£ BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR TRANSEPITHELIALE ABUTMENTS

1. Produktbeschreibung

Die transepithelialen Abutments sind Titanelemente, die auf das Implantat geschraubt werden und
das Zahnfleisch durchqueren. Im Gegensatz zu den Titanabutments werden die transepithelialen
Abutments vor dem Einsetzen in den Mund nicht im Labor retuschiert und die Krone, die sie
tragen, wird verschraubt.

2. Verwendungszweck

Die transepithelialen Abutments werden verwendet, um die prothetischen Verbindung in den
Fillen zu erhohen, in denen das Implantat sehr tief sitzt, was ein komfortableres und
hygienischeres Arbeiten ermoglicht und hinsichtlich des Weichgewebes bessere Ergebnisse liefert.

3. Gebrauchsanweisung

Die transepithelialen Abutments, die direkt auf die Zahnimplantate gesetzt werden, sind als
transmukosale Erganzungen in der verschraubten prothetischen Rehabilitation gedacht. Nach dem
Einsetzen wird dringend empfohlen, seine Position durch periapikale Réntgenaufnahmen zu
Uberprifen.

Bei geraden transepithelialen Abutments: Befestigen Sie einen malilich geeigneten und dem
System entsprechenden Pfosten. Ziehen Sie die den Pfosten mit den entsprechenden Schliisseln
mit 20-30 Ncm fest. Nehmen Sie unter Verwendung des Ublichen Verfahrens einen Abdruck. Wird
die provisorische Prothese nicht benotigt, setzen Sie die Verschlussschrauben ein.

Die STERILEN transepithelialen Abutments sind mit einer Halterung versehen, die nach dem
Gebrauch entsorgt wird und ausschlieflich dazu dient, den Transport und das Einsetzen zu
erleichtern.

4. Kontraindikationen

Allergie und Uberempfindlichkeit gegen die chemischen Bestandteile der verwendeten Werkstoffe
(medizinisches Titan)

5. Neben- und Wechselwirkungen

Es wird empfohlen, die vom Hersteller empfohlene Gebrauchsanweisung zu befolgen. Eine
unsachgemafRe Verwendung des Produktes kann zu Schaden am Patienten fihren.

6. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Es gibt transepitheliale Abutmentartikel, die STERILISIERT (durch Gammastrahlung) vertrieben
werden, und andere NICHT STERILISIERT. Die entsprechende Angabe erfolgt ordnungsgemaR auf
der Hauptverpackung.

Wenn ein Verpackungsmangel festgestellt wird, darf das Produkt nicht verwendet werden und es
ist der Hersteller zu kontaktieren.

STERILE transepitheliale Abutments sind nur fiir den einmaligen Gebrauch vor dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum vorgesehen. BIONER SA (ibernimmt keine Haftung im Falle einer
erneuten Sterilisation oder Wiederverwendung des Produktes durch den Arzt.

Vor ihrer Verwendung muss der Fachmann Uberprifen, welche verwendet werden, und die
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation derjenigen durchfiihren, die dies erfordern (NICHT
STERILISIERTE)
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Im letzteren Fall empfiehlt Bioner SA, immer eine vorherige Reinigung mit den in der
Dentalbranche verwendeten Produkten durchzufiihren, Ultraschallbdder oder automatische
Reinigungs- und Desinfektionsmethoden anzuwenden und dann zur Sterilisation tGberzugehen.

Vor der Sterilisation missen die Produkte aus der Originalverpackung in eine andere geeignete
Verpackung umgefiillt werden.

Die Sterilisation ist in einem Nassdampfautoklaven bei 121 °C fir 15 Minuten oder 134 °C fir
mindestens 3 Minuten gemaR UNE-EN-ISO 17665-1:2007 in Sterilisationsbeuteln oder -boxen
durchzufiihren.

Verwenden Sie das Produkt nach der Sterilisation nicht mehr, wenn eine Beschadigung der
Verpackung festgestellt wird.

Die transepithelialen Abutments sowie alle von Bioner SA hergestellten Zusatzteile diirfen nicht
wiederverwendet werden, sie sind Einwegprodukte.

7. Warnhinweise

Prifen Sie vor dem Gebrauch, dass das Material in einwandfreiem Zustand ist und dass keine
demontierten Teile vorhanden sind, um ein Ansaugen oder Verschlucken von Teilen oder der
Gesamtheit der Komponenten zu vermeiden. Darliber hinaus wird dringend empfohlen, die
Sauberkeit und Desinfektion des Produktes sowie die Sauberkeit und Rickstandsfreiheit im
Insertionsbereich des Patienten zu Uberpriifen.

Der Fachmann, der das jeweilige Produkt verwendet, muss Erfahrung im sicheren und
sachgemaRen Umgang gemall der von BIONER SA gelieferten Gebrauchsanweisung haben, wobei
es in der Verantwortung desselben Fachmannes liegt, dieses Element den Bedirfnissen des
Patienten entsprechend anzuwenden.

8. VorsichtsmaRnahmen

Es ist insbesondere zu beachten, dass jeder Artikel in Kombination mit mafRlich kompatiblen
Elementen verwendet werden muss, die auf dem jeweiligen Produktetikett angegeben sind.

9. Kompatibilitat

Die Artikel der Familie der transepithelialen Abutments von BIONER miussen in Verbindung mit
kompatiblen Komponenten verwendet werden. Vor dem Einsetzen ist es notwendig, aus dem
Produktkatalog des Unternehmens die verfliigbaren Komponenten zu Uberprifen und
entsprechend auszuwahlen.

Samtliche Male gewahrleisten die Kompatibilitit mit den Komponenten, mit denen jeder
spezifische Artikel kombiniert wird. Die Kompatibilitdtsgarantie jeder Artikelnummer beruht auf
den Kontrollen des Herstellungsprozesses von BIONER SA.

10. Giiltigkeit

Diese Gebrauchsanweisung entspricht der aktuellen Version der Artikelfamile transepitheliale
Abutments, welche am Ende des Dokuments angegeben ist.

11. Lagerung

Die Elemente dieser Familie sollten unter nicht-extremen Umweltbedingungen konserviert und
gelagert werden, wobei eine langere Sonneneinstrahlung zu vermeiden ist.
NICHT STERILISIERT

Symbol ISO 15223 Beschreibung

v To open v Anzeige der Offnungsrichtung des Blisters
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Herstellerangaben:

Name BIONER, S.A.

Anschrift Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

Tel. +3493 47003 60

Fax. +34 93 470 35 27

E-Mail bioner@bioner.es

Web www.bioner.es
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