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Bo phan tam thoi Axiom®

Hudng dan st dung

Tru phuc hinh tam thoi

Axiom® BL Axiom® TL
I &d
{ :
W d
@ bé phuc hinh (mm) 3,4/4,0/5,0/6,0 4,0 (N)/48 (R)
D6 cao cua nudu (mm) | 0,75/1,5/2,5/3,5/4,5
Goéc bén 0° 0°

1. M6 ta san pham

B6 phan tam thoi Axiom?® la cac bd phan phuc hinh duoc
str dung dé hé trg phuc hinh implant nha khoa Axiom?®.
Nhing bd phéan nay cé nhiéu hinh dang va kich thudc khéac
nhau dé dap ing nhu cau cu thé cta timng bénh nhan.
Hudng dan strdung nay danh cho cac bd phéan phuc hinh
tam thoi Axiom® sau day:

Tru phuc hinh tam thoi Axiom®:

- Truphuc hinh tam thoi ngang muc xuong (BL) Axiom®
(Axiom® Bone Level)

= Tru phuc hinh tam thoi cé d&u chingang mic mé (TL)
Axiom® (Axiom® Tissue Level)

= Tru phuc hinh tam thai khong cé d&u chi ngang mirc
mo (TL) Axiom® (Axiom® Tissue Level)

- Tru phuc hinh tam thai Inlink®

= Tru phuc hinh tam thai Axiom® 2.8

Chét lay dau tam thoi Axiom®:

- Chét lay dau tam thoi Axin®

- Chét ldy dau tam thoi Da don vj tiép céan truc dién
- Chét lay dau tam thai Ba don vi tiép can & goc bén
Vit phuc hinh:

= Vit phuc hinh Axiom® TL

- Vit phuc hinh Axiom® BL

Vit phuc hinh di kém tru phuc hinh tam thoi Axiom® BL,
tru phuc hinh tam thai Axiom® TL va chét lay dau tam
thoi Multi-Unit, tat ca dugce dong goi chung.

Khoa cd dinh Inlink® di kém tru phuc hinh tam thoi Inlink®,
tat cé duge dong goi chung.

Khoa c6 dinh Inlink® va khoa I&p thr Inlink® di kem tru
phuc hinh 1&p thdr tam thai Inlink® , tat ca duge dong
goi chung.

Vat liéu:

Tru phuc hinh tam thoi Axiom® BL, Axiom® TL va Inlink®,
chét 18y dau tam thaoi Axin®, vit phuc hinh va mét sé
chét 1y dau tam thoi Multi-Unit dugc lam bang hop kim
Titanium-6Aluminium-4Vanadium ELI:

Thanh phan héa hoc

Cau tao, % (khai luong/

khdi lugng)
Nhoém 5,50 dén 6,50
Vanadi 3,50 dén 4,50
Sat <0,25
Oxy <013
Carbon <0,08
Nito <0,05
Hydro <0,012
Titan Phan con lai

Inlink® Axiom® 2.8 Axin® BL Axin® TL
4,0 (N)/4,8 (R) 2,8 4,0/5,0 4,0/4,8
1,0/2,5/4,0/5,5
0/10/15/25° 0° 10/15/25° | 10/15/25°

Tru phuc hinh tam thoi Axiom® 2.8 va mét s chét lay
dau tam thoi Multi-Unit tiép cén truc dién dugc lam bang
polyetheretherketone (PEEK):

Cau tao, % (khéi lugng/
khdi lugng)

100

Thanh phan héa hoc

Polyetheretherketone

2. Muc dich str dung

Céc bd phan tam thei Axiom® c6 thé duoc sir dung trude
khi 1&p céc bo phan chinh thire dé duy tri, 8n dinh va dinh
hinh mé mém trong giai doan lanh thuong.

Tru phuc hinh tam théi Axiom® duoc dung dé 1&p vao
céc implant nha khoa Axiom® nham hé trg cho céc bd
phan phuc hinh tam thoi.

Chét lay dau tam thai Axiom® dugc dung dé Iap Ién try
phuc hinh nham hé trg cho cac bo phan phuc hinh tam thoi.
Vit phuc hinh dugc dung dé gén vao cac implant nha khoa
Axiom® BL hodc Axiom® TL gidp g&n b phan phuc hinh.

3. Chidinh

B6 phan tam thoi Axiom® duoc gan truc tiép hodc gian
tiép vao implant nha khoa dé lam gia d& cho céc bo phéan
phuc hinh tam thai don 1€ hodc nhigu don vi.

Vit phuc hinh duoc chi dinh d€ ¢d dinh phuc hinh tam thoi
théng qua tru phuc hinh trén implant nha khoa Axiom®.

Chi dinh cu the:
Vit phuc hinh TS161P Axiom® TL con duoc chi dinh dé

¢6 dinh phuc hinh tuy chinh nhiéu don vi trén implant
nha khoa Axiom® TL.

=
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Tru phuc hinh tam thai Axiom® va vit phuc hinh lién két
Tru phuc hinh tam thoi Axiom® BL
Tru phuc hinh tam thai c6 dau chi Axiom® TL

Tru phuc hinh tam thoi khéng cé dau chi
Axiom® TL

Tru phuc hinh tam thai Inlink®

Tru phuc hinh tam thoi Axiom® 2.8

Tru phuc hinh tam thoi Axiom® 2.8

Chét lay dau tam thoi va vit phuc hinh lién két
Chot lay dau tam thoi Axin®

Chét 18y d&u tam thoi Da don vi

Vit phuc hinh cho b phéan phuc hinh tay chinh
Vit phuc hinh Axiom® TL

Chét lay dau tam thoi

Vit phuc hinh
Axiom® BL
Axiom® TL

I

Multi-Unit Multi-Unit
(Tiép can truc dién) | (Tiép can & goc bén)

e o

4,0 (N)/48 (R) 4,0 (N)/4.8 (R)
0° 0/10/15/25° -

T4t ca céc bd phan dugc mo ta trong hudng dan nay co
thoi gian str dung t6i da 180 ngay.

4. Lgiich lam sang

Sau day la lgi ich lam sang cua try phuc hinh tam thoi,
chét 18y dau tam thai va vit phuc hinh.

Khéi phuc tam thai chirc ndng cuia réang bi mat: cé tinh
tuong thich sinh hoc, chiu dugc luc nhai va ho trg cho
cdac bo phan phuc hinh.

5. D6i tugng bénh nhan va nguoi sir
dung duoc chi dinh

B6 phan tam thai Axiom® danh cho ngudi trudng thanh

bi mat moét phan hodc toan bo réng, can phuc hinh réng

don 1é hodc nhiéu don vi va khong mac bat ky bénh ly

nao duoc liét ké trong muc “Chéng chi dinh”.

Thiét ké va chuan bi phuc hinh:
Chi bac st phau thuat va/hodc ky thuat vién phong thi

nghiém nha khoa da qua dao tao vé cdy ghép nha khoa
mai dugce s dung cac bd phan tam thoi Axiom?®.

Lap bd phan phuc hinh:
Chi béc si phau thuat da qua dao tao vé cdy ghép nha
khoa mai dugc str dung bo phan phuc hinh.

6. Chéng chi dinh

Dj ing hodc qua man véi cac thanh phan hoa hoc trong
vét liéu dugc str dung va dé cap trong phan “Mo ta san
pham’.

Khong dugc st dung tru phuc hinh tam thai Inlink® cho
b6 phan phuc hinh nguyén khéi hodc ban phan hoac
ham phd trén tru d& implant cé hé théng thanh néi duoc
ché& tao sén.

7. Canh bao

Phau thuat cay ghép implant Ia mot thi thuat nha khoa
phtrc tap. Néu thuc hién sai ky thuat, tha thuat cay ghép
implant cé thé khong thanh céng va/hodc mat hé tro
U xuong.

Khi s dung sén pham ctia Anthogyr, ngudi dung phai
dugc dao tao va co trinh dé chuyén mén phu hop, cling
nhu vimng kién thirc vé cac k¥ thuat phau thuat. Anthogyr
cung cép céc khda dao tao chuyén biét.
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8. Than trong/Bién phap phong ngira

Str dung Iam sang:

- Céc thiét bj dung mét lan: khong tai str dung hodc
tiét trung lai. C6 nguy co nhiém bén va lam thay déi
bé mét hoat dong.

- Can can nhac dén nhimg han ché vé mat giai phau
cla phuc hinh sau nay khi danh gia tién lam sang va
lap ké hoach diéu tri.

- Phaicd dinh cdc bd phan tam thoi Axiom® trén implant
du chac.

- Phai gan cac bo phan phuc hinh chat nhat c6 thé dé
tranh truong hop bénh nhan hit phai hodc nudt phai
trong khi str dung trong miéng.

- Khong dugc siét cac bo phan tam thai Axiom® bang
tay khoan khuyu.

- Khoéng dugc tac dong lyc manh vao céc bo phan tam
thoi Axiom® 2.8.

- Khoéng str dung céc bo phan phuc hinh da qua ngay
hét han ghi trén bao bi.

- Khéng thao céc b phan tam thai Axiom® bang dong
téc di chuyén ngang dé tranh lam xé dich implant hodc
lam 16ng céc bd phan khéac.

- Khong dat khoa Inlink® vao 10 nung.

- SU dung xi mang tam dé han chét 1ay dau tam thoi.
Phai xtr ly xi méng nha khoa hodc bat ky vat liéu nao
khac duoc st dung dé han cac bd phan phuc hinh
theo hudng dan clia nha san xuat.

- Khoéng dugc strdung tru phuc hinh tam thoi Inlink® va
Axiom® TL dé I8y dau vi co nguy co khdng thé théo
roi bd phan phuc hinh.

Stra chira bo phan:

Cam stra chira bd phan tam thoi, ngoai trir truong hop

can thiét dé chinh stra phan chop. Néu stra, chi stra sao
cho I6p han xi mang cao t6i thiéu 1a 4 mm.

Thong tin an toan vé chup cong huéng tir (MRI):
Institut Straumann AG da thuc hién cac thir nghiém phi
l&m sang va mo phong MRI d€ danh gia kha nang tuong
thich MRI clia cac cau tric co lién quan vé mat 1am
sang, bao gém céc thiét bj trong hé théng implant nha
khoa do Anthogyr cung cdp. K&t qua thir nghiém phi lam
sang va mo phdng MRI cho thdy cac san phdm nay an
toan trong mai trudng cong hudng tir (MR) trong mot
s6 diéu kién nhat dinh*. Bénh nhan str dung bé phan
cdy ghép tir Anthogyr c6 thé chup quét an toan trong
céc diéu kién sau:

Loai bo phan Implant/Tru phuc hinh
tuong thich

stir dung/Thong tin

Cuong do tur truong

finh (BO) 15T8T

Do bién thién tir truong

trong khéng gian (SPG) 20 T/m va 2000 gauss/cm
t6i da

Phan cuc tan sé vo R R

tuyén (RF) Phan cuc tron (CP)

C6 thé st dung béat ky cudn

Loai cudn phat RF phét RF ndo.

Ché d6 hodac gidi han

van hanh clia hé théng | Ché do van hanh binh thuong
MR (RF)

Ty 1€ hap thu riéng (SAR) SAR trung binh toan than
trung binh toan than <2 W/kg

SAR vling dau SAR viing dau < 3,2 W/kg
Quét t6i da 60 phut trong diéu
kién phoi nhiém RF lién tuc,
st dung mot hodc nhiéu chudi
xung chup MR (lugt quét hoac
chubi quét).

Su hién dién cta implant

nay co thé tao ra hién tugng
nhiéu anh.

Thoi gian quét va thoi
gian nghi

Hién tuong nhiéu
anh MR

Co thé can giam céc gia tri han
murc MRI néu bénh nhan co
van dé stc khde hodc céy cac
implant khéc (ngoai hé théng
cay ghép nha khoa Anthogyr).

Thong tin b6 sung

Viéc khdng tuan tha céc diéu kién nay co thé gay chan
thuong cho bénh nhan.

N&u khoéng c6 thong tin vé mét thong s6 cu thé thi nghia
la thong s6 do khong co diéu kién nao ca.

* Cac thir nghiém duoc tién hanh theo Huéng dan cua
Co quan Quan ly Thuc phdm va Dugc phdm (FDA) vé
thir nghiém va ghi nhan thiét bj y t€ dé€ dam bao an toan
trong moi truong cdng hudng tur (MR).

9. Rui ro va tac dung phu con lai

Co nhiéu yéu t6 anh hudng dén két qua Iam sang khi digu
tri nha khoa. Dudi day la nhimng rdi ro va tac dung phu con
lai c6 thé xay ra khi st dung bo phan tam thoi Axiom®
va c6 thé can diéu tri nha khoa thém tai phong kham:

Vit thi nghiém* lién két

OPTS162
i ® 1 ®
Axiom® BL Implant Axiom® BL OPTS163
. TS162
C6 dau chi Axiom® TL Implant Axiom® TL 15163
AU chi Axiom® TS162P-2
Tru phuc hinh  Khong co dau chi Axiom® TL Implant Axiom® TL S
e ara TS163P-2
tam thoi
e Implant Axiom® TL + tru phuc
Inlink hinh Infinke ILL300
Axiom® 2.8 Implant Axiom® 2.8
. AXINT52-27SL1
i@ a in®
Axin® BL DE Axin® BL AXINT52-27SL2
AXin® TL DE Axin® TL AXINT56-0X-SL
Chét lay dau Mult-Uni MU141
tam thoi (T:Jé,“'c g:mc dien) Tru phuc hinh Multi-Unit MUT107
pean e dic MUT102
Multiunit Tru phuc hinh Multi-Unit MUAAT42-4
(Tiép can & goc bén)
Vit phuc hinh eho oo 1) onic hinh tuy chinh - TS162P-2
bo phan phuc hinh nhigu don vi Implant Axiom® TL TS163P-2
tuy chinh ’

*Tat cd nhitng tham chiéu c6 chi “AA” nghia la Tiép cén & goc bén.
T&t ca nhitng tham chiéu c6 ch “P” & cudi nghta la bd phan phuc hinh nhigu don vi.

Rui ro con lai:

- can diéu tri thém tai phong kham

- vén dé vé khdp cén/nhai/phat am

- t6n thuong xuong

- t6n thuong rang ddi dién/bén canh

= kho chiu

- tang san

- phdn tng di ing/qué man

- gayimplant

- t6n thuong loi

- kich ing/viém

- nhiém trung cuc bo hodc toan than (bao gom viém
quanh implant, viém nha chu, viém nuéu rang, 16 ro)

-~ daucuc bd

- thai gian phuc hoi/lanh thuong kéo dai hon du kién

- matimplant

- mét bo phan phuc hinh

- k&t qua tham my té

- ¢ thé phai kéo dai thoi gian phau thuat

- ¢O thé phai phau thuat thdo bo implant

- ¢0 thé nudt/hit phai cdc phan nhd trong qué trinh
thuc hién tha thuat

- can tai kham tai phong kham nha khoa

Tac dung phu:

- sung

- viém cuc bd

- bamtim

- tiéu xuong ham trén/xuong ham dudi
- nhiém trung cuc bo

- chdy méu nhe

10. Théng tin vé kha nang

tuong thich
Implant va bé phan phuc hinh ctia Anthogyr c6 nhiéu
cau hinh khac nhau. Chi dugc st dung nhitng bo phan
cla Anthogyr tuong thich véi phan két ndi implant. Dé
biét thém thong tin, vui long tham khdo céc séch hudng
dan trong phan “Théng tin khac”.

Vit c6 dinh* lién két Thiét bj tuong thich

OPTS161 Dung cu luc giac
TS161 Dung cu luc gidc
TS161P Dung cu luc gidc

ILLT00 / ILLG100
ILL100T-4 / ILLG100T-4
ILLT10/ILLG110

Dung cu dau bi

Colékéo

AXIN152-27-S1

AXIN152-27-82 Dung cu dau b

AXIN156-0X-S Dung cu dau bi
MU140Z Dung cu luc gidc
MUAA141 Dung cu dau bi
TS161P Dung cu luc giac
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11. Vé sinh va khir triing

B0 phan vo trung:

Cac b6 phan phuc hinh v6 trung Anthogyr dugc dung
trong bao bi mau xanh duong vo trung (tiét trung bang
tia GAMMA) va c6 logo [STERLE[R]. Chi str dung céc bo
phéan nay mot lan. Khong vé sinh hodc tiét trung céc bo
phan phuc hinh. Viéc vé sinh, khir triing va tiét tring co
thé 1am anh hudng dén dac tinh vat liéu va thiét ké co
ban cla céc bd phan phuc hinh va khién thiét bj hu hai.

Bod phan khdng vo trung:

Cac bd phan phuc hinh khong vé trung Anthogyr duoc
dung trong bao bi mau trang va co logo . Trudce khi
diéu tri, hay lay cac bo phan ra khdi bao bi. Khéng strdung
cac bd phan néu bao bi bi mé hodc hu hong. Phai lam
sach va khtr trung trudce khi str dung va sau maéi lan str
dung d6i vai cac bd phan tai sir dung. Anthogyr khuyén
cdo ban nén tuén tha quy trinh dugc mé ta trong hudng
dan "vé sinh va tiét trung” ¢ trén ifu.anthogyr.com hodc
theo yéu cau tir Anthogyr tai dia chi bén trén.

Xem phan “Tiét trung” dé biét thdng tin veé tiét trung.

12. Tiét trung

B0 phan vo trung:

DGi vai cac bo phan phuc hinh vo trung, hay kiém tra toan
b6 bao bi clia thiét bi d€ dam bao khong bi hu hai trude
khi md. Khéng dugc phép st dung céc bo phéan phuc hinh
c6 bao bi da hu hai. Nén chuén bj san bd phan thay thé
dé strdung khi can thiét. Gai vi khi con nguyén ven sé bao
vé bd phan phuc hinh d& tiét trung khoi moi tac dong bén
ngoai va sé dam bao tinh vo triing cho dén ngay hét han
néu dugc bao quéan dung cdch. Khdng mé gai vi trude khi
strdung bé phan phuc hinh. Can tuan thi cac quy tac vo
khudn khi 18y bo phan phuc hinh ra khdi bao bi vé trung.
Anthogyr khéng chiu tradch nhiém déi véi céc bo phan da
tiét trung lai, bat ké la ai thuc hién hay phuong phép tiét
tring lai la gi. Du trong bat ky truong hop nao, ban ciing
khong dugc dat bo phan phuc hinh da s dung hodc
khéng vo trung vao miéng bénh nhan. Anthogyr khong
ch&p nhan san pham tra lai néu bao bi ban dau bj hu hai.

B0 phan khong vo trung:

B& phan phuc hinh ctia Anthogyr duoc cung cép & trang
thai khong vo trung va phai duoc tiét trung trudc khi s
dung. Anthogyr khuyén cdo ban nén tuén thi cac quy
trinh duge mé ta trong hudng dan vé sinh va tiét trung
6 trén ifu.anthogyr.com hoéc theo yéu cau tir Anthogyr
tai dia chi bén trén.

Sau khi tiét trung xong, ban phai tuan thd céc quy dinh
Ve VO trung.

Vui long tham khédo khuyén nghi clia nha séan xuat vé
vat liéu phuc hinh (cau tric gén vao implant va chat két
dinh) dé dam bao tinh tuong thich véi cac phuong phap
tiét trung.

13. Quy trinh str dung

Vui long tham khao céc tai liéu hudng déan strdung dugc
néu trong phan “Thong tin thém” dé xem hudng dan chi
tiét timg budc.

A - Quy trinh sir dung tru phuc hinh tam thoi

Axiom® BL va Axiom® TL

1. Vé sinh va tiét trung (Xem §Vé sinh va khu trung, va
§Tiét trung) bd phan phuc hinh tam thoi.

2. Trudc khivan vit cho tru phuc hinh, hdy dam béao phan
két n6i khdng co chét dich hodc vat la nao co thé anh
hudng dén do vira khit khi gan bo phan phuc hinh
vao implant.

3. bdttru phuc hinh tam thdi vao trong miéng bénh nhan.

4. Van vit tam thoi dén luc siét 25 N-cm bang co 1é luc
giac va cd lé do luc phuc hinh, hodc dung truc luc
giac va Torg Control®. S&r dung vit tam thai; chi dung
vit c6 dinh d€ gan vao implant/ tru phuc hinh ¢& dinh.

5. Bong dudng déan vit.

Van tru phuc hinh qué chat cé thé lam héng phan két néi

implant va/hodc gay tru phuc hinh.

Van khéng du chéat co thé khién tru phuc hinh roi vao

miéng bénh nhan.

B - Quy trinh str dung tru phuc hinh tam

thoi Inlink®

1. Vé sinh va tiét trung (Xem §Vé sinh va khir trung, va
§Tiét trung) b phan phuc hinh tam thoi.

2. Trude khivan vit cho tru phuc hinh, hdy ddm bao phan
két n6i khdng co chat dich hodc vt la nao cé thé anh
hudng dén do vira khit khi gan bo phan phuc hinh
vao implant.

3. Dat bd phan phuc hinh tam thoi vao miéng bénh nhan
cung vdi khoa c6 dinh mai. D€ dé dang dat bd phan
phuc hinh, hay van khoa theo trinh tu, bat dau tir céc
khda dan hudng.

4. Van vit dén luc siét 25 N-cm bang cd 1é dau bi va co
I& do luc phuc hinh, hodc dung truc dau bi va Torq
Control®.

5. Dong duong dan vit.

Van tru phuc hinh qué chat cé thé lam hdng phan két nGi

implant va/hodc gay tru phuc hinh.

Van khoéng da chat cé thé khién tru phuc hinh roi vao

miéng bénh nhan.

C - Quy trinh sir dung tru phuc hinh tam thoi

Axiom® 2.8

Céch 1: Co dinh mé&o rang trong miéng

1. Trudc khilap tru phuc hinh, hdy dam bao phan két néi
khong cé chat dich hodc vat la nao cé thé anh hudng
dén d¢ vira khit khi gan bd phan phuc hinh vao implant.

2. Léap tru phuc hinh tam thai vao implant bang céch str
dung ca 1é kéo hodc co-lé co kep ren, va dung tay an
tru phuc hinh @€ khda ¢6 dinh vao bén trong implant.

3. C6 dinh mé&o rang tam thai lén tru phuc hinh tam thoi.

Céch 2: Co dinh mé&o rang trong phong thi nghiém

nha khoa

1. Vé sinh va tiét trung (Xem §Vé sinh va khu trung, va
§Tiét trung) bd phan phuc hinh tam thoi.

2. Trudc khilap tru phuc hinh, hdy ddm bao phan két néi
khong cé chat dich hodc vat la nao cé thé anh hudng
dén do vira khit khi gan bo phan phuc hinh vao implant.

3. bat toan bd cum vao miéng bénh nhan va dung tay
&n dé co dinh vao bén trong implant.

Canh bdo: P& tranh trudng hop tru phuc hinh tam thoi

bi roi ra, phai bdo vé bé phan phuc hinh tam thai bang

nep nha khoa hodc bang cach dat dung cu cé dinh lén
rang bén canh.

D - Quy trinh str dung chét ldy dau tam

thai Axin®

Lap b6 phan phuc hinh tam thoi:

1. Vé sinh va tiét trung (Xem §Vé sinh va khtr trung, va
§Tiét trung) bd phan phuc hinh tam thoi.

2. Lap vit c6 dinh vao dé Axin®.

3. P&t bd phan phuc hinh tam thai 1én cum da lap, can
chinh d&u chi ba vau dé bao quanh vit.

Pat bd phan phuc hinh tam thai:

1. Trudc khi vén vit cho bé phan phuc hinh, hdy dam bao
phan két ndi khéng cé chéat dich hoac vat la nao cd
thé& anh hudng dén do vira khit khi gén bd phan phuc
hinh vao implant.

2. Dat bo phan phuc hinh vao trong miéng bénh nhan.

3. Van vit dén luc siét 25 N-cm bang cd 1é dau bi va co
I& do lyc phuc hinh, hodc dung truc dau bi va Torq
Control®.

4. Bong dudng dan vit.

Viéc van chét 1ay dau tam thoi qua chéat co thé lam hdng

phan két ndi implant va/hoéc géy tru phuc hinh.

Van khoéng du chét co thé khién tru phuc hinh roi vao

miéng bénh nhan.

E - Quy trinh sir dung chét lay dau tam thoi Pa

don vi tiép can truc dién

1. V& sinh va tiét trung (Xem §Vé sinh va khir trung, va
§Tiét trung) bd phan phuc hinh tam thoi.

2. Batbd phan phuc hinh tam thai vao trong miéng bénh
nhan.

3. Van vit tam thoi dén luc siét 15 N-cm bang co 1é luc
giac va ca lé do luc phuc hinh, hode dung truc luc gidc
va Torg Control®. S&r dung vit tam thdi; chi dung vit co
dinh dé g&n implant/Tru phuc hinh ¢& dinh.

4. bong duong dan vit.

Van chét 1ay dau qua chat cé thé lam hdng phan két nGi
implant va/hodc gay tru phuc hinh.

Van khéng du chéat co thé khién tru phuc hinh roi vao
miéng bénh nhan.

F - Quy trinh sir dung chét lay dau tam thoi

Pa don vj tiép can ¢ géc bén

1. Vé sinh va tiét trung (Xem §Vé sinh va khtr trung, va
§Tiét trung) bd phan phuc hinh tam thoi.

2. Batbd phan phuc hinh tam thai vao trong miéng bénh
nhan.

3. Vén vit AA tam thoi dén luc siét 15 N-cm béng co 1é
dau biva ca 1é do luc phuc hinh, ho&c dung truc dau
bi va Torg Control®. Str dung vit tam thoi; chi dung vit
¢8 dinh d& gan implant/Tru phuc hinh ¢8 dinh.

4. Pong duong dan vit.

Van chét 1y dau qua chat cé thé lam hong phan két néi

implant va/hodc gay tru phuc hinh.

Van khéng da chat cé thé khién tru phuc hinh roi vao

miéng bénh nhan.

G - Quy trinh sir dung vit phuc hinh Axiom® TL

1. V& sinh va tiét trung (Xem §Vé sinh va khir trung, va
§Tiét trung) bo phan phuc hinh va vit ¢6 dinh.

2. Trudc khivan vit cho bo phan phuc hinh, hdy dam bao
phan két ndi khdng cé chéat dich hodc vat la nao co
thé& anh hudng dén do vira khit khi gén bo phan phuc
hinh vao implant.

3. Bat bo phan phuc hinh vao implant.

4. Van vit c6 dinh dén luc siét 25 N-cm bang cd 1€ luc
giac va ca lé do luc phuc hinh, hodc dung truc luc gidc
va Torg Control®.

5. Dong duong dan vit.

Van vit qua chat cé thé lam hong phan két néi tru phuc

hinh va/hodc gay vit.

Van vit khdng dd chét co thé khién vit va/hodc bd phan

phuc hinh roi vao miéng bénh nhan.

14. Giai doan lanh thuong

Thai gian lanh thuong sau khi cay ghép implant vao
xuong co thé khéc nhau, tuy timg bénh nhan va phuong
phap diéu tri.

Bac sT phau thuat sé chiu trach nhiém quyét dinh thoi
diém chiju luc cta implant.

Phai d&t b phan phuc hinh tam thoi & dudi khdp can.

15. Thong tin khac
DE biét thém thdng tin vé viéc st dung san pham Anthogyr,
vui long lién hé véi dai dién ban hang cla Anthogyr tai
dia phuong hodc lién hé véi dich vu cham séc khach
hang cta Anthogyr hoéc truy cap ifu.anthogyr.com va
www.anthogyr.com.
DE biét thong tin cu thé hon vé céc bd phan tam thoi
Axiom®, vui long tham khao:
- Hudng dan st dung Axiom® 2.8 (AXIOM2-8_NOT)
Tra cttu ma tai ifu.anthogyr.com: OPTP210
- Hudng dén st dung BG phén phuc hinh Axiom®
Multi Level® (AXIOM-MLP_NOT)
Tra cttu ma tai ifu.anthogyr.com: OPTP310
- Hudng dén st dung bé phan phuc hinh tiy chinh
theo hé théng phia phong lab Axiom® BL-TL
(Labside_NOT)
Tra ctu ma tai ifu.anthogyr.com: MUCAAT00
- Hudng dan vé sinh va tiét tring (NETT-STE_NOT)
Tra ctu ma tai ifu.anthogyr.com: TS161

N&u Co sd dir liéu thiét bi y t& Chau Au (EUDAMED)
kha dung, ban cé thé tra ctru théng tin tom tat vé dac
diém an toan va hiéu qua l1am sang (SSCP) tai trang:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Khi hé théng EUDAMED chua hoat dong, ban cé thé yéu
cau Anthogyr cung cép SSCP qua dia chi sau:
clinical@anthogyr.com.

Tru phuc hinh tam thoi Axiom® 2.8 36633940007QQ

Chat lay dau tam thoi PEEK Da don vi

iép can truc dien 36633940012QH
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vi — Hudng dan str dung — B6 phan tam thoi Axiom®

Tru phuc hinh tam thoi khong cé dau
chi Axiom® TL
Tru phuc hinh tam thai Inlink®

Chét lay dau tam thai Titan Da donvi | 36633940009QU
tiép céan tryc dién

Chét 1&y d&u tam thoi Titan Da don vi

ti€p can & goc bén.

Tru phuc hinh tam thai Axiom® BL 36633940105QR
Tru phuc hinh tam thdi cé d8u chi

Axiom® TL va chat lay dau tam thoi 36633940107QV
Axin® BL/TL

Vit phuc hinh nguyén khai Axiom® 36633940109Q7Z
Vit phuc hinh nhiéu don vi Axiom® 36633940005QL

16. Bao quan

Bdo quan nhitng san pham nay & noi sach sé, khé réo,
trong nhiét dé phong. Bao quan khong dung céch cé thé
lam &nh huéng dén céc dac tinh thiét yéu cuia vat liéu va
thiét k&, khién san pham bij truc trac.

17. Xir Iy chat thai

Chat thai phat sinh khi thuc hién can thiép (bao bi, b6
phén bi l&y ra, v.v.) phdi dugc xUr ly nhu chat thaiy té va
thudc trach nhiém ctia ngudi str dung.

18. Thong tin cung cap cho

bénh nhan
Can cung cép thong tin vé chéng chi dinh, canh bao, than
trong, tac dung phu va cac bién chiing vai cac thiét bi
Anthogyr cho bénh nhan.
Phai théng bao cho bénh nhan vé kha nang tuong thich
vai MRI ctia san pham Anthogyr duge st dung.
Bénh nhan phai déng y tai kham dinh ky va tham khao
y kién bac s néu co bat ky thay déi khong mong mudn
nao vé hiéu suat ctia bd phan phuc hinh.
Bénh nhan phai dugc thong bdo vé su can thiét cla viéc
dam bao vé sinh rang miéng dinh ky.
Phai tu van cho bénh nhan nén than trong trong vai tuan
dau sau phau thuét.
Bénh nhan cé thé &y thong tin truy xudt ngudn géc qua
nhan co thé boc trén thiét bi.

19. Luuy

Béc sihanh nghé phai co kién thirc can thiét dé cay ghép
implant nha khoa va phai nédm ré huéng déan st dung clia
cac san phdm Anthogyr nhu mo ta trong tai liéu nay dé
strdung sén phdm Anthogyr mét cach an toan theo ding
hudng dan st dung.

Phai str dung san phdm Anthogyr theo huéng dén ctia nha
san xuét. Bac s phau thuat nha khoa chiu trach nhiém
hoan toan vé viéc str dung sén pham Anthogyr theo ding
hudng dan clia nha sén xuét va xac dinh liéu san phdm
¢6 phu hop vdi tinh trang bénh nhan hay khong.

Cac san phdm Anthogyr ndm trong mot bo san phdm
hoan chinh va phai duoc str dung két hop vdi cac bo phan
va dung cu géc tuong tng do Anthogyr, cong ty me cua
Anthogyr va bat ky don vi lién két hodc céng ty con nao
cla cong ty me (“Straumann’) phan phai. Viéc str dung
san phdm cua bén thir ba khong do Anthogyr phan phai
sé khién tat ca bao hanh hodc céc nghia vu khéc, du 1a
r6 rang hay ngu 'y, cia Anthogyr mat hiéu luc.

Moi van dé lién quan dén san pham phai duoc béo lai cho
16 chire Anthogyr tai dia phuong cung vai san phédm cé
van dé. Trong truong hop cé su ¢é nghiém trong, nguoi
st dung phai bao cho t6 chirc Anthogyr tai dia phuong
va co quan co tham quyén phu hop theo quy dinh dia
phuong. Anthogyr ciing cung cép dich vu khiéu nai truc
tuyén tai céc qudc gia co lién quan.

20. Tinh hiéu luc

An ban nay cua tai liéu sé thay thé tat ca céc phién ban
trudce do.

Moi quyén s& hitu thudc Anthogyr.

Anthogyr® va/hodc céc nhan hiéu va logo khac cla
Anthogyr® dugc dé cap trong tai liéu nay la nhan hiéu
hodc nhan hiéu da dang ky ctia Anthogyr.

21. Tinh trang san ban
Mot s6 bo phéan cla hé théng implant Anthogyr khong
c6 ban tai mot sé qudc gia.

22. Ky hiéu

Béng sau mo ta céc ky hiéu cé thé duge in trén nhan bao
bi. Vui long tham khdo nhéan trén bao bi dé biét céc ky
hiéu &p dung trén san pham.

y hié Mé ta ky hiéu Nguén tham khao
ky hiéu

ChU s& hitu sén phdm NF EN ISO 15223-1

Ngay sén xuat NF EN ISO 15223-1

Mé san pham NF EN ISO 15223-1
S6 16 NF EN ISO 15223-1
SG sé-ri NF EN ISO 15223-1

Tham khéo hudng
dan st dung hoac
hudng dan st dung
dang dién tir

NF EN ISO 15223-1

ER=pelElEn 1

Thiét biy té NF EN ISO 15223-1

~ ... . Chithj93/42/CEE
Dau CE - tuan thu céc

quy dinh hién hanh

MDR (EU) 2017/745
Luét phap Lién bang
Hoa Ky han ché thiét
bi nay chi dugc ban
bdi hodc theo yéu
céu cua chuyén gia
nha khoa

N
m

21 CFR 801.109(b)(1)

Han str dung NF EN ISO 15223-1

Hé théng bao vé vo

N NF EN ISO 15223-1
trung don

Hé théng béo vé vo
trung don c6 bao bi
bao vé bén trong

Dugc tiét tring bang
tia bic xa

NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

Khong tiét trung lai NF EN ISO 15223-1

Khoéng vo trung NF EN ISO 15223-1

>®1 00K 7

Co thé tiét trung trong

135°C may tiét trung bang .
I hai nudc (ndi hap) & IS0 7000 - 2868
nhiét dé dugc chi dinh
Khong thé tiét trung
5° trong may tiét trQng
bang hoi nudc (noi Anthogyr
o hap) & nhiét do duoc

chi dinh

Khong str dung néu
bao bi bi huhdng va

tham khao hugng dan N7 EN 180 152231

strdung
N Tranhxadnh séng
-7 T e NF EN 1SO 15223-1
/'L- mat troi

Khong tai s&r dung NF EN ISO 15223-1

Canh bao NF EN ISO 15223-1

Co chua chat NF EN ISO 15223-1

nguy hai
25 Luc van Anthogyr
Tru phuc hinh tam Anthogyr

thoi Axiom® 2.8

pe N Wil

b { il

nl’

-II,
— -

K

Tru phuc hinh tam
thoi Axiom® BL +
vit phuc hinh

Tru phuc hinh tam

thoi tiép can truc dién
Inlink® + khoa Inlink®

tiéu chuén
Tru phuc hinh tam

thoi tiép can truc dién
Inlink® + khoa Inlink®

dan hudng

Tru phuc hinh tam
thoi tiép can & goc
bén Inlink® + khoa
Inlink® tiéu chuén
Tru phuc hinh tam
thoi tiép can & goc
bén Inlink® + khoa
Inlink® dan hudng
Tru phuc hinh tam
thoi Axiom® TL +
vit phuc hinh

Tru phuc hinh tam
thai khong co dau
chi Axiom® TL +
vit phuc hinh
Chat lay dau tam
thoi Axin®

Chét lay dau tam
thoi Titan Multi-
Unit Axiom® +

vit phuc hinh
Chét lay dau tam
thoi PEEK Multi-
Unit Axiom® +

vit phuc hinh

Chét lay dau tam thoi

Multi-Unit ti€p can
& goc bén Axiom® +
vit phuc hinh

Vit phuc hinh
Axiom® M1.6

Vit phuc hinh
Multi-Unit M1.4

tham khao

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr

Anthogyr
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