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Implanty Axiom® TL REG/PX/X3

Instrukcja uzytkowania

1. Opis wyrobu

Implanty Axiom® Implanty Axiom®

Tissue Level PX

Implanty Axiom®
Tissue Level X3

Tissue Level REG

Implanty Axiom® Tissue Level REG/PX/X3 (Axiom® TL
REG/PX/X3) sg czescig systemu Axiom® Multi Level®
stanowigcego koncepcje implantdw, ktéra obejmuje
szereg srédkostnych implantéw stomatologicznych
o réznej konstrukcji (dtugosé, srednica, profil gwintu,
platforma itp.) oraz odpowiednie czesci protetyczne,
elementy gojace i narzedzia pomocnicze.

Implanty Axiom® Multi Level® to implanty z BCP
(dwufazowym fosforanem wapnia) i wypiaskowana
powierzchnia Srédkostng.

Implanty stomatologiczne Axiom® Multi Level® mogg
by¢ stosowane po ekstrakgeji lub po utracie naturalnych
zebow w celu przywrdécenia funkcji zucia. Dostepne
uzupetnienia protetyczne obejmujg pojedyncze
korony, mosty oraz protezy czesciowe lub catkowite,
ktore sg potgczone zimplantem za pomoca odpowied-
nich zaczepdw.

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepuja-
cych implantéw stomatologicznych:

= Implanty Axiom® TL REG

= Implanty Axiom® TL PX

= Implanty Axiom® TL X3

Sruba zamykajaca jest dostarczana wraz z implantem
i znajduje sie wewnatrz wieczka 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 <0,25
Tlen <0,13
Wegiel <0,08
Azot <0,05
Woddr <0,012
Tytan Saldo

2. Przeznaczenie

Implanty Axiom® TL REG/PX/X3 sg przeznaczone do
wszczepienia w jamie ustnej w celu zastgpienia bra-
kujacych korzeni zebdw oraz zapewnienia mocowania
uzupetnien stomatologicznych.

3. Wskazania

Implanty Axiom® TL sg wskazane do stabilizacji protez
wyjmowanych lub mocowania jedno- lub wielopunk-
towych uzupetnien.

Implanty Axiom® BL REG/TL mogg by¢ stosowane
w jednoetapowych lub dwuetapowych zabiegach
operacyjnych szczeki i zuchwy u pacjentéw z czescio-
wym lub catkowitym bezzebiem w celu przywrécenia
funkcji brakujgcego zeba. Mozna je umieszczac¢ w celu
uzyskania natychmiastowego przywrdcenia funkcji
w odpowiednich sytuacjach klinicznych (dobra sta-
bilnos¢ pierwotna i odpowiednie obcigzenie zgryzu).
Implanty Axiom® TL PX zostaty zaprojektowane w taki
sposdb, aby osiggnaé dobrag pierwotna stabilnosé
w miekkiej kosci. Nadajg sie do natychmiastowej lub
opdznionej implantacji.

Implanty Axiom® TL X3 sg przeznaczone do natych-
miastowego uzycia w odpowiednich sytuacjach kli-
nicznych (wystarczajgca stabilnos¢ poczatkowa i odpo-
wiednie obcigzenia okluzyjne).

4. Korzysci kliniczne

Przywracanie czynnosci brakujacego zeba: osteointe-
gracja z koscig szczeki, biokompatybilno$é¢, odpornosé
na sity dziatajace w trakcie zucia i wsparcie dla ele-
mentow protetycznych.

5. Rodzaj pacjenta i przewidywany
uzytkownik
Implanty Axiom® TL REG/PX/X3 sg przeznaczone do
stosowania u dorostych pacjentdw czesciowo lub cat-
kowicie bezzebnych, u ktérych nie wystepuja zadne
stany wymienione w czesci ,Przeciwwskazania”.
Implanty Axiom® TL REG/PX/X3 muszg by¢ stosowane
przez chirurga przeszkolonego w implantologii sto-
matologiczne;j.

6. Przeciwwskazania

Implanty Axiom® TL REG/PX/X3 sg przeciwwskazane

w nastepujacych przypadkach:

= Alergia lub nadwrazliwos$¢ na sktadniki chemiczne
zawarte w uzytych materiatach i wymienione w sek-
cji ,Opis produktu”.

= Bezwzgledne przeciwwskazania: powazne choroby
(nowotwory, choroby serca iin.), zaburzenia prze-
miany materii, nieskompensowane choroby hema-
tologiczne, narkomania, alkoholizm, psychoza,
zaburzenia czynnosciowe, kserostomia, niedoboér
odpornosci, zaburzenia leukocytow, leczenie miej-
scowe lub uktadowe (sterydowe, przeciwzakrze-
powe, chemioterapia lub radioterapia itp.).

= Przeciwwskazania wzgledne: bruksizm, stres oklu-
zyjny, parafunkcja, niekorzystna anatomia kosci,
cigza, nieukonczony wzrost, niedostateczna higiena
jamy ustnej, palenie tytoniu, brak motywacji lub
wspdtpracy, napromieniowana kos¢, niekontrolo-
wane choroby przyzebia, infekcje lub stany zapalne
jamy ustnej.

= Przeciwwskazania miejscowe: Nadmierna resorp-
cja i/lub niedostateczna jako$¢ kosci, miejscowe
pozostatosci radikularne.

Przeciwwskazania swoiste:

Implanty Axiom® TL X3 o $rednicy 3,4 mm nie nadajg
sie do stosowania do uzupetnien pojedynczych zebow
w regionie trzonowym.

7. Ostrzezenie

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

Wymagane jest odpowiednie przeszkolenie i kwali-
fikacje oraz dobra znajomos¢ technik chirurgicznych
z uzyciem wyrobdw firmy Anthogyr. Firma Anthogyr
oferuje specjalistyczne 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, ktory uwzglednia ograniczenia anato-
miczne przysztego uzupetnienia.

Nie nalezy stosowac implantu po uptywie terminu
waznosci podanego na opakowaniu.

Do umieszczenia implantu PX w kosci D1 potrzebne sg
specjalne narzedzia. Sg one sprzedawane oddzielnie
poza zestawami chirurgicznymi Axiom® i moga nie by¢
dostepne we wszystkich krajach.

Informacje na temat bezpieczenstwa
dotyczace obrazowania metodg rezonansu

magnetycznego (MRI):

Institut Straumann AG przeprowadzit badania nie-

kliniczne i symulacje MRI w celu oceny systemu
implantéw stomatologicznych oferowanych przez
firme Anthogyr. Badania kliniczne wykazaty, ze te pro-
dukty sg warunkowo bezpieczne w srodowisku obra-
zowania metodg rezonansu magnetycznego. Pacjent
z implantami Anthogyr Dental Implant System moze
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by¢ bezpieczne poddany skanowaniu przy uzyciu rezo-

nansu magnetycznego w nastepujacych warunkach:

= Statyczne pole magnetyczne wytacznie o natezeniu
1,51 3 tesli.

= Maksymalny gradient przestrzenny pola magne-
tycznego wynoszgcy 4000 gausdw/cm (40 T/m).

= Maksymalny wspotczynnik absorpcji usredniony
w stosunku do catego ciata (SAR) wynoszacy 2 W/kg
i wspotczynnik SAR w stosunku do gtowy wyno-
szacy 3,2 W/kg podawane dla systemu MR, przez
15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulsow)
w normalnym trybie roboczym.

W warunkach skanowania okreslonych powyzej mak-

symalny wzrost temperatury wynoszacy 4,9°C w przy-

padku implantéw Anthogyr Dental Implant Systems

po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje

impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazéw powo-

dowany przez implanty Anthogyr Dental Implant Sys-

tem siegat ok. 10 mm od wyrobu w przypadku obrazo-

wania 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® TL REG/PX/X3 i moga prowadzi¢ do

dodatkowego leczenia dentystycznego w gabinecie.

Ryzyka rezydualne:
= dodatkowe leczenie w gabinecie stomatologicz-

nym;

= problemy ze zgryzem/zuciem/fonetyka;

= kompresja kosci;

= uszkodzenie kosci;

= uszkodzenie zebdw sasiednich/przeciwlegtych;

= dyskomfort;

= hiperplazja;

= 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);

= bdl miejscowy;

= dtuzszy niz oczekiwany czas rekonwalescencji/czas
gojenia;

= utrata implantu;

= utrata elementdw protetycznych;

Tabela zawierajaca informacje na temat zgodnosci
Rodzaj implantu Rodzaj potaczenia

inLink® inLink®

Kompatybilne komponenty

= uszkodzenie nerwu, ktére moze skutkowac prze-
wlektym bélem;

= parestezja, uposledzenie czucia;

= niekorzystny rezultat estetyczny;

= ryzyko wydtuzenia zabiegu chirurgicznego;

= ryzyko koniecznosci chirurgicznej eksplantacji
implantu;

= ryzyko potkniecia/aspiracji do drég oddechowych
niewielkich czesci podczas zabiegu;

= ponowne wezwanie do gabinetu stomatologicz-
nego;

= perforacja zatoki.

Skutki uboczne:

= opuchlizna;

* miejscowy stan zapalny;

= 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 potgczeniem implantu
sg odpowiednie do uzycia. Wiecej informacji na ten
temat mozna znalez¢ w podrecznikach wymienionych
w sekgji ,Dalsze informacje”.

11. Czyszczenie i odkazanie

Implanty Axiom® TL REG/PX/X3 s3 dostarczane w sta-
nie sterylnym (sterylizacja promieniowaniem GAMMA)
i sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie
nalezy czysci¢ ani sterylizowac implantow. Czyszcze-
nie, odkazanie i sterylizacja moga naruszy¢ istotne
cechy materiatowe i konstrukcyjne implantéw oraz
doprowadzi¢ do awarii wyrobu.

12, Sterylizacja

Implanty dentystyczne Anthogyr sg dostarczane w sta-
nie sterylnym. Przed otwarciem nalezy sprawdzic,
czy cate opakowanie urzadzenia jest nieuszkodzone.
Implant z uszkodzonym opakowaniem nie moze by¢
uzywany. Zaleca sie posiadanie zapasowego implantu,
ktory bedzie tatwo dostepny do uzycia. Nienaruszone
opakowanie blistrowe chroni sterylizowany implant
przed wptywem czynnikdw zewnetrznych i przy pra-
widtowym przechowywaniu gwarantuje sterylnosé
az do uptywu terminu waznosci. Nie wolno otwieraé
opakowania blistrowego przed uzyciem implantu. Pod-
czas wyjmowania implantu ze sterylnego opakowania
nalezy przestrzegac zasad jatowosci.

Kompatybilne narzedzia

Narzedzia do wszczepiania implantu

Axiom® Tissue Level Axiom® TL

Axiom® TL (ztoto) w zestawie

M1.6

Rodzaj implantu Rodzaj platformy

LOCATOR® (tgczniki) firmy ZEST DENTAL

Elementy Axiom® TL oznaczono laserowo literg ,N”

chirurgicznym

Kompatybilne komponenty

@4,0mm/N

Elementy Axiom® TL oznaczono na rézowo

Axiom® Tissue Level

Elementy Axiom® TL oznaczono laserowo literg ,,R”

@4,8mm/R

Elementy Axiom® TL oznaczono na niebiesko

Firma Anthogyr zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci
za ponownie wysterylizowane implanty, niezaleznie od
tego, kto przeprowadzit ponowng sterylizacje i jaka
zastosowat metode. W zadnym wypadku nie nalezy
wszczepiaé wezesniej uzywanego lub niesterylnego
implantu. Jesli oryginalne opakowanie jest uszko-
dzone, firma Anthogyr nie przyjmie zwrotu zawartosci.

13. Protokot uzycia

Szczegotowe instrukeje krok po kroku mozna znalezé
w broszurach wymienionych w sekgji , Dalsze infor-
macje”.

Krok 1: Planowanie przedoperacyjne
Typ, $rednice i dtugos¢ implantu, obwdd i wysokosé

platformy a takze liczbe stosowanych implantéw
i ich umiejscowienie nalezy wczesniej zaplanowac
z uwzglednieniem budowy anatomicznej pacjenta
i Srodowiska jamy ustnej.

W tym celu nalezy skorzystac z szablonu RTG dostep-
nego w ofercie lub bibliotece cyfrowej.

Krok 2: Przygotowanie miejsca wszczepienia

implantu
= Oznaczy¢ miejsce montazu za pomoca wiertta

wskazowkowego lub okragtego.

= Kazde miejsce powinno by¢ przygotowane z zasto-
sowaniem progresywnej sekwencji srednic wierce-
nia zgodnie ze srednica implantu i gestoscig kosci.
Nalezy dopilnowac, aby nie przekroczy¢ planowanej
gtebokosci wiercenia: na kazdym narzedziu obro-
towym nalezy uzy¢ ogranicznikdw gtebokosci albo
wiertet z ogranicznikiem lub katnicy wyposazonej
w uktad ogranicznikow.

Nalezy zapoznac sie z wytycznymi ,krok po kroku”

podanymi w sekcji ,Dalsze informacje”. Terapeuta

musi jak najlepiej dostosowac sekwencje wiercenia/

gwintowania do danego przypadku klinicznego (szcze-

gblnie w odniesieniu do gestosci kosci).

Unikac przegrzania kosci podczas wiercenia i dokre-

cania implantu, aby zmniejszy¢ ryzyko utraty kosci

w fazie osteointegracji. Ryzyko przegrzania kosci

mozna zmniejszy¢ poprzez zastosowanie irygacji.

Krok 3: Wyjmowanie implantu z opakowania
Implant jest zapakowany w tekturowe pudetko ze

sterylnym opakowaniem sktadajgcym sie ze szczelnie

zamknietego blistra i zakreconej tuby.

= Wyjaé blister z pudetka tekturowego poza polem
sterylnym.

= Otworzy¢ opakowanie bez dotykania wnetrza
blistra.

= Pozwoli¢, aby zakrecona probdwka delikatnie opa-
dfa na sterylne pole.

Ostrzezenie: Wszystkie czynnosci nalezy wykonywacé
w taki sposdb, aby uniknaé bezposredniego kontaktu
z zewnetrzng powierzchnig implantu. Podczas pracy
zimplantem nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢,
aby nie upuscic go do ust pacjenta.
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Po otwarciu tuby i zatyczki implant jest ruchomy.

Nalezy pamietac, aby podczas przenoszenia trzymac

rurke w pozycji pionowej, z dostepem do implantu

skierowanym ku gorze.

= Opakowanie nalezy otworzy¢ jedna reka.

= Aby bezposrednio podnies¢ implant, nalezy uzy¢
odpowiedniego klucza do implantéw lub trzpienia.

1. Nacisna¢ opakowanie we wskazanych miejscach,
aby unieruchomic implant

2. Podfaczy¢ narzedzie do dokrecania implantéw do
implantu

Przed wyjeciem go z opakowania nalezy upewnic sie,

ze narzedzie jest dobrze osadzone w ztaczu implantu,

a w tym celu nalezy sprawdzi¢, czy pierwsza, szara

czesé jest juz niewidoczna.

3. Pusci¢ opakowanie, aby uwolni¢ implant

4. Wyjac implant z opakowania

W RAZIE POTRZEBY NALEZY WYMIENIC
IMPLANT W OPAKOWANIU PODCZAS
OPERACJI

1. Umiesci¢ implant miedzy arkuszami opakowania

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

3. Odtaczy¢ narzedzie do dokrecania implantéw od
implantu

4. Pusci¢ opakowanie.

Krok 4: Wszczepianie implantu
UMIESZCZENIE ZA POMOCA KATNICY:

= Predkos¢ wyjsciowa katnicy nalezy dostosowac do

zalecanej predkosci:
= 15 obr./min w przypadku implantu Axiom® TL PX
= 15 obr./min w przypadku implantu Axiom® TL X3
= 25o0br./minw przypadku implantu Axiom® TL REG

= Uzywajac katnicy, wkreci¢ implant do kanatu
na zadang gteboko$é. Zalecana procedura do
implantow Axiom® TL przewiduje umieszczenie
implantu 0,5 mm subkrestalnie i od 0,5 do 1 mm
poddzigstowo. Jesli z jakiegos powodu zwigzanego
z ocena kliniczng lekarz stwierdzi koniecznos¢
gtebszego wprowadzenia implantu, zaleca sie
zoptymalizowanie przygotowania nasady kosci za
pomoca dedykowanych narzedzi. Klucze i trzpienie
do implantéw maja oznaczenia stuzace do piono-
wego pozycjonowania implantu wzgledem struktur
anatomicznych.

= Pod koniec procesu wkrecania nalezy ustawic
potaczenie tréjkata implantu tak blisko, jak to
mozliwe, we wtasciwym kierunku, w zaleznosci od
pozadanego uzupetnienia protetycznego i sytuacji
w jamie ustnej. Aby to umozliwi¢, klucze i trzpienie
do implantéw majg 3 strony, oznaczone wizualnie
na korpusie narzedzia.

Ostrzezenie: Czesto sprawdzaj moment dokrecenia,
aby upewnic sig, ze nie przekracza on 80 N.cm. W razie
potrzeby odkreci¢ i ponownie dokrecic¢, aby zmniejszy¢
nacisk Sruby.

UMIESZCZENIE RECZNE:
Za pomoca klucza zapadkowego (dostepnego
w zestawie):

= Nalezy wstepnie recznie dokreci¢ implant w kanale

implantu za pomoca klucza do implantu lub recz-
nego klucza do $rub implantu.

= Zmontowac chirurgiczny klucz zapadkowy.

= Wkreci¢ implant do kanatu na zadang gtebokos¢.
Zalecana procedura do implantéw Axiom® TL prze-
widuje umieszczenie implantu 0,5 mm subkrestal-
nieiod0,5do 1 mm poddzigstowo. Jesli z jakiego$
powodu zwigzanego z ocena kliniczna lekarz stwier-
dzi koniecznos$c¢ gtebszego wprowadzenia implantu,
zaleca sie zoptymalizowanie przygotowania nasady
kosci za pomoca dedykowanych narzedzi. Klucze
do implantéw maja oznaczenia stuzace do piono-
wego pozycjonowania implantu wzgledem struktur
anatomicznych.

= Pod koniec procesu wkrecania nalezy ustawic
potaczenie tréjkata implantu tak blisko, jak to
mozliwe, we wtasciwym kierunku, w zaleznosci od
pozadanego uzupetnienia protetycznego i sytuacji
w jamie ustnej. Aby to umozliwi¢, klucze i trzpienie
do implantéw majg 3 strony, oznaczone wizualnie
na korpusie narzedzia.

Za pomoca uniwersalnego narzedzia

chirurgicznego:
Uniwersalne narzedzie chirurgiczne moze by¢ uzy-

wane w przedniej okolicy szczeki do kontroli i wykona-

nia osadzenia implantu Axiom® TL REG/PX/X3 wzdtuz

osi implantu.

= Implant nalezy wyja¢ z opakowania za pomoca
tréjkatnego trzpienia dokrecajgcego.

= Wkreci¢ implant do kanatu na zadang gtebokos¢.
Zalecana procedura do implantéw Axiom® TL prze-
widuje umieszczenie implantu 0,5 mm subkrestal-
nieiod 0,5 do 1 mm poddzigstowo. Jesli z jakiego$
powodu zwigzanego z oceng kliniczna lekarz stwier-
dzi koniecznos$c¢ gtebszego wprowadzenia implantu,
zaleca sie zoptymalizowanie przygotowania nasady
kosci za pomoca dedykowanych narzedzi. Klucze
i trzpienie do implantéw majg oznaczenia stuzace
do pionowego pozycjonowania implantu wzgledem
struktur anatomicznych.

= Pod koniec procesu wkrecania nalezy ustawic
potaczenie tréjkata implantu tak blisko, jak to
mozliwe, we wtasciwym kierunku, w zaleznosci od
pozadanego uzupetnienia protetycznego i sytuacji
w jamie ustnej. Aby to umozliwi¢, klucze i trzpienie
do implantéw majg 3 strony, oznaczone wizualnie
na korpusie narzedzia.

Ostrzezenie: Podczas wprowadzania implantu za
pomocga chirurgicznego klucza zapadkowego lub
uniwersalnego narzedzia chirurgicznego kontrola
momentu obrotowego dokrecania nie jest mozliwa.
Mozliwe jest jednak sprawdzenie momentu obroto-
wego przy uzyciu chirurgicznego klucza dynamome-
trycznego do dokrecania implantu.

Zbyt wysoki moment obrotowy moze spowodowac
uszkodzenie potaczenia.
W razie potrzeby odkreci¢ i ponownie dokreci¢, aby
zmniejszy¢ nacisk sruby.

Krok 5: Leczenie tkanek miekkich,

zamykanie ran
= Wybrac¢ odpowiedni element gojacy do zabiegu.

* Nalezy przestrzega¢ wskazowek zawartych
w instrukcji uzytkowania elementéw gojacych.

UZYCIE SRUBY ZAMYKAJACEJ:
= Usunac srube zamykajaca z wieczka opakowania

implantu.

1. Podtaczy¢ reczny klucz chirurgiczny do Sruby.

2. Pociagna¢, aby go zwolnic.

= Nalezy recznie dokreci¢ momentem <10 N*cm,
bez forsownego wkrecania sruby zamykajacej
w implant.

= Zatozy¢ szwy nad Srubg zamykajgca w celu rozpo-
czecia okresu integracji.

14. Faza gojenia

Okres gojenia wymagany do osseointegracji jest bar-
dzo zréznicowany i zalezy od indywidualnego pacjenta
i sposobu leczenia.

Decyzja o tym, kiedy implant moze zosta¢ obcigzony,
nalezy wytacznie do chirurga. Jesli w fazie gojenia
stosuje sie elementy tymczasowe, nalezy je umiesci¢
w fazie podokostnowe;j.

15. Dalsze informacje
Dodatkowe informacje na temat zastosowania pro-
duktéw firmy Anthogyr mozna uzyskaé od lokalnego
przedstawiciela firmy Anthogyr lub dziatu obstugi
klienta firmy Anthogyr, jak rowniez na stronach
ifu.anthogyr.com i www.anthogyr.com.
Bardziej szczegdtowe informacje na temat implantow
Axiom® TL REG/PX/X3 mozna znalezé w dokumencie:
= Axiom® TL REG/PX:
Chirurgiczna instrukcja uzytkownika wyrobéw
Axiom® Multi Level® (AXIOM-MLC_NOT)
Kod wyszukiwania na stronie ifu.anthogyr.com:
TOP40100R2
= Axiom®TL X3:
Chirurgiczna instrukcja uzytkownika wyrobéw
Axiom® TL X3 (AXIOM-TLX3_NOT)
Kod wyszukiwania na stronie ifu.anthogyr.com:
TXT40100R2
* Sruba zamykajgca:
Instrukcja uzytkowania elementéw gojgcych
(063CICAT_NOT)
Kod wyszukiwania na stronie ifu.anthogyr.com:
TSS-NO

W zaleznosci od dostepnosci w Europejskiej Bazie
Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED), pod-
sumowanie charakterystyki bezpieczerstwa i skutecz-
nosci klinicznej (SSCP) jest dostepne pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Dopoki baza danych Eudamed nie bedzie w petni funk-
cjonalna, dane SSCP mozna uzyskac od firmy Anthogyr

pod adresem: clinical@anthogyr.com.

Podstawowe UDI-DI
36633940018QV |

Typ wyrobu
Implanty Axiom® TL

16.Przechowywanie

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

awarii urzadzenia.

17. Utylizacja odpadow

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

18. Informacje, ktore nalezy przekazac
pacjentowi
Pacjentowi nalezy przekazac informacje na temat prze-
ciwwskazan, ostrzezen, srodkéw ostroznosci, dziatan
niepozadanych oraz powiktan zwigzanych z wyrobami
Anthogyr.
Pacjenta nalezy rowniez poinformowac o bezpieczen-
stwie odno$nego wyrobu Anthogyr w warunkach obra-
zowania metoda rezonansu magnetycznego.
Pacjenci musza akceptowac regularne kontrole lekar-
skie i powinni konsultowac sie z lekarzem w przypadku
jakichkolwiek nieoczekiwanych zmian w dziataniu
rekonstrukcji protetycznej.
Pacjenci muszg by¢ poinformowani o koniecznosci
zapewnienia regularnej higieny jamy ustnej.
Pacjentowi nalezy zaleci¢ zachowanie ostroznosci przez
kilka pierwszych tygodni po zabiegu.
Informacje o identyfikowalnosci sg dostepne dla
pacjentow dzieki odtaczalnym etykietom umieszczo-

nym na urzadzeniu.

19. Uwagi

Lekarz musi dysponowac niezbedng wiedzg do wyko-
nywania zawodu implantologa dentystycznego i musi
znac instrukcje postepowania z wyrobami firmy Anth-
ogyr opisane w tym dokumencie, aby bezpiecznie
stosowac te wyroby zgodnie z ich instrukcjg uzytko-
wania.

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

Produkty firmy Anthogyr sa czescig kompletnego asor-
tymentu i muszg by¢ uzywane w potaczeniu z odpo-
wiednimi oryginalnymi komponentamiiinstrumentami
dystrybuowanymi przez Anthogyr, jej firme macie-
rzysta oraz wszelkie filie i oddziaty firmy macierzystej
(,Straumann”), jesli nie okreslono inaczej w niniejszej
instrukcji uzytkowania. Uzywanie produktow innych
firm, ktdre nie sg dystrybuowane przez firme Anthogyr,
uniewaznia wszelkie gwarancje i inne zobowigzania,
wyrazne lub dorozumiane, firmy Anthogyr.

Wszelkie problemy zwigzane z produktem musza 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
serwis sktadania skarg online w zainteresowanych
krajach.

20. Waznos¢

Publikacja niniejszego dokumentu zastepuje wszystkie
poprzednie wersje.

Anthogyr wszelkie prawa zastrzezone.

Anthogyr® i/lub inne znaki handlowe i loga Anthogyr®
wymienione w niniejszym dokumencie sg znakami
handlowymi lub zarejestrowanymi znakami handlo-
wymi Anthogyr.

21.Dostepnosc
Niektére komponenty systemu implantu Anthogyr sg
niedostepne w niektérych krajach.

22.Symbole

W ponizszej tabeli opisano symbole, ktére moga by¢
wydrukowane na etykiecie opakowania. Obowigzu-
jace symbole wyrobow znajdujg sie na etykiecie na
opakowaniu.

Opis symbolu Zrédto symbolu

NF EN ISO 15223-1

%)
<
3
T
=3

Producent

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

Zapoznaj sie

z instrukcja obstugi lub

z elektroniczng instrukcja
obstugi

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

g = EEEE R

Wyréb medyczny

Oznaczenie

CE — zgodnos¢

z obowigzujgcymi
przepisami

Dyrektywa 93/42/EWG

MDR (EU) 2017/745

N
m

Prawo federalne
Stanow Zjednoczonych
ogranicza sprzedaz tego
wyrobu do sprzedazy
przez lub na zlecenie
wykwalifikowanego
personelu
stomatologicznego.

21 CFR 801.109(b)(1)

Symbol Opis symbolu Zrédto symbolu
Niesterylne NF EN ISO 15223-1
Mozliwos¢ sterylizacji
133532(: w stery\12§torze parowym | ¢\ 2000 2s68
L2 (autoklawie) w okreslonej
temperaturze
Brak mozliwosci
59 sterylizacji
w sterylizatorze parowym |Anthogyr
el (autoklawie) w okreélonej

temperaturze

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone i nalezy
zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania.

NF EN ISO 15223-1

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

NF EN ISO 15223-1

Nie uzywac ponownie

NF EN ISO 15223-1

Uwaga

NF EN ISO 15223-1

Zawiera substancje
niebezpieczne

NF EN ISO 15223-1

@x Moment dokrecania Anthogyr
1 ®

: 2 I(mplant Axmm TLREG + Anthogyr
Sruba zamykajaca
i ®

T' I/mplant Anom TLPX + Anthogyr
Sruba zamykajgca
1 ®

T! Implant Axiom® TL X3 + Anthogyr

Sruba zamykajaca

Data przydatnosci do

. NF EN 1SO 15223-1
uzytku

System pojedynczej

. . NF EN ISO 15223-1
bariery sterylnej

System pojedynczej
bariery sterylnej

z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

NF EN ISO 15223-1

Sterylizowane przez

. - NF EN ISO 15223-1
napromieniowanie

Nie sterylizowaé

ponownie NF EN ISO 15223-1
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