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1. Opis produktu
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Implanty Axiom® Bone Level 2.8 (Axiom® BL 2.8) stano-
wig element systemu Axiom® 2.8, koncepcji implantéw
zapewniajgcej szerokg game implantéw korzeniowych
o niewielkiej srednicy (2,8 mm) i réznych dtugosciach
(10, 121 14 mm), a takze uzupetniajacych je elementéw
prostetycznych i gojacych oraz narzedzi dodatkowych.
Implanty Axiom® BL 2.8 sg implantami z piaskowang
powierzchnig korzeniowg BCP (dwufazowy fosforan
wapnia).

Implanty Axiom® BL 2.8 moga by¢ stosowane po
utracie lub ekstrakcji naturalnego zeba lub w przypadku
naturalnego braku zeba w celu przywrdcenia funkgji
zucia i estetyki. Umozliwiajg osadzenie pojedynczych
uzupetnien protetycznych opartych na tacznikach, ktére
sg blokowane w implancie poprzez wbicie.

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujgcych
implantow stomatologicznych: implanty Axiom® BL 2.8.
Wraz zimplantem dostarczana jest zatyczka zamykajaca
sie w zakretce opakowania.

Materiaty:
Stop tytanu-aluminium(6)-wanadu(4) ELI:

Sktadniki chemiczne Sktad, % (masa/masa)

Aluminium 5,50 do 6,50
Wanad 3,50 do 4,50
Zelazo <025
Tlen <013
Wegiel <0,08
Azot <0,05
Wodor <0012
Tytan Saldo

2. Przeznaczenie

Implanty Axiom® BL 2.8 sg przeznaczone do wszcze-
pienia w jamie ustnej w celu zastgpienia brakujgcych
korzeni zebdw oraz zapewnienia mocowania uzupetnien
stomatologicznych.

3. Wskazania

Implanty Axiom® BL 2.8 moga by¢ stosowane w opera-
cjach jedno-i dwuetapowych w celu przywrdcenia funk-
cjonalnosci brakujgcych zebow. Sg one wskazane do
pojedynczej wymiany siekaczy zuchwy i siekaczy szczeki
w przypadkach ograniczonej przestrzeni mezjodystalnej.

4. Korzysci kliniczne

Przywracanie czynnosci brakujgcego zeba: osteointegra-
cja z koscia szczeki, biokompatybilnos¢, odpornos¢ na
sity dziatajgce w trakcie zucia i wsparcie dla elementéw
protetycznych.

5. Rodzaj pacjenta i przewidywany
uzytkownik

Implanty Axiom® BL 2.8 sg przeznaczone do stosowania
u dorostych czesciowo bezzebnych pacjentdw, u ktérych
nie wystepuja zadne z warunkdw wymienionych w czesci
,Przeciwwskazania”.

Implanty Axiom® BL 2.8 muszg by¢ stosowane przez chi-
rurga przeszkolonego w implantologii stomatologicznej.

6. Przeciwwskazania

Stosowanie implantéw Axiom® BL 2.8 jest przeciwwska-

zane w nastepujgcych sytuacjach:

— Alergia lub nadwrazliwos¢ na sktadniki chemiczne
zawarte w uzytych materiatach i wymienione w sekcji
,Opis produktu”.

- Bezwzgledne przeciwwskazania: powazne choroby
(nowotwory, choroby sercaiin.), zaburzenia przemiany
materii, nieskompensowane choroby hematologiczne,
narkomania, alkoholizm, psychoza, zaburzenia czyn-
nosciowe, kserostomia, niedobér odpornosci, zabu-
rzenia leukocytow, leczenie miejscowe lub uktadowe
(sterydowe, przeciwzakrzepowe, chemioterapia lub
radioterapia itp.).

— Przeciwwskazania wzgledne: bruksizm, stres okluzyjny,
parafunkcja, niekorzystna anatomia kosci, cigza, nie-
ukonczony wzrost, niedostateczna higiena jamy ust-
nej, palenie tytoniu, brak motywacji lub wspotpracy,
napromieniowana kos¢, niekontrolowane choroby
przyzebia, infekcje lub stany zapalne jamy ustne;j.

— Miejscowe przeciwwskazania: nadmierna resorpcja
i/lub niedostateczna jakos$¢ kosci, miejscowe pozo-
statosci radikularne.

7. Ostrzezenie

Zabieg wszczepienia implantu jest skomplikowanym
zabiegiem stomatologicznym. Nieprawidtowe techniki
moga spowodowac uszkodzenie implantu i/lub utrate
podparcia kostnego.

Wymagane jest odpowiednie przeszkolenie i kwalifikacje
oraz dobra znajomos¢ technik chirurgicznych z uzyciem
wyrobow firmy Anthogyr. Firma Anthogyr oferuje specja-
listyczne szkolenia.

8. Uwaga/przestroga
Zastosowanie kliniczne:

Wyroby jednorazowego uzytku: nie uzywac¢ ponownie
ani nie sterylizowac. Ryzyko skazenia i ryzyko zmiany
powierzchni uzytkowych.

Wazne jest, aby przeprowadzi¢ ocene przedkliniczng
i plan leczenia, ktéry uwzglednia ograniczenia anatomicz-
ne przysztego uzupetnienia.

Nie nalezy stosowac implantu po uptywie terminu waz-
nosci podanego na opakowaniu.

Informacje na temat bezpieczenstwa

dotyczace obrazowania metodag

rezonansu magnetycznego (MRI):

Institut Straumann AG przeprowadzit badania
niekliniczne i symulacje MRI w celu oceny systemu
implantow stomatologicznych oferowanych przez
firme Anthogyr. Badania kliniczne wykazaty, ze te
produkty sg warunkowo bezpieczne w $rodowisku
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.
Pacjent z implantami Anthogyr Dental Implant System

moze by¢ bezpieczne poddany skanowaniu przy uzyciu
rezonansu magnetycznego w nastepujacych warunkach:
— Statyczne pole magnetyczne wytgcznie o natezeniu
1,513 tesli.
- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycz-
nego wynoszacy 4000 gauséw/cm (40 T/m).
— Maksymalny wspétczynnik absorpcji usredniony
w stosunku do catego ciata (SAR) wynoszacy 2 W/kg
i wspoétczynnik SAR w stosunku do gtowy wynoszacy
3,2 W/kg podawane dla systemu MR, przez 15 minut
skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normal-
nym trybie roboczym.
W warunkach skanowania okreslonych powyzej maksy-
malny wzrost temperatury wynoszacy 4,9°C w przypadku
implantow Anthogyr Dental Implant Systems po 15 minu-
tach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazéw powodo-
wany przez implanty Anthogyr Dental Implant System
siegat ok. 10 mm od wyrobu w przypadku obrazowania
z sekwencjg echa gradientowego i systemu MR z polem
magnetycznym o natezeniu 3 tesli.

9. Ryzyko rezydualne i dziatania
niepozadane

Na kliniczny wynik leczenia stomatologicznego ma

wptyw wiele czynnikdw. Ponizsze ryzyka rezydualne

i mozliwe skutki uboczne sg powigzane z uzyciem

implantow Axiom® BL 2.8 i moga prowadzi¢ do dodat-

kowego leczenia dentystycznego w gabinecie.

Ryzyka rezydualne:

— dodatkowe leczenie w gabinecie stomatologicznym

— problemy ze zgryzem/zuciem/fonetyka

- kompresja kosci

— uszkodzenie kosci

— uszkodzenie zebdw sasiednich/przeciwlegtych

— dyskomfort

— zwigkszenie liczby komorek

— reakcje nadwrazliwosci/alergiczne

= pekniecie implantu

— urazy dzigset

— podraznienie/stan zapalny

- miejscowy lub uktadowy stan zapalny (w tym zapa-
lenie tkanek wokot implantu, zapalenie przyzebia,
zapalenie dzigset, przetoka)

— bl miejscowy

— dfuzszy niz oczekiwany czas powrotu do sprawnosci/
czas gojenia

— utrata implantu

— utrata elementow protetycznych

— uszkodzenie nerwu, ktére moze skutkowac przewle-
ktym bdlem

- parestezja, uposledzenie czucia

— niekorzystny rezultat estetyczny

— mozliwos$¢ wydtuzenia zabiegu chirurgicznego

— ryzyko koniecznosci chirurgicznej eksplantacji
implantu

— ryzyko potkniecia/aspiracji do drég oddechowych
niewielkich czesci podczas zabiegu

— ponowne wezwanie do gabinetu stomatologicznego

— perforacja zatoki

Skutki uboczne:

— opuchlizna
— miejscowy stan zapalny
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- zasinienie

— resorpcja kosci wyrostka zebodotowego szczeki/
zuchwy

— miejscowy stan zapalny

— niewielkie krwawienia

10. Informacje o kompatybilnosci
Implanty i elementy protetyczne Anthogyr sg dostepne
w wielu réznych konfiguracjach. Tylko czesci firmy
Anthogyr kompatybilne z potaczeniem implantu sa
odpowiednie do uzycia. Wiecej informacji na ten temat
mozna znalezé w podrecznikach wymienionych w sekcji
,Dalsze informacje”.

Kompatybilne | Kompatybilne

implantu | potaczenia | komponenty narzedzia
Narzedzia do
wkrecania
Axiom® implantéw
Bone Stozkowate Axiom®BL 2.8 |Axiom® BL 2.8
Level 2.8 wchodzace
w sktad zesta-

wu Axiom® 2.8

11. Czyszczenie i odkazanie

Implanty Axiom® BL 2.8 sg dostarczane w stanie steryl-
nym (sterylizacja GAMMA) i sg przeznaczone do uzytku
jednorazowego. Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowac
implantow. Czyszczenie, odkazanie i sterylizacja moga
naruszy¢ istotne cechy materiatowe i konstrukcyjne
implantéw oraz doprowadzi¢ do awarii wyrobu.

12. Sterylizacja

Implanty dentystyczne Anthogyr sg dostarczane w stanie
sterylnym. Przed otwarciem sprawdz, czy cate opako-
wanie urzadzenia jest nieuszkodzone. Implant z uszko-
dzonym opakowaniem nie moze by¢ uzywany. Zaleca
sie posiadanie zapasowego implantu, ktory bedzie tatwo
dostepny do uzycia. Nienaruszone opakowanie blistrowe
chroni sterylizowany implant przed wptywem czynnikéw
zewnetrznych i przy prawidtowym przechowywaniu gwa-
rantuje sterylnos¢ az do uptywu terminu waznosci. Nie
wolno otwiera¢ opakowania blistrowego przed uzyciem
implantu. Podczas wyjmowania implantu ze sterylnego
opakowania nalezy przestrzegac¢ zasad jatowosci.
Firma Anthogyr zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci za
ponownie wysterylizowane implanty, niezaleznie od tego,
kto przeprowadzit ponowng sterylizacje i jakg zastoso-
wat metode. W zadnym wypadku nie nalezy wszczepia¢
wczesniej uzywanego lub niesterylnego implantu. Jesli
oryginalne opakowanie jest uszkodzone, firma Anthogyr
nie przyjmie zwrotu zawartosci.

13. Protokoét uzycia

Szczegodtowe instrukcje krok po kroku mozna znalez¢ w
broszurach wymienionych w sekgji ,Dalsze informacje”.

Krok 1: Planowanie przedoperacyjne
Dtugosé implantow, ktére maja byé uzyte, a takze ich
umiejscowienie, musza by¢ wczesniej ustalone, biorgc
pod uwage anatomie pacjenta i Srodowisko jamy ustnej.
W tym celu nalezy skorzysta¢ z szablonu rentgenow-
skiego dostepnego w ofercie lub bibliotece cyfrowej.

Krok 2: Przygotowanie miejsca

wszczepienia implantu

— Oznaczy¢ miejsce montazu za pomoca wiertta wska-
zowkowego lub okragtego.

~ Miejsce powinno by¢ przygotowane z zastosowaniem
progresywnej sekwencji srednic wiercenia w zalez-
nosci od gestosci kosci. Nalezy pamietaé, aby nigdy
nie przekraczac¢ gtebokosci planowanego wiercenia
(pomocne moze by¢ zastosowanie katnicy wyposa-
zonej w system ograniczajacy).

Nalezy zapoznac¢ sie z wytycznymi ,krok po kroku” poda-

nymi w sekgji ,Dalsze informacje”.

Lekarz musi jak najlepiej dostosowac sekwencje wier-

cenia/gwintowania do danego przypadku klinicznego

(szczegdlnie w odniesieniu do gestosci kosci).

Unikac¢ przegrzania kosci podczas wiercenia i dokreca-
nia implantu, aby zmniejszy¢ ryzyko utraty kosci w fazie
osteointegracji. Ryzyko przegrzania kosci mozna zmniej-
szy¢ poprzez zastosowanie irygaciji.

Krok 3: Wyjmowanie implantu z opako-

Wwania

Implant jest zapakowany w tekturowe pudetko ze ste-

rylnym opakowaniem sktadajgcym sie ze szczelnie

zamknietego blistra i zakreconej tuby.

— Wyjac blister z pudetka tekturowego poza polem
sterylnym.

- Otworzy¢ opakowanie bez dotykania wnetrza blistra.

- Pozwoli¢, aby zakrecona probdwka delikatnie opadta
na sterylne pole.

Ostrzezenie: Wszystkie czynnosci nalezy wykonywac

w taki sposoéb, aby unikngé bezposredniego kontaktu

z zewnetrzng powierzchnig implantu. Podczas pracy

z implantem nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé,

aby nie upusci¢ go do ust pacjenta.

Po otwarciu tuby i zatyczki implant jest ruchomy. Nalezy

pamietac, aby podczas przenoszenia trzymac rurke

w pozycji pionowej, z dostepem do implantu skierowa-

nym ku gorze.

- Opakowanie nalezy otworzy¢ jedng reka.

— Uzy¢ klucza do implantéw lub trzpienia do bezposred-
niego pobrania implantu.

1. Nacisng¢ opakowanie we wskazanych miejscach, aby
unieruchomi¢ implant.

2. Podtaczy¢ narzedzie do dokrecania implantéw do
implantu.

Przed wyjeciem narzedzia z opakowania nalezy upewnic¢

sig, ze jest ono wystarczajgco dobrze osadzone w ztgczu

implantu.

3. Pusci¢ opakowanie, aby uwolnié¢ implant.

4. Wyja¢ implant z opakowania.

W razie potrzeby nalezy wymieni¢ implant

w opakowaniu podczas operacji.

1. Umiesci¢ implant pomiedzy arkuszami opakowania.

2. Nacisng¢ opakowanie we wskazanych miejscach, aby
unieruchomic¢ implant.

3. Odtgczy¢ narzedzie do dokrecania implantéw od
implantu.

4. Pusci¢ opakowanie.

Krok 4: Wszczepianie implantu

Umieszczanie za pomoca katnicy:

- Zmieni¢ predkos¢ wyjsciowa katnicy na zalecang
wartos¢ 25 obr./min.

= Uzywajac katnicy, wkreci¢ implant do kanatu na zadang
gtebokosé. Protokét chirurgiczny Axiom® BL 2.8
dopuszcza potozenie subkrestalne 0,5 mm implantu.
Nie ma koniecznosci kontrolowania potozenia trojkata
implantu po jego wprowadzeniu.

Ostrzezenie: Nalezy czesto sprawdza¢ moment dokre-

cenia, aby upewnic sie, ze nie przekracza on 65 Ncm.

W razie potrzeby odkreci¢ i ponownie dokreci¢, aby

zmniejszy¢ nacisk sruby.

Umieszczenie reczne:

— Recznie dokreci¢ implant w kanale implantu za po-
moca klucza do implantéw.

— Zmontowac chirurgiczny klucz zapadkowy.

- Wkreci¢ implant do kanatu na zgdang gtebokosé.
Protokét chirurgiczny Axiom® BL 2.8 dopuszcza poto-
zenie subkrestalne 0,5 mm implantu. Nie ma koniecz-
nosci kontrolowania potozenia tréjkata implantu po
jego dokreceniu.

Ostrzezenie: Podczas wprowadzania implantu za po-
moca chirurgicznego klucza zapadkowego nie jest
mozliwa kontrola momentu dokrecania. Mozliwe jest
jednak sprawdzenie momentu obrotowego przy uzyciu
chirurgicznego klucza dynamometrycznego do dokre-
cania implantu.

Zbyt wysoki moment obrotowy moze spowodowac

uszkodzenie potaczenia.

W razie potrzeby odkrecié¢ i ponownie dokreci¢, aby

zmniejszy¢ nacisk sruby.

Krok 5: Leczenie tkanek miekkich,

zamykanie ran

— Wybra¢ odpowiedni element gojgcy do zabiegu.

— Nalezy przestrzega¢ wskazdwek zawartych w instruk-
¢ji uzytkowania elementow gojacych.

Zastosowanie zatyczki zamykajace:

- Zdja¢ zatyczke zamykajace z pokrywy opakowania
implantu.

1. Podtaczyc gwintowany klucz chwytakowy do zatyczki.

2. Pociggnaé, aby go zwolnic.

- Wiozy¢ zatyczke zamykajgce do implantu i lekko doci-
sna¢ klucz rekami, aby zabezpieczy¢ go w implancie.

— Zdjac¢ klucz, obracajac go w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara.

— Zatozy¢ szew, aby rozpocza¢ faze gojenia.

— Zatozy¢ szwy nad zatyczkg zamykajaca w celu roz-
poczecia okresu integracji.

14. Faza gojenia

Okres gojenia wymagany do osseointegracji jest bardzo
zroznicowany i zalezy od indywidualnego pacjenta i spo-
sobu leczenia.

Decyzja o tym, kiedy implant moze zosta¢ obcigzony,
nalezy wytacznie do chirurga. Jesli w fazie gojenia
stosuje sie elementy tymczasowe, nalezy je umiescic¢
w fazie podokostnowej i nalezy je zabezpieczy¢ za
pomoca tacznika stomatologicznego lub przez umiesz-
czenie ogranicznika na sasiednich zebach.

15. Dalsze informacje

Dodatkowe informacje na temat zastosowania pro-
duktéw firmy Anthogyr mozna uzyskac¢ od lokalnego
przedstawiciela firmy Anthogyr lub dziatu obstugi klienta
firmy Anthogyr, jak réwniez w witrynie ifu.anthogyr.com
i www.anthogyr.com.
Bardziej szczegdtowe informacje na temat implantow
Axiom® BL 2.8 mozna znalez¢ w dokumencie:
— Chirurgiczna instrukcja uzytkownika Axiom® 2.8
(AXIOM2-8 NOT)
Kod wyszukiwania na stronie ifu.anthogyr.com:
0P28100
= Zatyczka zamykajaca:
Instrukcja uzytkowania elementéw gojgcych
(063CICAT_NOT)
Kod wyszukiwania na stronie ifu.anthogyr.com:
OPIMO028
W zaleznosci od dostepnosci w Europejskiej Bazie
Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED) pod-
sumowanie charakterystyki bezpieczenstwa i wydaj-
nosci klinicznej (SSCP) jest dostepne pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Poki baza danych EUDAMED nie bedzie w petni funkcjo-
nalna, dane SSCP mozna uzyskac od firmy Anthogyr pod
nastepujagcym adresem: clinical@anthogyr.com.

Typ wyrobu Podstawowe UDI-DI

Implant Axiom® 2.8 36633940013QK

16. Przechowywanie

Wyroby nalezy przechowywaé w czystym, suchym
miejscu, w temperaturze pokojowej. Niewtasciwe prze-
chowywanie moze spowodowac pogorszenie istotnych
cech materiatéw i konstrukcji, co moze prowadzi¢ do
awarii urzadzenia.

17. Utylizacja odpadow

Odpady powstate w wyniku interwencji (opakowania,
wyjete czesci itp.) muszg by¢ traktowane jako odpady
medyczne na odpowiedzialnos¢ uzytkownika.

18. Informacje, ktore nalezy
przekazaé pacjentowi

Pacjentowi nalezy przekaza¢ informacje na temat prze-
ciwwskazan, ostrzezen, srodkow ostroznosci, dziatan
niepozadanych oraz powiktan zwigzanych z wyrobami
Anthogyr.
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Pacjenta nalezy réwniez poinformowac o bezpieczen-
stwie odno$nego wyrobu Anthogyr w warunkach obra-
zowania metoda rezonansu magnetycznego.

Pacjenci muszg akceptowac regularne kontrole lekarskie
i powinni konsultowac sie z lekarzem w przypadku jakich-
kolwiek nieoczekiwanych zmian w dziataniu rekonstrukcji
protetycznej.

Pacjenci musza by¢ poinformowani o koniecznosci
zapewnienia regularnej higieny jamy ustnej.

Pacjentom nalezy zaleci¢ zachowanie ostroznosci przez
kilka pierwszych tygodni po zabiegu.

Informacje o identyfikowalno$ci sg dostepne dla pacjen-
tow dzieki odtgczalnym etykietom umieszczonym na
urzadzeniu.

19. Uwagi

Lekarz musi dysponowac¢ niezbedng wiedzg do wyko-
nywania zawodu implantologa dentystycznego i zna¢
instrukcje postepowania z produktami Anthogyr opisane
w tym dokumencie, aby bezpiecznie stosowaé produkty
Anthogyr zgodnie z ich instrukcjg uzycia.

Produkty firmy Anthogyr musza by¢ stosowane zgod-
nie z instrukcjami producenta. Chirurg stomatolog jest
wytacznie odpowiedzialny za wtasciwe stosowanie
produktow firmy Anthogyr zgodnie z instrukcja uzycia
oraz za okreslenie, czy produkt jest odpowiedni dla danej
sytuacji pacjenta.

Produkty firmy Anthogyr sa czescia kompletnego asorty-
mentu i musza by¢ uzywane w potgczeniu z odpowiednimi
oryginalnymi komponentami i instrumentami dystry-
buowanymi przez Anthogyr, jej firme macierzystg oraz
wszelkie filie i oddziaty firmy macierzystej (,Straumann”).
Uzywanie produktéw innych firm, ktére nie s dystrybu-
owane przez firme Anthogyr, uniewaznia wszelkie gwa-
rancje i inne zobowigzania, wyrazne lub dorozumiane,
firmy Anthogyr.

Wszelkie problemy zwigzane z produktem muszg by¢
zgtaszane do lokalnego oddziatu Anthogyr wraz z pro-
duktem, o ktérym mowa. W przypadku powaznego
incydentu uzytkownik musi ztozy¢ raport do lokalnego
oddziatu firmy Anthogyr i odpowiednich wtadz zgodnie z
lokalnymi przepisami. Firma Anthogyr oferuje takze ser-
wis sktadania skarg online w zainteresowanych krajach.

20. Waznos¢é

Publikacja niniejszego dokumentu zastepuje wszystkie
poprzednie jego wersje.

Anthogyr wszelkie prawa zastrzezone.

Anthogyr® i/lub inne znaki handlowe i loga Anthogyr®
wymienione w niniejszym dokumencie sg znakami han-
dlowymi lub zarejestrowanymi znakami handlowymi
firmy Anthogyr.

21. Dostepnosé

Niektére komponenty systemu implantu Anthogyr sa
niedostepne w niektdrych krajach.

22. Symbole

W ponizszej tabeli opisano symbole, ktére moga byé
wydrukowane na etykiecie opakowania. Obowiagzujgce
symbole produktéw znajduja sie na etykiecie na opa-
kowaniu.

Opis symbolu Zrédto symbolu

Producent NF EN ISO 15223-1
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Data produkcji NF EN ISO 15223-1

Numer katalogowy NF EN ISO 15223-1

Kod partii NF EN ISO 15223-1

Numer seryjny NF EN ISO 15223-1

dEERLE

[1d]
Ce

13(0n\y

P@®E O 0x

135°C
569

Wyréb medyczny

Oznaczenie

CE — zgodnosc¢

z obowigzujgcymi
przepisami

Prawo federalne
Stanéw
Zjednoczonych
ogranicza sprzedaz
tego urzadzenia do
sprzedazy przez
lub na zlecenie
wykwalifikowanego
personelu
stomatologicznego

Data przydatnosci do
uzytku

System pojedynczej
bariery sterylnej
System pojedynczej
bariery sterylnej

z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

Sterylizowane przez
napromieniowanie

Nie sterylizowaé
ponownie

Niesterylne

Mozliwosé sterylizacji
w sterylizatorze

parowym (autoklawie)

w okreslonej
temperaturze

Brak mozliwosci
sterylizacji
w sterylizatorze

parowym (autoklawie)

w okreslonej
temperaturze
Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone i
nalezy zapoznac¢
sie z instrukcjg
uzytkowania.

Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym

Nie uzywac¢ ponownie

Uwaga

Zawiera substancje
niebezpieczne

Moment dokrecania

Implant Axiom® 2.8 +
zatyczka leczaca

Symbol Opis symbolu Zrédto symbolu

Zapoznaj sie

z instrukcja obstugi
lub zapoznaj sie

z elektroniczng
instrukcja obstugi

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

Dyrektywa
93/42/EWG

MDR (EU)
2017/745

21 CFR 801.109(b)(1)

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

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
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