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Axiom® 2.8

1. Descrierea produsului

Gama de bonturi dentare definitive Axiom® include bonturi
dentare definitive, suruburi protetice definitive si compo-
nente protetice asociate, adica bonturi dentare de probd,
cape de protectie si cape calcinabile.

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru
urmatoarele componente Axiom?®:

- Bonturi dentare cu impact estetic

- Bonturi dentare estetice

- Bonturi dentare standard drepte

- Bonturi dentare standard angulate

- Bonturi dentare temporare

- Cape de protectie

- Cape calcinabile

- Surub protetic definitiv

Un surub protetic definitiv este furnizat cu bonturile
dentare estetice, bonturile dentare standard drepte si
bonturile dentare standard angulate, in acelasi ambalaj.

Materiale:

Bonturile dentare cu impact estetic, bonturile dentare
estetice, bonturile dentare standard drepte, bonturile
dentare standard angulate si suruburile sunt fabricate
din aliaj ELI de titan-6aluminiu-4vanadiu:

Componente chimice | Compozitie, % (masa/masa)

Aluminiu 5,50 la 6,50
Vanadiu 3,50 la 4,50
Fier <0,25
Oxigen <013
Carbon <0,08
Azot <0,05
Hidrogen <0,012
Titan Echilibru

Suruburile protetice definitive sunt acoperite cu DLC
(carbon asemanator diamantului).

Capele de protectie sunt fabricate din polieteretercetona
(PEEK):

Componente chimice | Compozitie, % (masa/masa)

Polieteretercetona 100

Axiom® BL
Axiom® 2.8

Axiom® BL

Bonturile dentare temporare sunt produse din titan
(Ti6AI4V ELLI).

Capele calcinabile sunt fabricate din polimetilmetacrilat
(PMMA).

2. Scopul utilizarii

Bonturile dentare definitive Axiom® sunt destinate a fi
plasate in implanturile dentare Axiom® pentru a oferi
suport pentru restaurdrile cimentate.

Suruburile protetice sunt destinate a fi plasate in implan-
turile dentare Axiom® BL or Axiom® TL pentru a fixa
restaurarea.

Bonturile dentare de proba sunt destinate a fi pozitio-
nate temporar in implanturile dentare pentru a reprezenta
geometria definitivd a bontului.

Capele de protectie au rolul de a proteja partea coronard
a bonturilor dentare in timpul etapei de vindecare.
Capele calcinabile sunt destinate sa pregateasca restau-
rarea cu tehnica de turnare si sa se potriveasca cu partile
coronare ale bonturilor dentare.

3. Indicatii

Bonturile dentare cu impact estetic sunt indicate pentru
a sustine restaurdrile unidentare cimentate, definitive, pe
implanturile dentare Axiom® 2.8.

Bonturile dentare estetice Axiom® BL si Axiom® TL sunt
indicate pentru a sustine restaurarile unidentare sau mul-
tiple cimentate, definitive, pe implanturile dentare Axiom®
BL sau, respectiv, Axiom® TL.

Bonturile dentare standard drepte sunt indicate pentru
a sustine restaurarile unidentare sau multiple cimentate,
definitive, pe implanturile dentare Axiom® BL.

Bonturile dentare standard angulate sunt indicate pentru
a sustine restaurdrile multiple cimentate, definitive, pe
implanturile dentare Axiom® BL.

Suruburile protetice sunt indicate pentru a fixa resta-
urarile definitive printr-un bont pe implanturile dentare
Axiom® TL.

Suruburile protetice Axiom® TL sunt indicate pentru
a fixa restaurdrile personalizate unidentare pe implan-
turile dentare Axiom® TL.

Axiom® BL
Axiom® TL

i I

Capele de protectie sunt indicate pentru a proteja partea
coronara a bontului in timpul procesului de vindecare, cu
bontul in pozitie. Capele de protectie au o duratd maxima
de utilizare de 180 de zile.

Capele calcinabile sunt destinate pentru a sustine addu-
garea cerii inainte de turnarea restaurarii definitive pentru

Unitati
multiple

fixarea pe bonturi.

Axiom® BL
Bonturi dentare estetice

Bonturi dentare standard
drepte

Bonturi dentare standard
angulate

Axiom® 2.8

Bonturi dentare cu impact
estetic

Axiom® TL
Bonturi dentare estetice

Suruburi protetice pentru
proteze personalizate

4. Beneficii clinice

Bonturile si suruburile protetice oferd urmatoarele
beneficii clinice.

Restabilirea functiei unui dinte lipsa: biocompatibilitatea,
rezistenta la fortele masticatorii si asigurarea suportului
pentru componentele protetice.

5. Tipul de pacient si profilul
utilizatorului

Bonturile dentare cu impact estetic, bonturile dentare
estetice, bonturile dentare standard drepte, bonturile
dentare standard angulate, capele de protectie, capele
calcinabile, bonturile dentare de probd si suruburile sunt
destinate adultilor partial sau total edentati, care necesita
o restaurare unidentara si/sau multipla si care nu pre-
zinta niciuna dintre afectiunile mentionate in sectiunea
,Contraindicatii”.

Aceste componente trebuie utilizate de catre un chirurg
si/sau un tehnician de laborator dentar instruit in implan-
tologia dentara.
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6. Contraindicatii
Alergii sau hipersensibilitate la ingredientele chimice din
materialele utilizate si mentionate la cap. ,Descrierea

produsului”.

7. Avertisment

Interventia chirurgicald de implantare este o procedura
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. Atentie/precautii

Utilizare clinica:

- Dispozitive de unica folosinta: a nu se reutiliza sia nu
se resteriliza. Risc de contaminare si risc de alterare
a suprafetelor functionale.

- Este important sa efectuati evaluarea si planul de
tratament preclinice, care sd ia in considerare con-
strangerile anatomice ale viitoarei restaurari.

-~ Componenta protetica definitiva trebuie sa fie insu-
rubata sau fixata pe un implant suficient de stabil.

-~ Intimpul procedurii de cimentare, aveti grija s& inde-
partati cimentul in exces.

- Pe cét posibil, componentele protetice trebuie sa fie
bine fixate pentru a evita inhalarea sau inghitirea com-
ponentelor in timpul utilizarii intraorale.

- Componentele protetice nu trebuie sa fie stranse cu
un contraunghi.

- Nu utilizati o piesa proteticd dupa data de expirare
indicata pe ambalaj.

Retusarea componentelor:

Bonturile dentare cu impact estetic pot fi retusate doar in
portiunea coronard in cazul in care amprenta este luata
la nivelul implantului.

Bonturile dentare estetice pot fi retusate doar in porti-
unea coronara.

Alte componente nu trebuie sa fie retusate. Profilul de
emergenta nu trebuie modificat pentru a mentine supra-
fata neteda originala.

IMPLANT

BONT DENTAR

Modificarea necorespunzatoare poate induce o sldbire

mecanica.

Informatii de siguranta pentru imagistica prin
rezonanta magnetica (RMN):

Aceasta sectiune se aplicd doar componentelor implan-

tabile:

Au fost efectuate teste non-clinice si simuldri RMN de

catre Institut Straumann AG pentru a evalua Anthogyr

Dental Implant System. Testele non-clinice demon-

streaza cd aceste produse prezintd compatibilitate RM

conditionatd. Un pacient cu un produs Anthogyr Dental

Implant System poate fi supus in siguranta unei exami-

nari intr-un sistem RM, in urmdtoarele conditii:

- Camp magnetic static doar de 1,5 Tesla si 3 Tesla

- Gradientul spatial maxim al campului magnetic
de 4.000 gauss/cm (40 T/m)

- Rata de absorbtie specificd (SAR) maxima rapor-
tata 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 secventa de
puls) in modul de functionare normal

Conditiile de scanare definite mai sus vor produce

o crestere maxima a temperaturii de 4,9 °C in implan-

turile Anthogyr Dental Implant Systems dupa 15 minute

de scanare continué (adica per secventa de puls).

In cadrul testelor non-clinice, artefactul imaginii cauzat

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 influ-

entat de mai multi factori.

Urmatoarele riscuri reziduale si reactii adverse posibile

sunt asociate cu utilizarea bonturilor definitive Axiom?®,

a capelor de protectie, a bonturilor de probd, a capelor

calcinabile si suruburilor si pot face necesare tratamente

dentare suplimentare in cabinetul stomatologic:

PIESA SECUNDARA

Riscuri reziduale:

- tratament suplimentar in cabinetul stomatologic;

- probleme de muscaturd/masticatie/fonetics;

- deteriorarea osului;

- deteriorarea dintelui aldturat/antagonist;

- disconfort;

- hiperplazie;

- hipersensibilitate/reactie alergica;

- fracturarea implantului;

- leziuni ale gingiei;

- iritatie/inflamatie;

- infectie locala sau sistemica (inclusiv periimplantitd,
parodontitd, gingivita, fistuld);

- durere localg;

- duratéa de recuperare/vindecare mai lungd decéat cea
preconizata;

- pierderea implantului;

- pierderea componentei protetice;

- rezultat estetic necorespunzator;

- posibilitatea de prelungire a interventiei chirurgicale;

- posibilitatea de explantare chirurgicald a implantului;

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

- rechemarea la cabinetul stomatologic.

Reactii adverse:

- echimoza;

- inflamatie local3;

- echimoze;

- resorbtia crestei maxilare/mandibulare;
- infectie localg;

- sangerare minora.

10. Informatii privind compatibili-
tatea

Implanturile si componentele 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 enumerate la cap.
JInformatii suplimentare”.

SURUB

Tipul implantului Tip de conexiun Tipul de bont Instrument Capa calcinabila Capa de protectie Referinta surub Instrument
compatibil compatibila compatibila compatibil

Cheie prehensiva

Bonturi dentare cu (0POP028)
Axiom® 2.8 Conic . : Sl OPCAO028 OPPCO28 - -
impact estetic R )
Varf de impactare +
SAFE LOCK®
Bonturi dentare . .
estetice
OPCA30X
OPCA40X
OPCAS50X
Bonturi dentare Dispozitiv de prindere OPCA60X
Axiom® BL Conic standard drepte a bontului Axiom® BL OPCR30X OPPC30X OPTS160
(INEXPS/INEXPL) OPCRA0X OPPC40X
OPCR50X OPPC40X Instrumente
OPCR60X OPPC60X hexagonale
OPCR30X
Bonturi dentare OPCR40X
standard angulate OPCR50X
OPCR60X
c . indexats Bont personalizat - - -
. onexiune indexata
Axiom® TL Bonturi dentare TS160

M1.6 (plats) estetice ) ) )
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11. Curatarea si decontaminarea
Componente sterile:

Componentele protetice sterile Anthogyr sunt livrate in
conditii sterile (sterilizare GAMMA) in ambalaje albastre
si sunt identificate cu un logo STERLE[R] Acestea sunt
destinate unei singure utilizari. Nu curatati si nu sterilizati
componentele protetice. Curdtarea, decontaminarea si
sterilizarea pot compromite caracteristicile materiale si
de design esentiale ale componentelor protetice si pot
duce la defectarea dispozitivului.

Componente nesterile:

Componentele protetice nesterile Anthogyr sunt
livrate in ambalaje albe si sunt identificate cu un logo
_Inainte de tratament, scoateti componentele
din ambalaj. Nu utilizati componentele dacd ambalajul
este deschis sau deteriorat. Acestea trebuie sa
fie curdtate si decontaminate inainte de utilizare
si dupa fiecare utilizare in cazul componentelor
reutilizabile. Anthogyr recomandad sa se urmeze
protocolul descris in manualul de ,curdtare si sterilizare”
disponibil la ifu.anthogyr.com sau la cerere la Anthogyr
la adresa de mai sus.

Pentru sterilizare, consultati cap. ,Sterilizare".

12. Sterilizarea

Componente sterile:

In cazul componentelor protetice sterile, verificati
daca intregul ambalaj al dispozitivului nu este deteri-
orat inainte de a-l deschide. Componentele protetice
cu un ambalaj deteriorat nu trebuie sa fie utilizate.
Se recomanda sa aveti o componenta de rezerva la
indemana, pregatitd pentru utilizare. Ambalajul de tip
blister, daca este intact, protejeaza componenta pros-
tetica sterilizata de orice influenta externa si, daca
este pastrat corespunzator, garanteaza caracterul
steril pand la data expirdrii. Ambalajul de tip blister nu
trebuie deschis inainte de utilizarea componentei pros-
tetice. La scoaterea componentei protetice din ambalajul
steril, trebuie respectate regulile aseptice.

Anthogyr nu iti asuma nicio rdspundere pentru
componentele resterilizate, indiferent de persoana
care a efectuat resterilizarea si de metoda utilizata.
In niciun caz nu trebuie introduséa in cavitatea orald
a pacientului o componenta protetica folosita anterior
sau nesterila. Daca ambalajul original este deteriorat,
Anthogyr nu va accepta returnarea continutului.

Componente nesterile:
Componentele protetice Anthogyr livrate nesterile

trebuie sa fie sterilizate Tnainte de utilizare. Anthogyr
recomanda sa se urmeze protocolul descris in
manualul de curatare si sterilizare disponibil pe
ifu.anthogyr.com sau la cerere la Anthogyr la adresa de
mai sus.

Dupa ce sterilizarea a fost efectuatd, trebuie respectate
regulile asepsice.

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

A. PROTOCOL PENTRU BONTURI DENTARE
ESTETICE

Axiom® 2.8

Etapa 1: Alegeti bontul potrivit cu ajutorul

bontului de proba
- Curatati si sterilizati (a se vedea cap. Curatarea si

decontaminarea si Sterilizarea) bonturile dentare de

proba.

- Utilizati cheia prehensiva pentru instalarea bontului
temporar in cavitatea orala:

1. Introduceti bontul in cheie, aliniind sdgeata marcata
pe cheie cu muchia plata a bontului.

2. Pozitionati bontul in implant:

- Pentru a pozitiona punctul plat in zona vestibulara,
utilizati sageata pentru a identifica punctul plat.

-~ Pentru a pozitiona punctul plat in zona linguald,
utilizati varful (situat la 180° fatéd de sdgeatd) pentru
aidentifica punctul plat (daca nu este vizibil in gura).

3. Apadsati butonul de pe cheie pentru a elibera bontul.

- Pozitionati siindepartati diferite bonturi dentare tem-
porare in implant pentru a-I gasi pe cel mai potrivit.

- Alegeti referinta bontul afectat in functie de bontul
temporar selectat.

Etapa 2: Pozitionati bontul cu impact estetic

- Scoateti bontul din ambalajul steril pe campul steril.

- Inainte de pozitionarea bontul, asigurati-va
ca conexiunea este curatata de orice lichid sau alta
substanta care ar putea compromite fixarea corecta
a componentei protetice in implant.

-~ Folosind cheia prehensiva, fixati bontul inainte de
a-l introduce in cavitatea orald a pacientului: urmati
aceiasi pasi ca la ,Etapa 1: Alegeti bontul potrivit".

- Inainte de inserarea restaurarii definitive in gura, efec-
tuati o anestezie locald, dacd este necesar.

- Selectati varful de impactare care este adaptat
la bont:

- In cazul instalarii unei proteze cimentate in
interiorul gurii, utilizati unul dintre cele 2 varfuri
de impactare adaptate, in functie de angulatia
bontului. Pentru bontul cu angulatie la 15 si
23°, pozitionati marcajul cu laser al varfului pe
suprafata plana a bontului.

- In cazul instal&rii unei proteze cimentate in afara
gurii, utilizati varful de impactare adaptat la incisivi
pentru a fixa proteza in implant. Pentru transmite-
rea eficientd a fortei de impactare, pozitionati varful
de impactare ferm pe marginea incisiva a protezei
si cat mai aproape posibil de axa implantului.

- Pozitionati muchia plata a bontului in vestibul
(sau pe suprafata linguald in cazul bontul drept) cu
ajutorul cheii prehensive.

- Strangeti varful de impactare pe SAFE LOCK®,
reglati viteza motorului la maximum 10 000 rpm.

- Pozitionati varful pe bontul sau pe proteza, cat mai
aproape posibil de axul implantului pentru a maximiza
forta axiala.

- Apasati pedala si asteptati 5 timpi.

- Nuincercati sa scoateti un bont fixat: risc de miscare
a implantului.

Etapa 3: Protejati bontul in timpul etapei de

vindecare

- Curatati si sterilizati (a se vedea cap. Curatarea si
decontaminarea si Sterilizarea) capa de protectie.

- Curatati bine partea coronara a bontului.

- Sigilati capa de protectie pe bont cu ajutorul
cimentului provizoriu.
Etapa 4: Amplasati restaurarea pe bont

- Folositi capa calcinabild ca suport pentru realizarea
coroanei din ceara pe mulajul master.

- Realizati coroana metalicd in conformitate cu
protocoalele actuale de turnare si finisare.

- Scoateti capa de protectie.

- Cimentati coroana pe bont.

Axiom® BL
Etapa 1: Alegeti bontul potrivit cu ajutorul
bonturilor de proba

- Curatati si sterilizati (a se vedea cap. Curéatarea si
decontaminarea si Sterilizarea) bonturile dentare de
proba.

- Fixati bontul temporar inainte de a-I transporta in
cavitatea orald a pacientului.

- Pozitionati siindepartati diferite bonturi dentare tem-
porare in implant pentru a-I gasi pe cel mai potrivit.

- Alegeti referinta bontul definitiv in functie de bontul
temporar selectat.
Etapa 2: Pozitionati bontul estetic

- Curatati si sterilizati (a se vedea cap. Curétarea si

decontaminarea si Sterilizarea) bontul si surubul
definitiv.

- Inainte de insurubarea bontului, asigurati-va
ca conexiunea este curatata de orice lichid sau alta
substanta care ar putea compromite fixarea corecta
a componentei protetice in implant.

- Plasati bontul in implant cu dispozitivul de prindere
a bontului dentar Axiom® BL la nevoie.

- Strangeti surubul definitiv la 25 Nem cu o cheie hexa-
gonald si cu cheia dinamometricd protetica sau cu
mandrina hexagonald si cu TORQ CONTROL®.

- Inchideti canalul ocluzal al surubului.

Strangerea excesiva a bontului poate deteriora conexiu-

nea implantului si/sau rupe bontul dentar.

Strangerea insuficientd a bontului poate duce la caderea

bontului dentar in cavitatea orald a pacientului.
Etapa 3: Pozitionati bontul standard

- Cimentati restaurarea pe bontul.

Axiom® TL
Etapa 1: Pozitionati bontul estetic
- Curatati si sterilizati (a se vedea cap. Curétarea si

decontaminarea si Sterilizarea) bontul si surubul
definitiv.

- Inainte de insurubarea bontului, asigurati-va ci cone-
xiunea este curdtata de orice lichid sau alta substanta
care ar putea compromite fixarea corectd a compo-
nentei protetice in implant.

- Pozitionati bontul in implant.

- Strangeti surubul definitiv la 25 Ncm cu o cheie hexa-
gonald si cu cheia dinamometricd protetica sau cu
mandrina hexagonald si cu TORQ CONTROL®.

- Inchideti canalul ocluzal al surubului.

Strangerea excesiva a bontului poate deteriora conexiu-

nea implantului si/sau rupe bontul dentar.

Strangerea insuficientd a bontului poate duce la caderea

bontului dentar in cavitatea orald a pacientului.
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Etapa 2: Amplasati restaurarea pe bontul
estetic
- Cimentati restaurarea pe bontul.

B. BONTURI DENTARE STANDARD
Bonturile dentare standard sunt livrate sterile, asa ca pot

fi amplasate imediat dupa inserarea implantului.
Etapa 1: Pozitionati bontul standard
- Inainte de insurubarea bontului, asigurati-va ci cone-

xiunea este curdtata de orice lichid sau alta substanta
care ar putea compromite fixarea corectd a compo-
nentei protetice in implant.

- Plasati bontul in implant cu dispozitivul de prindere
a bontului dentar Axiom® BL la nevoie.

- Strangeti surubul definitiv la 25 Nem cu o cheie hexa-
gonald si cu cheia dinamometricd protetica sau cu
mandrina hexagonald si cu TORQ CONTROL®.

- Inchideti canalul ocluzal al surubului.

Strangerea excesiva a bontului poate deteriora conexi-

unea implantului si/sau rupe surubul.

Strangerea insuficientd a bontului poate duce la caderea

bontului dentar in cavitatea orald a pacientului.

Etapa 2: Protejati bontul standard in timpul
etapei de vindecare

- Curatati si sterilizati (a se vedea cap. Curatarea si
decontaminarea si Sterilizarea) capa de protectie.

- Curatati bine partea coronara a bontul.

- Sigilati capa de protectie pe partea coronara a bontul
cu ajutorul cimentului provizoriu.

Etapa 3: Pozitionati restaurarea pe bontul
standard

- Folositi capa calcinabild ca suport pentru realizarea
restaurdrii din ceard pe mulajul master:

- Folositi capa calcinabild indexata pentru restau-
rérile unidentare.

- Folositi capa calcinabild neindexata pentru resta-
urdrile multiple.

- Realizati restaurarea metalica in conformitate cu pro-
tocoalele actuale de calcinare si finisare.

- Scoateti capa de protectie.

- Cimentati restaurarea pe bontul.

C. SURUB PROTETIC PENTRU PROTEZE
PERSONALIZATE

Axiom® TL

Protocol pentru suruburi definitive
- Curatati si sterilizati (a se vedea cap. Curétarea si

decontaminarea si Sterilizarea) proteza si surubul
definitiv.

- Inainte de insurubarea protezei, asigurati-va c& cone-
xiunea este curdtata de orice lichid sau alta substanta
care ar putea compromite fixarea corecta a compo-
nentei protetice in implant.

- Pozitionati proteza in implant.

- Strangeti surubul definitiv la 25 Ncm cu o cheie hexa-
gonald si cu cheia dinamometricd protetica sau cu
mandrina hexagonald si cu TORQ CONTROL®.

- Inchideti canalul ocluzal al surubului.

Strdngerea excesivd a surubului poate deteriora

conexiunea implantului si/sau rupe bontul.

Strangerea insuficientd a bontului poate duce la

caderea bontului dentar in cavitatea orald a pacientului.

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 con-
stituie raspunderea exclusiva a chirurgului.

Capele de protectie trebuie sa fie pozitionate in subo-

cluzie.

15. Durata de viata a produselor

Bonturile dentare de proba pot fi reutilizate de 250 de ori,
cu exceptia cazurilor in care exista semne de deteriorare
(lizibilitatea marcajelor sau a indicatoarelor, semne de

coroziune etc.).

16. Informatii suplimentare
Pentru informatii suplimentare despre utilizarea produ-
selor Anthogyr, va rugdm séa contactati reprezentantul
local de vanzari Anthogyr sau sa contactati serviciul
clienti Anthogyr sau sa vizitati ifu.anthogyr.com si
www.anthogyr.com.
Pentru informatii mai specifice despre bonturile dentare
definitive Axiom®, consultati:
- Ghid de utilizare Axiom® 2.8 (AXIOM2-8_NOT)
Cautati codul pe ifu.anthogyr.com: OPAT211
- Ghid de utilizare a protezei Axiom® Multi Level®
(AXIOM-MLP_NOT)
Cautati codul pe ifu.anthogyr.com: OPAT400
- Ghid de utilizare pentru curdtare si sterilizare
(NETT-STE_NOT)
Cautati codul pe ifu.anthogyr.com: TS160
Sub rezerva disponibilitatii Bancii europene de date
referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED),
rezumatul caracteristicilor de siguranta si de
performantd clinica (SSCP) este disponibil la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Pana cand EUDAMED va fi pe deplin functionala,
SSCP poate fi solicitat de la Anthogyr la urmatoarea
adresd: clinical@anthogyr.com.

Tipul produsului UDI-DI de baza

Bonturi dentare estetice 36633940107QV
Bonturi dentare cu impact estetic 136633940106QT

Capa de protectie Axiom 2.8 36633940108QX
Capa de protectie Axiom® 36633940006QN
Bonturi dentare standard drepte

Bonturi dentare standard 36633940105QR
angulate

Surub protetic 36633940110QJ

17. Depozitarea

Pastrati aceste produse intr-un loc curat si uscat, la tem-
peratura camerei. Depozitarea necorespunzatoare poate
compromite caracteristicile esentiale ale materialelor si
designul, ceea ce poate duce la functionarea defectuoasa

a dispozitivului.

18. Gestionarea deseurilor

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

19. Informatii care trebuie
furnizate pacientului

Pacientului i se vor furniza informatii referitoare la con-

traindicatii, avertismente, precautii, reactii adverse si

complicatii legate de dispozitivele Anthogyr.

Pacientul trebuie informat in legaturd cu compatibili-

tatea RMN a produsului Anthogyr utilizat.

Pacientii trebuie sa se prezinte in mod regulat la

controalele medicale si sa se adreseze mediculuiin cazul

oricarei modificdri neasteptate a restaurdrii protetice.

Pacientii trebuie sa fie informati despre necesitatea unei

igiene orale regulate.

Pacientul trebuie sa fie prudent in timpul primelor

sdptamani de la interventia chirurgicala.

Informatiile despre trasabilitate sunt disponibile pentru
pacienti pe etichetele detasabile de pe dispozitiv.

20. Note

Medicul trebuie sd detind cunostintele necesare de
implantologie dentara si sa fie familiarizat cu instructi-
unile de manipulare pentru produsele Anthogyr descrise
n acest document, pentru a utiliza produsele Anthogyr in
siguranta siin conformitate cu instructiunile de utilizare.
Produsele Anthogyr trebuie utilizate in conformitate
cu instructiunile de utilizare furnizate de producdtor.
Doar chirurgul dentar este rdspunzator pentru utiliza-
rea adecvatd a produselor Anthogyr in conformitate
cu instructiunile de utilizare si pentru a stabili daca dis-
pozitivul se potriveste situatiei individuale a pacientului.
Produsele Anthogyr fac parte dintr-o gama completa si
trebuie utilizate impreuna cu componentele originale si
instrumentele corespunzdtoare distribuite de Anthogyr,
societatea mama si toate companiile afiliate sau filialele
societatii mama (,Straumann”). Utilizarea unor produse
ale unor terte parti, care nu sunt distribuite de Anthogyr,
anuleaza orice garantie sau altad obligatie, explicitd sau
implicitd, a Anthogyr.

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

21. Valabilitate

La publicarea acestui document, toate versiunile
anterioare sunt inlocuite.

Toate drepturile rezervate Anthogyr.

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

marci comerciale inregistrate ale Anthogyr.

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

23. Simboluri

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

Data fabricatiei

Numar catalog
Cod lot

Serie

Consultati
instructiunile

de utilizare

sau consultati
instructiunile de
utilizare electronice

Dispozitiv medical

Marcaj CE —
conformitate cu
reglementarile
actuale

Legea federald

a Statelor Unite
restrictioneaza
acest dispozitiv la
vanzarea de catre
sau la comanda
unui profesionist in
medicina dentara

A se utiliza pana la
data

Sistem de barierd
sterild simpla
Sistem de barierd
sterild simpla cu
ambalaj de protectie
n interior

Sterilizat prin iradiere

A nu se resteriliza

Nesteril

Sterilizabil intr-un
sterilizator cu
abur (autoclava)
la temperatura
specificata

Nesterilizabil intr-un
sterilizator cu

abur (autoclava)

la temperatura
specificata

A nu se utiliza daca

ambalajul este
deteriorat si a se

consulta instructiunile

de utilizare

A se feri de lumina
soarelui

Anu se reutiliza

Atentie

Contine substante
periculoase

Cuplu de insurubare

Bont dentar cu
impact estetic
Axiom® 2.8
Bont dentar cu
impact angulat
Axiom® 2.8

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1
NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

Directiva 93/42/CEE

MDR (EU) 2017/745

21 CFR801.109(b)(1)

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

ISO 7000 - 2868

Anthogyr

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Descrierea Sursa simbolului
simbolului
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ro — Instructiuni de utilizare — Bonturi dentare definitive Axiom?®

Bont dentar estetic

drept + surub protetic | Anthogyr
Axiom® BL

Bont dentar estetic

angulat + surub Anthogyr
protetic Axiom® BL

Bont dentar estetic

drept + surub protetic | Anthogyr
Axiom® TL

Bont dentar estetic

angulat + surub Anthogyr
protetic Axiom® TL

Bont dentar standard

drept + surub protetic | Anthogyr
Axiom® BL

Bont dentar standard

angulat + surub Anthogyr
protetic Axiom® BL

Capa de protectie

Axiom® Anthogyr
Surub protetic M1.6
Axiom® Anthogyr

5/5



