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Componentes de cicatrizagao
Instrugdes de Utilizacao

1. Descrigao do produto
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A gama protética Anthogyr inclui componentes
de cicatrizagdo para proteger a ligagdo do
implante durante o periodo de cicatrizagdo.
Estes componentes sdo propostos em varios
para
necessidades de cada paciente.

formatos e tamanhos responder as

Materiais:

AXIOM® BL/TL: PARAFUSO DE COBERTURA E
PARAFUSO DE CICATRIZACAO

Liga de Titanio-6Aluminio-4Vanddio ELI:

Componentes Composicao, %
quimicos: (massa/massa )
Aluminio 5,50 a 6,50
Vanadio 3,50 24,50
Ferro <0,25
Oxigénio <0,13
Carbono <0,08
Nitrogénio <0,05
Hidrogénio <0,012
Titanio Equilibrio

AXIOM® 2.8: PILAR DE COBERTURA E PILAR DE

CICATRIZACAO
Polieteretercetona (PEEK):
Composicao,
% (massa/massa)
100

Componentes

quimicos:

Polieteretercetona

2. Utilizagao prevista
Os componentes de cicatrizagdo destinam-se a
proteger a configuragdo interna do implante e a

manter, estabilizar e/ou formar tecido mole
durante a fase de cicatrizagdo.

3. Indicagdes

Os componentes de cicatrizagdo sdo indicados
para serem colocados em pacientes total ou
parcialmente desdentados apds a colocagdo de
implantes. Os componentes de cicatrizagdo
protegem a configuragdo interna do implante e
mantém, estabilizam e/ou formam o tecido mole
durante a fase de cicatrizagao.

Todos os componentes descritos nestas
instrugbes de utilizagdo tém uma duragdo de
utilizagdo maxima de 180 dias.

4. Tipo de paciente e utilizador pretendido
Os componentes de cicatrizagdo destinam-se a
adultos que necessitam de restauragdes unitarias
ou multiplas e que ndo apresentam nenhuma das
condigdes mencionadas nas «contraindicagdes».
Os componentes de cicatrizacdo devem ser
utilizados por um cirurgido experiente em
implantologia dentaria.

5. ContraindicagGes

Alergia ou hipersensibilidade aos componentes
quimicos dos materiais utilizados mencionados
no paragrafo «Descrigdo do produto».

6. Aviso
A cirurgia
dentdrio complexo. Certas técnicas incorretas
podem resultar no insucesso do implante e/ou na
perda de osso de apoio.
S3o necessarias uma

implantar constitui um processo

formacdo e
qualificagdo apropriadas bem como um bom
conhecimento das técnicas cirlrgicas e dos
produtos  Anthogyr. A  Anthogyr
formagdes especificas.

uma

oferece

7. Aviso/Adverténcias
Utilizacao clinica:

- Dispositivos de utilizagdo Unica: ndo reutilizar,
nem esterilizar. de
contaminagdo e risco de alteragdo das
superficies funcionais.

- E importante realizar um balango pré-clinico e
um planeamento em fungdo das limitagdes
anatémicas da futura restauragdo.

O componente protético permanente deve
ser fixo a um implante suficientemente

voltar a Risco

estdvel.

Na medida do possivel, os componentes

protéticos devem ser presos para evitar a

inalagdo ou degluticdo dos mesmos durante a

utilizagao intraoral.

- Ndo utilizar um componente protético apds o
prazo de validade indicado na embalagem.

Reformulacdo do componente:
Os componentes de cicatrizagdo ndo podem ser
refeitos de forma alguma.

Informacdes de seguranca  relativas  a

Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM):
A seguranca e a compatibilidade dos dispositivos

Anthogyr que permanecem no corpo do paciente
ndo foram avaliados em ambiente de ressonancia
magnética (RM). Ndo foram testados em termos
de aquecimento, de migragdo ou de artefacto em
ambientes de RM. A seguran¢a dos dispositivos
Anthogyr em ambientes de RM é desconhecida. A
prescricdo de uma RM a um paciente que tenha
um tal dispositivo podera causar-lhe ferimentos.

8. Efeitos secundarios indesejados

O resultado clinico do tratamento dentario é
influenciado por diversos fatores. Os seguintes
riscos residuais e possiveis efeitos secundarios
estdo utilizagao
componentes de cicatrizagdo e podem levar a
tratamento dentdrio adicional no consultério
dentario: tratamento adicional no consultério do
dentista, problemas de mordida / mastigagdo /
fonéticos, lesGes Osseas, danos em dentes
adjacentes / opostos, desconforto, hiperplasia,
reacdo de hipersensibilidade / alérgica, fratura do
implante, lesdes gengivais, dor localizada,
periodo de recuperagdo / cicatrizagdo mais longo
que o previsto, perda do implante, perda de com,
ponente protético, fraco resultado estético,
possibilidade de prolongamento da cirurgia,
possibilidade de explantagdo cirdrgica do
implante, possibilidade de engolir / inalar
pequenas pecas durante o procedimento,
convocatdria para comparecer no consultério do
médico dentista,inchaco, inflamagdo, equimoses,
infecdo localizada (incluindo peri-implantite,
periodontite, gengivite,
sistémica, reabsorg¢édo do osso da crista do maxilar
superior / inferior, hemorragia.

relacionados com a dos

fistula) ou irritacdo

9. Informagdes sobre a compatibilidade

Os implantes e componentes protéticos Anthogyr
encontram-se disponiveis numa grande variedade
de configuracBes. Queira por favor utilizar
unicamente pegas Anthogyr compativeis com a
conexdo implantar utilizada. Para  mais
informagdes, consulte os manuais mencionados
no paragrafo «InformagGes Adicionais».

Tipo de Tipo de Componentes | Instrumentos
implante conexdo compativeis compativeis
Parafuso de
cobertura
Axiom® Cénico Axiom® BL
Bone Level Parafuso de
cicatrizagdo |Chave manual
Axiom® BL cirurgica
Parafuso de |Axiom®
Axiom® cobertura OPCS100
xiom I
Tissue InLink® Axiom® TL
Parafuso de
Level cicatrizagdo
Axiom® TL
zgzgiira Axiom® 2.8
Axiom® L, Axiom® 2.8 OPCF100
2.8 conico g de Axiom® 2.8
cicatrizagdo |OPCF100 ou
Axiom® 2.8 |OPOP028

1/3



pt - Instrucdes de Utilizagao — Componentes de cicatrizagao

10. Limpeza e Desinfe¢ao

Os componentes de cicatrizagdo sdo fornecidos
esterilizados  (esterilizaggo GAMMA) numa
embalagem azul e sdo identificados com um

logotipo [STERILE[R]. Destinam-se a uma unica

utilizagdo. limpar
componentes protéticos. A limpeza, desinfegdo e
esterilizagdo podem comprometer o material
essencial e as caracteristicas de design dos
componentes protéticos e resultar em falha do
dispositivo.

Nado ou esterilizar os

11. Esterilizagao

Os componentes de cicatrizagdo Anthogyr sdo
fornecidos Verifique
embalagem do dispositivo ndo estd danificada
antes da abertura. Os componentes protéticos
com embalagem danificada ndo devem ser
utilizados. E recomendavel ter um componente

esterilizados. se a

sobresselente prontamente disponivel para
utilizagdo. O  blister intacto protege o
componente  protético esterilizado  contra

qualquer influéncia externa e, se for armazenado
corretamente, garante a esterilidade até ao prazo
de validade. O blister ndo deve ser aberto antes
da utilizagdo do componente protético. Durante a
do protético da
embalagem estéril, devem cumprir-se as regras
relativas a assepsia.

A Anthogyr rejeita qualquer responsabilidade por

remocgao componente

componentes
independentemente da pessoa que realizou a re-
do método utilizado. Sob
nenhuma circunstancia deve ser colocado na
boca do paciente um componente protético
utilizado previamente ou nao esterilizado.

re-esterilizados,

esterilizagdo ou

12. Protocolo de utilizagao

Consultar os folhetos mencionados no pardgrafo
«InformagBes Adicionais» para uma descrigdo
detalhada, passo a passo.

Etapa 1: Retirar o componente de cicatrizacido

da embalagem
Selecionar o

componente de
apropriado em fungdo do tratamento.
Retirar o componente de cicatrizagdo da
embalagem esterilizada numa drea esterilizada.

cicatrizagdo

Etapa 2: Colocacdo do componente de
cicatrizacdo
AXIOM® BL
Parafuso de cobertura e parafuso de cicatrizagdo:
- Ligar a chave manual cirirgica OPCS100 ao
parafuso de cobertura/cicatrizagdo.
- Certificar-se de que o instrumento estd
suficientemente encaixado no componente
de cicatrizagdo antes da colocagdo.

- Aparafusar manualmente <10N.cm, sem
forcar o parafuso de cobertura/cicatrizagdo
no implante.

- Suturar acima do parafuso de cobertura ou a
volta do parafuso de cicatrizagdo para iniciar
o periodo de integracgdo.

- Apds o periodo de integragdo, ligar a chave
manual cirdrgica OPCS100 ao parafuso de
cobertura/cicatrizagdo.

- Desaparafusa-lo do implante.

AXIOM® TL
Parafuso de cobertura e parafuso de cicatrizagdo:

- Ligar a chave manual cirdrgica OPCS100 ao
parafuso de cobertura/cicatrizagdo.

- Certificar-se de que o instrumento estd
suficientemente encaixado no componente
de cicatrizacdo antes da colocagdo.

- Aparafusar manualmente <10N.cm,
forcar o parafuso de cobertura/cicatrizacdo
no implante.

- Suturar a volta do parafuso de cobertura/
cicatrizagdo para o periodo de
integragdo.

- Apés o periodo de integragdo, ligar a chave
manual cirdrgica OPCS100 ao parafuso de
cobertura/cicatrizagdo.

- Desaparafusa-lo do implante.

AXIOM® 2.8
Pilar de cobertura:

- Enroscar a chave de prensa com
OPCF100 no pilar de cobertura.

- Certificar-se de que o instrumento estd
suficientemente encaixado no componente
de cicatrizagdo antes da colocacgdo.

- Inserir o pilar de cobertura no implante.

- Aplicar uma pressdo moderada com a mao
para fixa-lo no implante.

- Retirar a chave de prensa com rosca OPCF100
girando-a no sentido dos ponteiros do
relégio.

- Suturar acima do pilar de cobertura para
iniciar o periodo de integragao.

- Apés o periodo de integragdo, enroscar a

sem

iniciar

rosca

chave de prensa roscada OPCF100 no pilar de
cobertura.

- Puxar para remove-la do implante.

Pilar de cicatrizagdo:

- Enroscar a chave de prensa com rosca no
pilar de cicatrizagdo ou inseri-la na chave de
preensdao OPOP028.

- Certificar-se de que o
suficientemente encaixado no componente
de cicatrizagdo antes da colocagdo.

- Inserir o pilar de cicatrizagdo no implante.

- Aplicar uma pressao moderada com a mao
para fixa-lo no implante.

- Remover a chave de prensa com
OPCF100 girando-a no sentido contrdrio dos
ponteiros do relégio ou premir o botdo na
chave de preensdao OPOP028 e soltar o pilar
de cicatrizagdo.

- Suturar a volta do pilar de cicatrizagdo para
iniciar o periodo de integragdo.

- Apds o periodo de cicatrizagao,

- Puxar para remove-la do implante.

instrumento esta

rosca

13. Fase de cicatrizacao
Os componentes de cicatrizagdo devem ser
colocados em suboclusdo.

14. Mais informagoes

Para mais informagGes sobre a utilizagdo dos
produtos Anthogyr, entre em contacto com o seu
gestor de territério Anthogyr local ou contacte o

servico de apoio ao cliente ou visite
iifu.anthogyr.com e www.anthogyr.com.

Para mais informagbes especificas , queira
consultar:

- -Guia cirurgico Axiom® Multi Level® (AXIOM-
MLC_NOT)

- Guia cirurgico Axiom® 2.8 (AXIOM2-8_NOT)
Sob reserva de disponibilidade da base de dados
europeia dispositivos
(EUDAMED), o resumo das caracteristicas de
seguranga e dos desempenhos clinicos (SSCP)
disponivel do link https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

sobre os médicos

esta através

15. Armazenamento

Armazenar em local limpo e seco, a temperatura
ambiente. O armazenamento incorreto pode
comprometer as caracteristicas essenciais dos
materiais e do desenho, o que poderd originar
falhas no dispositivo.

16. Tratamento de residuos

Os residuos resultantes da intervencgdo
(embalagem, peca extraida, etc.) devem ser
médicos sob a

tratados residuos

responsabilidade do utilizador.

como

17. Informagdes do paciente

Os pacientes devem aceitar acompanhamento
médico regular e consultar o seu médico em caso
de uma alteragdo inesperada no desempenho da
restauragdo protética.

Os pacientes devem ser informados sobre a
necessidade de garantir uma higiene oral regular.
Os pacientes devem ser aconselhados a ser
prudentes nas primeiras semanas ap0s a cirurgia.
As informagdes sobre rastreabilidade estdo ao
dispor do paciente etiquetas
removiveis no dispositivo.

através das

18. Notas

O médico deve ser formado na pratica de
implantologia dentdria e deve estar familiarizado
com as instrugdes de utilizagdo dos produtos
Anthogyr, conforme descrito neste documento,
de modo a usar os produtos Anthogyr com
segurancga e de acordo com as suas instrugdes de
utilizagdo.

Os produtos Anthogyr devem ser utilizados de
acordo com as instrugbes de utilizagdo do
fabricante. O médico dentista é o Unico
responsavel pela utilizagdo adequada
produtos Anthogyr de acordo com as suas
instrugdes de utilizagdo e por determinar se o
produto é adequado para a situagdo individual do
paciente.

Os produtos Anthogyr fazem parte de uma gama
completa e devem ser utilizados em combinagdo
com os componentes e instrumentos originais
correspondentes distribuidos pela Anthogyr, a

dos
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sua empresa-mde e quaisquer afiliadas ou
subsididarias da empresa-mde («Straumanny),
especificagdo em contrario nestas
instrugOes de utilizagdo. A utilizagdo de produtos
de terceiros ndo distribuidos pela Anthogyr anula
qualquer garantia ou outra obrigacdo, expressa
ou implicita, da Anthogyr.
Quaisquer problemas
produto devem ser reportados a organizagdo
local da Anthogyr juntamente com o produto em
questdo. Em caso de incidente grave, o utilizador
deve preencher um relatério na organizagdo
Anthogyr local e na autoridade competente
adequada de acordo com os regulamentos locais.
A Anthogyr também oferece um servico de
reclamagdo online nos paises em questao.

salvo

relacionados com o

19. Validade

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

Todos os direitos reservados.

A Anthogyr® e/ou outras marcas registadas e
logotipos da Anthogyr® aqui mencionados sdo
marcas comerciais ou marcas registadas da

Anthogyr.

20. Disponibilidade
Alguns componentes do sistema de implante
Anthogyr ndo estdo disponiveis em alguns paises.

21. Simbolos

A tabela abaixo descreve os simbolos que podem
estar impressos na etiqueta da embalagem.
Consulte a etiqueta na embalagem para saber
quais sdo os simbolos de produto aplicaveis.

Simbolos " , Fonte do
Descri¢dao do simbolos .
simbolos
~ Torque de aperto Anthogyr
Q""/
Parafuso de cobertura
— . Anthogyr
Axiom BL
Parafuso de cobertura
P . Anthogyr
Axiom TL
] Pilar de cobertura Axiom 2.8 | Anthogyr
Parafuso de cicatrizagdo
b . Anthogyr
Axiom BL
Parafuso de cicatrizacdo
e Anthogyr
Axiom TL
Pilar de cicatrizacio Axiom"
[ ] 58 Anthogyr

Simbolos . ) Fonte do
Descri¢do do simbolos )
simbolos
sl |Fabricante 1SO 15223-1
Data de fabrico 1SO 15223-1
Numero do catalogo 1SO 15223-1
Cédigo do lote 1SO 15223-1
Numero de série 1SO 15223-1
Consultar as instrugdes de
utilizagdo ou consultar as
[ AT B0 152231
instrugdes de  utilizagdo
digitais
Dispositivo Médico SO 15223-1
Directive
93/42/CEE
C € Marcacgdo CE - conformidade _/__/___
com os regulamentos atuais
MDR (EU)
2017/745
21 CFR

Logotipo de certificagdo FDA

801.109(b)(1)

Is(only
%  |Datade validade SO 15223-1

Sistema de barreira estéril de

D) o IS0 15223-1
uso Unico
Sistema de barreira estéril de

uso Unico com embalagem|ISO 15223-1
protetora interior.

Esterilizado por irradiagdo  |1SO 15223-1
N&o voltar a esterilizar 1SO 15223-1
No esterilizado SO 15223-1

Esterilizavel em esterilizador
1SO 7000 -
i a vapor (autoclave) na 2868
temperatura especificada
Ndo esterilizavel em
S esterilizador a vapor
Anthogyr
M (autoclave) na temperatura &Y
especificada
Ndo utilizar se a embalagem
estiver danificada ou
® _ . IS0 15223-1
consultar as instrugSes de
utilizagdo
;mi Manter afastado da luz solar [ISO 15223-1
®  [Ndo reutilizar IS0 15223-1
/\  |Atenco SO 15223-1
Contém substancias
& ) S0 15223-1
perigosas
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