pt — Instrugdes de utilizagdo — Componentes de labora

Anthogyr

CEw

2237 Av. André Lasquin
74700 Sallanches — France

www.anthogyr.com

Phone: +33(0)4 50 58 02 37

E-mail: contact@anthogyr.com

Validity Date: 2023-09
REF: 063LAB_NOT
Index: C

SAP code: 707465

Componentes de laboratério Axiom®

Instrucoes de utilizacdo

1. Descri¢ao do produto

Os componentes de laboratério Axiom® incluem:

= Parafusos/bloqueios de laboratério

= Suportes de enceramento (fornecidos com parafu-
so de laboratério na mesma embalagem)

= Bases de laboratério AxIN® (fornecidas com para-
fuso de laboratério na mesma embalagem)

= Protegdes de conexdo

= Instrumentos de laboratdrio

= Kits de laboratério

Materiais:

Os parafusos de laboratério e bases de laboratério
AXIN® sdo fabricados em titanio (Ti6Al4V ELI).

Os bloqueios de laboratério sdo fabricados em tita-
nio (Ti6AI4V ELI) e copolimero de polioximetileno
(POM-C).

As protecGes de conexdo sdo fabricadas em titanio
(TiBAI4V ELI), ago inoxidavel e copolimero de polio-
ximetileno (POM-C).

O suporte do enceramento é fabricado em polieter-
etercetona (PEEK).

Os instrumentos de laboratério sdo fabricados em
aco inoxidavel e titanio (Ti6AI4V ELI).

Todos os parafusos de laboratdrio (exceto o OPTS162),
bloqueios de laboratério e a tampa de protegdo en-
caixada sdo fabricados em titanio anodizado.

2. Utilizagao prevista

Os componentes de laboratério Axiom® destinam-se
a permitir o trabalho do laboratério dentério na res-
tauracgdo protética apods a implantagdo oral.

UtilizacGes especificas:
Os parafusos/bloqueios de laboratério sdo usados

durante o trabalho do laboratério dentario para fixar
0s componentes protéticos durante a preparagdo de
uma restauragdo nos modelos.

Os suportes de enceramento s3o utilizados para o
protoétipo da forma da prétese pretendida.

As bases de laboratério AxIN® s3o utilizadas para re-
presentar a posi¢do da base AXIN® no modelo mestre
tal como se apresenta na boca do paciente.

As protegdes de conexdo s3o utilizadas para proteger
aformainterna da restauragdo quando a restauragdo
estiver fora do modelo mestre.

O instrumento de laboratério AxIN® é utilizado para
manipular facilmente as bases AxIN® ou as bases de
laboratério AxIN®.

Os instrumentos de laboratério InLink® s3o utilizados
para montar/desmontar o blogqueio de uma protese
inLink®.

Os kits de laboratério sdo utilizados para guardar
componentes de laboratorio.

3. Indicagbes

Os componentes de laboratério Axiom® fazem parte
dos sistemas de implantes da Axiom?®, cujas indicacdes
sdo apresentadas nas IU do respetivo implante.

4. Tipo de paciente e utilizador
previsto

Os componentes de laboratério Axiom® destinam-se
a ser utilizados em laboratérios dentérios por técnicos
dentdrios.

5. Cuidado/Precaucdo

Os bloqueios de laboratério ndo devem ser colocados
no forno.

Um aperto excessivo dos parafusos de laboratério
AxIN® reduz o nimero de reutilizagdes das bases de
laboratério AxIN®.

Revisao de componentes:
Os componentes de laboratério Axiom® ndo podem

ser submetidos a qualquer tipo de revisdo, exceto os
suportes de enceramento.

6. Riscos residuais e efeitos
secundarios

O resultado clinico de um tratamento dentario é
influenciado por varios fatores. Os seguintes riscos
residuais e possiveis efeitos secundarios estdo re-
lacionados com a utilizagdo dos componentes de
laboratério Axiom® e podem conduzir a tratamento
dentdrio adicional em consultério:

Riscos residuais:

= tratamento adicional no consultério do médico
dentista

= desconforto

= reacdo de hipersensibilidade/alérgica

= irritagdo/inflamagdo

* infecdo localizada ou sistémica (incluindo peri-im-
plantite, periodontite, gengivite, fistula)

= dor localizada

= tempo de recuperacdo/cicatrizagdo mais longo do
que o previsto

= fraco resultado estético

= possibilidade de prolongamento da cirurgia
= convocatoria para comparecer no consultério do
médico dentista

Efeitos secundarios:

= inchaco

= inflamacdo localizada

* equimoses

* reabsor¢do do osso da crista do maxilar supe-
rior/inferior

= infecdo localizada

= ligeira hemorragia

7. Informagdes sobre compatibilidade
Os implantes e componentes protéticos Anthogyr
estdo disponiveis numa grande variedade de confi-
guracBes. Apenas as pecas Anthogyr que sdo compa-
tiveis com a conexdo ao implante sdo adequadas para
utilizagdo. Para mais informagdes, consulte os manuais
enumerados na sec¢do “Informagdes adicionais”.

Tipo de componente Sistema Instrumentos
de laboratério Axiom® compativeis
Parafusos de laboratério  [Axiom® BL
para canal de parafuso Axiom® TL Chave hexagonal
reto Multi-Unit
- Axiom® TL
Parafusos de laboratério A
Multi-Unit -
para canal de parafuso AxIN® Chave esférica
angulado -
gu Chave esférica
Bloqueios de laboratério  |InLink® Chave esférica
Axiom® BL
Suportes de enceramento Mult-Unit Chave hexagonal

Bases de laboratorio AXIN® | AXIN® Chave esférica

Multi-Unit Chave hexagonal
Protegdes de conexdo . Chave hexagonal +
InLink® -
chave esférica
Instrumentos de AXIN® -
laboratério InLink® Chave esférica

Todas as referéncias identificadas com “AA” sdo de-
dicadas ao acesso angulado.
Todas as referéncias identificadas com “-P” sdo dedi-

cadas a restauracdo de varias unidades.

8. Protocolo de utilizagao

Consulte as brochuras enumeradas na secg¢do “Infor-
magdes adicionais” para obter instrugdes passo-a-pas-
so pormenorizadas.

Parafusos de laboratério

No modelo, aperte o(s) parafuso(s) de laboratério
(aperto manual, <10 N.cm) de modo a que a restau-
ragdo fique aparafusada no(s) analogo(s).
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Bloqueios de laboratdrio
1. Coloque 2 a 4 bloqueios de laboratério no modelo

e escolha os analogos com a menor divergéncia
relativa.

2. Aparafuse os bloqueios de laboratério nos ana-
logos com uma chave esférica, sem comprimir os
respetivos anéis elasticos.

3. Posicione a protese nos bloqueios de laboratdrio,
certificando-se de que se encontra corretamente
colocada.

4. Termine o aperto no bloqueio com uma chave es-
férica até sentir a protese apertada.

5. Aparafuse (aperto manual, <10 N.cm) a restau-
ragdo nestes bloqueios de laboratério com uma
chave esférica. Certifique-se de que ha um contacto
correto entre plataformas.

Suportes de enceramento
1. No modelo, coloque o enceramento no andlogo

e aperte (aperto manual, <10 N.cm) o respetivo
parafuso de laboratdrio associado.

2. Reveja o suporte de enceramento e crie o projeto
protético.

Bases de laboratério AxIN®

1. No modelo obtido com o andlogo de implante,
monte a base de laboratério AxIN® e o respetivo
parafuso de laboratdrio associado.

2. O conjunto resultante permite que a protese seja
facilmente montada e desmontada ao longo dos
ciclos de acabamento.

3. Monte a prétese na base de laboratdrio AXIN® e
aplique um aperto manual muito ligeiro no para-
fuso de laboratdrio para fixar a protese temporaria
na base de laboratério.

ProtecGes de conexao
Na protese, coloque uma protecdo de conexdo em

cada conexdo.

Para prender a protecdo de conexdo, fixe-a no respe-

tivo sitio com uma chave hexagonal e aparafuse ao

longo da (aperto manual, <10 N.cm) protese com:

= uma chave hexagonal para prote¢es de conexdo
Multi-Unit

= uma chave esférica para prote¢Bes de conexdo
inLink®.

Instrumento de laboratdrio AxIN®

1. Desaperte o anel do instrumento.

2. Coloque o mandril trilobado da base de labora-
torio AXIN® ou da base AxIN® no grampo do ins-
trumento.

3. Aperte o anel do instrumento para fixar a base.

Instrumentos de laboratério InLink®

Instrumento 2 em 1 (montagem + desmontagem)

= Etapas de montagem: utilize a parte “IN” do ins-

trumento.
+ Retire a tampa.
+ Coloque o bloqueio no anel de retengéo.
+ Preste atengdo a orientagdo de montagem do
anel de retencdo no bloqueio: os entalhes no

anel tém de estar colocados no lado da ponta
do blogueio.

Prenda tudo no instrumento com grampos.

As argolas do instrumento tém de estar coloca-
das nos entalhes do anel.

Coloque a tampa no bloqueio.

Pressione o instrumento sobre a tampa.

Rode ligeiramente para expor a cabega do blo-

queio.

Empurre o bloqueio para a protese.

Rode a chave inlLink® no sentido contrario ao

dos ponteiros do reldgio até parar.

Retire a chave inLink®.

Aplique pressdo para controlar a colocagdo
adequada do blogueio com a chave esférica.
= Etapas de desmontagem: utilize a parte “OUT” do
instrumento.
+ Aparafuse o blogueio na chave inLink® com a
chave esférica.
+ Retire o blogueio ao puxar e rodar no sentido
dos ponteiros do reldgio.
+ Desaparafuse o bloqueio da chave inLink® com
a chave esférica.
* Instrumento de desmontagem
+ Aparafuse o blogueio na chave inLink® com a
chave esférica.
+ Retire o blogueio ao puxar e rodar no sentido
dos ponteiros do reldgio.
+ Desaparafuse o bloqueio da chave inLink® com
a chave esférica.

9. Vida util dos produtos

O componente pode ser reutilizado de acordo com o
numero maximo de utilizagdes definido na seguinte
tabela, exceto nos casos em que haja sinais de deterio-
racdo (ilegibilidade de marcagBes ou marcadores, de-
terioragdo do revestimento, sinais de corrosdo, etc.).
Uma utilizagdo é equivalente a um ciclo de recondi-
cionamento.

Tipo de dispositivo Vida util do produto

Parafusos/bloqueios de

. 5 anos
laboratério

Bases de laboratdrio AXIN® 100 utilizagBes

Prote¢Bes de conexdo 5anos

10. Informagdes adicionais

Para mais informagdes sobre a utilizagdo dos produtos

Anthogyr, contacte o seu representante comercial lo-

cal da Anthogyr, a assisténcia ao cliente Anthogyr ou

visite ifu.anthogyr.com e www.anthogyr.com.

Para informacgdes mais especificas sobre os compo-

nentes de laboratério Axiom®, consulte:

= Manual do cirurgido da prétese Axiom® Multi
Level® (AXIOM-MLP_NOT)

11.Conservagao

Conserve estes produtos numa drea limpa e seca, a
temperatura ambiente. O armazenamento incorreto
pode comprometer as caracteristicas essenciais dos
materiais e concecdo, levando a falha do dispositivo.

12. Tratamento de residuos

Os residuos resultantes da intervengdo (embalagem,
peca extraida, etc.) tém de ser considerados como re-
siduos bioldgicos sob a responsabilidade do utilizador.

13.Notas

O médico dentista tem de ter os conhecimentos
necessarios para a pratica da implantologia dentéria
e tem de estar familiarizado com as instrugdes de
manuseamento dos produtos Anthogyr, conforme
se descreve neste documento, de modo a utilizar os
produtos Anthogyr em segurancga e nos termos das
respetivas instrugGes de utilizacdo.

Os produtos Anthogyr tém de ser utilizados segundo
as instrucdes de utilizagdo do fabricante. O cirurgido
dentario é inteiramente responsavel pela devida uti-
lizagdo dos produtos Anthogyr segundo as respetivas
instrugGes de utilizacdo e por determinar se o produto
é adequado para a situagdo do paciente em causa.
Os produtos Anthogyr fazem parte de uma gama com-
pleta e tém de ser utilizados em combinagdo com os
respetivos componentes e instrumentos originais dis-
tribuidos pela Anthogyr, respetiva empresa-mae e por
quaisquer afiliadas ou subsididrias da empresa-mae
(“Straumann”). A utilizacdo de produtos de tercei-
ros ndo distribuidos pela Anthogyr anula qualquer
garantia ou outra obrigacdo, expressa ou implicita,
da Anthogyr.

Quaisquer problemas relacionados com o produ-
to tém de ser comunicados a organizagdo local da
Anthogyr juntamente com o produto em questdo. Na
eventualidade de um incidente grave, o utilizador tem
de apresentar um relatdrio junto da organizagdo local
da Anthogyr e da autoridade competente adequada,
de acordo com a regulamentagdo local. A Anthogyr
oferece ainda um servigo de reclamagdes online nos
paises em questdo.

14.Validade

A publicagdo deste documento anula e substitui todas
as versdes anteriores.

Anthogyr, todos os direitos reservados.

A Anthogyr® e/ou outras marcas comerciais e logoti-
pos da Anthogyr® aqui referidos sdo marcas comer-
ciais ou marcas comerciais registadas da Anthogyr.

15. Disponibilidade

Alguns componentes do sistema de implantes
Anthogyr ndo estdo disponiveis em determinados
paises.

16.Simbolos

A seguinte tabela descreve os simbolos que podem
estar impressos no rotulo da embalagem. Consulte
no rétulo da embalagem os simbolos aplicaveis ao
produto.

m Descri¢do do simbolo Origem do simbolo

“ Fabricante

NF EN ISO 15223-1

Data de fabrico NF EN ISO 15223-1

2/3


file://site.anthogyr.com/fichiers/ANTHOGYR/Qualit/Qualité/SYS-QUAL/1.5%20FQ%2526DQ/ifu.anthogyr.com

pt — Instrugdes de utilizagdo — Componentes de laboratério Axiom®

Referéncia em catalogo

o simbolo

NF EN ISO 15223-1

Codigo de lote

NF EN ISO 15223-1

Numero de série

NF EN ISO 15223-1

Consultar as instrugdes de
utilizagdo ou as instrugdes
de utilizagdo em formato
eletrénico

NF EN ISO 15223-1

g =

Dispositivo médico

NF EN ISO 15223-1

m

Marca CE- conformidade
com a regulamentagdo
atual

Diretiva 93/42/CEE

MDR (UE) 2017/745

SH M

Logotipo de certificagdo
da FDA

21 CFR 801.109(b)(1)

Data do prazo de validade

NF EN ISO 15223-1

Sistema de barreira estéril
simples

NF EN ISO 15223-1

Sistema de barreira estéril
simples com embalagem
protetora no interior

NF EN ISO 15223-1

Esterilizado por radiagdo

NF EN ISO 15223-1

N&o reesterilizar

NF EN ISO 15223-1

B® 00

Nao estéril

NF EN ISO 15223-1

Esterilizavel num aparelho

135°C | | de esterilizacdo por vapor
&i (autoclave) a temperatura 150 7000- 2868
especificada
N&o esterilizdvel num
5% aparelho de esteri\izag?o Anthogyr
2N por vapor (autoclave) a
temperatura especificada
N&o utilizar se a
embalagem estiver NF EN ISO 15223-1
danificada e consultar as
instrugBes de utilizagdo
\\L'/ Manter ao abrigo da luz
AN € NF EN ISO 15223-1
2 solar

Né&o reutilizar

NF EN ISO 15223-1

Atengdo

NF EN ISO 15223-1

Contém substancias
nocivas

NF EN ISO 15223-1

Torque de aparafusamento

Anthogyr

Base de laboratorio Axiom®
BL AXIN® + parafuso de
laboratorio AxIN®

Anthogyr

Base de laboratério Axiom®
TL AXIN® + parafuso de
laboratério AXIN®

Anthogyr

Parafuso de laboratério
Axiom® M1.6

Anthogyr

Parafuso de laboratdrio
longo Axiom® M1.6

Anthogyr

Parafuso de laboratdrio
Multi-Unit M1.4

Anthogyr

Enceramento Axiom® BL +
parafuso de laboratério

Anthogyr

Enceramento Axiom® BL +
parafusos de laboratério
(longos e curtos)

Anthogyr

Enceramento Axiom®
Multi-Unit + parafuso de
laboratério

Anthogyr

Enceramento Axiom®
Multi-Unit + parafusos
de laboratdrio (longos e
curtos)

Anthogyr
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