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Axiom® Provisoriumskomponenten
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1. Produktbeschreibung

Das Produktsortiment Axiom® Provisoriumskompo-
nenten beinhaltet Prothetikkomponenten fir die
provisorische prothetische Versorgung von Axiom®
Dentalimplantaten. Diese Komponenten stehen
in einer Vielzahl von Formen und GroRen zur Verfi-
gung, um die spezifischen Bedrfnisse jedes Patienten/
jeder Patientin zu erfullen.

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf die nach-

stehenden Axiom® Provisoriumskomponenten:

Axiom® Provisoriumssekundarteile:
= Axiom® Bone Level (BL) Provisoriumssekundarteile

= Axiom® Tissue Level (TL) indexierte Provisoriums-
sekundarteile

= Axiom® Tissue Level (TL) nicht indexierte Proviso-
riumssekundarteile

= inLink” Provisoriumssekundarteile

= Axiom® 2.8 Provisoriumssekundarteile

Axiom® Provisoriumskappen:
= AxIN® Provisoriumskappen

= Multi-Unit Provisoriumskappen mit geradem
Schraubenzugang
= Multi-Unit Provisoriumskappen mit abgewinkeltem

Schraubenzugang

Prothetikschrauben:
= Axiom® TL Prothetikschrauben
= Axiom® BL Prothetikschrauben

Axiom® BL Provisoriumssekundarteile, Axiom® TL
Provisoriumssekundarteile und Multi-Unit Provisori-
umskappen werden zusammen mit einer Prothetik-
schraube geliefert, die in der Verpackung der Provi-
soriumskomponente enthalten ist.

Die inLink® Provisoriumssekundarteile werden
zusammen mit einer definitiven inLink® Halteschraube
geliefert, die in der Verpackung des Provisoriumsse-

kundarteils enthalten ist.

Die inLink® Einprobe-Sekundarteile werden zusam-
men mit einer definitiven inLink® Halteschraube und
einer inLink® Einprobe-Halteschraube geliefert, die
in der Verpackung des Einprobe-Sekundarteils ent-

halten sind.

Materialien:

Die Axiom® BL, Axiom® TL und inLink® Provisoriums-
sekundarteile, die AXIN® Provisoriumskappen, die
Schrauben und einige der Multi-Unit Provisoriums-
kappen sind aus Titan-6-Aluminium-4-Vanadium-

ELI-Legierung:

Chemische Zusammensetzung,

Komponenten % (Masse/Masse)
Aluminium 5,50 bis 6,50
Vanadium 3,50 bis 4,50
Eisen <0,25
Sauerstoff <0,13
Kohlenstoff <0,08
Stickstoff <0,05
Wasserstoff <0,012
Titan Differenz

Die Axiom® 2.8 Provisoriumssekunddrteile und einige
der Multi-Unit Provisoriumskappen sind aus Polyet-
heretherketon (PEEK):

Zusammensetzung,
% (Masse/Masse)

100

Chemische

Komponenten

Polyetheretherketon

2. Vorgesehener Verwendungszweck
Axiom® Provisoriumskomponenten kénnen vor dem
Einsetzen der definitiven Komponenten verwendet
werden, um das Weichgewebe wahrend der Einheil-
phase zu erhalten, zu stabilisieren und zu formen.
Axiom® Provisoriumssekundarteile werden zur
Abstiltzung von provisorischen Restaurationen in
Axiom® Dentalimplantate gesetzt.

Axiom® Provisoriumskappen werden zur Abstltzung
von provisorischen Restaurationen auf Sekundarteilen

platziert.

Prothetikschrauben werden zur Befestigung der pro-
thetischen Versorgung in den Axiom® BL oder Axiom®

TL Dentalimplantaten verwendet.

3. Indikationen

Direkt oder indirekt mit dem enossalen Dentalimplan-
tat verbundene Axiom® Provisoriumskomponenten
sind zur Abstltzung von provisorischen Einzelzahn-
oder mehrgliedrigen Versorgungen indiziert.
Prothetikschrauben sind zur Befestigung der proviso-
rischen Versorgung auf in Axiom® Dentalimplantaten
platzierten Sekundarteilen indiziert.

Spezifische Indikationen
TS161P Axiom® TL Prothetikschrauben sind zur
Befestigung von individuellen mehrgliedrigen Ver-

sorgungen auf Axiom® TL Dentalimplantaten indiziert.
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Axiom® Provisoriumssekundarteile und zugehérige
Prothetikschrauben

Axiom® BL Provisoriumssekundarteile . . .

Axiom® TL indexierte
Provisoriumssekundarteile

Axiom® TL nicht indexierte
Provisoriumssekundarteile

inLink” Provisoriumssekundérteile .

Axiom® 2.8 Provisoriumssekundarteile

Axiom® 2.8 Provisoriumssekundarteile

Provisoriumskappen und zugehdrige Prothetikschrauben

AxIN® Provisoriumskappen .

Multi-Unit Provisoriumskappen . .

Prothetikschrauben fiir individuelle prothetische
Versorgungen

Axiom® TL Prothetikschrauben ‘

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
Komponenten dirfen nicht langer als 180 Tage im
Mund des Patienten/der Patientin verbleiben.
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4. Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen der Provisoriumssekundarteile,
Provisoriumskappen und Prothetikschrauben ist die
voribergehende Wiederherstellung der Funktion
von fehlenden Zahnen. Die Komponenten mussen
biokompatibel sein, den Kaukraften standhalten und
eine hinreichende Abstiitzung der Prothetikkompo-
nenten gewahrleisten.

5. Patiententyp und vorgesehene
Anwender

Axiom® Provisoriumskomponenten sind zur Verwen-
dung bei der implantatprothetischen Versorgung von
teilbezahnten oder zahnlosen erwachsenen Patient/
innen bestimmt, bei denen keine der im Abschnitt
,Kontraindikationen” aufgefiihrten Erkrankungen
vorliegen.

Design und Fertigstellung der Versorgung:
Axiom® Prothetikkomponenten dirfen nur von

Zahnarzten/-arztinnen oder Dentaltechniker/innen
verwendet werden, die in der Dentalimplantologie
ausgebildet sind.

Einsetzen der Versorgung:
Die prothetische Versorgung muss von einem/einer

in der Dentalimplantologie ausgebildeten Zahnarzt/-
arztin platziert werden.

6. Kontraindikationen

Allergie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber denim
Abschnitt ,,Produktbeschreibung” genannten chemi-
schen Bestandteilen der verwendeten Materialien.
inLink® Provisoriumssekundarteile dirfen nicht fur
Einzelzahnversorgungen, Teilversorgungen oder
implantatgetragene Deckprothesen mit einem
vorgefertigten steggestiitzten Befestigungssystem
verwendet werden.

7. Warnung

Implantatchirurgische Verfahren sind komplexe zahn-
medizinische Eingriffe. Falsche oder unsachgemaRe
chirurgische Techniken kénnen zu Implantatversagen
und/oder zum Verlust des abstiitzenden Knochens
fihren.

Entsprechend sind geeignete Schulungen und Qua-
lifikationen sowie gute Kenntnisse der chirurgischen
Techniken mit Anthogyr Produkten erforderlich.
Anthogyr bietet spezielle Schulungen an.

8. Achtung/VorsichtsmaBnahmen
Klinische Anwendung:
= Einmalartikel: nicht wiederverwenden oder erneut

sterilisieren. Es besteht ein Risiko fir Kontamina-
tion und es kann zu Veranderungen der funktio-
nellen Oberflachen kommen.

= Es ist wichtig, eine praoperative Untersuchung
durchzufiihren und einen Behandlungsplan zu er-
stellen, der die individuelle anatomische Situation
und die daraus resultierenden Einschrankungen fir
die zukunftige Versorgung berlcksichtigt.

= Axiom® Provisoriumskomponenten dirfen nur auf
Implantaten befestigt werden, wenn diese eine hin-
reichende Stabilitat aufweisen.

= Soweit moglich mussen die Prothetikkomponen-
ten wahrend der intraoralen Anwendung gegen
Aspiration oder Verschlucken gesichert werden.

= Axiom® Provisoriumskomponenten durfen nicht
mit einem Winkelstiick angezogen werden.

= Axiom® 2.8 Provisoriumskomponenten dirfen
nicht impaktiert werden.

= Die Prothetikkomponenten diirfen nach Ablauf des
auf der Verpackung aufgedruckten Verwendbar-
keitsdatums nicht mehr verwendet werden.

* Um eine Mobilisierung des Implantats oder eine
Lockerung von anderen Komponenten zu vermei-
den, dirfen beim Entfernen der Axiom® Proviso-
riumskomponenten keine seitlichen Bewegungen
ausgefuihrt werden.

= inLink® Halteschrauben dirfen nichtin den Brenn-
ofen.

= Verwenden Sie provisorischen Zement, um die
Provisoriumskappen zu befestigen. Verarbeiten
Sie Dentalzement oder andere Befestigungsma-
terialien fur Prothetikkomponenten stets gemaR
den Angaben in der Gebrauchsanweisung des
Herstellers.

= inLink® und Axiom® TL Provisoriumssekundarteile
dirfen nicht fir Abformungen verwendet werden.
Es besteht ein Risiko, dass sich die Komponente bei
der Abformung aus dem Implantat 16st.

Moadifizierung der Komponenten:
Provisoriumskomponenten diirfen mit Ausnahme des

koronalen Teils (wenn erforderlich) nicht modifiziert
werden. In jedem Fall sollte die Modifikation auf ein
Minimum begrenzt werden, um sicherzustellen, dass
eine Mindesthohe von 4 mm fiir die Zementierung
verbleibt.

Informationen zur MRT-Sicherheit
(Magnetresonanztomographie):
Zur Beurteilung des Anthogyr Dental Implant

System wurden von der Institut Straumann AG
nichtklinische Tests und MRT-Simulationen durchge-
fahrt. Die nichtklinischen Tests haben gezeigt, dass
diese Produkte bedingt MR-sicher sind. Patient/
innen mit Komponenten des Anthogyr Dental Implant
System kénnen unter den nachstehenden Bedingun-
gen sicher in einem MRT-System gescannt werden:
= Statische Magnetfeldstarke: nur 1,5 Tesla und
3 Tesla
= Gradientenfelder fur die raumliche Kodierung:
maximal 4.000 GauR/cm (40 T/m)
= Maximale durchschnittliche spezifische Ganzkor-
per-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von
2 W/kg und maximale durchschnittliche Kopf-SAR
von 3,2 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten
(d. h. pro Pulssequenz) im Normalmodus
Nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Mi-
nuten (d. h. pro Pulssequenz) fihren die oben defi-
nierten Scanbedingungen bei den Implantaten des

Anthogyr Dental Implant System zu einem maximalen
Temperaturanstieg von 4,9 °C.

In nichtklinischen Tests mit einem 3-Tesla-MRT-
System und einer Gradienten-Echo-Sequenz er-
zeugten die Implantate des Anthogyr Dental Implant
System Bildartefakte mit einer Ausdehnung von
etwa 10 mm.

9. Restrisiken und Nebenwirkungen

Das klinische Ergebnis einer zahnarztlichen Behand-
lung wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst. Mit
der Verwendung von Axiom® Prothetikkomponenten
sind die nachstehenden Restrisiken und moglichen
Nebenwirkungen assoziiert. Diese kbnnen eine zu-
satzliche oder Folgebehandlung in der Zahnarztpraxis
erforderlich machen:

Restrisiken:

= zusatzliche Behandlung in der Zahnarztpraxis

= Probleme beim BeiRen/Kauen/Sprechen

= Knochenschadigung

= Beschadigung von Nachbarzéhnen/Antagonisten

= Beschwerden, Unbehagen

* Hyperplasie

= Uberempfindlichkeit/allergische Reaktion

* Implantatbruch

= Zahnfleischverletzungen

= Reizung/Entzindung

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

= lokale Schmerzen

= ladngere Wundheilung/Ausheilung als erwartet

= Verlust des Implantats

= Verlust der Prothetikkomponente

= schlechtes asthetisches Ergebnis

* mogliche langere Dauer des chirurgischen
Verfahrens

= mogliche chirurgische Entfernung des Implantats

= mogliches Verschlucken/Einatmen von Kleinteilen
wahrend des Verfahrens

= Recall in die Zahnarztpraxis

Nebenwirkungen:
= Schwellung

= lokale Entziindung

= Bluterguss

= Resorption des Ober-/Unterkieferkamms
= lokale Infektion

= kleinere Blutung

10. Kompatibilitdtsinformationen
Anthogyr Implantate und Prothetikkomponenten sind
in einer Vielzahl von Konfigurationen erhaltlich. Es
durfen nur Anthogyr Komponenten verwendet wer-
den, die mit der Implantatverbindung kompatibel
sind. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte
den Handbuchern, die im Abschnitt ,Weitere Infor-
mationen” aufgefihrt sind.
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Zuge! ge
Befestigungsschraube*

Kompatible
Instrumente

Axiom® BL Axiom® BL Implantate OPTS162 OPTS161 Sechskantinstrumente
) o ) TS162 )
Axiom® TL indexiert Axiom® TL Implantate 19163 TS161 Sechskantinstrumente
TS162P-2
- L ) e .
Provisoriums- Axiom® TL nicht indexiert Axiom® TL Implantate TS163P-2 TS161P Sechskantinstrumente
sekundérteile
. ILL100 / ILLG100
L Axiom® TL Implantate . .
inLink® +inLink® Sekundarteile ILL300 ILL100T-4 / ILLG100T-4 Instrumente mit Kugelspitze
ILL110/ ILLG110
Axiom® 2.8 Axiom® 2.8 Implantate - - Greifschlissel

Axiom® BL AxIN®

Axiom® BL AxIN® Laborbasen

AXIN152-27SL1
AXIN152-27SL2

AXIN152-27-S1

AXINTS2-27-52 Instrumente mit Kugelspitze

Axiom® TL AXIN® Axiom® TL AXIN® Laborbasen AXIN156-0X-SL AXIN156-0X-S Instrumente mit Kugelspitze
Provisoriums- Multi-Uni Axiom® BL oder Axiom® TL Multi-Uni MU141
kappen ult-Unit xom . (_J erfxiom ult-Unit MUT101 MU140Z Sechskantinstrumente
(gerader Schraubenzugang) Sekundérteile
MUT102
Multi-Unit Axiom® BL oder Axiom® TL Multi-Unit
MUAA142-4 MUAA141 | it Kugelspi
(abgewinkelter Schraubenzugang) Sekundérteile u u nstrumente mit Kugelspitze
Prothetikschrauben
fiir indivi 1 TS162P-2
l:r:::'evtl_i:;l:ee Individuelle mehrgliedrige Versorgung | Axiom® TL Implantate T§123P-2 TS161P Sechskantinstrumente
Versorgungen

* Artikel mit ,AA” in der Bestellnummer sind fur Komponenten mit abgewinkeltem Schraubenzugang vorgesehen.
Artikel mit ,,P“ am Ende der Bestellnummer sind fir mehrgliedrige Versorgungen vorgesehen.

11. Reinigung und Desinfektion
Sterile Komponenten:
Die steril gelieferten Anthogyr Prothetikkompo-

nenten (Sterilisation mit Gammastrahlung) sind in
einer blauen Sterilverpackung mit der Kennzeich-
nung verpackt. Die Komponenten sind fir
den Einmalgebrauch vorgesehen. Die Prothetikkom-
ponenten dirfen nicht gereinigt, desinfiziert oder
sterilisiert werden. Die Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation kann die wesentlichen Material- und
Konstruktionsmerkmale der Prothetikkomponenten
beeintrachtigen und zu Funktionsversagen fiihren.

Unsterile Komponenten:
Die unsteril gelieferten Anthogyr Prothetikkompo-

nenten sind in einer weilen Verpackung mit der
Kennzeichnung verpackt. Nehmen Sie die
Komponenten vor der Behandlung aus ihrer Verpa-
ckung. Verwenden Sie keine Komponenten, deren
Verpackung beschadigt oder bereits geoffnet ist.
Die Komponenten mussen vor dem Gebrauch ge-
reinigt und desinfiziert werden, mehrfach verwend-
bare Komponenten missen nach jedem Gebrauch
gereinigt und desinfiziert werden. Anthogyr empfiehlt
das in der Broschiire ,Reinigung und Sterilisation”
beschriebene Protokoll. Die Broschire steht lhnen
auf der Seite ifu.anthogyr.com zur Verfliigung oder
kann unter der oben genannten Adresse bei Anthogyr
bestellt werden.

Einzelheiten zum Sterilisationsverfahren entnehmen
Sie bitte dem Abschnitt ,Sterilisation”.

12, Sterilisation
Sterile Komponenten:
Bevor Sie die Verpackung von steril gelieferten Pro-

thetikkomponenten 6ffnen, vergewissern Sie sich
bitte, dass das gesamte Verpackungssystem unbe-
schadigt ist. Prothetikkomponenten mit beschadigter
Verpackung dirfen nicht verwendet werden. Es wird
empfohlen, stets eine Ersatzkomponente bereitzuhal-
ten. Die intakte Blisterpackung von steril gelieferten

Prothetikkomponenten schitzt vor Einflissen von
aullen und gewdhrleistet bei korrekter Lagerung die
Sterilitat des Produkts bis zum angegebenen Verwend-
barkeitsdatum. Die Blisterpackung darf erst unmittel-
bar vor der Verwendung der Prothetikkomponente
geoffnet werden. Bei der Entnahme der Prothetikkom-
ponente aus der Sterilverpackung mussen aseptische
Techniken angewendet werden.

Anthogyr Ubernimmt keine Haftung fur resterilisier-
te Komponenten, unabhangig davon, wer die Re-
sterilisation durchgefiihrt hat und welches Verfah-
ren angewendet wurde. Unter keinen Umstanden
darf eine zuvor bereits verwendete oder unsterile
Prothetikkomponente in den Mund eines Patienten/
einer Patientin eingesetzt werden. Wenn die Origi-
nalverpackung beschadigt ist, wird der Inhalt von
Anthogyr nicht zurickgenommen.

Unsterile Komponenten:
Unsteril gelieferte Anthogyr Prothetikkomponen-

ten mussen vor dem Gebrauch sterilisiert werden.
Anthogyr empfiehlt das in der Broschire ,Reinigung
und Sterilisation” beschriebene Protokoll. Die Bro-
schire steht Ihnen auf der Seite ifu.anthogyr.com
zur Verfligung oder kann unter der oben genannten
Adresse bei Anthogyr bestellt werden.

Nach der Sterilisation missen die Komponenten unter
Anwendung von aseptischen Techniken gehandhabt
werden.

Informationen zur Kompatibilitat der Prothetikmate-
rialien (Suprastruktur und Kleber) mit den Sterilisa-
tionsverfahren entnehmen Sie bitte den respektiven
Gebrauchsanweisungen mit den Empfehlungen der
Materialhersteller.

13. Anwendungsprotokoll
Eine ausflhrliche Schritt-fir-Schritt-Anleitung ent-
nehmen Sie bitte den Broschiren, die im Abschnitt

Weitere Informationen” aufgefiihrt sind.

A - Protokoll fiir Axiom® BL und Axiom® TL
Provisoriumssekundarteile

1. Reinigen und sterilisieren Sie die provisorische
Versorgung (siehe die Abschnitte ,Reinigung und
Desinfektion” und , Sterilisation®).

2. Bevor Sie das Sekundarteil in das Implantat schrau-
ben, vergewissern Sie sich, dass die Implantatver-
bindung frei von jeglicher Flissigkeit oder anderen
Substanzen ist, die die korrekte Passung der Pro-
thetikkomponente im Implantat beeintrachtigen
konnten.

3. Setzen Sie das Provisoriumssekundérteil in den
Mund des Patienten/der Patientin ein.

4. Ziehen Sie die provisorische Schraube mit
einem Sechskantschlissel und dem Prothetik-
Drehmomentschlissel oder mit einem Sechskant-
einsatz und dem TORQ CONTROL® mit 25 Ncm an.
Verwenden Sie die provisorische Schraube, die
definitive Schraube sollte nur zur Befestigung des
definitiven Sekunddrteils am Implantat verwendet
werden.

5. VerschlieBen Sie den Schraubenkanal.

Ziehen Sie das Sekundarteil nicht zu fest an; andern-

falls konnte die Implantatverbindung beschéadigt

werden und/oder das Sekundarteil kdnnte brechen.

Wenn das Sekundarteil nicht fest genug angezogen

wird, kann es sich l6sen und in den Mund des Patien-

ten/der Patientin fallen.

B - Protokoll fiir inLink®
Provisoriumssekundarteile

1. Reinigen und sterilisieren Sie die provisorische
Versorgung (siehe die Abschnitte ,Reinigung und
Desinfektion” und , Sterilisation®).

2. Bevor Sie das Sekundarteil in das Implantat schrau-
ben, vergewissern Sie sich, dass die Implantatver-
bindung frei von jeglicher Flissigkeit oder anderen
Substanzen ist, die die korrekte Passung der Pro-
thetikkomponente im Implantat beeintrachtigen
konnten.
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3. Setzen Sie die provisorische Versorgung mit
den fabrikneuen definitiven Halteschrauben
in den Mund des Patienten/der Patientin ein.
Zur leichteren Eingliederung der Versorgung
schrauben Sie die Halteschrauben nacheinander
ein, beginnend mit den gefiihrten Halteschrauben.

4. Ziehen Sie die Schrauben mit einem Kugelkopf-
schltssel und dem Prothetik-Drehmomentschlussel
oder mit einem Kugelkopfeinsatz und dem TORQ
CONTROL® mit 25 Ncm an.

5. VerschlieBen Sie den Schraubenkanal.

Ziehen Sie das Sekundarteil nicht zu fest an; andernfalls
konnte die Implantatverbindung beschadigt werden
und/oder das Sekundarteil kdnnte brechen.

Wenn das Sekundarteil nicht fest genug angezogen
wird, kann es sich I6sen und in den Mund des Patien-

ten/der Patientin fallen.

C - Protokoll fiir Axiom® 2.8
Provisoriumssekundarteile

Option 1: Befestigung der provisorischen Krone im
Mund des Patienten/der Patientin

1. Bevor Sie das Sekundarteil einsetzen, vergewissern

Sie sich, dass die Implantatverbindung frei von jeg-
licher Flissigkeit oder anderen Substanzen ist, die
die korrekte Passung der Prothetikkomponente im
Implantat beeintrachtigen konnten.

2. Setzen Sie das Provisoriumssekundarteil mit dem
Greifschlissel oder mit dem Applikatorschlissel mit
Gewinde in das Implantat. Driicken Sie das Sekun-
darteil handfest nach unten, um es im Implantat
zu verriegeln.

3. Befestigen Sie die provisorische Krone auf dem
Provisoriumssekundarteil.

Option 2: Befestigung der provisorischen Krone im

Dentallabor

1. Reinigen und sterilisieren Sie die provisorische
Versorgung (siehe die Abschnitte ,Reinigung und
Desinfektion” und ,,Sterilisation”).

2. Bevor Sie das Sekundarteil einsetzen, vergewissern
Sie sich, dass die Implantatverbindung frei von jeg-
licher Flissigkeit oder anderen Substanzen ist, die
die korrekte Passung der Prothetikkomponente im
Implantat beeintrachtigen konnten.

3. Setzen Sie das Sekundarteil mit der daran befestig-
ten Krone in den Mund des Patienten/der Patientin
ein. Dricken Sie das Sekundarteil handfest nach
unten, um es im Implantat zu verriegeln.

Warnung: Um zu verhindern, dass sich das Proviso-

riumssekundarteil aus dem Implantat |6st, muss die

provisorische Versorgung durch eine Zahnschiene ge-
schiutzt werden. Alternativ kann ein Schutz auf den

benachbarten Zéhnen platziert werden.

D - Protokoll fiir AXIN® Provisoriumskappen

Montage der provisorischen Versorgung:
1. Reinigen und sterilisieren Sie die provisorische

Versorgung (siehe die Abschnitte ,Reinigung und
Desinfektion” und ,,Sterilisation”).

2. Bringen Sie die definitive Schraube in die AXIN®
Basis ein.

3. Richten Sie die trilobulédre Indexierung der provi-
sorischen Versorgung auf die definitive Schraube
aus und setzen Sie die Versorgung auf die Basis.

Platzierung der provisorischen Versorgung:

1. Bevor Sie die prothetische Versorgung verschrau-
ben, vergewissern Sie sich, dass die Implantatver-
bindung frei von jeglicher Flussigkeit oder anderen
Substanzen ist, die die korrekte Passung der Pro-
thetikkomponente im Implantat beeintrachtigen
konnten.

2. Setzen Sie die Versorgung in den Mund des
Patienten/der Patientin ein.

3. Ziehen Sie die Schraube mit einem Kugelkopf-
schllssel und dem Prothetik-Drehmomentschlissel
oder mit einem Kugelkopfeinsatz und dem TORQ
CONTROL® mit 25 Ncm an.

4. VerschlieBen Sie den Schraubenkanal.

Ziehen Sie die Kappe nicht zu fest an; andernfalls

konnte die Implantatverbindung beschadigt werden

und/oder das Sekundérteil kdnnte brechen.

Wenn das Sekundarteil nicht fest genug angezogen

wird, kann es sich 16sen und in den Mund des Patien-

ten/der Patientin fallen.

E - Protokoll fiir Multi-Unit
Provisoriumskappen mit geradem

Schraubenzugang
1. Reinigen und sterilisieren Sie die provisorische

Versorgung (siehe die Abschnitte ,Reinigung und
Desinfektion” und ,,Sterilisation”).

2. Setzen Sie die provisorische Versorgung in den
Mund des Patienten/der Patientin ein.

3. Ziehen Sie die provisorische Schraube mit einem
Sechskantschlissel und dem Prothetik-Drehmo-
mentschlissel oder mit einem Sechskantein-
satz und dem TORQ CONTROL® mit 25 Ncm an.
Verwenden Sie die provisorischen Schrauben, die
definitiven Schrauben sollten nur zur Befestigung
von definitiven Sekundarteilen an Implantaten ver-
wendet werden.

4. VerschlieBen Sie den Schraubenkanal.

Ziehen Sie die Kappe nicht zu fest an; andernfalls konn-

te die Implantatverbindung besch&digt werden und/

oder das Sekundarteil kdnnte brechen.

Wenn das Sekundarteil nicht fest genug angezo-

gen wird, kann es sich l6sen und in den Mund des

Patienten/der Patientin fallen.

F - Protokoll fiir Multi-Unit
Provisoriumskappen mit abgewinkeltem

Schraubenzugang
1. Reinigen und sterilisieren Sie die provisorische

Versorgung (siehe die Abschnitte ,Reinigung und
Desinfektion” und ,,Sterilisation”).

2. Setzen Sie die provisorische Versorgung in den
Mund des Patienten/der Patientin ein.

3. Ziehen Sie die provisorischen Schrauben AA mit
einem Kugelkopfschlissel und dem Prothetik-
Drehmomentschlissel oder mit einem Kugelkopf-
einsatz und dem TORQ CONTROL® mit 15 Ncm an.
Verwenden Sie die provisorischen Schrauben, die
definitiven Schrauben sollten nur zur Befestigung

von definitiven Sekundéarteilen an Implantaten
verwendet werden.
4. VerschlieRen Sie den Schraubenkanal.
Ziehen Sie die Kappe nicht zu fest an; andernfalls
konnte die Implantatverbindung beschadigt werden
und/oder das Sekundarteil kdnnte brechen.
Wenn das Sekundarteil nicht fest genug angezogen
wird, kann es sich 16sen und in den Mund des Patien-

ten/der Patientin fallen.

G - Protokoll fiir Axiom® TL
Prothetikschrauben

1. Reinigen und sterilisieren Sie die prothetische

Versorgung und die definitive Schraube (siehe die
Abschnitte ,Reinigung und Dekontamination” und
,Sterilisation”).

2. Bevor Sie die prothetische Versorgung verschrau-
ben, vergewissern Sie sich, dass die Implantatver-
bindung frei von jeglicher Flussigkeit oder ande-
ren Substanzen ist, die die korrekte Passung der
Prothetikkomponente im Implantat beeintrachtigen
konnten.

3. Setzen Sie die prothetische Versorgung in das Im-
plantat ein.

4. Ziehen Sie die definitive Schraube mit einem
Sechskantschlissel und dem Prothetik-Drehmo-
mentschlissel oder mit einem Sechskanteinsatz
und dem TORQ CONTROL® mit 25 Ncm an.

5. VerschlieBen Sie den Schraubenkanal.

Ziehen Sie die Schraube nicht zu fest an; andernfalls

kénnte Sekundarteilverbindung beschadigt werden

und/oder die Schraube kénnte brechen.

Wenn das Sekundarteil nicht fest genug angezogen

wird, kann es sich 16sen und in den Mund des Patien-

ten/der Patientin fallen.

14.Einheilphase

Die zur vollstandigen Osseointegration bendtigte
Einheilzeit kann erheblich variieren und hdngt von
der individuellen Patientensituation und von der
Behandlung ab.

Die Entscheidung, wann das Implantat belastet werden
kann, liegt allein in der Verantwortung des Chirurgen.
Die provisorische Versorgung muss aulRer Okklusion
eingesetzt werden.

15. Weitere Informationen

Weitere Informationen zur Verwendung von Anthogyr

Produkten erhalten Sie von Ihrem Anthogyr Vertriebs-

mitarbeiter vor Ort oder beim Anthogyr Kundendienst

oder besuchen Sie die Seiten ifu.anthogyr.com und

www.anthogyr.com.

Ausfihrliche Informationen zu den Axiom® Pro-

visoriumskomponenten entnehmen Sie bitte den

nachstehenden Dokumenten:

= Axiom® 2.8 Anleitung fir chirurgische Verfahren
(AXIOM2-8_NOT), Suchcode auf
ifu.anthogyr.com: OPTP210

= Axiom® Multi Level® Anleitung fiir prothetische
Verfahren (AXIOM-MLP_NOT), Suchcode auf
ifu.anthogyr.com: OPTP310
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chsanweisung — Axiom® Provisoriumskomponenten

= Handbuch Reinigung und Sterilisation
(NETT-STE_NOT), Suchcode auf
ifu.anthogyr.com: TS161

Nach der Inbetriebnahme der Europaischen Daten-
bank fir Medizinprodukte (EUDAMED) kann der
Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung
(SSCP) im Internet auf der Seite https://ec.europa.
eu/tools/eudamed abgerufen werden.

Bis die EUDAMED voll funktionsfahig ist, konnen Sie
den SSCP per E-Mail direkt bei Anthogyr anfordern:
clinical@anthogyr.com.

Produkttyp Basis-UDI-DI

Axiom® 2.8 Provisoriumssekundarteile 36633940007QQ

Multi-Unit PEEK Provisoriumskappen mit

geradem Schraubenzugang 366339400120H

Axiom® TL nicht indexierte
Provisoriumssekundarteile
inLink® Provisoriumssekundarteile

Multi-Unit Titan-Provisoriumskappen mit
geradem Schraubenzugang

Multi-Unit Titan-Provisoriumskappen mit
abgewinkeltem Schraubenzugang
Axiom® BL AXIN® Provisoriumskappen
Axiom® TL AxIN® Provisoriumskappen

36633940009QU

Axiom® Bone Level BL

Provisoriumssekundarteile 366339401050k

Axiom® Tissue Level TL indexierte

Provisoriumssekundarteile 366339401070V

Axiom® TL Prothetikschraube fur

) 36633940109QZ
Einzelzahnversorgung

Andere Axiom® Prothetikschrauben 36633940005QL

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

17.Entsorgung

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die bei
dem implantatprothetischen Verfahren anfallenden
Abfélle (Verpackungen, entnommene Komponenten
usw.) als medizinischen Abfall zu behandeln und zu
entsorgen.

18. Wichtige Informationen

fiir Patient/innen

Patient/innen mussen Gber die Kontraindikationen,
Warnungen, VorsichtsmaBnahmen, Nebenwirkungen
und Komplikationen, die mit Anthogyr Produkten as-
soziiert sind, aufgeklart werden.

Patient/innen missen tGber die MRT-Kompatibilitat der
verwendeten Anthogyr Produkte informiert werden.
Patient/innen mussen zustimmen, sich regelméaRi-
gen Kontrolluntersuchungen zu unterziehen. Bei un-
erwarteten Veranderungen der klinischen Leistung
der prothetischen Versorgung sollten sie sich an ihre
Zahnarztpraxis wenden.

Patient/innen mussen auf die Bedeutung einer regel-
maRigen Mundhygiene hingewiesen werden.
Patient/innen mussen angewiesen werden, in den
ersten Wochen nach dem Eingriff vorsichtig zu bleiben.
Fir eine lickenlose Produkt-Rickverfolgung beinhal-
tet jede Produktverpackung Klebeetiketten fir den
Patientenausweis.

19. Notizen

Zahnéarzte/-arztinnen mussen Uber entsprechen-
de Kenntnisse auf dem Gebiet der Implantologie
verfigen und mit der Handhabung der in diesem
Dokument beschriebenen Anthogyr Produkte vertraut
sein, um die Anthogyr Produkte sicher und gemaR der
Gebrauchsanweisung zu verwenden.

Anthogyr Produkte miissen in Ubereinstimmung mit
der vom Hersteller bereitgestellten Gebrauchsanwei-
sung verwendet werden. Es liegt in der Verantwortung
des/der Zahnarztes/-arztin, Produkte von Anthogyr
gemal den Vorgaben in der relevanten Gebrauchsan-
weisung zu verwenden und zu prifen, ob das Produkt
fir die individuelle Patientensituation geeignet ist.
Anthogyr Produkte sind Teil eines Gesamtkonzepts
und missen zusammen mit den entsprechenden
Originalteilen und-instrumenten verwendet werden,
die von Anthogyr, seiner Muttergesellschaft und
samtlichen verbundenen Unternehmen oder Tochter-
gesellschaften der Muttergesellschaft (,Straumann®)
vertrieben werden. Die Verwendung von Produkten
anderer Hersteller, die nicht von Anthogyr vertrieben
werden, fuhrt zum Erléschen der Gewahrleistung
oder sonstiger ausdriicklicher oder stillschweigender
Zusicherungen von Anthogyr.

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

20. Giiltigkeit

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

Anthogyr — Alle Rechte vorbehalten.

Anthogyr® und/oder andere hier erwdhnte Marken
und Logos von Anthogyr® sind Marken oder einge-
tragene Marken von Anthogyr.

21. Verfiigbarkeit
Einzelne Komponenten des Anthogyr Implantatsys-
tems sind in bestimmten Landern nicht erhaltlich.

22.Symbole

Die nachstehende Tabelle erldutert die Symbole, die
auf dem Verpackungsetikett aufgedruckt sein konnen.
Die fur ein bestimmtes Produkt relevanten Symbole
finden Sie auf dem Etikett der Produktverpackung.

Symbol Beschreibung Herkunft
des Symbols des Symbols
Hersteller NF EN ISO 15223-1

Herstellungsdatum NF EN ISO 15223-1

Artikelnummer NF EN ISO 15223-1

Chargenbezeichnung NF EN ISO 15223-1

Seriennummer NF EN ISO 15223-1

BIECES

erkunft
des Symbols

Beschreibu

des Symbols

Gebrauchsanweisung
beachten oder
elektronische
Gebrauchsanweisung
beachten

NF EN ISO 15223-1

Medizinprodukt NF EN ISO 15223-1

CE-Zeichen und Richtlinie 93/42/
Kennnummer (Produkt EWG

entspricht den EU-weiten | ——————
Anforderungen) MDR (EU) 2017/745

AREIR=

GemaR US-Bundesgesetz
darf dieses Produkt nur
an Zahnéarzte/-arztinnen
oder auf deren Bestellung
verkauft werden.

21 CFR 801.109(b)
(1)

Verwendbar bis NF EN 1SO 15223-1

Einfaches

NF EN ISO 15223-1
Sterilbarrieresystem 0

Einfaches
Sterilbarrieresystem mit
innerer Schutzverpackung

NF EN ISO 15223-1

Sterilisiert durch

Bestrahlung NF EN ISO 15223-1

Nicht erneut sterilisieren |NF EN ISO 15223-1

Unsteril NF EN ISO 15223-1

B®EOOr 7

Bei der angegebenen
135°C Temperatur im

Eﬁi Dampfsterilisator
(Autoklav) sterilisierbar

ISO 7000- 2868

Bei der angegebenen
5 Temperatur nicht

2N im Dampfsterilisator
(Autoklav) sterilisierbar

Anthogyr

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung

NF ENISO 15223-1

beachten
\\‘// Vor direkter
-7 t Sonneneinstrahlung NF EN ISO 15223-1
a schiitzen
@ Nicht wiederverwenden |NF EN ISO 15223-1
A Achtung NF EN ISO 15223-1
Enthalt
gesundheitsgefdhrdende |[NF EN ISO 15223-1
Stoffe
@ Insertionsdrehmoment  |Anthogyr
Axiom® 2.8
e
Provisoriumssekundarteil Anthogyr
Axiom® BL

S NP | Provisoriumssekundarteil |Anthogyr
+ Prothetikschraube

inLink® gerades
Provisoriumssekundarteil
+inLink® Standard-
Halteschraube

Anthogyr

inLink® gerades
Provisoriumssekundarteil
pes H i
+inLink® gefihrte Anthogyr
Halteschraube

inLink® abgewinkeltes
Provisoriumssekundarteil
+inLink® Standard-
Halteschraube

bl,

Anthogyr

inLink® abgewinkeltes
[l ’ Provisoriumssekundarteil

+inLink® gefuihrte Anthogyr
Halteschraube

Axiom® TL
Provisoriumssekundarteil |Anthogyr
+ Prothetikschraube

— -
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—

des Symbols
Axiom® TL nicht
indexiertes
Provisoriumssekundarteil
+ Prothetikschraube

des Symbols

Anthogyr

AXIN® Provisoriumskappe

Anthogyr

Axiom® Multi-Unit
Provisoriumskappe aus
Titan + Prothetikschraube

Anthogyr

Axiom® Multi-Unit
Provisoriumskappe aus
PEEK + Prothetikschraube

Anthogyr

Axiom® Multi-Unit
Provisoriumskappe
mit abgewinkeltem
Schraubenzugang +
Prothetikschraube

Anthogyr

Axiom® M1.6
Prothetikschraube

Anthogyr

Multi-Unit
Prothetikschraube M1.4

Anthogyr
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