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Zubné implantdty: Axiom® REG; Axiom®
2.8; Axiom® PX; Anthofit® HE
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STERILE[R]| Sterilizované oZiarenim

Nie je sterilné

wec|  Sterilizécia v autokldve bez obalu, pri stano-
2 venej teplote .

Zdravotnicke zariadenie lIb triedy, v sulade s
eurépskou smernicou 93/42 / EHS.

Pozor: Musite si pozriet priloZzené navody;
Nebezpecenstvo

Pozrite si opatrenia pri pouZiti.

Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte pomocou autoklavu .
PouZit do datumu spotreby .
Kataldgové referencné Cislo .

Cislo garze .

NepouZivajte to ak je balenie poskodené.
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Skladujte na suchom mieste .
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Skladujte v tme
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Vyrobca

@ Datum vyroby
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Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj
tohto zariadenia len opravnenym zu-

Je vsulade s normami a Standardmi v Rusku .

GTIN : Global Trade ltem Number

Indikacie
Prefabrikované protetické sucasti su uréené
pre protézy podporované implantatmi.

LieCcebné protetické  komponenty  sa
pouZivaju na pripravu dasna pocas fazy
hojenia. Krycie skrutky a uzavery chrani pri-
pojenie implantdtu pocas integrovania. Os-
tatné protetické komponenty maju byt
umiestnené priamo alebo nepriamo do
zubnych

implantatov  Anthogyr na za-

bezpecenie podpory pre docasné alebo
trvalé protetické rekonstrukcie ako su ko-
runky, mostiky a hybridné protézy. Pro-
tetické  komponenty produktovej rady
Axiom® 2.8 st uréené na zabezpecenie
podpory jednorazovych koruniek.

Upozornenia a opatrenia

Iba klinicki lekari, ktori presli podrob-

nym Skolenim v oblasti zubnych im-
plantatov smu vkladat tieto casti. Nasledu-
juce pokyny nie su postacujuce samy o sebe
pre bezrizikové zavadzanie implantatovych
systémov Anthogyr. Je nutné aby ste dbali o
pokyny v chirurgickej prirucke, ktora zodpo-
veda typu implantatu: ,UZivatelsky manual
Axiom® REG a Axiom® PX“; ,UZivatelsky
manual Axiom® 2.8"; ,Chirurgickd prirucka
pre Anthofit® HE”. Tieto dokumenty su k
dispozicii na ifu.anthogyr.com alebo jedno-
ducho na poziadanie u firmy Anthogyr, na
uvedenych kontaktnych Udajoch. Protetické
komponenty by mali byt pevne utiahnuté,
aby sa zabranilo ich vdychnutiu alebo
prehltnutiu pocas vnutro oralneho pouZitia.
V pripade, Ze sa neriadite postupmi
popisanymi v tomto navode na poufitie,
mdZe to spodsobit jednu alebo viac z tychto
komplikacii:
- Poskodenie implantatu, protetického kom-
ponentu alebo inych ¢asti
- Uvolnenie protetického komponentu ale-
bo inych Casti
- Nespravne konecna rekonstrukcia alebo
dysfunkcia korunky, mostika alebo hy-
bridnej protézy alebo inej konecnej pro-
tetickej Casti
- Porucha Zuvania pacienta
- Odmietnutie implantatu
- Uvolnenie implantatu
Docasné  rekonstrukcie
umiestnené mimo okluzie.
Neodstranujte docasné protetické sucasti
ota¢anim, aby nedoslo k uvolneniu im-
plantatu alebo uvolnenie ostatnych casti.
Docasny cement, cement alebo iny mate-
rial, pouzity na upevnenie protetickych
sUcCasti alebo iné prvky by mali byt spraco-
vané v sulade s pokynmi vyrobcu.

by mali byt

Popis - kompatibilita

Prefabrikované  protetické
pouzivaju len pre rekonstrukéné implantaty
Anthogyr Axiom® REG; Axiom® PX; Axiom®
2.8; Anthofit® HE. Uistite sa, Ze pouzivate
len origindlne Casti Anthogyrso zodpo-
vedajucim pripojenim pre rekonstrukény
implantdtu  Anthogyr: riziko poranenia,
poskodenie a dysfunkcia implantatu, riziko
poskodenia sucasti alebo prislusenstva. Pro-
tetické sucasti réznych implantatovych sys-

sucasti  sa

témov Anthogyr nie su zamenitelné s
vynimkou nasledujicich parov: Axiom®
REG/Axiom® PX. Je k dispozicii Siroké $kéla
dielov, aby sa hodili vasej klinickej situacii:

pozrite  si  proteticky  prehlad v
pouzivatelskej prirucke implantdtového
systému.
Sterilizacia

Protetické komponenty dodavané sterilné
su oznacené: [STERILE[R] . Nepouzivajte
tieto Casti ak bolo balenie otvorené alebo
poskodené alebo v pripade, Ze datum
exspiracie vyprsal. Vyrobky by mali byt skla-
dované na cistom, suchom a chladnom
mieste. Indikator stavu sterilizacie oervenie
pocas sterilizacného procesu Anthogyr. To
nezarucuje sterilitu produktu samo o sebe.
Nemal by sa zamienat s farebnym kodo-
vanim priemeru implantatu alebo pro-
tetickej platformy.

Je moZné znovu opakovane sterilizovat pro-
tetické komponenty v titane, zliatine titanu,
alebo PEEK v autoklave s vihkym teplom,
na cykle pri teplote 135 °C (275 °F) pri 2,13
baroch po dobu najmenej 20 minut.
Protetické komponenty, ktoré su dodavané
nesterilné su oznacené a absolutne sa
musia vycistit, dekontaminovat a sterili-
zovat.

Sterilizdcia v autoklave vlihkym vzduchom
(cyklus pri teplote 135°C (275 °F) na 2,13
barov po dobu najmenej 20 mindt) je
moznd iba u protetickych komponentov
ktoré boli predtym wvybraté z ori-
gindlneho balenia a umiestnené do vhod-
ného obalu.

Anthogyr odportca pouZivat autoklavu trie-
dy B.

Protetické sucasti vyrobené z oxidu zirkonicité-

ho nesmu byt sterilizované v autoklave.
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Musia sa podrobit sterilizacii suchym te-
plom pri teplote 160 °C (320 °F) po dobu 4
hodin.

Protokol
Rozmery a typ protetickej sucasti: pozrite si
Stitok. Protetické sucasti, s vynimkou

skusobnych nadstavieb implantatu, by ne-
mali byt znovu pouzité. Riziko zhorsenia
funkénych ploch.

Pred kazdym upevnenim alebo zaklinenim
protetického komponentu sa uistite, Ze je
pripojenie bez akejkolvek tekutiny alebo
inej latky, ktora by mohla ohrozit bezpecné
upevnenie protetickej ¢asti.

Kazda protetickd Cast by mala byt pouzitd v
pripade potreby len s origindlnou skrutkou.

Skrutky protetickych komponentov musia
byt dotiahnuté odporucanym utahovacim
momentom urcenym v nasledujicich ta-
bulkdch, s INCCD Torg Control® dyna-
mometrickou racfiou alebo ruéne s
OPCS100 chirurgickym kltuc¢om.
Axiom® REG a Axiom® PX protetické komponenty

Odportcany utaho-
vaci moment

Typ Casti

Protetické komponenty so zavit-

miM1.6 25 N.em
Protetické komponenty so zavit-
miM1.4 15N.cm

Krycie skrutky / liecivé skrutky /
ochranna ¢iapocka na nadstavby
implantdtu MU / OPAC/ OPSC

Mierne rucné utaho-
vanie (<10 N.cm)

Ostatné docasné protetické

komponenty Rucné utahovanie

Anthofit® HE protetické komponenty

Typ Easti Odporycany utaho-
vaci moment
Trvalé protetické komponenty so
Zévitmi M2 35 N.em
Trvalé protetické komponenty so
Zévitmi M1.4 15N.em
Docasné protetické komponenty
PEEK 15N.cm
Ostatné docasné protetické o )
K Rucné utahovanie
omponenty

Hodnoty krutiaceho momentu mensie ako
odporucané hodnoty mozu mat za nasledok
uvolnenie protetického komponentu, ¢o
moze spbsobit zhorsenie protetického kom-
ponentu a / alebo implantatu. Kruitiaci mo-
ment vyssi ako 35 N.cm mozZe mat za nasle-
dok uvolnenie alebo zlyhanie implantatu a /
alebo spdsobi zhorsenie protetického kom-
ponentu a / alebo implantdtu a / alebo
prislusenstva.

Trvalé protetické komponenty produktovej
linie Axiom® 2.8 by mali byt vloZzené len
vtedy, ked' je implantat oseointegrovany, s
pouzitim pristroja SafeLock®s prislusnou
Spi¢kou. Odporucany pocet Uderov: 5.
Protetické komponenty vloZzené natrvalo
byt
poskodenia pripojenia implantatu.

Docasné protetické z PEEK, komponenty
produktove] rady Axiom®2.8by mali byt
vlozené pomocou manualneho tlaku s
klt¢om OPCF100 alebo OPOP028, nemaju
vplyv na pristroj SafelLock®. Docasné pro-
tézy by mal mat systém podpory na sused-
né zuby.

Nikdy nepouzivajte cement v pripojovacej
Casti implantatu.

Pred umiestnenim na protetické kompo-
nenty sa uistite, ze implantat je dostatocne
stabilny, .

nesmu odstranené: hrozi  riziko

Modifikacia prefabrikovanych pro-
tetickych casti:

Je potrebné ju robit len v pripade, Ze to
vyzaduje anatomia pacienta alebo klinicka
situacia.

Prepracovanie protetickych komponentov
moze narusit mechanickd pevnost pro-
tetickej rekonstrukcie, ¢o vedie k zlyhaniu
implantadtu. Okrem toho mdéZe zabranit
vloZeniu prvkov.

Prepracovanie implantdtu Z Plus so zirkénu
by malo byt obmedzené, aby sa zabezpedila
vyska tmelenia asporn 3mma drétu viac
ako 0,5 mm. Prepracovanie Casti so zirkdnu
by malo byt vykonané s jemnozrnnym dia-
mantovym vrtakom pri vysokej rychlosti a
pod dostatocnym zavlaZzovanim.

Nudzovy profil by nemal byt prepracovany,
aby sa zachoval stav povrchu na Urovni
gingivy.

Kontraindikacie

Alergie alebo precitlivenost na chemické
zlozky pouzitych materidlov: titan, zliatina
titdnu  (Ti-6Al-4V ELL), PEEK, PMMA,
zirkén 3Y-TZP, zliatina zlata (Ceramicor®,
Pivozyl®).

RieSenie AxIN® je kontraindikované v sek-
tore stoliciek:

e so zakladnami AxIN® BL s vyskou 1,5
mma@4,0az@5,0.

e na implantatoch TL s vyskou hrdla 1,5
mm na platforme NaR

Informacie o pacientovi

Pacient by mal byt pod pravidelnou
lekarskou kontrolou a mal by sa poradit so
svojim lekdrom v pripade neocakavanej
zmeny funkénosti protetickej rekonstrukcie.
Pacienta je potrebné upozornit na potrebu
pravidelnej Ustnej hygieny.

Bezpeénost, zodpovednost

Tento vyrobok by mal byt pouzivany iba s
Castami a nastrojmi Anthogyr. UZivatel je
plne zodpovedny za riadne pouzivanie a
zaobchadzanie s tymto vyrobkom. Kazdy
komponent je oznaceny katalégovym refe-
rencnym ¢. a Cislom SarZe: uzivatel musi
zabezpecit sledovatelnost komponentov
pouzivanych u kazdého pacienta.

Lekar vykonavajuci vkladanie je zodpovedny
za manipulaciu s odpadom vznikajucim pri
procedure (balenie, extrahované casti a
podobne) ako zdravotnicky odpad.
Anthogyr sa zrieka zodpovednosti v pripade
klinického zlyhania v suvislosti s
dodrZanim chirurgického protokolu.
Anthogyr vdm dakuje za vasu doveru a je k
dispozicii, aby vam poskytol akékolvek
dalSie informdacie.
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