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Componentes protéticos pré-fabricados das
linhas de produtos de implantes dentarios
Anthogyr: Axiom®REG; Axiom®PX; Axiom®
2.8; Anthofit®HE

Dispositivo médico de acordo com a
diretiva 93/42/CEE.

Atencao: as instrucoes que acompanham o
dispositivo devem ser consultadas; Perigo.

Consultar as precaucoes de utilizacao.
Nao reutilizar.

STERILE[R] Esterilizado por irradiacao.

Nao estéril.
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Esterilizacdo em autoclave sem
embalagem, a temperatura especificada.

Nao esterilizar em autoclave .
Prazo de validade.

Referéncia de catalogo.
Ndmero de lote.

Nao usar se a embalagem estiver
danificada.

Armazenar em local seco.

/

> @ B @M E P

\

Armazenar em local abrigado da luz.

Fabricante.

LR

Data de fabrico.

B< A Lei Federal dos EUA restringe a
ONLY venda deste dispositivo por dentistas
ou por terceiros por ordem de um dentista
autorizado.

Em conformidade com normas e padroes
na Russia.
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GTIN : Global Trade Item Number

Indicacoes

Os componentes protéticos pré-fabricados
destinam-se a proteses implantossuportadas.
Os componentes protéticos de cicatrizacao
sao utilizados para pré-moldar a gengiva
durante a fase de cicatrizacao.

Os parafusos de cobertura e as tampas de
protecao protegem a conexao do implante
durante o periodo de integracao. Os outros
componentes protéticos destinam-se a ser
colocados diretamente ou indiretamente nos
implantes dentérios Anthogyr para garantir
um apoio para as reconstituicoes de
proteses provisorias ou definitivas, como
coroas, pontes e proteses hibridas. Os
componentes protéticos da linha de produtos
Axiom®2.8 destinam-se a garantir o suporte
apenas para coroas unitarias (pivos).

Avisos e precaucoes

Apenas os médicos que tenham
A frequentado uma formacao
aprofundada em implantologia devem
inserir esses componentes.
As seguintes instrucdes por si s6 nao
bastam para excluir os riscos associados a
implementacao de sistemas de implante
Anthogyr. E absolutamente imperioso que
siga as instrucdes do manual cirlrgico
correspondente ao tipo de implante: «Guia
do utilizador Axiom®REG e Axiom®PX»;
«Guia do utilizador Axiom® 2.8»; «Guia
cirdrgico Anthofit® HE». Estes documentos
sao entregues com cada kit cirdrgico.
Estes documentos estdao disponiveis em
ifu.anthogyr.com ou mediante pedido a
Anthogyr nas coordenadas acima
mencionadas .
Os componentes protéticos devem ser
fixados firmemente para evitar que sejam
inalados ou engolidos durante o uso intraoral.
Se nao forem seguidos os procedimentos
descritos nestas instrucoes de uso, o
resultado podera ser uma ou mais das
seguintes complicacoes:
- Danos no implante, no componente
protético ou noutros componentes
- Afrouxamento do componente protético
ou de outros componentes
- Restauracao final incorreta ou disfuncao
da coroa, ponte ou protese hibrida ou
qualquer outro componente protético
definitivo
- Restricao da funcdo mastigatéria do doente
- Rejeicao do implante
- Afrouxamento do implante
As restauracbes provisorias devem ser
posicionadas fora da oclusao.
Nao execute movimentos de rotacao para
remover componentes protéticos provisorios,
a fim de evitar a mobilizacao do implante ou o
afrouxamento de outros componentes.

O cimento temporario, o cimento ou
qualquer outro material usado para corrigir
0os componentes protéticos ou outros
elementos deve ser manuseado em
conformidade com as instrucoes do
respetivo fabricante.

Descricao - compatibilidades

Os componentes protéticos pré-fabricados
sao utilizados apenas para as restauracoes
implantossuportadas Anthogyr Axiom®
REG; Axiom®PX; Axiom®2.8; Anthofit®HE.
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 acessoério. Os componentes
protéticos dos diversos sistemas de
implante Anthogyr nao sao intermutaveis,
exceto no caso dos seguintes pares:
Axiom®REG/ Axiom®PX.

Esta disponivel uma grande variedade de
componentes para responder a cada
situacao clinica: consulte a visdo geral de
proteses ou o guia do utilizador do sistema
de implante.

Esterilizacao

Os componentes protéticos fornecidos
esterilizadas vém rotulados com um
N3o usar esses componentes
se a embalagem tiver sido aberta ou
danificada, ou se o prazo de validade tiver
expirado. Estes produtos devem ser
mantidos num lugar limpo, seco e fresco. O
indicador de estado de esterilizacao fica
vermelho durante o processo de
esterilizacao Anthogyr. No entanto, isso nao
garante a esterilidade do produto em si.
Nao confundir esta cor com o cédigo de
cores do implante ou do didmetro da
plataforma protética.

E possivel esterilizar os componentes
protéticos de titanio, liga de titanio ou PEEK
em autoclave com calor himido, ciclo a
135°C (275°F) e 2,13 bar durante, pelo
menos, 20 minutos.

Os componentes protéticos fornecidos nao
estéreis vém rotulados com um
devendo ser obrigatoriamente limpos,
descontaminados e esterilizados.
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A autoclavagem com calor himido (ciclo a
135°C (275°F) e 2,13 bar durante, pelo menos,
20 minutos) so € possivel para componentes
protéticos rotulados com a letra que
tenham sido previamente retirados da sua
embalagem original e colocados dentro de
um saco apropriado. A Anthogyr recomenda o
uso de uma autoclave da classe B.

Os componentes protéticos de zirconio nao
devem ser esterilizados em autoclave. Eles
devem ser esterilizados por calor seco a
160°C (320°F) durante 4 horas.

Protocolo

Dimensoes e tipo de componente protético:
consulte o rétulo.

Os componentes protéticos nao devem ser
reutilizados, exceto para os pilares
experimentais. Risco de deterioracao das
superficies funcionais.

Antes de proceder a qualquer aperto ou
impactacdo de um componente protético,
certifiqgue-se de que a conexdo esta livre de
qualquer liquido ou outra substancia que
possa comprometer a boa retencao do
componente protético no implante.

Cada componente protético deve ser usado
apenas com o respetivo parafuso original,
se for o caso.

Os componentes protéticos aparafusados
devem ser apertados segundo o aperto
recomendado indicado nas tabelas abaixo,
com a chave dinamomeétrica INCCD ou
TORQ CONTROL ou manualmente com a
chave OPCS100.

Componentes protéticos

Axiom® REG e Axiom® PX

Torque de aperto
recomendado

Tipo de componente

Componentes protéticos a

rosca M1.6 Z5N.em
Componentes protéticos a 15N.cm
rosca M1.4

Parafuso de cobertura/ parafuso | Aperto manual
de cicatrizacao / capa de protecao moderado
para pilares MU/OPAC/OPSC. (<10N.cm)

Outros componentes

protéticos temporarias Aperto manual

Componentes protéticos Anthofit® HE

Torque de aperto

Tipo de componente recomendado

Componentes protéticos finais a 35 N.cm
rosca M2 ’
Componentes protéticos finais a 15N.cm
rosca M1.4 ’
Proviséria componentes

protéticos PEEK 15N.cm
Outr9§ component’e_s Aperto manual
proteticos temporarias

Os valores de binario inferiores aos valores
recomendados podem provocar o
afrouxamento do componente protético,
que, por sua vez, pode causar a
deterioracdo do componente protético e/ou
implante. Os valores de binario superiores
a 35N.cm podem resultar na mobilizacao
ou falha do implante e/ou causar a
deterioracdo do componente protético/
implante ou do acessorio.

Os componentes protéticos definitivos
impactados da linha de produtos Axiom®2.8
deve ser inseridos somente quando o
implante estiver osteointegrado, usando o
instrumento SafelLock® com ponta
adequada. Numero recomendado de
impactos: 5.

Os componentes protéticos inseridos em
definitivo nao devem ser removidos: risco
de danificar a conexao do implante.

Os componentes protéticos provisérios em
PEEK da linha de produtos Axiom®2.8
devem ser inseridos por meio de pressao
manual com a chave OPCF100 ou
OPOP028; nao impactar com o instrumento
SafeLock®. As préteses provisorias devem
possuir um sistema de apoio nos dentes
adjacentes.

Nunca aplique cimento na parte de conexao
do implante.

Certifique-se de que o implante se
encontra suficientemente estavel antes de
colocar o componente protético.

Modificacoes de componentes
protéticos pré-fabricados:

A considerar apenas se a anatomia do
doente ou a situacao clinica especifica o
exigir.

Retrabalhar componentes protéticos pode
comprometer a resisténcia mecanica da
reconstrucao protética e resultar, assim, no
fracasso do implante. Além disso, pode
impedir a insercao de elementos para a
tomada de impressoes.

O retrabalho do pilar de zirconio Z Plusdeve
ser limitado, de maneira a assegurar uma
cimentacao de, pelo menos, 3 mm de
altura e uma malha superior a 0,5 mm. O
retrabalho de componentes em zircénio
deve ser realizado com uma broca de ponta
diamantada de grao fino a alta velocidade e
sob irrigacao abundante.

O perfil de emergéncia nao deve ser
retrabalhado, de modo a preservar a
condicdo da superficie ao nivel da gengiva.

Contraindicacoes

Alergia ou hipersensibilidade aos
componentes quimicos dos materiais
utilizados: titénio, ligas de titanio (Ti-6Al-4V
ELL), PEEK, PMMA, zircénia 3Y-TZP, liga de
ouro (Ceramicor®, Pivozyl®).

Informacao ao doente

O doente deve concordar com um
acompanhamento médico regular e deve
consultar o seu médico na eventualidade de
uma alteracao inesperada no desempenho
da reconstituicao protética.

E preciso chamar a atencao do doente para
a necessidade de uma higiene bucal
correta regular.

Seguranca, responsabilidade

Este produto deve ser usado somente com
instrumentos e componentes Anthogyr. O
utilizador é totalmente responsavel pelo
uso e manuseamento adequados deste
produto.

Cada componente vem rotulado com uma
referéncia de catdlogo e um nldmero de
lote: o utilizador devera garantir a
rastreabilidade dos componentes usados
em cada doente.

A entidade onde é executada a insercao do
implante é responsavel pelo tratamento
dos residuos resultantes do procedimento
(embalagens, componente extraido, etc.)
como residuos hospitalares.

A Anthogyr descarta qualquer
responsabilidade por falhas clinicas
decorrentes da inobservancia do protocolo
cirrgico.

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