impianto.
1.	 Premere sulle zone indicate della confezione per 

immobilizzare l'impianto.
2.	 Inserire lo strumento di avvitamento per impianto 

nell'impianto.
Verificare che lo strumento sia sufficientemente 
inserito nella connessione implantare prima di estrarlo 
dalla confezione.
3.	 Rilasciare la pressione esercitata sulla confezione 

per liberare l'impianto.
4.	 Prelevare l'impianto dalla confezione.

Reinserire l'impianto nella confezione durante 
l'intervento, se necessario.
1.	 Posizionare l'impianto tra i divisori della confezione.
2.	 Premere sulle zone indicate della confezione per 

immobilizzare l'impianto.
3.	 Scollegare lo strumento di avvitamento per 

impianto dall'impianto.
4.	 Rilasciare la pressione esercitata sulla confezione.

Fase 4: Inserimento dell'impianto
Inserimento con contrangolo:
▪▪ Regolare la velocità del contrangolo a quella 

raccomandata di 25 giri/min.
▪▪ Usando il contrangolo, avvitare l'impianto nel 

canale fino alla profondità desiderata. Il protocollo 
chirurgico di Axiom® BL 2.8 prevede un inserimento 
sottocrestale dell'impianto di 0,5 mm. Non è neces-
sario controllare il posizionamento del trilobo 
dell'impianto dopo l'inserimento.

Avvertenza: Verificare frequentemente il torque 
di serraggio per garantire che non superi 65 N.cm. 
Allentare e riserrare per ridurre la pressione della vite, 
se necessario.

Inserimento manuale:
▪▪ Preserrare manualmente l'impianto nel canale 

implantare utilizzando la chiave per impianti.
▪▪ Montare la chiave a cricchetto chirurgica.
▪▪ Avvitare l'impianto nel canale fino alla profondità 

desiderata. Il protocollo chirurgico di Axiom® BL 2.8 
prevede un inserimento sottocrestale dell'impianto 
di 0,5 mm. Non è necessario controllare il posizio-
namento del trilobo dell'impianto dopo il serraggio.

Avvertenza: Quando si inserisce l'impianto con la 
chiave a cricchetto chirurgica, non è possibile con-
trollare il torque di serraggio. Tuttavia, è possibile veri-
ficare il torque utilizzando una chiave dinamometrica 
chirurgica per serrare l'impianto.
Un torque troppo elevato può danneggiare la 
connessione.
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Allentare e riserrare per ridurre la pressione della vite, 
se necessario.

Fase 5: Trattamento dei tessuti molli, 
chiusura della ferita
▪▪ Selezionare la componente di guarigione appro-

priata per il trattamento.
▪▪ Consultare le istruzioni per l'uso delle componenti 

di guarigione.

Uso del tappo di copertura:
▪▪ Rimuovere il tappo di copertura dall'involucro della 

confezione dell'impianto.
1.	 Collegare la chiave a pinza filettata al tappo.
2.	 Tirare per rilasciarlo.
▪▪ Inserire il tappo di copertura nell'impianto e appli-

care una moderata pressione manuale sulla chiave 
per fissarlo nell'impianto.

▪▪ Rimuovere la chiave ruotandola in senso antiorario.
▪▪ Suturare per iniziare la fase di guarigione.
▪▪ Applicare suture sopra al tappo di copertura per 

iniziare il periodo di integrazione.

14.	Fase di guarigione
Il periodo di guarigione necessario per l'osteointegra-
zione varia considerevolmente e dipende dal singolo 
paziente e trattamento.
È esclusiva responsabilità del chirurgo decidere 
quando l'impianto può essere sottoposto a carico. 
Se si utilizzano componenti provvisorie durante la 
fase di guarigione, queste devono essere inserite in 
subocclusione e devono essere protette da uno splint 
dentale o con applicazione di un contenimento sui 
denti adiacenti.

15.	Ulteriori informazioni
Per ulteriori informazioni sull'uso dei prodotti 
Anthogyr, contattare il rappresentante locale o il 
servizio clienti di Anthogyr o visitare ifu.anthogyr.com 
e www.anthogyr.com. 
Per informazioni più specifiche sugli impianti Axiom® 
BL 2.8, fare riferimento a:
▪▪ Guida chirurgica per l'utente Axiom® 2.8 

(AXIOM2-8 NOT).
Codice di ricerca su ifu.anthogyr.com: OP28100

▪▪ Tappo di copertura: 
Istruzioni per l'uso delle componenti di guarigione 
(063CICAT_NOT)
Codice di ricerca su ifu.anthogyr.com: OPIM028

In dipendenza della disponibilità della Banca dati euro-
pea dei dispositivi medici (EUDAMED), il riassunto della 
sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) è disponi-
bile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Fino a quando EUDAMED non sarà pienamente 
funzionante, l'SSCP può essere richiesto ad Anthogyr 
al seguente indirizzo: clinical@anthogyr.com.

Tipo di prodotto UDI-DI base

Impianto Axiom® 2.8 36633940013QK

16.	Conservazione
Conservare questi prodotti in un ambiente pulito e 
asciutto, a temperatura ambiente. Una conservazione 
non corretta potrebbe compromettere le caratteri-
stiche fondamentali dei materiali e di progettazione, 
causando il fallimento del dispositivo.

17.	Trattamento dei rifiuti
I rifiuti derivanti dall'intervento (confezione, parti 
estratte, ecc.) devono essere trattati come rifiuti 
medici sotto la responsabilità dell'utilizzatore.

18.	Informazioni da fornire al paziente
Al paziente devono essere fornite informazioni su 
controindicazioni, avvertenze, precauzioni, effetti 
collaterali e complicanze dei dispositivi Anthogyr. 
Il paziente deve essere informato sulla compatibilità 
con la risonanza magnetica del prodotto Anthogyr 
utilizzato. 
I pazienti devono accettare di sottoporsi a regolari 
controlli medici e consultare il medico in caso di qual-
siasi cambiamento imprevisto delle prestazioni della 
ricostituzione protesica.
I pazienti devono essere informati della necessità di 
praticare un'igiene orale regolare.
I pazienti devono essere informati della necessità 
di adottare precauzioni nelle prime settimane dopo 
l'intervento.
Le informazioni di tracciabilità sono disponibili per i 
pazienti sulle etichette staccabili del dispositivo.

19.	Note
Al fine di utilizzare i prodotti Anthogyr in modo sicuro 
e in conformità con le rispettive istruzioni per l'uso, 
il medico deve avere le conoscenze necessarie per 
praticare l'implantologia dentale e avere familiarità 
con le istruzioni per l'uso dei prodotti Anthogyr, come 
descritto in questo documento.
I prodotti Anthogyr devono essere utilizzati seguendo 
le istruzioni per l'uso del produttore. Il dentista è 
l'unico responsabile dell'uso corretto dei prodotti 
Anthogyr in conformità con le rispettive istruzioni per 
l'uso oltre che della determinazione dell'idoneità del 
prodotto alla situazione del singolo paziente.
I prodotti Anthogyr fanno parte di una gamma 
completa e devono essere utilizzati solo insieme 
alle componenti e agli strumenti corrispondenti 
originali distribuiti da Anthogyr, dalla sua casa madre 
e da tutte le affiliate o sussidiarie della casa madre 
("Straumann"). L'uso di prodotti di terzi non distribuiti 
da Anthogyr fa decadere qualsiasi garanzia o altro 
obbligo, implicito o esplicito, di Anthogyr.
Qualsiasi problema relativo ai prodotti deve essere 
segnalato all'organizzazione Anthogyr locale 
insieme al prodotto in questione. In caso di evento 
grave, l'utilizzatore deve presentare una relazione 
all'organizzazione Anthogyr locale e all'autorità 
competente preposta, come previsto dalla normativa 
locale. Anthogyr offre anche un servizio di reclamo 
online nei rispettivi paesi.

20.	Validità
La pubblicazione di questo documento annulla e 
sostituisce tutte le versioni precedenti.
Anthogyr Tutti i diritti riservati.
Anthogyr® e/o altri marchi commerciali e loghi di 
Anthogyr® citati nel presente documento sono 
marchi commerciali o marchi commerciali registrati 
di Anthogyr.

21.	Disponibilità
Alcune componenti del sistema implantare Anthogyr 
non sono disponibili in determinati paesi.

22.	Simboli
La tabella seguente descrive i simboli che possono 
essere riportati sull'etichetta della confezione. Fare 
riferimento all'etichetta della confezione per i simboli 
del prodotto applicabili.

Simbolo Descrizione  
del simbolo

Fonte  
del simbolo

Produttore NF EN ISO 15223-1

Data di produzione NF EN ISO 15223-1

Numero di catalogo NF EN ISO 15223-1

Numero di lotto NF EN ISO 15223-1

SN Numero di serie NF EN ISO 15223-1

Consultare le istruzioni 
per l'uso o consultare 
le istruzioni per l'uso 
elettroniche

NF EN ISO 15223-1

Dispositivo medico NF EN ISO 15223-1

Marchio CE - conformità 
con le normative vigenti

Direttiva 93/42/CEE
——————
MDR (UE) 2017/745

Le leggi federali degli 
Stati Uniti limitano 
la vendita di questo 
dispositivo a un 
professionista del 
settore odontoiatrico 
o su sua prescrizione

21 CFR 801.109(b)(1)

Usare entro NF EN ISO 15223-1

Sistema a singola 
barriera sterile

NF EN ISO 15223-1

Sistema a singola 
barriera sterile con 
confezione protettiva 
interna

NF EN ISO 15223-1

Sterilizzato mediante 
irradiazione

NF EN ISO 15223-1

Non risterilizzare NF EN ISO 15223-1

Non sterile NF EN ISO 15223-1

Sterilizzabile in uno 
sterilizzatore a vapore 
(autoclave) alla 
temperatura specificata

ISO 7000 - 2868

Non sterilizzabile in 
uno sterilizzatore a 
vapore (autoclave) alla 
temperatura specificata 

Anthogyr

Non utilizzare se 
la confezione è 
danneggiata e 
consultare le istruzioni 
per l'uso

NF EN ISO 15223-1

file:///C:/Users/u117529/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/N62VFQ2L/ifu.anthogyr.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:clinical%40anthogyr.com
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Simbolo Descrizione  
del simbolo

Fonte  
del simbolo

Non esporre alla luce 
solare

NF EN ISO 15223-1

Non riutilizzare NF EN ISO 15223-1

Attenzione NF EN ISO 15223-1

Contiene sostanze 
pericolose

NF EN ISO 15223-1

Torque di serraggio Anthogyr

Impianto Axiom® 2.8 + 
tappo di guarigione

Anthogyr


