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Implanturi Axiom® TL REG/PX/X3

Instructiuni de utilizare

1. Descrierea produsului
Implanturi Implanturi
Axiom?® Tissue
Level PX

Implanturi
Axiom?® Tissue
Level X3

Axiom® Tissue
Level REG

Implanturile Axiom® Tissue Level REG/PX/X3 (Axiom®
TL REG/PX/X3) fac parte din sistemul Axiom® Multi
Level®, un concept care oferd o gama de implanturi
dentare endoosoase cu diferite designuri (lungime,
diametru, profil filet, platforma etc.) si partile pro-
tetice, componentele de vindecare si instrumentele
auxiliare corespunzdtoare.

Implanturile Axiom® Multi Level® sunt implanturi
cu o suprafata endoosoasa sablatd cu BCP (fosfat de
calciu bifazic).

Implanturile dentare Axiom® Multi Level® pot fi utiliza-
te postextractional sau dupa pierderea dintilor naturali
pentru a restabili functia de masticatie. Restaurarile
protetice disponibile includ coroane unidentare, punti
si proteze de arcada partiald sau completa, care sunt
conectate la implanturi prin bonturile dentare cores-
punzatoare.

Aceste instructiuni de utilizare se aplica pentru urma-
toarele implanturi dentare:

* Implanturi Axiom® TL REG

= Implanturi Axiom® TL PX

= Implanturi Axiom® TL X3

Un surub de acoperire este furnizat impreuna cu im-
plantul si se gaseste in capacul tubului implantului.

Materiale:

Aliaj ELI titan-6aluminiu-4vanadiu:

Componente chimice Compozitie, % (masd/masa)

Aluminiu 5,50 la 6,50
Vanadiu 3,501a 4,50
Fier <0,25
Oxigen <0,13
Carbon <0,08
Azot <0,05
Hidrogen <0,012
Titan Echilibru

2. Scopul utilizarii
Implanturile Axiom® TL REG/PX/X3 sunt concepute
pentru a inlocui radacinile dintilor lipsa si pentru a
oferi suport pentru restaurarea dentara.

3. Indicatii

Implanturile Axiom® TL sunt indicate pentru stabili-
zarea protezelor detasabile sau pentru fixarea resta-
urdrilor unidentare sau multiple.

Implanturile Axiom® TL pot fi utilizate in interventii
chirurgicale efectuate intr-o etapa, la nivelul maxila-
rului superior si inferior al pacientilor partial sau total
edentati, pentru a restabili functia unui dinte lipsa.
Acestea pot fi inserate cu functie imediatd in situatii
clinice adecvate (stabilitate primard buna siincarcare
ocluzalad adecvatd).

Implanturile Axiom® TL PX sunt proiectate pentru a
obtine o buna stabilitate primara la nivelul osului moa-
le. Acestea sunt adecvate pentru inserarea imediata
sau intarziatd.

Implanturile Axiom® TL X3 sunt concepute pentru uti-
lizare imediata Tn situatii clinice adecvate (stabilitate
primara suficienta si sarcini ocluzive corespunzatoare).

4. Beneficii clinice
Restabilirea functiei unui dinte lipsa: osteointegrarea
n osul maxilarului, biocompatibilitatea, rezistenta la
fortele masticatorii si asigurarea sprijinului pentru
componentele protetice.

5. Tipul de pacient si profilul
utilizatorului

Implanturile Axiom® TL REG/PX/X3 sunt destinate uti-
lizarii la pacienti adulti partial sau total edentati care
nu prezintd niciuna dintre afectiunile mentionate in
sectiunea ,Contraindicatii”.

Implanturile Axiom® TL REG/PX/X3 trebuie utilizate
de un chirurg cu experientd in implantologie dentara.

6. Contraindicatii

Implanturile Axiom® TL REG/PX/X3 sunt contraindicate

in urmatoarele situatii:

= Alergii sau hipersensibilitate la ingredientele chi-
mice din materialele utilizate si mentionate la cap.
,Descrierea produsului”.

= Contraindicatii absolute: boli grave (tumori, boli
cardiace etc.), tulburari de metabolism, boli hema-
tologice necompensate, dependenta de droguri,
alcoolism, psihozd, tulburari functionale, xerosto-
mie, deficientd imuna, tulburari ale leucocitelor,
tratamente locale sau sistemice (steroidiene, an-
ticoagulante, chimioterapie sau radioterapie etc.).

= Contraindicatii relative: bruxism, stres ocluzal,
parafunctie, anatomie osoasa nefavorabila, sarci-
na, crestere nefinalizata, igiena orala insuficienta,
fumat, lipsa motivatiei sau a cooperarii, os iradiat,

boala parodontala necontrolatd, infectii sau infla-
matii orale.

= Contraindicatii localizate: Resorbtie excesiva si/
sau os de calitate slaba, reziduuri radiculare locale.

Contraindicatii specifice:
Implanturile Axiom® TL X3 cu un diametru de 3,4 mm

nu sunt potrivite pentru restaurdri unitare in regiunea
posterioara.

7. Avertisment

Interventia chirurgicala de implantare este o procedu-
ra dentara complexa. Tehnicile incorecte pot provoca
esecul implantului si/sau pierderea suportului 0sos.
Este nevoie de o pregatire si o calificare corespunza-
toare si 0 buna cunoastere a tehnicilor chirurgicale cu
produsele Anthogyr. Anthogyr ofera instruire specifica.

8. Atentionare/Precautii

Utilizare clinica:

Dispozitive de unica folosinta: a nu se reutiliza sia nu
se resteriliza. Procedand astfel, creste riscul de conta-
minare si riscul de alterare a suprafetelor functionale.
Este important sa efectuati evaluarea si planul de
tratament preclinice, care sa ia in considerare con-
strangerile anatomice ale viitoarei restaurdri.

Nu utilizati un implant dupd data de expirare indicatd
pe ambalaj.

Sunt necesare instrumente specifice pentru inserarea
implanturilor PX1n osul D1. Acestea sunt vandute se-
parat de trusele chirurgicale Axiom® si este posibil sa
nu fie disponibile in toate tarile.

Informatii de siguranta pentru imagistica
prin rezonantd magnetica (RMN):
Au fost efectuate teste non-clinice si simulari RMN

de catre Institut Straumann AG pentru a evalua sis-
temul de implant dentar oferit de Anthogyr. Testele
non-clinice demonstreaza ca aceste produse prezin-
td compatibilitate RM conditionata. Un pacient cu
implanturi Anthogyr Dental Implant System poate fi
supus n siguranta unei examinari intr-un sistem RM,
n conditiile urmatoare:
= Camp magnetic static doar de 1,5 Tesla si 3 Tesla
= Gradientul spatial maxim al cdmpului magnetic de
4.000 gauss/cm (40 T/m)
= Ratade absorbtie specifica (SAR) maximad raportata
de sistemul RM ca medie pe intregul corp de 2 W/
kg si media SAR pentru cap de 3,2 W/kg, pentru
15 minute de scanare (adica per secventd de puls)
n modul de functionare normal
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Conditiile de scanare definite mai sus vor produce o
crestere maxima a temperaturii de 4,9 °Cin implantu-
rile Anthogyr Dental Implant Systems dupa 15 minute
de scanare continud (adica per secventd de puls).

Tn cadrul testelor non-clinice, artefactul imaginii cau-
zat de implanturile dintr-un Anthogyr Dental Implant
System se extinde cu aproximativ 10 mm de la acest
dispozitiv, atunci cand este prezentat cu o secventd de
puls cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

9. Riscuri reziduale si reactii adverse
Rezultatul clinic al tratamentului stomatologic este
influentat de mai multi factori. Urmdtoarele riscuri
reziduale si reactii adverse sunt asociate cu utilizarea
Axiom® TL REG/PX/X3 si pot necesita tratamente den-
tare suplimentare la cabinetul stomatologic:

Riscuri reziduale:

= tratament suplimentar in cabinetul stomatologic

= probleme de muscaturd/masticatie/fonetica;

= compresie 0s0asg;

= deteriorarea osului;

= deteriorarea dintelui aldturat/antagonist;

= disconfort;

* hiperplazie

= hipersensibilitate/reactie alergica

= fracturarea implantului;

= leziuni ale gingiei;

= iritatie/inflamatie;

= infectie locald sau sistemica (inclusiv periimplantitg,
parodontita, gingivita, fistuld);

= durere locala;

= duratd de recuperare/vindecare mai lungd decat
cea preconizata;

= pierderea implantului;

= pierderea componentei protetice

= deteriorarea nervului, cu efectul posibil de durere
cronicg;

= parestezie, disestezie

* rezultat estetic necorespunzator;

= posibilitatea de prelungire a interventiei chirur-
gicale;

= posibilitatea de explantare chirurgicala a implan-
tului

= posibilitatea de inghitire/inhalare a componentelor
mici in timpul procedurii;

= rechemarea la cabinetul stomatologic

= perforarea sinusului.

Reactii adverse:

= echimoza;
= inflamatie localg;
= echimoze;

Tabel de informatii privind compatibilitatea
Tipul implantului | Tip de conexiune

inLink® inLink®

Componente compatibile

= resorbtia crestei maxilare/mandibulare
= infectie locala

= sdngerare minora.

10. Informatii privind compatibilitatea
Implanturile sicomponentele protetice Anthogyr sunt
disponibile intr-o varietate larga de configuratii. Sunt
adecvate pentru utilizare doar piesele Anthogyr care
sunt compatibile cu conexiunea implantului. Pentru
informatii suplimentare, consultati manualele enu-
merate la cap. ,Informatii suplimentare”.

11. Curatarea si decontaminarea
Implanturile Axiom® TL REG/PX/X3 sunt furnizate in
stare sterila (sterilizare GAMMA) si sunt destinate
unei singure utilizari. Nu curatati si nu sterilizati im-
planturile. Curatarea, decontaminarea si sterilizarea
pot compromite caracteristicile materiale si de de-
sign esentiale ale implanturilor si pot duce la esecul
dispozitivului.

12, Sterilizare

Implanturile dentare Anthogyr sunt livrate in condi-
tii sterile. Tnainte de deschidere, verificati intregul
ambalaj al dispozitivului, pentru a nu fi deteriorat.
Implanturile cu ambalaj deteriorat nu trebuie utili-
zate. Se recomanda sa aveti implanturi de rezerva la
indemana, pregatite pentru utilizare. Ambalajul de tip
blister, daca este intact, protejeaza implantul sterilizat
de orice influenta externa si, dacd este pastrat co-
respunzator, garanteaza caracterul steril pand la data
expirarii. Ambalajul de tip blister nu trebuie deschis
nainte de utilizarea implantului. Cand scoateti implan-
tul din ambalajul steril, respectati regulile de asepsie.
Anthogyr nu fti asuma nicio raspundere pentru im-
planturile resterilizate, indiferent de persoana care
a efectuat resterilizarea si de metoda utilizata. Sub
nicio forma nu se va introduce in gura pacientului
un implant utilizat anterior sau care nu este steril.
Daca ambalajul original este deteriorat, Anthogyr nu
va accepta returnarea continutului.

13. Protocol de utilizare
Pentru instructiuni pas cu pas, consultati brosurile
enumerate la cap. ,Informatii suplimentare”.

Etapa 1: Planificarea preoperatorie
Tipul, diametrul si lungimea implantului, diametrul si

naltimea platformei, precum si numarul de implanturi
care urmeaza sa fie utilizate si pozitionarea acesto-
ra, trebuie stabilite in prealabil, ludnd in considerare
anatomia pacientului si mediul intraoral.

Instrumente compatibile

Axiom® Tissue )
Tissue Level

Instrumente pentru implanturi Axiom® TL
(aur) incluse in kitul chirurgical

Level M1.6

Tipul implantului | Tipul de platforma

LOCATOR® (bonturi dentare) de la ZEST DENTAL

Componentele Axiom® TL identificate cu un ,,N“ marcat cu laser

Componente compatibile

@ 4,0 mm/N
Axiom® Tissue

Componente Axiom® TL roz

Level Componentele Axiom® TL identificate cu un ,R“ marcat cu laser

@ 4,8 mm/R

Componente Axiom® TL albastre

Un implant Axiom® BL poate fi compatibil cu un implant Axiom® TL prin utilizarea unui bont dentar inLink®.

Pentru aceasta, utilizati sabloanele cu raze X disponi-
bile in gamd sau o biblioteca digitala.

Etapa 2: Pregatirea locului pentru implant
= Marcati locul cu o freza de marcare sau freza ro-

tunda.

* Fiecare loc trebuie pregatit folosind o succesiune
progresiva de diametre de frezare, in functie de
diametrul implantului si densitatea osoasd. Asi-
gurati-va ca nu depdsiti niciodata adancimea de
perforare planificata: utilizarea opritoarelor de
adancime pe fiecare instrument rotativ sau utili-
zarea burghielor cu opritor sau a unui contraunghi
prevazut cu un sistem de oprire.

Consultati indicatiile ,,pas cu pas” de la cap. , Informatii

suplimentare”. Medicul trebuie sa adapteze cat mai

bine posibil succesiunea de frezare/tarodare la cazul
clinic (in special cu privire la densitatea osoasa).

Evitati supraincdlzirea osului atunci cand frezati si cand

strangeti implantul, pentru a reduce riscul de pierdere

osoasd in faza de osteointegrare. Riscul de suprain-
calzire a osului poate fi redus prin realizarea irigarii.

Etapa 3: Scoaterea implantului din ambalaj
Implantul este ambalat intr-o cutie de carton cu am-

balaj steril, format dintr-un blister sigilat si un tub

cu capac.

= Scoateti blisterul din cutia de carton in afara cam-
pului steril.

= Deschideti sigiliul fara a atinge interiorul blisterului.

= Lasatitubul cu capac sa cada usor in campul steril.

Avertisment: Manipularea trebuie efectuatd astfel in-

cat sa evitati contactul direct cu suprafata exterioara

a implantului. Cand manipulati implantul, procedati

cu grija pentru a nu-l scapa in cavitatea orala a pa-

cientului.

Implantul este mobil dupa ce deschideti tubul si ca-

pacul. Asigurati-va ca tineti tubul in pozitie verticala

in timpul manipularii, cu accesul la implant orientat

n sus.

= Deschideti ambalajul cu 0 mana.

* Folositi cheia sau mandrina corespunzatoare a im-
plantului pentru a ridica implantul direct.

1. Apdsati ambalajul pe zonele indicate pentru a imo-
biliza implantul.

2. Conectati la implant instrumentul de strangere a
implantului.

Thainte de a-I socate din ambalaj, asigurati-va c3 instru-

mentul este fixat suficient in conexiunea implantului.

Pentru a face acest lucru, asigurati-va cd prima parte

gri nu mai este vizibila.

3. Desfaceti ambalajul, pentru a elibera implantul.

4. Scoateti implantul din ambalaj.

Daca este necesar, introduceti din nou
implantul in ambalaj in timpul interventiei

chirurgicale
1. Pozitionati implantul intre foile de ambalaj.

2. Apasati ambalajul pe zonele indicate pentru aimo-
biliza implantul.

3. Deconectati de la implant instrumentul de stran-
gere a implantului.
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4. Desfaceti ambalajul.

Etapa 4: Inserarea implantului

Inserarea cu o piesa contraunghi:
= Ajustati viteza piesei contraunghi la viteza reco-

mandatd de:

= 15 rpm pentru Axiom® TL PX
= 15 rpm pentru Axiom® TL X3

= 25 rpm pentru Axiom® TL REG

= Cu ajutorul piesei contraunghi, insurubati implan-
tul in canal, pana la adancimea dorita. Protocolul
chirurgical pentru Axiom® TL REG/PX/X3 indica o
pozitionare subcrestald de 0,5 mm a implantului
si 0 pozitionare subgingivala de 0,5 pandla 1 mm
aimplantului. Cheile si mandrinele implantului au
marcaje pentru pozitionarea verticala a implantului
n raport cu structurile anatomice.

* Tn cazul unei restaurdri cu unidentare, la finalul
procesului de insurubare, orientati trilobul implan-
tului cat mai aproape posibil in directia corectd, in
functie de restaurarea protetica dorita si de cum
este situatd Tn cavitatea orald. Pentru a face acest
lucru, cheile si mandrinele au 3 laturi, fiecare dintre
ele reprezentate printr-un semn marcat pe corpul
instrumentului.

Avertisment: Verificati frecvent cuplul de strangere,
pentru a vd asigura ca nu depaseste 80 N.cm. Daca
este necesar, slabiti-l si strangeti-l din nou, pentru a
reduce presiunea de insertie.

Inserare manuala:

Folosind cheia cu clichet (disponibila in trusa):

= Strangeti manual implantul in neoalveolei implan-
tului folosind cheia pentru implant sau cheia ma-
nuala cu surub pentru implant.

= Asamblati cheia clichet chirurgicala.

* Tnsurubati implantul in canal, pana la adancimea
dorita. Protocolul chirurgical pentru Axiom® TL
REG/PX/X3 indica o pozitionare subcrestald de
0,5 mm a implantului. Cheile pentru implant au
marcaje pentru pozitionarea verticala a implantului
n raport cu structurile anatomice.

= Lafinalul procesului de insurubare, orientati trilo-
bul implantului cat mai aproape posibil in directia
corectd, in functie de restaurarea protetica dorita
si de cum este situata in gura. Pentru a face acest
lucru, cheile simandrinele au 3 laturi, fiecare dintre
ele reprezentate printr-un semn marcat pe corpul
instrumentului.

Utilizarea instrumentului chirurgical universal:

Instrumentul chirurgical universal poate fi utilizat in

zona anterioara a maxilarului pentru a controla si ghi-

da inserarea implantului Axiom® TL REG/PX/X3 de-a
lungul axului implantului.

= Scoateti implantul din ambalaj cu ajutorul mandri-
nei de strangere trilobate.

* Tnsurubati implantul in canal, pana la adancimea
dorita. Protocolul chirurgical pentru Axiom® TL
REG/PX/X3 indica o pozitionare subcrestald de
0,5 mm a implantului si o pozitionare subgingi-
vala de 0,5 pand la 1 mm a implantului. Cheile si

mandrinele implantului au marcaje pentru pozitio-
narea verticald a implantului in raport cu structurile
anatomice.

* Tn cazul unei restaurdri unidentare, la finalul pro-
cesului de nsurubare, orientati trilobul implantu-
lui cat mai aproape posibil in directia corecta, in
functie de restaurarea protetica dorita si de cum
este situatd Tn cavitatea orald. Pentru a face acest
lucru, cheile simandrinele au 3 laturi, fiecare dintre
ele reprezentate printr-un semn marcat pe corpul
instrumentului.

Avertisment: La introducerea implantului cu cheia
chirurgicala cu clichet sau cu instrumentul chirurgi-
cal universal, controlul cuplului de strangere nu este
posibil. Cu toate acestea, este posibila verificarea
cuplului cu ajutorul unei chei dinamometrice pentru
strangerea implantului.

Un cuplu prea mare poate deteriora conexiunea.
Daca este necesar, slabiti-I si strangeti-l din nou, pen-
tru a reduce presiunea de insertie.

Etapa 5: Tratamentul tesutului moale,

inchiderea plagii
= Selectati componenta de vindecare adecvata pen-

tru tratament.
= Consultati instructiunile de utilizare pentru com-
ponentele de vindecare.

Utilizarea surubului de acoperire:

= Scoateti surubul de acoperire din capacul tubului
implantului.
1. Conectati cheia dinamometrica chirurgicald

manuald la surub.

2. Trageti pentru a scoate surubul.

= Strangeti manual la <10 N.cm, fara a forta surubul
de acoperire in implant.

= Suturati deasupra surubului de acoperire pentru a
ncepe perioada de integrare.

14.Faza de vindecare

Timpul de vindecare necesar pentru osteointegrare
variaza considerabil si depinde de fiecare pacient si
de tratamentul individual.

Decizia cu privire la momentul incarcarii implantului
constituie raspunderea exclusivd a chirurgului. Daca se
utilizeaza componente provizorii in timpul fazei de vin-
decare, acestea nu trebuie pozitionate in sub-ocluzie.

15. Informatii suplimentare
Pentru informatii suplimentare despre produse-
le Anthogyr, adresati-va reprezentantului local de
vanzari Anthogyr sau serviciului de asistentd pen-
tru clienti Anthogyr sau vizitati ifu.anthogyr.com si
www.anthogyr.com.
Pentru informatii mai specifice despre Axiom® TLREG/
PX/X3, consultati:
= Axiom® TL REG/PX: Ghid chirurgical de utilizare
pentru Axiom® Multi Level® (AXIOM-MLC_NOT)
Cdutati codul pe ifu.anthogyr.com: TOP40100R2
= Axiom® TL X3: Ghid chirurgical de utilizare
Axiom® TL X3 (AXIOM-TLX3_NOT)
Cdutati codul pe ifu.anthogyr.com: TXT40100R2

= Surub de acoperire: Instructiuni de utilizare pen-
tru componente de vindecare (CICAT_NOT)
Cdutati codul pe ifu.anthogyr.com: TSS-NO

Atunci cand va fi disponibila Banca europeana de
date referitoare la dispozitivele medicale (EUDA-
MED), rezumatul privind caracteristicile de sigu-
ranta si performanta clinica (SSCP) va fi disponibil
pehttps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pand cand EUDAMED va fi pe deplin functionald, SSCP
poate fi solicitat la Anthogyr la urmdtoarea adresa:
clinical@anthogyr.com.

UDI-DI de baza
36633940018QV |

Tipul produsului

Implant Axiom® TL

16. Depozitarea

Pastrati aceste produse intr-un loc curat si uscat, la
temperatura camerei. Depozitarea necorespunzdtoare
poate compromite caracteristicile esentiale ale mate-
rialelor si designul, ceea ce poate duce la functionarea
defectuoasd a dispozitivului.

17.Gestionarea deseurilor

Deseurile rezultate in urma interventiei (ambalajul,
partea extrasa etc.) trebuie manipulate ca deseuri
medicale, raspunderea apartinand utilizatorului.

18. Informatii care trebuie furnizate
pacientului

Pacientului i se vor furniza informatii referitoare la

contraindicatii, avertismente, precautii, reactii adverse

si complicatii legate de dispozitivele Anthogyr.

Pacientul trebuie informat in legatura cu compatibili-

tatea RMN a produsului Anthogyr utilizat.

Pacientii trebuie sa se prezinte in mod regulat la con-

troalele medicale si sa se adreseze medicului in cazul

oricdrei modificari neasteptate a restaurarii protetice.

Pacientii trebuie sa fie informati despre necesitatea

unei igiene orale regulate.

Pacientul trebuie sa fie prudent in timpul primelor

saptamani de la interventia chirurgicald.

Informatiile despre trasabilitate sunt disponibile pen-

tru pacienti pe etichetele detasabile de pe dispozitiv.

19.Note

Medicul trebuie sd detina cunostintele necesare de
implantologie dentara si sa fie familiarizat cu instruc-
tiunile de manipulare pentru produsele Anthogyr de-
scrise in acest document, pentru a utiliza produsele
Anthogyr in sigurantd si in conformitate cu instructi-
unile de utilizare.

Produsele Anthogyr trebuie utilizate in conformitate
cu instructiunile de utilizare furnizate de producator.
Doar chirurgul dentar este raspunzator pentru utiliza-
rea adecvata a produselor Anthogyr in conformitate cu
instructiunile de utilizare si pentru a stabili daca dispo-
zitivul se potriveste situatiei individuale a pacientului.

Produsele Anthogyr fac parte dintr-o gama completd
si trebuie utilizate Tmpreuna cu componentele ori-
ginale si instrumentele corespunzatoare distribuite
de Anthogyr, societatea mama si toate companiile
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afiliate sau filialele societatii mama (,,Straumann”),
cu exceptia cazului in care se specifica altfel in aceste
instructiuni de utilizare. Utilizarea unor produse ale
unor terte parti, care nu sunt distribuite de Anthogyr,
anuleaza orice garantie sau altd obligatie, explicitd sau
implicita, a Anthogyr.

Orice probleme asociate produsului trebuie raportate
organizatiei locale Anthogyr, impreuna cu produsul in
cauza. In cazul unui eveniment grav, utilizatorul trebuie
sd depuna un raport la organizatia locala Anthogyr sila
autoritatea competenta respectiva, in conformitate cu
reglementarile locale. De asemenea, Anthogyr ofera
un serviciu de reclamatii online in tarile vizate.

20. Valabilitate

La publicarea acestui document, toate versiunile an-
terioare sunt inlocuite.

Toate drepturile rezervate Anthogyr.

Anthogyr® si/sau alte marci comerciale si sigle
Anthogyr® mentionate aici sunt marci comerciale
sau mdrci comerciale inregistrate ale Anthogyr.

21. Disponibilitate
Unele componente ale sistemului de implant Anthogyr
nu sunt disponibile in anumite tari.

22.Simboluri

Tabelul urmator descrie simbolurile care pot fi tiparite
pe eticheta ambalajului. Consultati eticheta ambalaju-
lui pentru simbolurile aplicabile referitoare la produs.

Simbol Descrierea simbolului Sursa simbolului

M Producétor NF EN 1SO 15223-1

Data fabricatiei NF EN ISO 15223-1

Numar catalog NF EN ISO 15223-1
Cod lot NF EN ISO 15223-1
Serie NF EN ISO 15223-1

Consultati instructiunile
de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare
electronice

NF EN ISO 15223-1

Dispozitiv medical NF EN ISO 15223-1

Simbol

Descrierea simbolului

Anu se resteriliza

Sursa simbolului

NF ENISO 15223-1

>®

Nesteril

NF EN ISO 15223-1

135°C
5§

Sterilizabil intr-

un sterilizator cu

abur (autoclava) la
temperatura specificatd

ISO 7000- 2868

Nesterilizabil intr-

un sterilizator cu

abur (autoclava) la
temperatura specificatd

Anthogyr

Anu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat
siase consulta
instructiunile de utilizare

NF ENISO 15223-1

A se feri de lumina
soarelui

NF EN ISO 15223-1

Anu se reutiliza

NF EN ISO 15223-1

Atentie

NF EN ISO 15223-1

Contine substante
periculoase

NF EN ISO 15223-1

N Cuplu de insurubare Anthogyr
lant Axiom® TL REG +
T' Imp Anth
Surub de acoperire nthogyr
Implant Axiom® TL PX +
. Anth
T! Surub de acoperire nthogyr
i ®
-'-i Implant Axiom® TL X3 + Anthogyr

Surub de acoperire

Directiva 93/42/CEE

MDR (EU) 2017/745

Marcaj CE — conformitate
cu reglementdrile actuale

Legea federald a Statelor
Unite restrictioneaza

acest dispozitiv la
B(only vanzarea de catre 21 CFR 801.109(b)(1)
sau la comanda unui
profesionist in medicina
dentard

Ase utiliza pand ladata |NFENISO 15223-1

Sistem de barierd sterila

. " NF EN ISO 15223-1
simpla

protectie in interior

Sistem de barierd sterila
simpld cu ambalaj de NF EN ISO 15223-1

Sterilizat prin iradiere NF EN ISO 15223-1
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