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(* CEREC® este marca a Dentsply Sirona Inc.)

Axiom®BL | Axiom® TL

1. Descrierea produsului

Gama de proteze Axiom® Multi Level® include piese prote-
tice utilizate pentru restaurarile cu implanturi dentare
Axiom® Multi Level®. Aceste componente sunt oferite
intr-o varietate de forme si dimensiuni pentru a satisface
nevoile specifice ale fiecarui pacient.

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urma-
toarele componente protetice Axiom®:

- Baze AXIN® pentru implanturi Axiom® BL

— Baze AXIN® pentru implanturi Axiom® TL

— Baze compatibile CEREC®* pentru implanturi Axiom® BL
— Baze compatibile CEREC®* pentruimplanturi Axiom® TL
— Baze din titan X-Base® pentru implanturi Axiom® BL
— Baze din titan X-Base® pentru implanturi Axiom® TL
— Baze din titan X-Base® pentru bonturi Multi-Unit

— Cape de protectie AxIN®

— Cape calcinabile pentru baze din titan X-Base®

= Suruburi protetice

(* CEREC® este marcé a Dentsply Sirona Inc.)

Un surub protetic este livrat cu bazele de titan, in acelasi
ambalaj.

Materiale:

Bazele si suruburile sunt fabricate din aliaj ELI de
titan-6aluminiu-4vanadiu:

Compozitie, % (masa/masa)

Aluminiu 5,50 la 6,50
Vanadiu 3,50 la 4,50
Fier <025
Oxigen <0,13
Carbon <0,08
Azot <0,05
Hidrogen <0,012
Titan Echilibru

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

Capele de protectie AxIN® sunt fabricate din polietere-
tercetond (PEEK).

Componente chimice | Compozitie, % (masa/masa)

Polieteretercetond 100

Capele turnabile pentru bazele din titan X-Base® sunt
fabricate din polimetiimetacrilat (PMMA).

2. Scopul utilizarii

Bazele AxIN® sunt destinate a fi utilizate cu implanturile
dentare Axiom® pentru a oferi suport pentru restaurarile
protetice cu unitate unica.

Axiom® BL

640481

Axiom® TL Axiom® TL
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Multi-Unit

Bazele compatibile CEREC®* sunt destinate sd sustind
restaurarile fixate cu suruburi pe implanturile Axiom?®.
(* CEREC® este marcé a Dentsply Sirona Inc.)

Bazele din titan X-Base® sunt destinate sd sustina resta-
urdrile fixate cu suruburi pe implanturile Axiom® sau pe
bonturile Multi-Unit®.

Capele de protectie AxIN® au rolul de a proteja partea
coronard a bazelor AxIN®.

Capele turnabile pentru bazele din titan X-Base® sunt
destinate pentru pregdtirea restaurdrilor cu tehnica de
turnare. Acestea sunt proiectate pentru a se potrivi cu
partea coronara a bazelor din titan X-Base®.

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

3. Indicatii

Bazele AxIN® sunt indicate pentru a sustine restaurarile
provizorii sau permanente cu unitate unica care sunt
personalizate si fixate cu surub pe implanturile Axiom® BL
sau Axiom® TL cu acces angulat de pana la 25°.
Bazele compatibile CEREC®* sunt indicate pentru
a sustine restaurdrile definitive, personalizate, cu unitate
unica, pe implanturile dentare Axiom® BL sau Axiom® TL.
(* CEREC® este marcé a Dentsply Sirona Inc.)

Bazele din titan BL si TL X-Base® cu unitate unica sunt
indicate pentru a sustine restaurdrile provizorii sau defi-
nitive, cu unitate unica, personalizate pe implanturile
Axiom® BL, respectiv TL.

Bazele din titan Multi-Unit X-Base® si bazele din titan TL
X-Base® cu unitati multiple sunt indicate pentru a sustine
restaurdrile provizorii sau definitive, cu unitati multiple,
personalizate, pe bonturi Multi-Unit sau, respectiv, implan-
turi Axiom® TL.

Capele de protectie AxIN® au rolul de a proteja partea
coronard a bazelor AxIN®. Acestea pot fi utilizate in cazul
fabricarii unei restaurdri provizorii in cabinetul dentar
pentru a proteja baza AxIN® in timpul activitatii de labo-
rator. Capele de protectie au o durata maxima de utilizare
de 60 de minute.

Capele turnabile pentru bazele din titan X-Base® sunt
destinate pentru a sustine addugarea cerii inainte de
turnarea restaurarii definitive care urmeaza sa fie fixata
pe bazele din titan X-Base®.

Suruburile protetice sunt indicate pentru a fixa restaura-
rile provizorii cu unitate unica sau unitati multiple printr-o
baza pe implanturile dentare Axiom®.

Restaurare
cu unitati
multiple

Restaurare

unidentara

Baze AxIN®
Baze compatibile CEREC®*

Baze din titan BL X-Base® cu
unitate unica

Axiom® BL/TL

Axiom® BL/TL/ e I
Multi-Unit Axiom®BL | Axiom® TL

Restaurare
cu unitati
multiple

Restaurare

unidentara

Baze din titan TL X-Base® cu
unitate unica

Baze din titan X-Base® pentru
Multi-Unit

Baze din titan TL X-Base® cu
unitati multiple

(* CEREC® este marcé a Dentsply Sirona Inc.)

4. Beneficii clinice

Bazele 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 utiliza-
torului

Dispozitivele acoperite de aceste instructiuni de utilizare
sunt destinate adultilor partial sau total edentati care
necesitd o restaurare dentard unidentard sau cu unitati
multiple si care nu prezinta 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.

6. Contraindicatii

Alergii sau hipersensibilitate la ingredientele chimice
din materialele utilizate si mentionate la cap. ,Descri-
erea produsului”.

Baza AxIN® pe implantul Axiom® BL:

Solutia AXIN® este contraindicata in sectorul molar pe
0 baza AxIN® cu o indltime de 1,5 mm si un diametru de
@4,0 pana la @50 mm.

Baza AxIN® pe implantul Axiom® TL:
Solutia AXIN® este contraindicatd in sectorul molar pe
un implant Axiom® TL cu o indltime a gatului de 1,5 mm
pe platformele N si R.

Baze din titan X-Base® pentru restaurari
cu acces angulat, cu unitate unica, pe
implanturi Axiom® TL:

Solutia X-Base® pentru restaurari provizorii si definitive
cu acces angulat si unitate unica este contraindicata in
sectorul molar pe un implant Axiom® TL cu o inaltime
a gatului de 1,5 mm pe platformele N si R.
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Baze din titan X-Base® pentru restaurari
provizorii cu acces angulat, cu unitate
unica, pe implanturi Axiom® BL:

- X-Base® BL cuinaltimea gingivala de 1,5 mm utilizate
pentru restaurdrile provizorii cu unitate unica cu acces
angulat sunt contraindicate in sectorul canin, premolar
si molar.

- X-Base® BL cu indltimea gingivald de 2,5 mm si
3,5 mm utilizate pentru restaurarile provizorii cu
unitate unica cu acces angulat sunt contraindicate
numai in sectorul molar.

Bazele din titan X-Base® pe bonturile
Multi-Unit:

Solutia bazelor din titan X-Base® pe bonturile Multi-Unit
este contraindicatd in prezenta unui decalaj al axului

mai mare de 40° intre doud bonturi: riscul de a nu putea
introduce proteza.

7. Avertisment

Interventia chirurgicald de implantare este o procedura
dentard complexa. Tehnicile incorecte pot provoca
esecul implantului si/sau pierderea suportului 0sos.

Este nevoie de o pregétire si o calificare corespunza-
toare si 0 bund cunoastere a tehnicilor chirurgicale cu
produsele Anthogyr. Anthogyr oferd instruire specifica.

8. Atentionare/Precautii

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

— Este important sd efectuati evaluarea si planul
de tratament preclinice, care sd ia in considerare
constrangerile anatomice ale viitoarei restaurari.

Bazele din titan X-Base® pentru restaurarile cu unitate

unica cu canal angulat sunt disponibile in doud versiuni:

Versiunea standard AA si versiunea AA U. Designul in ,U”

este realizat pentru practicienii care ar putea sa nu fi plasat

structura trilobata a implantului in pozitia corecta si care
ar avea nevoie ca fereastra de acces angulat sé fie aliniatd
cu o portiune plata a structurii trilobate.

- Componenta protetica definitiva trebuie sa fie fixata
pe un implant suficient de stabil.

= In timpul procedurii de cimentare, aveti grij& s& inde-
partati cimentul in exces.

— Pe cat posibil, piesele protetice trebuie sa fie bine
fixate pentru a evita inhalarea sau inghitirea pieselor
n timpul utilizarii intraorale.

- Componentele protetice nu trebuie sa fie stranse cu
instrument rotativ de putere.

Retu$area componentelor:

Toate bazele nu trebuie sa fie modificate (nici pe porti-
unea gingivald, nici pe portiunea de coroana). Orice modi-
ficare constituie un risc de slabire mecanica a piesei.
Numai partea de coroand a vazelor compatibile CEREC®*
este adecvata pentru sablare, folosind corindon (Al,05) cu

Tabel de informatii privind compatibilitatea

Platforma
baza @ [mm]
Inaltime gingi-
vala [mm]
Componente
de laborator

o
=
g
F
o
=
o
o

Surub
protetic

AXINT52-271L41
1,5 | AXIN1562-27-S1

:l AXIN152-27L51
g 4,0/5,0
'5 AXIN162-27L42

2,5 | AXIN152-27-S2

AXIN162-27L52

=
F - AXINT56-01-L
g 4,0/4.8 AXINT56-0X-S
3 - AXINT56-02-L

Tija de labo-

R20-4

o granulometrie de 50 ym pana la 125 pm, la o presiune
de 2 pana la 4 bari, in cazurile in care sablarea este soli-
citatd de cétre producatorul de adeziv. (* CEREC® este
marca a Dentsply Sirona Inc.)

Capele turnabile pentru baze din titan X-Base® pot fi retu-
sate. Retusarea capelor turnabile pentru baze din titan
X-Base® nu trebuie sé afecteze suprafetele care prezinta
o interfatd cu bazele de titan X-Base®.

Celelalte componente nu trebuie sd fie retusate in niciun
fel.

Informatii de siguranta pentru imagistica

prin rezonanta magnetica (RMN):

Au fost efectuate teste non-clinice si simuldri RMN de

catre Institut Straumann AG pentru a evalua sistemul

de implant dentar oferit de Anthogyr. Testele non-clinice
demonstreaza ca aceste produse prezintd compatibili-
tate RM conditionatd. Un pacient cu Anthogyr Dental

Implant System poate fi supus in siguranta unei exami-

ndri intr-un sistem RM, in conditiile urmdatoare:

- 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 specifica (SAR) maxima 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 (adicé per secventa de puls) in modul de
functionare normal.

Conditiile de scanare definite mai sus vor produce o cres-

tere maxima a temperaturii de 4,9 °C in implanturile

Anthogyr Dental Implant Systems dupad 15 minute de

scanare continua (adica per secventa de puls).

In cadrul testelor non-clinice, artefactul imaginii cauzat

de implanturile dintr-un sistem de implanturi dentare

Anthogyr se extinde cu aproximativ 10 mm de la acest

dispozitiv, atunci cand este prezentat cu o secventa 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
bazelor, capelor de protectie AxIN®, capelor turnabile
pentru bazele din titan X-Base® si a suruburilor protetice
si pot face necesare tratamente dentare suplimentare
n cabinetul stomatologic:

Riscuri reziduale:

— tratament suplimentar in cabinetul stomatologic;

— probleme de muscéaturd/masticatie/fonetics;

— deteriorarea osului;

— deteriorarea dintilor adiacenti/antagonisti;

— disconfort;

— hiperplazie;

— hipersensibilitate/reactie alergica;

— fracturarea implantului;

— leziuni ale gingiei;

— iritatie/inflamatie;

— infectie locald sau sistemica (inclusiv periimplantitd,
parodontitd, gingivita, fistula);

Baze AxIN® Baze compatibile CEREC®*

= durere localg;

— duratd de recuperare/vindecare mai lungé decat 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:

— echimozs;

— inflamatie locald;

- echimoze;

— resorbtia crestei maxilare / mandibulare;
— infectie localg;

— sangerare minora.

10. Informatii privind compatibilitatea

Implanturile si componentele protetice Anthogyr sunt
disponibile intr-o varietate largd de configuratii. Sunt
adecvate pentru utilizare doar piesele Anthogyr care sunt
compatibile cu conexiunea implantului. Pentru informatjii
suplimentare, consultati manualele enumerate la cap.
LInformatii suplimentare”.

11. Curatarea si decontaminarea

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 daca ambalajul este deschis sau
deteriorat. Acestea trebuie sa fie curdtate si deconta-
minate Tnainte de utilizare. Anthogyr recomanda sd se
urmeze protocolul descris in manualul de ,curdtare si
sterilizare” disponibil pe ifu.anthogyr.com sau la cerere
la Anthogyr la adresa de mai sus. Pentru sterilizare,
consultati cap. ,Sterilizare".

12. Sterilizarea

Componentele protetice Anthogyr livrate nesterile trebuie
sé fie sterilizate inainte de utilizare. Anthogyr recomandéa
sd 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 efectuats, trebuie respectate
regulile asepsice.

Va rugam sa consultati recomandarile producdtorilor
pentru materialele de restaurare (suprastructura si
adeziv) in ceea ce priveste compatibilitatea cu meto-
dele de sterilizare.

13. Protocol de utilizare

Pentru instructiuni pas cu pas, consultati brosurile
enumerate la cap. ,Informatii suplimentare”.
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- 1,5
o Dentsply
I 50 2,5 OPTS160 OPTS163 Dimensiunea L Sirona Altele
2
AXIN-PCC-40 2 35 NB RS 4,3
AXIN-PCC-50 ' CAMLOG Instrument
Instrumente =N 40 - Dimensiunea S 33 hexagonal
sferice g
E TS160 | TS163 Dentsply
E] 50 - Dimensiunea L Sirona Altele
AXIN-PCC-40 NBRS 43
AXIN-PCC-48 (* CEREC® este marca a Dentsply Sirona Inc.)

(**in conformitate cu v.4.5.2)
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Platforma

Conexiune
baza @
[mm]

4,0/5,0/6,0 1,5/2,5/3,5

Unidentar

4,0/5,0/6,0 1.5

Axiom® BL

4,0/5,0/6,0 2,5

4,0/5,0/6,0 3,5

4,0/4,8 -

Unidentar

4,0/4,8 -

=
-
£
2
E
<

4,0/48 -

4,0/48 -

Unitati multiple

4,0/48 -

Multi-Unit

4,0/48 -

Unitati multiple

Baze din titan X-Base®

Indltime
coronara
protetic

Surub de
laborator

OPTS163
4,0/6,0 OPTS160 OPTS162
4,0/6,0 OPFLEXST-AA OPFLEXSL1-AA
4,0/6,0 OPFLEXS2-AA OPFLEXSL2-AA
4,0/6,0 OPFLEXS3-AA OPFLEXSL3-AA

TS163
4,0/6,0 TS160 15162
4,0/6,0 TFLEXS-AA TFLEXSL-AA

TS163P-2
4,0/5,0 TS160P TS162P-2

4,0 TFLEXS-PAA TFLEXSL-PAA-2
MUT41
4,0/5,0 MU140 MUT101

MUT102
4,0/5,0 MUAAT40 MUAA142-4

calcinabila

Instrumen-
te hexago-
nale
Instrumen-
te sferice
laborator
(CR25-4)
Capa
asociata

OPFLEXC406
X OPFLEXC506
OPFLEXC606

OPFLEXC4-AA25
OPFLEXCS5-AA25
OPFLEXC6-AA25

TFLEXC-N6
TFLEXC-R6

TFLEXC-N-AA25
TFLEXC-R-AA25

TFLEXC-N5-P
TFLEXC-R5-P

TFLEXCNP-AA25
TFLEXCRP-AA25

MUNFLEXC
MUFLEXC

MUNFLEXC-AA25
MUFLEXC-AA25

La utilizarea unei baze din titan X-Base® sau a unei baze compatibile CEREC®* pentru implanturile Axiom® BL, este importanta mentinerea profilului gingival al surubului de

vindecare utilizat anterior.

Toate trimiterile identificate prin ,AA" sunt dedicate Accesului Angulat.
Toate trimiterile identificate prin ,P" la sfarsitul trimiterii sunt dedicate restaurdrii cu unitati multiple.

(* CEREC® este marcé a Dentsply Sirona Inc.)

A. Baze AxIN®
Alegerea bazei AxIN®

Restaurarea protetica definitiva trebuie sa fie planificatd cu
ajutorul bonturilor de probd si/sau a bibliotecilor digitale.
Daca baza trebuie sd ramana in gura pe parcursul reali-
z4&rii unei restaurdri provizorii in cabinetul dentar, ampla-
sati o capa de protectie pe baza AxIN® si insurubati-o.
Capa de protectie poate fi introdusa si extrasd cu mana
sau cu penseta. La amplasarea capei de protectie pe
baza, asigurati-va ca desurubati surubul protetic pentru
aimpiedica desfdsurarea aripilor bazei AxIN®.
Strangerea surubului protetic desfdsoaréd inelul de
retentie AXIN®. Frictiunea rezultatd intre capa de protectie
si baza va face dificila amplasarea sau scoaterea capei
de protectie.

Designul si realizarea restaurarii

Se recomanda utilizarea bazei de laborator si a suru-
bului de laborator pentru manopera tehnicianului dentar.
Nu utilizati baza AxIN® si surubul ei definitiv pentru
manopera tehnicianului dentar. Acestea trebuie utilizate
doar in momentul asambldrii componentelor definitive.

Proiectarea protezei

— Digitalizati platforma implantului folosind Scan-
Adapter cu un scaner de laborator sau utilizand
transferul Intra-oral adecvat cu un scaner intraoral,
asigurandu-va ca alegeti biblioteca CAD corecta,
corespunzatoare unui software CAD bun.

— Pregatiti capa sau coroana cu ajutorul software-ului
CAD in conformitate cu dimensiunile bazei selectate
si cu instructiunile producatorului software-ului.

— Proiectati bontul cu un software CAD sau prin wax-up:
- Acces angulat de pané la 25°.

- In&ltimea minima a protezei pe baz&d AxIN®:
4,9 mm.
- Diametrul minim al protezei pe baza AxIN®: 4,5 mm.

— Prelucrarea protezei AXIN®: comandati prin interme-
diul Anthogyr WebOrder prin trimiterea unui fisier STL,
a unui fisier CAD sau a unui model fizic wax-up.

Pregatirea protezei

Finisarea protezei AxIN®

— Receptia protezei AxIN® prelucrate din zirconia.

— Pe modelul principal obtinut din analog de implant,
asamblati baza de laborator si surubul de laborator
corespunzétor (a se vedea tabelul din pct. ,Informatii
privind compatibilitatea”).

- Ansamblul rezultat permite ca proteza sa fie asam-
blatd si dezasamblata cu usurinta in timpul diferitelor
cicluri de ceramizare:

- Proteza prelucrata are o indexare trilobata care
permite trei pozitii posibile ale protezei definitive
pe baza de laborator.

- O strangere manuala foarte usoara a surubului
de laborator mentine proteza definitiva pe baza
de laborator.

= In cazul in care proteza prelucraté trebuie ajustata,
retusarea trebuie facutd folosind o frezd cu varf
diamantat pe o piesa de mana rotativa la 150.000-
200.000 rpm si sub irigare abundenta.

- Fatetarea protezei.

Asamblarea componentelor definitive

~ Introduceti surubul definitiv in baza AxIN®.

— Asezati proteza AxIN® pe ansamblul rezultat, apoi
verificati alinierea indexarii trilobului.

— Verificati orientarea incd o datd pe modelul principal
cu ansamblul definitiv inainte de a-l trimite la medic.

Amplasarea restaurarii

— Curétati si sterilizati (a se vedea cap. Curatarea si
decontaminarea si Sterilizarea) proteza.

— Instalati proteza in cavitatea orala.

= Tnainte de insurubarea oricérei componente prote-
tice, asigurati-va ca conexiunea este lipsita de orice
lichid sau altd substanta care ar putea compromite
ajustarea corectd a componentei protetice in implant.

— Strangeti surubul protetic la 25 Nem cu cheia dina-
mometrica protetica si o cheie cu bild sau cu TORQ
CONTROL® si mandrina cu bila.

= Inchideti canalul de acces dupa ce ati protejat capul
surubului.

Strangerea excesiva a bontului poate deteriora conexi-

unea implantului si/sau rupe bontul dentar.

Strangerea insuficientd a bontului poate duce la caderea

bontului dentar in cavitatea orald a pacientului.

B. BAZE COMPATIBILE CEREC®*

(* CEREC® este marcé a Dentsply Sirona Inc.)

Designul si realizarea restaurarii

Pentru proiectarea si fabricarea restaurarii, urmati

instructiunile de utilizare ale furnizorului sistemului

CADCAM si producatorului materialului. Se recomanda

utilizarea unui surub de laborator pentru preparare

(inainte de amplasarea definitivd). Nu utilizati surubul

livrat impreund cu baza.

— Restaurarea protetica trebuie sa fie planificatd cu
ajutorul bonturilor dentare de planificare si/sau
a bibliotecilor digitale.

— Strangeti bazele in gura cu ajutorul suruburilor de
laborator (a se vedea tabelul din sectiunea ,Informatii
privind compatibilitatea”).

— Introduceti scanbody-ul DENTSPLY SIRONA® (a se
vedea tabelul din sectiunea ,Informatii privind compa-
tibilitatea”) in baza si realizati amprentarea.

— Continuati cu o scanare intraorald pentru a crea un
model de lucru digital.

— Prelucrati restaurarea intr-un bloc (a se vedea tabelul
din sectiunea ,Informatii privind compatibilitatea”) in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale produ-
catorului materialului. Finalizati intotdeauna restau-
rarea protetica inainte de fixarea pe componentele
protetice ale bazei.

— Asigurati-vd cd se respectd grosimea peretelui mate-
rialului si alte valori ale parametrilor restaurarii pentru
indicatia selectatd, descrise in instructiunile de utili-
zare ale producatorului materialului de restaurare.
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Fixarea restaurarii

Urmati instructiunile de utilizare ale producatorilor mate-

rialului dentar si materialului de imbinare. Pentru a lipi

o superstructura de ZIRCONIA, Anthogyr recomanda utili-

zarea MULTILINK AUTOMIX de la IVOCLAR VIVADENT

sau a PANAVIA™ F2.0 de la KURARAY DENTAL.

Dacé sablarea este necesara conform producatorului

adezivului, doar partea coroanei poate fi sablata cu

corundum (Al,05) cu dimensiunea particulelor intre

50 um si 125 um si la o presiune intre 2 si 4 bari. in

aceastd etapd, conexiunea interna trebuie protejata, iar

bontul trebuie curdtat dupa aceea.

— Protejati conexiunea bazei prin atasarea bazei la un
analog cu ajutorul suruburilor de laborator (a se vedea
tabelul din sectiunea ,Informatii privind compatibi-
litatea”).

— Pentru etapele urméatoare, recomandam manipularea
bazelor cu ajutorul unei pensete stomatologice.

— Aplicati primer pe partea coronala a bazei si pe partea
interna a protezei.

— Sigilati canalul de acces al bazei cu ceara.

— Aplicati ciment pe partea coronald a bazei, apoi
amplasati proteza pe bazd pentru a o imbina. Lasati
sd se intdreasca timp de cateva secunde sub lampa
de polimerizare UV. Indepartati surplusul de ciment.

— Eliberati canalul de acces si curatati-l.

— Fotopolimerizati proteza intr-o camera UV timp de
5 minute.

— Curdtati restaurareainainte de prelucrarea ulterioara.

Amplasarea restaurarii

— Curatati si sterilizati (a se vedea sectiunile Curatarea si
decontaminarea si Sterilizarea) restaurarea protetica
si surubul protetic.

= Inainte de insurubarea oricérei componente prote-
tice, asigurati-va ca conexiunea este lipsita de orice
lichid sau alta substanta care ar putea compromite
ajustarea corectd a componentei protetice in implant.

— Asezati proteza in cavitatea orald a pacientului cu
ajutorul surubului furnizat impreund cu baza (a se
vedea tabelul din sectiunea ,Informatii privind compa-
tibilitatea”), strangand in prealabil manual cu ajutorul
unei chei hexagonale. Verificati daca proteza este
asezata corect pe toate platformele sale.

— Strangeti proteza la 25 Ncm cu cheia dinamome-
trica protetica si o cheie hexagonald sau cu TORQ
CONTROL® si o mandrind hexagonald. Nu utilizati
un contraunghi pentru a efectua aceasta procedura.

= Inchideti canalul de acces dupa ce ati protejat capul
surubului.

Strangerea excesiva a bontului poate deteriora conexi-
unea implantului si/sau rupe bontul dentar.

Strangerea insuficientd a bontului poate duce la caderea
bontului dentar in cavitatea orala a pacientului.

C. Baze din titan X-Base®

Alegerea bazelor din titan X-Base®
Restaurarea proteticé trebuie sa fie planificata cu ajutorul
bonturilor dentare de planificare si/sau a bibliotecilor
digitale.

Proiectarea, fabricarea si fixarea restaurarii
Asigurati-vad intotdeauna cé& protejati conexiunea prote-
tica a bazelor din titan X-Base® fixandu-le de un analogin
timpul procedurilor de laborator. Se recomanda utilizarea
unui surub de laborator pentru manopera tehnicianului
dentar. Nu utilizati surubul livrat impreund cu baza.

n cazul utilizarii fluxului de lucru tradi-

tional:

- Amplasati baza in analog pe modelul master, stran-
gand suruburile de laborator (a se vedea tabelul din
sectiunea ,Informatii privind compatibilitatea”).

— Fabricati restaurarea protetica prin tehnici de presare
sau turnare. Utilizati capa turnabild Anthogyr care
permite o finisare curatd si cu muchii ascutite a cana-
lului ocluzal al surubului si 0 bund potrivire pe bazele
din titan X-Base®.

n cazul utilizarii unui flux de lucru digital:

— Digitalizati platforma implantului folosind Scan-
Adapter cu un scaner de laborator sau utilizand
transferul Intra-oral adecvat cu un scaner intraoral,
asigurandu-va ca alegeti biblioteca CAD corectd,
corespunzatoare unui software CAD bun. Bibli-
otecile CAD pot fi descdrcate de pe website-ul
www.anthogyr.com.

— Proiectatj restaurarea protetica cu ajutorul software-ului
CAD.

— Prelucrati si finalizati restaurarea protetica conform
instructiunilor de utilizare ale producdatorului materi-
alului. Asigurati-va ca se respecta grosimea peretelui
materialului protetic selectat si alte valori ale parame-
trilor, descrise in instructiunile de utilizare ale produ-
cdtorului materialului.

— Sablati usor suprafata inferioara a protezei, apoi
curatati cu abur.

Nota: finalizati intotdeauna restaurarea protetica inainte
de fixarea pe componentele protetice ale bazelor din
titan X-Base®.

Fixarea:

Nu se recomanda sablarea portiunii coronare a bazelor
din titan X-Base®.

Urmati instructiunile de utilizare ale producatorilor
materialului dentar si cimentului/materialului de
imbinare. Anthogyr recomanda utilizarea adezivului
PANAVIA™ V5 de la KURARAY DENTAL.

Fixarea primei baze:

Recomanddm cimentarea bazelor mai intai pe analogu-

rile cele mai inclinate.

a. Protejati conexiunea bazei prin atasarea bazei la un
analog cu ajutorul suruburilor de laborator (a se vedea
tabelul din sectiunea ,Informatii privind compatibi-
litatea”).

b. Pentru etapele urmétoare, recomanddm manipularea
bazelor cu ajutorul unei pensete stomatologice.

c. Aplicati primer pe partea coronald a bazei si pe partea
interna a protezei.

d. Sigilati canalul de acces al bazei cu ceara.

e. Aplicati ciment pe partea coronald a bazei, apoi
amplasati proteza pe baza pentru a o imbina. Ldsati
sd se intdreascd timp de cateva secunde sub lampa
de polimerizare UV. Indepartati surplusul de ciment.

f. Eliberati canalul de acces si curatati-l.

g. Fotopolimerizati proteza intr-o camerad UV timp de
5 minute.

Fixarea celorlalte baze pentru restaurarea

cu unitati multiple (daca este cazul):

— Atasati bazele pe mulajul master cu ajutorul surubu-
rilor de laborator (a se vedea tabelul din sectiunea
LInformatii privind compatibilitatea”).

— Repetati pasii ,c" pana la,g".

— Curatati restaurarea inainte de a o trimite la dentist.

Amplasarea restaurarii

— Curatati si sterilizati (a se vedea sectiunile Curatarea si
decontaminarea si Sterilizarea) restaurarea protetica
si surubul protetic.

= Tnainte de insurubarea oricérei componente prote-
tice, asigurati-va ca conexiunea este lipsita de orice
lichid sau altd substanta care ar putea compromite
ajustarea corecta a componentei protetice in implant.

n cazul amplasirii unei restaurdri cu
canal drept:

— Asezati proteza in cavitatea orald a pacientului cu
ajutorul surubului furnizat impreunéa cu baza (a se
vedea tabelul din sectiunea ,Informatii privind compa-
tibilitatea”), strangand in prealabil manual cu ajutorul
unei chei hexagonale. Verificati daca proteza este
asezata corect pe toate platformele sale.

— Strangeti proteza la cuplul recomandat in tabelul de
mai jos, cu cheia dinamometricd protetica si o cheie
hexagonald sau cu TORQ CONTROL® si o mandrind
hexagonald. Nu utilizati un contraunghi pentru
a efectua aceastd procedura.

In cazul amplasarii unei restaurari cu

canal de acces angulat (AA):

— Asezati proteza in cavitatea orald a pacientului cu
ajutorul surubului furnizat impreund cu baza (a se
vedea tabelul din sectiunea ,Informatii privind compa-
tibilitatea”), strangand in prealabil manual cu ajutorul
unei chei cu bila.

— Optional: dispozitivul de prindere al suruburilor pentru
acces angulat poate fi de asemenea utilizat pentru
amplasarea suruburilor in cavitatea orala.

— Verificati dacd proteza este asezata corect pe toate
platformele sale.

— Stréngeti proteza la cuplul recomandat in tabelul de
mai jos, cu cheia dinamometricd protetica si o cheie
cu bild sau cu TORQ CONTROL® si 0 mandrina cu
bild. Nu utilizati un contraunghi pentru a efectua
aceasta procedura.

Conexiune Cuplu de strangere

Axiom® BL

25Nem
Axiom® TL
Multi-Unit 15Nem

= Inchideti canalul de acces dupa ce ati protejat capul
surubului.

Strangerea excesiva a bontului poate deteriora conexi-
unea implantului si/sau rupe bontul dentar.

Strangerea insuficientd a bontului poate duce la caderea
bontului dentar in cavitatea orald a pacientului.

14. Faza de vindecare

Bazele AxIN® (asociate cu capele provizorii AXIN®)
si bazele de titan X-Base® pot fi utilizate ca suport
pentru restaurdrile provizorii care trebuie amplasate in
sub-ocluzie. Dupé etapa de vindecare a tesutului moale,
restaurarea provizorie este inlocuita cu restaurarea defi-
nitiva potrivita.

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 exclusiva a chirurgului.

15. Informatii suplimentare

Pentru informatii suplimentare despre utilizarea produ-

selor Anthogyr, va rugdm sa contactati reprezentantul

local de vanzari Anthogyr sau sa contactati serviciul
clienti Anthogyr sau sa vizitati ifu.anthogyr.com si
www.anthogyr.com.

Pentru mai multe informatii specifice cu privire la baze,

capele de protectie AXIN®, capele turnabile pentru bazele

din titan X-Base® si suruburile protetice, consultati:

— Ghid de utilizare a protezei Axiom® Multi Level®
(AXIOM-MLP_NOT), pentru informatii suplimentare
referitoare la bazele din titan X-Base®.

Cautati codul pe ifu.anthogyr.com: OPFLEX414

— Ghid de utilizare pentru curdtare si sterilizare
(NETT-STE_NOT)

Cautati codul pe ifu.anthogyr.com: OPFLEX414

= Manual de proiectare a protezelor personalizate
(AXIOM-SIO_NOT), digitalizare si proiectarea prote-
zelor AXIN®.

Cautati codul pe ifu.anthogyr.com: 152-27-DT

— Lista de compatibilitati pentru laborator
(www.anthogyr.com), pentru informatii cu privire
adaptorul pentru scanare si transferul digital care
trebuie utilizate.

— Ghidul de utilizare a protezelor personalizate in
laborator Axiom® BL TL (LABSIDE_NOT) disponibil pe
site-ul www.anthogyr.fr, pentru informatii referitoare
la proiectarea protezelor personalizate

Sub rezerva disponibilitdtii Bancii europene de date
referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED),
rezumatul caracteristicilor de sigurantd si de
performantd clinicd (SSCP) este disponibil la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Pana cand Eudamed va fi pe deplin functionald, SSCP
poate fi solicitat la Anthogyr la urmatoarea adresa:
clinical@anthogyr.com.

Tipul produsului UDI-DI de baza

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 ambalajului

Baza unitati multiple 36633940009QU
Surub pentru unitati multiple

(acoperit cu DLC) 36633940010QD
Baza unitate unica 36633940107QV
Surub unidentar (acoperit cu DLC) | 36633940110QJ

16. Depozitarea

Pastrati aceste produse intr-un loc curat si uscat, la
temperatura camerei. Depozitarea necorespunzatoare
poate compromite caracteristicile esentiale ale materi-
alelor si designul, ceea ce poate duce la functionarea
defectuoasa 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 legdtura cu compatibilitatea
RMN a produsului Anthogyr utilizat.
Pacientii trebuie sd se prezinte in mod regulat la controa-
lele 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 sapta-
mani de la interventia chirurgicala.
Informatiile despre trasabilitate sunt disponibile pentru
pacienti pe etichetele detasabile de pe dispozitiv.

19. Note

Medicul trebuie sa detind cunostintele necesare de
implantologie dentard si s fie familiarizat cu instructi-
unile de manipulare pentru produsele Anthogyr descrise
n acest document, pentru a utiliza produsele Anthogyrin
siguranta siin conformitate cu instructiunile de utilizare.
Produsele Anthogyr trebuie utilizate in conformitate cu
instructiunile de utilizare furnizate de producator. Doar
chirurgul dentar este raspunzator pentru utilizarea adec-
vatad a produselor Anthogyr in conformitate cu instruc-
tiunile de utilizare si pentru a stabili daca dispozitivul se
potriveste situatiei individuale a pacientului.

Produsele Anthogyr fac parte dintr-o gama completa si
trebuie utilizate impreund cu componentele originale si
instrumentele corespunzatoare distribuite de Anthogyr,
societatea mama si toate companiile afiliate sau filialele
societatii mama (,Straumann”), cu exceptia cazului in
care se specificd altfel in aceste instructiuni de utilizare.
Utilizarea unor produse ale unor terte parti, care nu sunt
distribuite de Anthogyr, anuleazd orice garantie sau altad
obligatie, explicita sau implicitd, 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 locald Anthogyr si la
autoritatea competenté respectiva, in conformitate cu
reglementdrile locale. De asemenea, Anthogyr ofera un
serviciu de reclamatii online in térile vizate.

20. Valabilitate

La publicarea acestui document, toate versiunile ante-
rioare sunt inlocuite.

Toate drepturile rezervate Anthogyr.

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

pentru simbolurile aplicabile referitoare la produs.

Descrierea Sursa simbolului
simbolului

CR=RElEE 1

)
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o
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<

B®E O 0K

135°C

Producétor

Data fabricatiei

Numar catalog

Cod lot

Serie

Consultati instructi-
unile de utilizare sau
consultati instruc-
tiunile de utilizare
electronice

Dispozitiv medical

Marcaj CE — confor-
mitate cu reglemen-
tarile 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
dacd ambalajul
este deteriorat
si a se consulta
instructiunile de
utilizare

A se feri de lumina

soarelui

A nu se reutiliza

Atentie

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 (UE) 2017/745

21 CFR 801.109(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

Descrierea ursa simbolului
simbolului

—
— =
—

— -

Contine substante
periculoase

Cuplu de strangere

Baza Axiom® BL
AXIN® + surub
protetic AxIN®
Bazd Axiom® TL
AXIN® + surub
protetic AXIN®

Baza Axiom® BL
CEREC®* + surub
protetic

Baza Axiom® TL
CEREC®* + surub
protetic

Baze din titan
Axiom® BL X-Base®
drepte cu indltimea
coronara 4 + surub
protetic

Baze din titan
Axiom® BL X-Base®
drepte cu indltimea
coronara 6 + surub
protetic

Baze din titan
Axiom® BL X-Base®
AA cu indltimea
coronara 4 + surub
protetic

Baze din titan
Axiom® BL X-Base®
AA cu inaltimea
coronara 6 + surub
protetic

Baze din titan
Axiom® TL X-Base®
drepte cu indltimea
coronara 4 + surub
protetic

Baze din titan
Axiom® TL X-Base®
drepte cu indltimea
coronara 6 + surub
protetic

Baze din titan
Axiom® TL X-Base®
AA cu indltimea
coronara 4 + surub
protetic

Baze din titan
Axiom® TL X-Base®
AA cu inaltimea
coronara 6 + surub
protetic

Baze din titan
Axiom® TL plural
X-Base® + surub
protetic

Baze din titan Multi-

NF EN ISO 15223-1

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Unit X-Base® + surub Anthogyr

protetic

Surub protetic
Axiom® M1.6

Anthogyr

Surub protetic AXIN® Anthogyr

Capa de protectie
AXIN®

Anthogyr

(* CEREC® este marcé a Dentsply Sirona Inc.)
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