TR—KULLANMA TALIMATI

C€ o459

wal Anthogyr SAS
2237, Av. André Lasquin
74700 Sallanches - France
Phone : +33(0)4 50 58 02 37
Fax : +33(0)4 50 93 78 60
www.anthogyr.com
Email : sales@anthogyr.com
Edition : 2018-11
REF. 063PROTHESE-04_NOT_TR

Anthogyr dental implant Grin serilerinin
hazir protetik bilesenleri: Axiom® REG;
Axiom® PX; Axiom® 2.8; Anthofit® HE

&S 93/42/EEC AB Direktifiyle uyumlu tibbi cihaz.
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STERILE[R] Isinla sterilize edilmistir.

Steril degildir.

wsc] Belirtilen sicaklikta ambalajsiz olarak
% | otoklavda sterilize edilir.

Dikkat: Ekte verilen talimatlara uyulmasi
gerekmektedir; Tehlike.

Kullanimla ilgili 6nlemleri gdzden gegirin.

Tekrar kullanmayin.

Otoklavda sterilize etmeyin.

Son kullanma tarihi.

Katalog referansi.

Lot numarasi.

Ambalaj hasarliysa, kullanmayin.

Kuru bir yerde saklayin.

/::1§ Isik gérmeyecek sekilde saklayin.
M Uretici firma.
ﬂ Uretim tarihi.

B( Federal (ABD) yasalar bu cihazin yetkili bir
ony  dis hekimi tarafindan ya da onun siparisi
lUzerine satilabilecegini belirlemektedir.

Rusya’da gecerli norm ve

amee  standartlarla uyumludur.

GTIN : Global Trade Item Number

Endikasyonlar

Hazir protetik bilesenler implant destekli
protezlerde kullanilmak icin 6ngoralmastar.
Yara iyilestirme amacl protetik bilesenler
iyilesme asamasinda disetini dnceden bici-
mlendirmek icin kullanilir.

Kapak vidalari ve tikaglari entegrasyon stre-
cinde implantin baglantisini korur.

Diger protetik bilesenler ise direkt veya en-

direkt olarak Anthogyr dental implantlarina
yerlestirilerek kuron, kopri veya hibrit pro-
tez gibi gecici veya kalici rekonstriksiyonlara
destek saglarlar.

Axiom® 2.8 Urlin serisine ait protetik
bilesenler yalnizca tek bir kurona destek

saglamak icin tasarlanmustir.

Uyari ve Onlemler

Bu bilesenler yalnizca dental implantoloji

alaninda kapsamli egitim gormus klinisyen-
ler tarafindan yerlestirilmelidir.

A Asagidaki talimatlar, Anthogyr implant

sistemlerini risksiz bir sekilde implante et-

mek icin tek basina yeterli degildir. ilgili im-

plant tipinin cerrahi kilavuzunda yer alan

talimatlara  kesinlikle  uyulmasi

‘Axiom®REG ve Axiom®PX kullanici

zu; ‘Axiom®2.8 kullanici kilavuzu; ‘Anthofit®

HEcerrahi kilavuzu.

Bu belgelere ifu.anthogyr.com sitesinden

ulasabilir veya asagida bilgileri sunulan An-

thogyr'den talep Uzeri temin edebilirsiniz .

intraoral  uygulama protetik

bilesenlerin inhale edilmemesi veya yutul-

mamasl icin bunlar sikica sabitlenmelidir.

Bu kullanma talimatinda tarif edilen prose-

dirlere uyulmamasi durumunda asagidaki

komplikasyonlarin biri veya birkaci ortaya

cikabilir:

- implantin, protetik bilesenin veya baska

bilesenlerin hasar gérmesi

- Protetik bilesenin veya baska bilesenlerin

gevsemesi

- Final restorasyonda hata ya da kuron, kopri

veya hibrit protezin veya herhangi bir baska

final protetik parcanin hatali fonksiyonu

- Hastanin mastikasyonunda malfonksiyon

- implant reddi

- implant gevsemesi

Gegici restorasyonlar oklizyon disinda ko-

numlandiriimaldir.

implantin - mobilizasyonuna veya diger

bilesenlerin gevsemesine meydan verme-

mek icin gegici protetik bilesenleri rotasyo-

nel hareketlerle sokmeye calismayin.

Gegici siman, siman veya protetik bilesenle-

rin ya da diger elemanlarin fiksasyonu

amaclyla kullanilan tim diger materyallerin

islenmesinde talimatlarina

uyulmaldir.

sarttir:
kilavu-

sirasinda

Ureticilerinin

Tanim - Uyumluluklar

Hazir protetik bilesenler yalnizca Anthogyr
Axiom®REG; Axiom®PX; Axiom®2.8; An-
thofit®HE implant restorasyonlari igin  kul-
lanilabilir. Yalnizca Anthogyr implant resto-
rasyonlariyla uyumlu ilgili baglantilari iceren
Anthogyr pargalarini kullanmaya  dikkat
edin: yaralanma riski, implantta hasar veya
hatali fonksiyon riski, bilesenlerde veya
aksesuarda hasar riski. Su esler disinda
degisik Anthogyr implant systemlerinin pro-
tetik bilesenlerinin birbiriyle degistirilmesi
mimkin  degildir:  Axiom®REG/Axiom®PX.
Klinik ihtiyaglariniza yanit veren genis bir
parca cesitliligi - bulunmaktadir:  protetik
Urln tanitimlarina veya implant sisteminin
kullanicr kilavuzuna bakin.

Sterilizasyon

Steril olarak tedarik edilen protetik bilesen-
ler harfiyle isaretlenmistir. Eger
bu bilesenlerin ambalaji agiimis veya hasar
gbrmls ya da son kullanma tarihleri gec-
misse, bunlari kullanmayin. Bu Urinler te-
miz, kuru ve serin bir yerde muhafaza
edilmelidir. Anthogyr’in sterilizasyon sireci
esnasinda sterilizasyon durum gostergesinin
rengi kirmiziya doner. Ancak bu tek basina
bir sterilite garantisi degildir. implantin veya
protetik platformun capini belirten renk
koduyla karistirlmamalidir.

Titanyum, titanyum alasimi veya PEEK'den
imal edilmis protetik bilesenlerin otoklavda
nemli 1si dongiistiyle, 135°C (275°F) ve 2,13
bar’da en az 20 dakika olmak Uzere, yeniden
sterilize edilmesi mimkundr.

Steril olmadan tedarik edilen protetik
bilesenler harfiyle isaretlenmis olup
mutlaka temizlenmeleri ve dekontamine ve
sterilize edilmeleri gerekmektedir.
Otoklavda nemli isiyla sterilizasyon (135°C
(275°F) ve 2,13 bar'da en az 20 dakika steri-
lizasyon donguist) yalnizca isaretine
sahip protetik bilesenlere uygulanabilir;
bunlarin  6nce orijinal ambalajlarindan
cikariimis ve uygun bir posete konmus ol-
masl gerekmektedir.

Anthogyr bir sinif B otoklav kullaniimasini
onermektedir.

Zirkon protez bilesenleri otoklav ile sterilize edil-
mezler. Kuru 1si ile 4 saat boyunca 160°C (320°

F) derecede sterilize edilmeleri gerekir .
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Protokol

Protetik bilesenin boyutlari ve tipi icin: eti-
kete bakin.

Deneme dayanaklari (abutmentleri) disinda-
ki protetik  bilesenler kul-
lanilmamalidir. Fonksiyonel yizeylerde bo-
zulma riski olusur.

Bir protetik implanti skkmadan ya da ¢akma-
dan 6nce baglanti yerinde sivi veya baska
maddeler olmadigindan emin olun, bu mad-
deler protetik bilesenin implanta saglam bir
sekilde yerlesmesini engelleyebilir.
Uygulanabilir hallerde her protetik bilesen
yalnizca kendi orijinal vidasiyla kullanil-
malidir.

Prostetik vida bilesenleri, INCCD veya TORQ
CONTROL dinamometrik
asagidaki tabloda gosterilen 6nerilen sikma
torkunda ya da OPCS100 somun anahtari
ile elle sikilmalidir.

tekrar

mandal ile

Axiom®REG ve Axiom® PX Protetik Bilesenleri

Onerilen sikma
torku

25N.cm

Bilegen tipi
M1.6 digli protetik bilesenler

M1.4 disli protetik bilesenler 15 N.cm

MU/OPAC/OPSC destekleri icin
kapak vidasinin / onarma vi-
dasinin / koruyucu kapagin.

yavasca elle sikkma
(<10 N.cm).

Diger gegici protetik bilesenler Manuel sikma

Anthofit® HE protetikai elemek

Onerilen sikma
torku

Bilesen tipi

M2 digli definitif protetik bilesenler 35N.cm
M1.4 digli definitif protetik

bilesenler 15N.cm
Gegici PEEK protetik bilesenler 15 N.cm
Diger gegici protetik bilesenler Manuel sikma

Onerilen tork degerlerinin altindaki deger-
lerde protetik bilesen gevseyebilir ve buna
bagli olarak protetik bilesen ve/veya implant
tork
degerleri, implantin mobilizasyonuna veya
arizalanmasina ve/veya protetik bilesenin
ve/veya implantin ve/veya aksesuarin bo-
zulmasina neden olabilir.

Cakilarak verlestirilen, Axiom®2.8 Giriin seri-
sine ait definitif protetik bilesenler ancak
implantin ~ osseoentegrasyonu  gerge-
klestikten sonra, uygun bir u¢ takilmis Sa-
feLock®aIetine takilmalidir. Onerilen darbe
sayisl: 5.

bozulabilir. 35N.cm’nin  Gzerindeki

Definitif olarak yerlestirilen protetik bilesen-
ler bir daha c¢ikarilmamalidir, aksi halde im-
plant baglantisi hasar gorebilir.

Axiom®2.8 Urlin serisine ait, PEEK’den imal
edilmis gecici protetik bilesenler manuel
basing  uygulanarak OPCF100 veya
OPOP028 anahtariyla vyerlestiriimeli, Sa-
feLock®aletiyle cakilmamalidir. Gegici pro-
tezler komsu dislerde bir destek sistemine
sahip implantin ~ baglanti
bolimune asla siman uygulamayin.

Protez bilesenlerini yerlestirmeden once
implantin yeterince saglam oldugunu kon-
trol edin.

olmalidir.

Hazir protetik bilesenlerin modifika-
syonu:

Yalnizca hasta anatomisinin veya klinik du-
rumun gerektirdigi vakalarda dustndlmeli-
dir.

Protetik bilesenlerin yeniden isleme tabi
tutulmasi, protetik rekonstriksiyonun me-
kanik saglamligini etkileyerek implant
basarisizligina yol acabilir. Ayrica 6l¢i almak
gereken elemanlarin yerlestirilmesini engel-
leyebilir.

Z Plus zirkonyum dayanaklarinin - yeniden
islenmesinde islem, en az 3 mm’lik bir si-
manlama yuksekligini ve 0,5 mm’den biyik
bir tel orglyl garanti edecek sekilde
sinirlandiriimahidir. ~ Zirkonyum  parcalarin
islenmesi ince grenli bir elmasla yuksek
hizlarda ve bol irrigasyon uygulanarak ger-
ceklestirilmelidir.

Emerjans profili yeniden isleme tabi tutul-
mamali ve boylece ylizey durumu gingiva
dizeyinde korunmalidir.

Kontrendikasyonlar

Kullanilan materyallerin kimyasal bilesenle-
rine karsi alerji veya asiri duyarllik: tita-
nyum, titanyum alasimi (Ti-6Al-4V ELL),
PEEK, PMMA, zirkonya 3Y-TZP, altin
alagimi (Ceramicor®, Pivozyl®).

AxIN® solisyonu molar baliminde kon-
trendikedir:

e Yiksekligi 1,5 mm ve @4,0ile @5,0capl
AxIN® BL bazlarda.

¢ N ve R platformda boyun yuksekligi 1,5
mm olan TL implantlarda

Hasta bilgilendirme

Hasta dizenli izleme muayeneleri yaptirmayi
kabul etmeli ve protetik rekonstriksiyonun
performansinda beklenmedik bir degisiklik
olmasi durumunda doktoruna basvurmalidir.

Hastaya, dizenli bir oral hijyenin gerekliligi
anlatiimalidir.

Giivenlik, sorumluluk

Bu Urln vyalnizca Anthogyr bilesenleri ve
aletleriyle birlikte kullaniimalidir.

Bu Urtnun dizgln bir sekilde kullaniimasi
ve islenmesinin sorumlulugu timuyle kul-
laniciya aittir. Her bilesen, bir katalog refe-
ransi ve lot numaraslyla isaretlenmistir: kul-
lanici, her bir hastada kullanilan bilesenlerin
izlenebilirligini saglamak zorundadir.
implantasyonu gerceklestiren kurum, pro-
sedirden kaynaklanan atiklarin (ambalajlar,
ekstrakte edilmis bilesenler vs.) tibbi atik
olarak giderilmesinden sorumludur.
Anthogyr, protokolin
mesinden kaynaklanan klinik basarisizliklar
icin sorumluluk kabul etmez.

Anthogyr olarak gosterdiginiz given igin
tesekkir eder, size her tirll ek bilgiyi sagla-
mak icin hizmetinizde oldugumuzu belirt-
mek isteriz.

cerrahi izlenme-

2/2



