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Implantes dentédrios: Axiom® REG;
Axiom® 2.8 ; Axiom® PX ; Anthofit® HE

ce Dispositivo médico da classe Ilb de

0458 acordo com a diretiva 93/42/CEE.
Atencao: as instrucdes que

A acompanham o dispositivo devem ser

consultadas; Perigo.

® Nao reutilizar

Nao re-esterilizar.
STERILE[R]| Esterilizado por irradiacao.

Prazo de validade.
E Referéncia de catalogo.
NUmero de lote.

Nao usar se a embalagem estiver
danificada.

Fabricante.
Data de fabrico.
Consultar as precaucoes de
utilizacao.

A Lei Federal dos EUA restringe a
B(omv venda deste dispositivo por

dentistas ou por terceiros por ordem de um
dentista autorizado.

= LE @ g @«

Em conformidade com normas e
padroes na Russia.

GTIN Global Trade Item Number

As seguintes instrucdes por si sé nao
bastam para excluir os riscos associados
a implementacdao de sistemas de
implante Anthogyr. E absolutamente
imprescindivel seguir as instrucées do
manual cirdrgico correspondente ao tipo
de implante inserido.

Estes documentos estdo disponiveis em
ifu.anthogyr.com ou mediante pedido a
Anthogyr nas coordenadas acima
mencionadas.

PT—INSTRUCOES DE USO

Descricao

Os implantes das linhas de produtos
Axiom® REG/PX/2.8 sdao em liga de
titanio de grau médico Ti-6Al-4V ELI.

As tampas de protecao, tampas de
cicatrizacao e pilares provisérios para
implantes Axiom® 2.8 s&o feitos de PEEK.
Os implantes das linhas de produtos
Anthofit® HE sdo fabricados em titanio de
grau médico Ti60.

Utilizacao prevista

Os implantes Anthogyr destinam-se a
substituicdo de raizes de dentes em
falta, proporcionando a estabilizacao de
proteses removiveis ou a fixacao de
restauracoes implantossuportadas
unitadrias ou multiplas (exceto Axiom®
2.8).

Indicacoes

Os implantes podem ser colocados em
situactes clinicas adequadas (boa
estabilidade primaria e com carga
oclusal apropriada).

Os implantes Axiom® PX foram
concebidos para obter uma boa
estabilidade primaria em osso com
pouca densidade. Os implantes Axiom®
PX podem ser utilizados para uma
colocacao imediata ou precoce do
implante respeitando um protocolo de
colocacao convencional (> 2 meses apds
oimplante).

Axiom® 2.8 destina-se apenas a
substituicao de um Unico dente incisivo
mandibular ou incisivo lateral maxilar.

Contraindicacoes
E necessario realizar um exame fisico
geral antes da fase cirurgica.

= Absoluto doencas graves
(tumores, doenca cardiaca, etc.),
disturbios do metabolismo, doencas

hematoldégicas descompensadas,
toxicodependéncia, alcoolismo ou
tabagismo, psicose, disturbios
funcionais, xerostomia, deficiéncia
imunolégica, anormalidade dos
leucécitos, tratamentos locais ou
sistémicos (tratamento com esteroides,
anticoagulantes, quimioterapia ou
radioterapia, etc.).

-> Relativo : bruxismo, stress oclusal,
parafuncao, anatomia 6ssea desfavoravel,
gravidez, crescimento incompleto, higiene

Libéré

oral insuficiente, falta de motivacao ou de
cooperacao, osso irradiado, doenca
periodontal descontrolada, infecoes ou
inflamacoes orais.

> volume e/ou qualidade
insuficiente do osso, restos radiculares
locais.

Local

Axiom® PX : O implante é contraindicado
em o0sso de tipo D1*, exceto no dmbito do
protocolo descrito no manual de cirurgia
complementar Axiom® Multi Level®
disponivel no site ifu.anthogyr.com
(cédigo de pesquisa: PXTA34L). Este
protocolo nao se encontra disponivel
para todos os paises.

Anthofit® HE :0 implante de @ 3,5 é
contraindicado na area posterior.

Adverténcia/Precaucao

Certifique-se de que usa apenas
componentes originais Anthogyr com a
conexao correspondente para uma
restauracao implantossuportada
Anthogyr: risco de ferimentos, danos e
disfuncao do implante, risco de danos
nos componentes ou no acessorio.

Dimensoes e tipo de implante: consulte o
rétulo. Deve ser colocada uma
quantidade suficiente de implantes para
proporcionar suporte e distribuir
adequadamente as cargas. O didmetro de
cada implante deve ser adequado a carga
mecanica que serd necessario suportar:

Axiom® REG/PX : o implante de @3,4 n3o
é recomendado na area dos molares.

A orientacdo angular do implante (exceto
para o implante Axiom® 2.8) predefine a
orientacao final dos componentes
protéticos antirrotacionais.

Os instrumentos de corte devem ser
substituidos assim que se comece a notar
uma perda de eficacia, ou, o mais tardar,
ao fim de 20 utilizacées (10 para os
instrumentos Anthofit® HE).

Protocolo

A formacao e qualificacao adequadas,
bem como bons conhecimentos de
técnicas cirdrgicas para produtos
Anthogyr sao indispensaveis. A Anthogyr
oferece sessoes de formacao
especificas.

E preciso envidar todos os esforcos para

minimizar os danos nos tecidos
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anfitrioes, certificando-se, em especial,
de que o calor e o trauma cirlrgico sao
evitados, bem como eliminados todos os
contaminantes e qualquer fonte
infecciosa. A técnica cirlrgica para
colocacao de implantes Anthogyr deve
ser executada apenas em combinacao
com instrumentos e componentes
Anthogyr especificos para a linha de
produtos de implante que se pretende
colocar. Os componentes pequenos
devem ser fixados firmemente para
evitar que sejam inalados ou engolidos
durante o uso intraoral. De cada vez que
um instrumento for substituido, verifique
se fica bem encaixado no contra-angulo
ou na chave, tracionando ligeiramente.

Cada local alvo de intervencao deve ser
preparado usando uma sequéncia
progressiva de didmetros de broca.
Certifique-se de que nunca excede a
profundidade da perfuracao prevista:
utilize limitadores de profundidade em
cada instrumento rotativo ou brocas com
batente ou entdo um contra-angulo com
sistema de paragem.

- Axiom® REG :
Velocidade de aperto : 25 rpm.
Binadario de aperto maximo

recomendado : 80 N.cm.
Rosqueamento recomendado em osso
do tipo D1*.

- Axiom® PX:
Velocidade de aperto : 15 rpm.
Binario de aperto maximo

recomendado : 80 N.cm.

Nao rosquear, exceto em ossos de tipo D1*
recorrendo aos instrumentos do kit de
cirurgia complementar Axiom® Multi Level®
de acordo com o protocolo descrito no
manual disponivel no site ifu.anthogyr.com
(cddigo de pesquisa: PXTA34L).

- Axiom®2.8:

Velocidade de aperto : 20-25 rpm.
Binario de aperto maximo
recomendado : 65 N.cm.

- Anthofit® HE :

Velocidade de aperto : 25-50 rpm.
Binario de aperto maximo
recomendado : 80 N.cm.

- Um binario de aperto muito elevado
do implante pode causar danos no
implante, uma fratura ou necrose
6ssea. Desaparafuse e, em seguida,
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volte a aparafusar o implante para
limitar o binario de insercao, caso ele
figue demasiado elevado. Colocar o
parafuso de cobertura / parafuso de
cicatrizacdo / capa de protecdo para
pilares MU/OPAC/OPSC. Aperto
manual moderado (<10N.cm] com a
chave OPCS100. Colocacao das tampas
de protecdo/cicatrizacdo (Axiom® 2.8)
com a chave OPCF100, aplicando uma
pressao manual moderada com a
chave OPCF100. Use as etiquetas de
identificacdo destacaveis incluidas na
embalagem para registar as
informacdes no prontuario do doente e
garantir, assim, a rastreabilidade dos
produtos implantados. Certifique-se de
que o implante se encontra
suficientemente estavel antes de
colocar o componente protético.

*de acordo com a classificacao de Carl E.
Misch. [Misch CE, Judy KW [1987),
Classification of partially edentulous
arches for implant dentistry. Int J Oral
Implants 4(2): 7-13].

Efeitos secundarios

Alergia ou hipersensibilidade aos
componentes quimicos dos materiais
utilizados, edema, hematoma, gengivite,
dificuldade na fala, parestesia
permanente, disestesia, perda de crista
0ssea, infecao localizada ou sistémica,
problemas estéticos, dor pds-operatoria.

Complicacoes

Quebra de um componente,
afrouxamento ou perda de um
componente (em todos os casos, uma
vez removido, o implante ndo podera ser
reutilizado), fratura odssea, lesao de
nervo local (transitéria ou permanente),
hiperplasia, esfoliacao, etc.

Informacao ao doente

O doente devera ser informado pelo
cirurgiao relativamente aos potenciais
efeitos adversos e complicacoes. O
doente deve concordar com um
acompanhamento médico regular e deve
consultar o seu médico na eventualidade
de uma alteracao inesperada no
desempenho do implante dentario. E
preciso chamar a atencao do doente
para a necessidade de uma higiene bucal
correta regular.

Libéré

Embalagem e esterilidade

Os implantes Anthogyr sao fornecidos
ESTEREIS, vindo acondicionados em
blister e esterilizados com radiacdo gama.
A esterilidade dos implantes Anthogyr é
garantida apenas se se verificarem as
seguintes condicoes :

- Integridade da embalagem

- Prazo de validade nao excedido

- Produto armazenado em local limpo,
seco e fresco.

Respeite as diferentes zonas de
esterilidade durante o desembalamento:
somente os itens dentro da embalagem
blistada + selo sao estéreis.

Avisos

A A cirurgia implantolégica é um
procedimento odontoldgico

complexo. O uso das técnicas incorretas

pode resultar no fracasso do implante e/

ou na perda de suporte dsseo.

E necessario deixar um espaco de
seguranca suficiente para obstaculos
anatomicos, tendo em conta,
particularmente, as folgas de perfuracao
e a posicao apical do implante no osso.
Estabeleca um plano de tratamento
protético.

Dispositivos descartaveis : nao reutilizar
nem re-esterilizar. Risco de
contaminacao e risco de deterioracao
das superficies funcionais.

A entidade onde é executada a insercao

do implante é responsavel pelo
tratamento dos residuos resultantes do
procedimento (embalagens, implante
extraido, etc.)] como residuos
hospitalares.

A Anthogyr descarta qualquer

responsabilidade por falhas clinicas

decorrentes da inobservancia do
protocolo cirdrgico.

A Anthogyr agradece a confianca
depositada nos nossos produtos, estando
disponivel para Llhe fornecer as
informacoes adicionais de que
necessitar.
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