RO—INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

C € 0459 wal Anthogyr

2237, Av. André Lasquin

74700 Sallanches - Franta

Telefon: +33(0)4 50 58 02 37
Fax: +33(0)4 50 93 78 60

www.anthogyr.com
E-mail: contact@anthogyr.com
Editie : 2020-03
REF. 063PROTHESE-04_NOT_RO

Componente protetice prefabricate din
gamele de produse de implantologie den-
tard Anthogyr®: Axiom® REG; Axiom® PX;
Axiom® 2.8; Anthofit® HE.

Dispozitiv medical conform cu Directiva
Europeana 93/42/CEE.
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Atentie: Instructiunile anexate trebuie
consultate; Pericol.
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Conform cu normele si standardele din Rusia.

GTIN : Global Trade Iltem Number

Indicatii

Componentele protetice prefabricate sunt
destinate protezelor pe implanturi.
Componentele protetice de vindecare sunt
utilizate pentru a premodela gingia in tim-
pul fazei de vindecare. Suruburile si capele
de acoperire protejeaza conexiunea implan-
tului in timpul perioadei de integrare. Cele-

lalte componente protetice sunt menite sa
fie pozitionate direct sau indirect in implan-
turile dentare Anthogyr, pentru a asigura
sustinerea reconstructiilor protetice tempo-
rare sau permanente, cum ar fi coroanele,
puntile si protezele hibrid. Componentele
protetice din gama de produse Axiom® 2.8
sunt menite sd asigure doar sustinerea co-
roanelor simple.

Avertizari si precautii

Doar personalul clinic care a beneficiat
A de cursuri aprofundate de instruire in
domeniul implantologiei dentare trebuie sd
introduca aceste componente. Urmatoarele
instructiuni nu sunt autosuficiente pentru
implantarea fara riscuri a sistemelor de im-
planturi Anthogyr. Trebuie sd respectati indis-
cutabil instructiunile din manualul chirurgical
ce corespunde tipului de implant: ,Ghid de
utilizare pentru Axiom® REGsi Axiom® PX”;
,Ghid de utilizare pentru Axiom® 2.8”; ,Ghid
chirurgical pentru Anthofit® HE”. Aceste do-
cumente disponibile pe
ifu.anthogyr.com sau la cerere de la Antho-
gyr, folosind detaliile de contact de mai sus.
Componentele protetice trebuie fixate ferm,
pentru a evita inhalarea sau inghitirea acesto-
rain timpul utilizarii intraorale.
Daca nu se respecta procedurile descrise in
aceste instructiuni, se pot produce una sau
mai multe dintre complicatiile urmatoare:
- Deteriorarea implantului, a componentei
protetice sau a altor componente
- Slabirea componentei protetice sau a altor
componente
- Restaurarea finala incorecta sau disfunctia
coroanei, a puntii ori a protezei hibrid sau a
oricdrei ale parti protetice finale
- Masticatie incorectd a pacientului
- Respingerea implantului
- Slabirea implantului
Restaurarile temporare trebuie pozitionate
in afara ocluziei.
Nu folositi miscari de rotatie pentru a
scoate componentele protetice temporare,
evitand astfel miscarea implantului sau
slabirea altor componente.
Cimentul temporar, cimentul sau orice alt ma-
terial utilizat pentru a fixa componentele pro-
tetice sau alte elemente trebuie manipulat in
conformitate cu instructiunile producatorului.
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Descriere - compatibilitati

Componentele protetice prefabricate se
utilizeaza doar pentru restaurdrile de im-
planturi  Anthogyr Axiom® REG; Axiom®
PX; Axiom® 2.8; Anthofit® HE. Asigurati-va
ca folositi doar componente originale An-
thogyr cu corespunzdtoare
pentru o restaurare de implant Anthogyr:
risc de vatdmare, deteriorare si functiona-
rea incorecta a implantului, risc de deterio-
rare a componentelor sau a accesoriului.
Componentele protetice ale diverselor sis-
teme de implanturi Anthogyr nu sunt inter-
schimbabile, cu exceptia urmatoarelor pe-
rechi: Axiom® REG/Axiom® PX. Este dispo-
nibila o mare varietate de componente care
se potrivesc oricarei situatii clinice: consul-
tati prezentarea generala privind protezele
sau ghidul de utilizare a sistemului de im-
plant.

conexiunea

Sterilizare

Componentele protetice furnizate sterile
sunt etichetate cu: . Nu utilizati
aceste componente daca ambalajul a fost
deschis sau deteriorat sau dacd a trecut
data de expirare. Aceste produse trebuie
depozitate intr-un loc curat, uscat si raco-
ros. Indicatorul privind starea de sterilizare
devine rosu in timpul procesului de sterili-
zare Anthogyr. Acesta nu garanteazad sterili-
tatea produsului in sine. Nu trebuie confun-
dat cu codul de culoare pentru diametrul
implantului sau al platformei protetice.

Este posibila resterilizarea componentelor
protetice din titan, aliaj de titan sau PEEK in
autoclava prin caldura umeda, folosind un
ciclu la 135°C (275 °F), la 2,13 bari, timp de
cel putin 20 de minute.

Componentele protetice furnizate nesterile
sunt etichetate cu acestea trebuie sa
fie indiscutabil curdtate, decontaminate si
sterilizate.

Sterilizarea In autoclava prin caldura umeda
(ciclu la 135°C (275°F), la 2,13 bari, timp
de cel putin 20 de minute) este posibild
doar pentru componentele protetice mar-
cate cu dupa scoaterea lor din amba-
lajul original si amplasarea intr-o punga co-
respunzatoare.

Anthogyr recomanda utilizarea unei auto-

clave clasa B.
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Componentele protetice din dioxid de zirco-
niu nu trebuie sterilizate in autoclava.
Acestea trebuie sa fie supuse sterilizarii prin cal-
dura uscata, la 160 °C (320 °F), timp de 4 ore.

Protocol

Dimensiuni si tip de componenta protetica:
a se vedea eticheta. Dispozitive de unica
folosinta: nu refolositi si nu resterilizati. Risc
de contaminare si risc de deteriorare a su-
prafetelor functionale. inainte de a strange
sau tapota componenta protetica, asigurati-
va ca respectiva conexiune nu prezintd urme
de fluide sau alte substante care ar putea
compromite buna fixare a componentei pro-
tetice in implant.

Fiecare componenta protetica trebuie sa fie
utilizatd doar impreuna cu surubul sau origi-
nal, daca este disponibil.

Componentele protetice cu surub trebuie sa
fie stranse la cuplul de strangere recomandat,
indicat Tn tabelele de mai jos, cu INCCD sau
dispozitivul cu clichet Torg Control® ori ma-
nual, cu cheia chirurgicala OPCS100.

Componente protetice Axiom® REG si Axiom® PX

Cuplu de
strangere
recomandat

Tip componenta

Componente protetice cu filet

M1.6 25N.cm
Componente protetice cu filet
M1.4 15N.cm

Surub de acoperire / surub de
vindecare / capa de protectie

Strangere ma-
nuala moderata

pentru bonturi MU/OPAC/OPSC (<10 N.cm)
Alte componente protetice tem- Strangere ma-
porare nuala

Anthofit” HE protezavimo komponentai

Cuplu de
strangere
recomandat

Tip componenta

Componente protetice

permanente cu filet M2 35N.cm
Componente protetice

permanente cu filet M1.4 15 N-em
Componente protetice temporare

din PEEK 15N.cm
Alte componente protetice Strangere ma-
temporare nuala

Valorile de cuplu mai mici decat cele reco-
mandate pot cauza slabirea componentei
protetice, ceea ce poate conduce la de-
teriorarea componentei protetice si/sau a
implantului. Un cuplu mai mare de 35 N.cm
poate cauza miscarea sau cedarea implan-
tului si/sau poate cauza deteriorarea com-

ponentei si/sau a implantului si/sau a acce-
soriului.

Componentele protetice permanente cu
tapotare din gama de produse Axiom® 2.8
trebuie sa fie introduse doar atunci cand
implantul este integrat in os, folosind instru-
mentul SafeLock® cu varful corespunzator.
Numar recomandat de tapotari: 5.
Componentele protetice introduse perma-
nent nu trebuie sa fie indepartate: risc de
deteriorare a conexiunii implantului.
Componentele protetice temporare din PEEK,
ce fac parte din gama de produse Axiom®2.8
trebuie introduse prin apasare manuald cu
cheia OPCF100sau OPOP028si nu trebuie
tapotate cu instrumentul SafelLock®. Protezele
temporare ar trebui sa aibd un sistem de susti-
nere pe dintele adiacent.

Nu aplicati niciodatd ciment in portiunea
conexiunii implantului.

Asigurati-va cd implantul este suficient de
stabil inainte de a pozitiona componentele
protetice.

Modificarea componentelor protetice
prefabricate:

A se lua in considerare numai dacd anato-
mia sau situatia clinica a pacientului impune
acest lucru.

Reprelucrarea componentelor protetice
poate compromite rezistenta mecanica a
reconstructiei protetice si poate conduce,
prin urmare, la cedarea implantului. In plus,
poate Tmpiedica introducerea elementelor
pentru amprentare.

Reprelucrarea bontului din dioxid de zirco-
niu Z Plus trebuie limitatd pentru a asigura
o Tndltime de cimentare de cel putin 3 mm
si 0 plasa mai mare de 0,5 mm. Reprelu-
crarea componentelor din dioxid de zirco-
niu trebuie sa fie efectuatd cu un accesoriu
diamantat cu granulatie fina, la viteza ridi-
cata si cu irigare abundenta.

Profilul proeminent nu trebuie sa fie repre-
lucrat, pentru a pastra starea suprafetei la
nivelul gingiei.

Contraindicatii

Alergie sau hipersensibilitate la componen-
tele chimice ale materialelor utilizate: titan,
aliaj de titan (Ti-6Al-4V ELL), PEEK, PMMA,
dioxid de zirconiu 3Y-TZP, aliaj de aur
(Ceramicor®, Pivozyl®).

Solutia AxIN® este contraindicatd in sectorul
molarilor:

e pe baze AxXIN®BLcu indltimea de 1,5
mm si @4,0 si @5,0.

e pe implant TL cu naltimea gatului im-
plantului de 1,5 mm pe platforma N si R

Informatii pentru pacient
Pacientul trebuie sa fie de acord cu urmari-

rea medicald periodica si trebuie sa con-
sulte  medicul modificari
neasteptate a performantei reconstituirii
protetice.

Trebuie sa se atraga atentia pacientului in
privinta necesitatii unei igiene orale regu-
late.

in cazul unei

Siguranta, responsabilitate

Acest produs trebuie utilizat doar cu com-
ponente si instrumente Anthogyr. Utilizato-
rul raspunde n totalitate pentru utilizarea si
manipularea corespunzdtoare a acestui
produs. Fiecare componentd este etiche-
tata cu o referinta de catalog si cu un numar
de lot: utilizatorul trebuie sd asigure trasabi-
litatea componentelor utilizate pentru fie-
care pacient.

Unitatea
raspunde de manipularea deseurilor care
rezultd in urma procedurii (ambalaj, compo-
nenta extrasa etc.) ca deseuri medicale.
Anthogyrisi declind orice rdspundere fin
cazul unui esec clinic legat de lipsa res-
pectarii protocolului chirurgical.

Anthogyr vda multumeste pentru incredere
si va sta la dispozitie pentru a va oferi infor-
matii suplimentare.

care efectueaza introducerea
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