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Axiom® Laborkomponenten

Gebrauchsanweisung

1. Produktbeschreibung

Das Sortiment Axiom® Laborkomponenten beinhaltet:

* Laborschrauben/-halteschrauben

= Ausbrennbare Kappen (als Trager fur das Wax-up,
inklusive Laborschraube)

= AxIN® Laborbasen (inklusive Laborschraube)

= Schutzanaloge

= Laborwerkzeuge

= Laborkits

Materialien:

Die Laborschrauben und die AxIN® Laborbasen sind
aus Titanlegierung (Ti6AI4V ELI).

Die Laborhalteschrauben sind aus Titanlegierung
(Ti6Al4V ELI) und Polyoxymethylen-Copolymer
(POM-C).

Die Schutzanaloge sind aus Titanlegierung (Ti6Al4V
ELI), rostfreiem Stahl und Polyoxymethylen-Copoly-
mer (POM-C).

Die ausbrennbaren Kappen sind aus Polyetherether-
keton (PEEK).

Die Laborinstrumente sind aus rostfreiem Stahl und
Titanlegierung (Ti6AI4V ELI).

Alle Laborschrauben (auRer OPTS162), Laborhalte-
schrauben und klippbaren Schutzkappen bestehen
aus eloxiertem Titan.

2. Vorgesehener Verwendungszweck
Axiom® Laborkomponenten werden nach der Im-
plantation bei der Herstellung von prothetischen
Versorgungen im Dentallabor verwendet.

Spezifische Anwendungen:
Laborschrauben/-halteschrauben werden bei Arbei-

ten im Dentallabor verwendet, um Prothetikkompo-
nenten wahrend der Praparation einer prothetischen
Versorgung auf einem Modell zu befestigen.

Die ausbrennbaren Kappen werden als Trager fur
die Wachsmodellation der geplanten prothetischen
Versorgung verwendet.

Die AxIN® Laborbasen werden verwendet, um die
Positionen der AxIN® Basen im Mund des Patienten
auf dem Meistermodell darzustellen.

Die Schutzanaloge schiitzen die Innenkonfigurationen
der prothetischen Versorgung, wenn die Versorgung
nicht auf dem Meistermodell platziert ist.

Das AxIN® Laborwerkzeug vereinfacht die Handha-
bung der AXIN® Basen oder AxIN® Laborbasen.

Die inLink® Laborwerkzeuge werden verwendet, um
Halteschrauben in eine inLink® Versorgung zu schrau-

ben bzw. um Halteschrauben aus der Versorgung zu
entfernen.
Laborkits dienen der Aufbewahrung von Laborkom-
ponenten.

3. Indikationen

Die Axiom® Laborkomponenten sind ein integraler Be-
standteil der Axiom® Implantatsysteme. Die Indikatio-
nen fir die Implantatsysteme sind in den respektiven
Gebrauchsanweisungen aufgefuhrt.

4. Patiententyp und vorgesehener
Anwender

Axiom® Laborkomponenten werden von Zahntechni-
ker/innen im Dentallabor verwendet.

5. Vorsichtshinweise/Vorsichts-
maBnahmen

Laborhalteschrauben dirfen nicht in den Brennofen.
Ein zu festes Anziehen der AXIN® Laborschrauben
fuhrt dazu, dass die mehrfach verwendbaren AxIN®
Laborbasen weniger haufig als angegeben verwendet
werden kénnen.

Nachbearbeitung der Komponenten:
Mit Ausnahme der ausbrennbaren Kappen als Trager

fr das Wax-up dirfen die Axiom® Laborkomponen-
ten nicht beschliffen oder auf sonstige Art modifiziert
werden.

6. Restrisiken und Nebenwirkungen

Das klinische Ergebnis einer zahnarztlichen Behand-
lung wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst.
Mit der Verwendung von Axiom® Laborkomponenten
sind die nachstehenden Restrisiken und moglichen
Nebenwirkungen verbunden, die eine zuséatzliche oder
Folgebehandlung in der Zahnarztpraxis erforderlich
machen kénnen:

Restrisiken:

= zusatzliche Behandlung in der Zahnarztpraxis

= Beschwerden, Unbehagen

= Uberempfindlichkeitsreaktion/allergische Reaktion

= Reizung/Entzindung

= |okale oder systemische Infektion (einschlieRlich
Periimplantitis, Parodontitis, Gingivitis, Fistel)

= lokale Schmerzen

= langere Wundheilung/Ausheilung als erwartet

= schlechtes asthetisches Ergebnis

= mogliche Verldngerung des Eingriffs

= Recall in die Zahnarztpraxis

Nebenwirkungen:
= Schwellung

= |okale Entziindung

= Bluterguss

= Resorption des Ober-/Unterkieferkamms
= lokale Infektion

= kleinere Blutung

7. Kompatibilitdtsinformationen
Anthogyr Implantate und Prothetikkomponenten sind
in einer Vielzahl von Konfigurationen erhéltlich. Es dir-
fen nur Anthogyr Prothetikkomponenten verwendet
werden, die mit der jeweiligen Implantatverbindung
kompatibel sind. Weitere Informationen entnehmen
Sie bitte den Handbuichern, die im Abschnitt ,Weitere
Informationen” aufgefiihrt sind.

Axiom® System Kompatible
Laborkomponente Instrumente
Axiom® BL
Laborschrauben fiir x}om .
. |Axiom® TL Sechskantschlissel
gerade Schraubenkandle P
Multi-Unit
Axiom® TL
Laborschrauben X‘Om ;
N . Multi-Unit N
fur abgewinkelte Kugelschltssel
. AXIN®
Schraubenkanéle .
Kugelschlussel
Laborhalteschrauben inLink® Kugelschlussel
Axiom® BL
Al K h hlissel
usbrennbare Kappen Mult-Unit Sechskantschlisse
AxIN® Laborbasen AxIN® Kugelschlissel
Multi-Unit Sechskantschliissel
Schutzanaloge L Sechskantschlissel +
inLink® -
Kugelschlissel
AxIN® -
Laborwerkzeuge
inLink® Kugelschlissel

Alle mit ,, AA” gekennzeichneten Artikel sind fir einen
abgewinkelten Schraubenzugang bestimmt.

Alle mit ,-P“ gekennzeichneten Artikel sind fur mehr-
gliedrige Versorgungen bestimmt.

8. Anwendungsprotokoll

Eine ausflhrliche Schritt-fir-Schritt-Anleitung ent-
nehmen Sie bitte den Broschuren, die im Abschnitt
Weitere Informationen” aufgefiihrt sind.

Laborschrauben

Ziehen Sie die Laborschraube(n) von Hand (<10 Ncm)
an, um die Versorgung auf den Manipulierimplantaten
im Modell zu verschrauben.

Laborhalteschrauben

1. Setzen Sie 2 bis 4 Laborhalteschrauben auf die
Manipulierimplantate im Modell, die die geringste
relative Divergenz aufweisen.
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2. Schrauben Sie die Laborhalteschrauben mit dem
Kugelschlissel in die Manipulierimplantate, ohne
dabei die elastischen Ringe zusammenzudriicken.

3. Positionieren Sie die prothetische Versorgung auf
den Laborhalteschrauben und prifen Sie den kor-
rekten Sitz.

4. Mit dem Kugelschlussel ziehen Sie die Laborhal-
teschrauben in den Manipulierimplantaten ab-
schlieRend an, sodass die Versorgung fest aufliegt.

5. Auf diesen Laborhalteschrauben verschrauben
(<10 Ncm) Sie dann die prothetische Versorgung
mit dem Kugelschlissel. Achten Sie auf einen guten
Kontakt zwischen den Plattformen.

Ausbrennbare Kappen
1. Setzen Sie die ausbrennbare Kappe als Trager

fir das Wax-up auf das Manipulierimplantat im
Modell. Ziehen Sie die dazugehorige Laborschraube
von Hand an (<10 Ncm).

2. Beschleifen Sie die ausbrennbare Kappe wie erfor-
derlich und modellieren Sie das Wax-up der pro-
thetischen Versorgung.

AxIN® Laborbasen

1. Schrauben Sie die AXIN® Laborbasis mit der dazu-
gehorigen Laborschraube auf das Manipulierim-
plantat im Modell.

2. Die prothetische Versorgung kann fir die verschie-
denen Bearbeitungsschritte im Labor schnell und
einfach auf diese Konstruktion montiert bzw. ab-
genommen werden.

3. Montieren Sie die prothetische Versorgung auf die
AxIN® Laborbasis und ziehen Sie die Laborschraube
behutsam von Hand an, um die Versorgung auf der
Laborbasis zu sichern.

Schutzanaloge
Setzen Sie auf jede Verbindung der prothetischen

Versorgung ein Schutzanalog.

Halten Sie das Schutzanalog mit einem Sechskant-

schlissel in Position und ziehen Sie es von Hand an

(<10 Ncm). Verwenden Sie:

= einen Sechskantschlissel fur Multi-Unit Schutz-
analoge

= einen Kugelschlussel fir inLink® Schutzanaloge.

AxIN® Laborwerkzeug
1. Losen Sie die Ringhllse am Werkzeug.

2. Setzen Sie den Trilobular der AXIN® Laborbasis oder
der definitiven AXIN® Basis in das trilobulare Futter
des Werkzeugs ein.

3. Drehen Sie die Ringhtlse fest, um die Basis am
Werkzeug zu sichern.

inLink® Laborwerkzeuge
2-in-1-Schliissel

* Montageanleitung: Verwenden Sie die mit ,IN“

gekennzeichnete Seite des Schlissels.
+ Entfernen Sie die Kappe.
+ Setzen Sie die Halteschraube in den Haltering
ein.

+ Achten Sie auf die korrekte Ausrichtung des Hal-
terings: die Aussparungen am Haltering mussen
Richtung Schraubenspitze weisen.

+ Stecken Sie die Halteschraube mit Haltering auf
den Schlissel.

+ Die Vorspriinge am Schlissel missen in die Aus-
sparungen am Haltering greifen.

+ Setzen Sie die Kappe auf die montierte Halte-
schraube.

» Setzen Sie den Schlussel mit Halteschraube und
Kappe senkrecht auf eine Unterlage und drticken
Sie fest nach unten.

+ Drehen Sie die Kappe etwas, bis der Kopf der
Halteschraube zum Vorschein kommt.

+ Setzen Sie die Halteschraube in die prothetische
Versorgung ein.

+ Drehen Sie den inLink® Schlissel gegen den
Uhrzeigersinn, bis er stoppt.

+ Entfernen Sie den inLink® Schlissel.

+ Dricken Sie den Kugelschlussel in den Kopf
der Halteschraube, um sicherzustellen, dass
sie korrekt sitzt.

= Demontageanleitung: Verwenden Sie die mit
,OUT” gekennzeichnete Seite des Schlissels.

+ Verwenden Sie den Kugelschlissel und drehen
Sie die Halteschraube in den inLink® Schlussel.

+ Dann drehen Sie den inLink® Schlissel im Uhr-
zeigersinn und ziehen dabei die Halteschraube
aus der Versorgung.

+ Verwenden Sie den Kugelschlissel, um die Hal-
teschraube aus dem inLink® Schltssel zu drehen.

= Demontageschlissel

+ Verwenden Sie den Kugelschlissel und drehen
Sie die Halteschraube in den inLink® Schlssel.

+ Dann drehen Sie den inLink® Schlissel im Uhr-
zeigersinn und ziehen dabei die Halteschraube
aus der Versorgung.

+ Verwenden Sie den Kugelschlissel, um die Hal-
teschraube aus dem inLink® Schltssel zu drehen.

9. Produktlebensdauer:

Die Laborkomponenten kénnen mehrfach verwendet
werden, vorausgesetzt sie weisen keine Abnutzungs-
erscheinungen auf (unleserliche Kennzeichnungen
oder Markierungen, Abnutzung der Beschichtung,
Korrosionszeichen etc.) Die maximale Produktlebens-
dauer oder Zahl der Anwendungen ist in der nach-
stehenden Tabelle aufgefihrt.

Eine Verwendung entspricht einem Aufbereitungs-

zyklus.

Laborkomponente Produktlebensdauer
Laborschrauben/-halteschrauben 5 Jahre
AxIN® Laborbasen 100 Anwendungen
Schutzanaloge 5 Jahre

10. Weitere Informationen

Fur weitere Informationen zur Verwendung von
Anthogyr Produkten wenden Sie sich bitte an
Ihren Anthogyr Vertriebsmitarbeiter vor Ort oder
an den Anthogyr Kundendienst oder besuchen Sie
ifu.anthogyr.com und www.anthogyr.com.

Ausfuhrliche Informationen zu den Axiom® Laborkom-

ponenten entnehmen Sie bitte dem nachstehenden

Dokument:

= Axiom® Multi Level® Prothetik-Handbuch
(AXIOM-MLP_NOT)

11.lLagerung
Lagern Sie diese Produkte an einem sauberen, tro-
ckenen Ort bei Raumtemperatur. Eine unsachgemaRe
Lagerung kann die wesentlichen Material- und Konst-
ruktionsmerkmale beeintrachtigen und zu Funktions-
versagen fuhren.

12. Abfallbehandlung

Die bei dem Eingriff anfallenden Abfalle (Verpackun-
gen, entnommene Teile usw.) missen unter der Ver-
antwortung des Anwenders als medizinische Abfalle
behandelt werden.

13. Hinweise

Zahnarzte/-arztinnen mussen Uber entsprechende
Kenntnisse auf dem Gebiet der Implantologie verfu-
gen und mit der Handhabung der in diesem Dokument
beschriebenen Anthogyr Produkte vertraut sein, um
die Anthogyr Produkte sicher und geméaR Gebrauchs-
anweisung zu verwenden.

Anthogyr Produkte missen in Ubereinstimmung mit
der vom Hersteller bereitgestellten Gebrauchsanwei-
sung verwendet werden. Es liegt in der Verantwortung
des/der Zahnarztes/-arztin, Anthogyr Produkte gemaR
der Gebrauchsanweisung sachgemaR zu verwenden
und zu prufen, ob das Produkt fir die individuelle
Situation des Patienten geeignet ist.

Anthogyr Produkte sind Teil eines Gesamtkonzepts
und missen zusammen mit den entsprechenden Ori-
ginalteilen und-instrumenten verwendet werden, die
von Anthogyr, seiner Muttergesellschaft und samt-
lichen verbundenen Unternehmen oder Tochterge-
sellschaften der Muttergesellschaft (,Straumann®)
vertrieben werden. Die Verwendung von Produkten
anderer Hersteller, die nicht von Anthogyr vertrieben
werden, fihrt zum Erléschen der Gewahrleistungen
oder sonstiger ausdriicklicher oder stillschweigender
Zusicherungen von Anthogyr.

Alle produktbezogenen Probleme sind der lokalen
Anthogyr Organisation unter Nennung der Artikelnum-
mer des betroffenen Produkts zu melden. Schwer-
wiegende Ereignisse missen der lokalen Anthogyr
Organisation und wie gesetzlich und aufsichtsrecht-
lich gefordert den zustandigen Behorden gemeldet
werden. In ausgewahlten Landern bietet Anthogyr
auRerdem einen Online-Reklamationsservice an.

14. Giiltigkeit

Mit der Veroffentlichung dieses Dokuments verlieren
alle vorherigen Versionen ihre Gultigkeit.

Anthogyr — Alle Rechte vorbehalten.

Anthogyr® und/oder andere hier erwahnte Marken
und Logos von Anthogyr® sind Marken oder einge-
tragene Marken von Anthogyr.
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15. Verfﬁgbarkeit Beschreibung T
. des Symbol des Symbol
Einzelne Komponenten des Anthogyr Implantatsys- SSRVINDOS SSLVINDO S
o . . . o Axiom® BL AxIN®
tems sind in bestimmten Léndern nicht erhdltlich. — e ||aborbasis + AxIN® Anthogyr
Laborschraube
16.S mbole Axiom® TL AxIN®
y b= M || aborbasis + AxIN® Anthogyr
Die nachstehende Tabelle erldutert die Symbole, die Laborschraube
) o P
auf dem Verpackungsetikett aufgedruckt sein konnen. - f:LZT;cr?falQie Anthogyr
Die auf ein bestimmtes Produkt zutreffenden Symbole .
Axiom® M1.6
finden Sie auf dem Etikett der jeweiligen Produktver- = |Laborschraube, lang Anthogyr
packung. Multi-Unit M1.4
D
Laborschraube Anthogyr
Symbol Bdesc:rell;ur;g d Hesrkur:)ftl — Axiom® BL ausbrennbare Anthosyr
€S 5ymoo's €S Symuo’s Kappe + Laborschraube 8Y
Axiom® BL ausbrennbare
Hersteller NFEN 150 15223-1 — === | Kappe + Laborschrauben Anthogyr
(lang und kurz)
. o
Herstellungsdatum NF EN ISO 15223-1 Axiom® Multi-Unit
~ml | susbrennbare Kappe + Anthogyr
Laborschraube
Artikelnummer NF EN ISO 15223-1 Axiom® Multi-Unit
—_— iu;brenhnbar; Kay;lxpe+ ) Anthogyr
Chargenbezeichnung NF EN 1SO 15223-1 ka °)r5° rauben (lang un
urz
Seriennummer NF EN ISO 15223-1

Gebrauchsanweisung
beachten oder

HR=REEEHE 2

elektronische NF EN ISO 15223-1

Gebrauchsanweisung

beachten

Medizinprodukt NF EN ISO 15223-1

CE-Kennzeichnung — Richtlinie 93/42/EWG
€ Einhaltung der geltenden |——————

Vorschriften MDR (EU) 2017/745

Logo der FDA-Zertifizierung |21 CFR 801.109(b)(1)

P M

Verwendbar bis NF EN ISO 15223-1

Einzel-Sterilbarrieresystem |NF EN ISO 15223-1

Einzel-Sterilbarrieresystem
mit innerer NF EN ISO 15223-1
Schutzverpackung

Sterilisiert durch

NF EN ISO 15223-1
Bestrahlung

Nicht erneut sterilisieren NF EN ISO 15223-1

Unsteril NF EN ISO 15223-1

B®@E OO0

Bei der angegebenen
135°C | |Temperatur im

,Sis\ Dampfsterilisator
(Autoklav) sterilisierbar

ISO 7000- 2868

Bei der angegebenen

57 Temperatur nicht

2N im Dampfsterilisator Anthogyr
(Autoklav) sterilisierbar
Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und NF EN 1SO 15223-1
Gebrauchsanweisung
beachten

\\:/, Vor direkter
//It Sonneneinstrahlung NF EN 1SO 15223-1

[ ] schiitzen

Nicht wiederverwenden NF EN ISO 15223-1

A Achtung NF EN ISO 15223-1

Enthalt gefahrliche Stoffe  |NF EN ISO 15223-1

@ Einschraubmoment Anthogyr
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