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Prothéses personnalisées Simeda®

Explication des symboles et picto-
grammes présents sur les étiquettes et
packagings.

Consulter les précautions d'emploi
Ne pas réutiliser

Non stérile

Fabricant

n° identifiant

Attention

Contient des substances dangereuses
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Indications

Les prothéses personnalisées Simeda®
sont destinées aux restaurations prothé-
tiques implanto-portées fixées sur des
implants dentaires ou des piliers co-
niques de marque Anthogyr ou d'autres
marques implantaires MPS (Multi Plat-
form Solutions) et aux restaurations pro-
thétiques dento-portées (placées directe-
ment sur les dents naturelles) pour un
patient donné.

Mises en garde et précautions d’emploi
Seuls les praticiens et prothésistes den-
taires ayant une formation spécialisée en
médecine bucco-dentaire ou prothése den-
taire doivent manipuler ces composants.
Dispositifs a usage unique: ne pas réutili-
ser. Risques de contamination et d'alté-
ration des surfaces fonctionnelles.
Les prothéses personnalisées sont con-
cues pour un patient donné.
Prothéses en Colbalt-Chrome : Con

-tient des substances dangereuses
CMR : Cobalt 61.1% de la composition
chimique.

Nettoyage et stérilisation

Les protheses personnalisées et leurs vis
sont fournies NON STERILES. Elles doi-
vent étre nettoyées et stérilisées selon le
manuel de nettoyage et de stérilisation
disponible sur le site ifu.anthogyr.com
(code de recherche INBM100S par
exemple) ou sur simple demande auprés
d'Anthogyr aux coordonnées ci-dessus.

Protocole

- Numérisation des plateformes
implantaires :

Dans le cas d'une prise d'empreinte, la
numérisation sera réalisée a l'aide de :

- scan-adapters pour scanner de labora-
toire placés sur des analogues d'im-
plants ou de piliers.

- digital transfers pour scanner intra-oral
placés sur les implants ou les piliers.

Si la prise d'empreinte est possible sur le
composant prothétique, l'empreinte doit
étre réalisée sur ce dernier (sans adjonc-
tion d'élément intermédiaire post-
empreinte).

- Conception des prothéses
personnalisées :

La conception des protheses personnali-
sées Simeda® est réalisée numérique-
ment via un logiciel CAD ouvert (exocad®,
3Shape® ou Dental Wings®).

A La retouche des composants

prothétiques peut compromettre
la résistance mécanique de la recons-
truction prothétique et ainsi entrainer la
rupture de la piece, mais également
'échec implantaire.

Toute retouche constitue un risque de
fragilisation mécanique de la piece. Le
profil d’émergence ne doit pas étre re-
touché afin de préserver l'état de surface
au niveau gingival.

La retouche des protheses personnali-
sées est a envisager si et seulement si
l'anatomie du patient ou la situation cli-
nique le requiert.

Les paragraphes suivants décrivent les
conditions a respecter pour que la garan-
tie reste applicable.

- Zircone:

La retouche de prothéses personnalisées
en Zircone doit étre limitée a une hauteur
minimum de 4 mm et des épaisseurs de
toile supérieures a 0.5 mm pour garantir
la tenue mécanique de la prothése. Les
retouches des pieces en Zircone doivent
étre effectuées avec un outil diamanté a
grains fins, a haute vitesse, et sous irri-
gation abondante.

- Titane et Titane additif :

La retouche de prothéses personnalisées
en Titane doit étre limitée a une hauteur
minimum de 4 mm et des épaisseurs de
toile supérieures a 0.5 mm pour garantir
la tenue mécanique de la prothése. Les
retouches des pieces en Titane doivent
étre effectuées avec des outils spéci-
fiques Titane.

- Cobalt - Chrome :

La retouche de prothéses personnalisées
en Cobalt-Chrome doit étre limitée a une
hauteur minimum de 4 mm et des épais-
seurs de toile supérieures a 0.5 mm pour
garantir la tenue mécanique de la pro-
these. Les retouches des pieces en Co-
balt-Chrome doivent étre effectuées avec
des outils spécifiques Cobalt-Chrome.

- Céramisation des prothéses

- Sur Zircone :

Vérifiez la compatibilité de vos produits
avec le coefficient de dilatation ther-
mique de la Zircone : CDT (25-500°C) =
10.0 pm/mK.

Pour plus de détails, veuillez vous référer
aux recommandations de votre fournis-
seur de poudre de céramique.

- Sur Titane :

Vérifiez la compatibilité de vos produits
avec le coefficient de dilatation ther-
mique du Titane : CDT (25-500°C) = 10.3
pum/mK.

Pour plus de détails, veuillez vous référer

aux recommandations de votre fournis-
seur de poudre de céramique.

- Sur Cobalt-Chrome:

Vérifiez la compatibilité de vos produits
avec le coefficient de dilatation ther-
mique du Cobalt-Chrome : CDT (25-500°
C) = 14,2 um/mK.

1/3



FR—INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Pour plus de détails, veuillez vous référer
aux recommandations de votre fournis-
seur de poudre de céramique et au docu-
ment Préconisation de préparation d'ar-
matures Cobalt Chrome avant céramisa-
tion disponible sur le site
www.anthogyr.com.

Pour les prothéses Titane ou CoCr, vous
pouvez réaliser un sablage léger de
Uintérieur des connexions pour enlever la
couche d'oxydation (sablage a loxyde
d’alumine 50 pm, 2 bars maximum).

- Vissage des protheses personnalisées
implantaires transvissées :
A La vis livrée par Anthogyr est uni-
quement réservée a l'usage cli-
nique et non a l'usage en laboratoire.
A Avant tout vissage de prothéses
personnalisées implantaires,
s’assurer que la connexion est exempte
de tout fluide ou autre substance pouvant
compromettre la bonne tenue de la piece
dans l'implant.

- Sur maitre-modeéle, nous vous recom-
mandons d’utiliser des vis de labora-
toire :

Veillez a ne jamais dépasser un couple de
serrage de 10 N.cm sous peine de dété-
rioration des surfaces avant la pose en
bouche.

- Lors de la pose en bouche, nous vous
recommandons d’utiliser les vis four-
hies.

Le cas échéant, les vis fournies sont
compatibles avec la marque du systéeme
d’'implant.

Pour le serrage définitif de protheses
Simeda® sur plateformes Anthogyr, veil-
lez a appliquer les couples de serrage
suivants :

PROTHESES PLURALES TRANSVISSEES SUR
PILIERS ANTHOGYR

Type de composant Couple de

PROTHESES TRANSVISSEES SUR
CONNEXION INLINK®

Couple de
Type de composant .,
serrage préconise
Pilier inlink® sur implant 25 N.cm
Axiom®BL
Implant Axiom®TL 25 N.cm

Pilier Multi-Unit Axiom®BL 15 N.cm
Axiom®TL
Pilier conique Anthofit / Ossfit |15 N.cm

PROTHESES UNITAIRES TRANSVISSEES SUR
IMPLANT ANTHOGYR

Couple de

Type de composant

serrage préconisé
Implant Axiom®BL et Axiom®TL |25 N.cm
Implant Anthofit / Ossfit 35N.cm

Pour les prothéses Simeda® usinées sur
d'autres systemes implantaires, les
couples de serrage doivent respecter les
recommandations fabricant et le vissage
se fera par lintermédiaire de :

- L’ancillaire fabricant pour les prothéses
Simeda® sans Accés Angulé.

- L'ancillaire sphérique Anthogyr pour les

prothéses Simeda® avec Accés Angulé.

A Pour les protheses pourvues d'au
moins un puits de vis angulé, il est

nécessaire d'utiliser des vis définitives

pour acces angulés pour tous les puits de
vis.

Le serrage a un couple inférieur aux va-
leurs recommandées peut entrainer le
desserrement de la prothese personnali-
sée et la détérioration du composant pro-
thétique et/ou de limplant. Un serrage
excessif peut entrainer la mobilisation ou
Uéchec de limplant et/ou détériorer les
prothéses personnalisées et/ou 'implant
et/ou l'ancillaire.

Les prothéses personnalisées mises en
place de maniere définitive ne doivent
pas étre retirées : risque d'endommage-
ment de la connexion de l'implant.
Veillez a protéger la connexion implan-
taire lors des différentes étapes.
Assurez-vous d'une stabilité suffisante
de Uimplant avant la mise en fonction des
prothéses personnalisées.

Bénéfices cliniques
- Restauration de la fonction masticatoire
- Restauration esthétique

Contre-indications

Allergie ou hypersensibilité aux compo-
sants chimiques des matériaux utilisés :
alliage de Titane (Ti-6Al-4V ELI), Cobalt-
Chrome, Zircone 3Y-TZP.

Les bridges en zircone de grande portée
et les bridges inlay/onlay/Maryland/en
porte-a-faux sont contre-indiqués pour
les patients présentant des parafonctions
(par exemple bruxisme). Se reporter au

manuel de conception pour protheses
personnalisées (Ref. 402MANUEL-
CAD_NOT) disponible sur le site
www.anthogyr.com.

Risques résiduels et effets indésirables
Le résultat clinique du traitement den-
taire est influencé par plusieurs va-
riables. Les risques résiduels et les ef-
fets indésirables éventuels ci-aprés con-
cernent ce dispositif et peuvent conduire
a un traitement supplémentaire au cabi-
net dentaire : probléemes d’occlusion/de
mastication/phonétiques, ecchymoses,
lésions des dents adjacentes/opposées,
géne, lésions gingivales, perte de compo-
sants prothétiques, saignement mineur,
autre réaction de toxicité, résultat esthé-
tiqgue décevant, rappel chez le dentiste,
résorption de U'os de la créte maxillaire/
mandibulaire, risque d’avaler/inhaler de
petites pieces pendant la procédure, in-
fection systémique ou locale [y compris
péri-implantite, parodontite, gingivite,
fistule), gonflement.

Informations de sécurité concernant
Uimagerie par résonance magnétique
(IRM) :

La sécurité et la compatibilité des dispo-
sitifs Anthogyr restant dans le corps du
patient n'ont pas été évaluées dans l'en-
vironnement de la résonance magnétique
(RM]. Ils n'ont pas été testés pour leur
capacité a résister a l'accumulation de
chaleur, a la migration ou aux artefacts
dans les environnements de RM. La sé-
curité des dispositifs Anthogyr en envi-
ronnement RM est inconnue. La réalisa-
tion d’'un examen IRM sur un patient por-
tant un tel dispositif peut entrainer des
blessures.

Composition des matériaux
- Sina-Z (Z1) & Sina-T (Z2), Sina-ML
(Z3), et Sina XT-T (Z4)

Eléments ‘ Poids (%)
Zr0,+ HfO, +Y,04 >98.5%
Y,05 >4.5et<7.65
HfO, <5.0
AL,03 <05
Autres Oxydes <1
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- Caractéristiques techniques Titane

(Usinage et additif]

Composants Chi-

Composition

miques massique (%)
Aluminium 55365
Vanadium 35345
Re5|dusa(LlJ:i)th,lC, N, H) <0.66
Titane Equilibre

- Caractéristiques _techniques alliage

Chrome Cobalt
Composants Chi- Composition
miques massique (%)
Chrome 28,00 + 2,00
Tungsténe 8,50 + 1,00
Silicium 1,65+ 0,50
Nickel <0,10
Résidus (Fe, Mn, Nb,
N, Be, Cd, Pb, autres) <2,16%
au total
Cobalt Equilibre

Information du patient

Le patient doit accepter un suivi médical
régulier et doit consulter son médecin en
cas de modification inattendue des per-
formances de la prothése personnalisée.

L'attention du patient doit étre attirée sur
la nécessité d'une hygiéne buccale régu-
liere.

Sécurité, responsabilité

L utilisation et la manipulation correctes
des prothéses personnalisées sont sous
U'entiere responsabilité de lutilisateur.
Chaque prothése personnalisée est iden-
tifiée par une référence présente sur le
bon de livraison et l'étiquette de tracabili-
té : l'utilisateur est tenu d’assurer la tra-
cabilité des protheses personnalisées
utilisées pour chaque patient.

Tout probléeme lié au produit doit étre
signalé a Anthogyr avec le produit en
question. En cas d'incident grave, l'utili-
sateur doit déposer un rapport aupres
d'Anthogyr et de lautorité compétente
appropriée, conformément a la régle-
mentation locale.

Les déchets résultant de lintervention
(emballage, composant extrait...] sont
traités sous la responsabilité de 'établis-
sement poseur en tant que déchets mé-
dicaux.
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Anthogyr vous remercie de votre con-
fiance et reste a votre disposition pour
tout renseignement complémentaire.

Informations complémentaires

Des informations complémentaires sont
disponibles dans les documents suivants:
Manuel de conception pour prothéses
personnalisées [(Ref. 402MANUEL-
CAD_NOT) : www.anthogyr.com.

Exclusions de garantie Serenity :

- Echecs liés a un traumatisme ou un
dommage causé par le patient ou un
tiers.

- Echecs survenus sur des patients pré-
sentant des contre-indications au succes
de la restauration ou implantaires.

- Produits renvoyés non décontaminés
et/ou non stérilisés.

- Utilisation du produit non-conforme aux
indications précisées dans les instruc-
tions Anthogyr ou non conforme a l'état
de lart.

- Empreinte dont la tolérance aménerait
a ne pas pouvoir mettre en charge le
composant prothétique personnalisé
CAD/CAM fabriqué par Anthogyr.

- Retouche du composant prothétique
personnalisé CAD/CAM fabriqué par An-
thogyr.

- Anthogyr se réserve le droit de ne pas
appliquer la garantie du programme Se-
renity® si la conception n’est pas validée
dans les limites mécaniques possibles.

- Cas de force majeure.

Date de mise sur le marché : 09-2009
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