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GEBRAUCHSANLEITUNG
ALLGEMEINE ASPEKTE

Zulassung: Die Verwendung der Imuf intate,, der Bohre > und der Abuments Bioner ist Zahnérzten,
Stomatologen und Kieferchirurgen vQit chaltend Jie Produkte aus Labors sowie die Werkzeuge kénnen von
Zahntechnikern eingesetzt werden.

Etikettierung: Bei der Etikettierung der Fdukte4 5n BIONER wird eine Reihe von genormten Symbolen
verwendet, deren Bedeutunggachfolgend ang w en wird:

Produkirefere Chargen-Nr. N areaeistng
. g - . . ; Nicht
ﬂ I—I|e.\ - d Hersteller ® wiederverwenden
atum ! ]

L
-
L

Einwegprodukt

hl
4

hl

4

Sterilisiert mit A . .
g verfallsdatum [STERILE R | Gammastrahlung F Nicht steril
Nicht verwenden, Sanitare
@ wenn Verpackung C Konformitét durch c € g;?g:tlzte?t?fgzierun
beschadigt ist 0051 ON 9

Lagerung: Fur die Produkte Bioner sind keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich, es wird jedoch
empfohlen, sie keinen Einflissen auszusetzen, die sich sowohl auf das Produkt als auch auf die Verpackung
oder Etikettierung nachteilig auswirken kénnen, wie z. B. extreme Temperaturen und Feuchtigkeit, St6R3e etc.

Reinigung und Desinfektion: Mit Ausnahme der Implantate werden die Produkte von Bioner “nicht steril”
geliefert. Bevor die Restauration in den Mund des Patienten eingesetzt wird, muss das Produkt gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden. Es wird empfohlen, die Reinigung mit Ultraschall vorzunehmen und geeignete
Reinigungsmittel zu verwenden (mit aktiven bakteriziden, fungiziden und viruziden Eigenschaften zur
Behandlung von HIV-1 und Hepatitis B).

Sterilisierung und Wiederverwendung: Mit Ausnahme der Implantate werden die Produkte von Bioner nicht
steril geliefert. Die zur Verwendung im Mundraum vorgesehenen Produkte missen sterilisiert werden. Es wird
empfohlen, die Sterilisierung mit Autoklavieren mit Dampf zu folgenden Bedingungen vorzunehmen: 121°C und
15’ (im Einklang mit der Richtlinie UNE-EN ISO 17665-1), der Autoklav ist mit einen Vakuumzyklus (Trocknen)
nach dem Sterilisierungsvorgang zu konfigurieren. Auf den Etiketten wird bei einigen Referenzen das fir ein
Einwegprodukt stehende Symbol angeben und somit darauf hingewiesen, dass fur seine Wiederverwendung
ein komplettes Verbot gilt.

Allgemeine Hinweise: Uberpriifen Sie die dimensionale Kompatibilitit zwischen dem Implantat und/oder den
sonstigen, fur die Prothese vorgesehenen Komponenten. Stellen Sie sicher, dass keine Unvertraglichkeit des
Patienten gegenuber dem zu verwendenden Material vorhanden ist. Vermerken Sie die eingesetzten Produkte
auf der Patientenkarte (Marke, Referenz und Charge). Sie miussen den Patienten sowohl auf die
Einschrdnkungen und den Pflegebedarf seiner implantatgetragenen Prothese (z. B. korrekte Hygiene,
regelméRig durchzufihrende Revisionen) hinweisen als auch auf die Notwenigkeit, bei Auftreten eines
jeglichen, ungewohnlichen Symptoms den Facharzt aufzusuchen. Der Arzt trédgt die Verantwortung fur
Komplikationen, die sich in Zusammenhang mit einer unzureichenden Sterilitdt, einer ungeeigneten
Vorbereitung des fur die Intervention vorgesehenen Bereichs und einer nicht fachgerechten Indikation oder
Chirurgie ergeben. Gleichermalen tragt er die Verantwortung fur eine professionelle Information des Patienten
und fir mogliche Schaden, die sich bei Unterlassung ergeben. Es wird empfohlen, regelmaRige Kontrollvisiten
zu vereinbaren, um die angemessene Funktion der Produkte von Bioner und ggf. den guten Zustand des
umgebenden Gewebes sicherzustellen. Informieren Sie unverziiglich Bioner S.A. Uber die Komplikationen, die
sich in Zusammenhang mit einem jeglichen ihrer Produkte ergeben.

Information des Patienten: GemalR den Bestimmungen tber die Autonomie des Patienten und der Rechte und
Pflichten in Sachen klinischer Information und Unterlagen, muss der Patient vor dem chirurgischen Eingriff tber
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den Inhalt des Dokumentes Uber die Zustimmung zur/f ‘plantc_ e informit /'t werden. Ihm ist eine Kopie dieses
Dokumentes zwecks Unterschriftsleistung auszuha€ gen.

AuRerdem ist der Patient auf Folgendes hinzuw@isen:

.- Die Einschrankungen und den Pflegf vedarf seiner implantatgetragenen Prothese, wobei er Uber
angemessene Hygiene und Pflege des M indes, der ImplantaiZ’ und der Restaurationen informiert wird.

.- Ein erhohtes Risiko fur Pseudoarthré bei 2 denten, bei denen es sich um Raucher handelt oder von denen
haufig nikotinhaltige Produkte konsumiers ¥ "den.

.- Die begrenzte Belastbarkeit des Implantai hind ‘esondere auf die vorhersehbaren Folgen hinsichtlich des
Ergebnisses der Interventic. jbei Nichtbefoiging der von dem Chirurgen gegebenen postoperativen
Anweisungen.

.- Die Notwenigkeit, 40 21 Auttre a ellv_»ig’iichen, ungewdhnlichen Symptoms den Facharzt aufzusuchen.

Handhabung: Na¢  Herausnahi = des Produktes aus seiner Verpackung muss tberprift werden, dass keine
Beschadigungen v ursacht wur¢ n, und dass das Produkt den auf dem Etikett angegebenen Daten entspricht.
Sollten Siedamliche™ aschadigul g oder Nichtlibereinstimmung mit den Etikettangaben feststellen, setzen Sie
sich bittg€ /it Bioner S5E g™ windung.

ZAH IMPLAT T '

Ing <ation Die Implantate Bioner sind fur die Befestigung der oralen prothetischen Rekonstruktionen, sowohl
. Ober- 2 5 auch im Unterkiefer, sowie fir vollig oder partiell zahnlose Kiefer vorgesehen.

Bet 4 Zibung: Die Implantate von Bioner werden aus Titan hergestellt, bei dem es sich um ein biokompatibles
Material handelt. Das Implantat hangt in einem Rohrchen aus Polyethylen und ist lediglich mit einem Titanring
1 diesem Rohrchen verbunden, wobei sich das Rohrchen in einem versiegelten Blister befindet, um somit die
Sterilitdt des Implantats sicherzustellen. Das Implantat ist mit einer im Deckel des inneren Rohrchen
angeordneten Verschlussschraube ausgestattet. Die Implantate werden steril geliefert. Das Sterilisieren erfolgt
mit Gammabestrahlung und ist validiert worden.

Ruckverfolgbarkeit: Zwecks Vermerk auf der Patientenkarte ist das Implantat von Bioner mit Etiketten zur
Ruckverfolgbarkeit ausgestattet, auf denen die Produktreferenz als auch die Chargennummer angegeben sind.

Allgemeine SicherheitsmalRnahmen: Vor der Behandlung mit Implantaten muss eine ausfihrliche klinische
Untersuchung des Patienten vorgenommen werden. Es wird empfohlen, zusétzlich radiologische Verfahren
anzuwenden (CT, Ortho etc). Soll eine Behandlung mit Implantaten vorgesehen werden, sind wichtige Aspekte,
wie z. B. die Motivierung und die Kooperationsbereitschaft des Patienten, die oralen Hygienegegebenheiten,
die Abhangigkeit von Tabak, Alkohol oder sonstigen Drogen sowie der exzessive Konsum derselben, die
Knochendichte, die von den Implantaten zu bewaltigenden Kaukrafte etc. abzuklaren.

Das Produkt wird mit Gammabestrahlung sterilisiert geliefert. Sollte jegliche Beschadigung der Verpackung
festgestellt werden, ist das Produkt nicht zu verwenden und der Hersteller zu informieren. Sdmtliche Produkte
werden in sterilem Zustand geliefert und als Einmalprodukte angesehen, wobei ihre Verwendung vor auf dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum vorgenommen werden muss. Bioner S.A. Ubernimmt keine Haftung fur eine
von dem Arzt vorgenommene Resterilisation oder Wiederverwendung des Produktes.

Die Implantate weisen spezifische Abmessungsmerkmale auf, die in Funktion der spateren Befestigung der
Prothese nicht verandert werden durfen. Bei Benutzung von Instrumenten und/oder Komponenten, die nicht
Uber die angemessenen Mal3e verfligen, kdnnen Schaden an dem Implantat und dem Gewebe des Patienten
verursacht werden, auBerdem ware das asthetische Ergebnis der prothetischen Rekonstruktion in Frage
gestellt.

Zur Erleichterung der chirurgischen Technik steht ein Satz von spezifischen Instrumenten fur die Implantate von
Bioner zur Verfiigung. Wahrend des chirurgischen Eingriffs sind Vorkehrungen zu treffen, damit vermieden wird,
dass die Patienten Komponenten verschlucken oder einatmen.

Nach Einsetzen des Implantats ist von dem Arzt die Primarstabilitdt zu prifen, um den Moment zu bestimmen,
in dem die Belastung der Prothese vorgenommen werden kann. Wahrend des Heilungsprozesses sollte eine
exzessive Belastung des Implantats vermieden werden. Befolgen Sie die Anweisungen des chirurgischen
Protokolls fur die Implantate von Bioner.
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Kontraindikationen: Bis dato sind fur die Titanimf antatel xon Bionel keine Kontraindikationen bekannt
geworden, somit werden hier fur jegliche orale Chif aie mit Einc Smseaf implantaten nur geltende, allgemeine
Kontraindikationen angegeben.

Fehlende Knochensubstanz und unzureichg*de Knochei ‘ichte, Entzindung, Septikdmie und Osteomyelitis
werden als absolute Kontraindikationen ai jesehen.

Sonstige Krankheiten oder vor dem « rurgisch® 'n Eingriff vorhandene Zusténde, von denen die potenziellen
guten Ergebnisse des Verfahrens gei wndd . werdemp konnen: Vorhandensein von Tumoren, kongenitale
Anomalien, immunsuppressive Pathologiei arhdhted utsenkungswerte und erhdhte Leukozytenzahl.

Samtliche Anwendungen, di{ ynicht in den I 1ionen und der Fachliteratur angegeben sind, werden als
Kontraindikationen angesehen:

Mégliche Komplikat#@ "c.omad N henwil {ungen: Samtliche angegebenen méglichen Komplikationen oder
Nebenwirkungen g¢ .en nicht £ »zifisc ¥ dr die Produkte von Bioner S.A., sondern generell fur alle Implantate.
Es kdnnen sich fol® 2nde Komplii \tionen und Nebenwirkungen ergeben:

.- Verlust und Sch{ tern der Inte ration

.- Stresf ohieiding: Kie.'sast Zrlust (Dehiszenz), der ein Knochenimplantat erforderlich macht
.- Per| ratiopg® "\ fernhohle, des unteren Rands, der Lingualplatte, der Labialplatte, des Unterkieferkanals
und deZiinfleisch

.- < hwere Jafektflien der Wunde nach der Intervention und spater auftretende Infektionen mit mdglicher
sys’ ammsheriiiektion oder Sepsis

Dauers  imerz, schlechtes Befinden oder anormale Empfindungen
Taukt cit, Hyperplasie, Thrombose und Embolie

.- Nevvenschmerzen

.- Lockerung , Verformung oder Fraktur des Implantats

.- Verrutschen oder Subluxation des Implantats mit Abnahme des Bewegungsspielraums
.- Hamatom in der Wunde und Verzogerung bei der Wundheilung

.- Zeitweise oder langer auftretende funktionelle neurologische Stérungen

.- Gewebereaktionen, ausgelost durch Allergie oder Reaktion auf Fremdkdrper infolge der Ablésung von
Partikeln

Informieren Sie Bioner S.A. unverziiglich Uber Komplikationen, die sich in Zusammenhang mit den Implantaten
oder den benutzten chirurgischen Instrumenten ergeben.

BOHRER

Présentation: Die Bohrer Bioner werden in der oralen Implantologie zur Perforation des Knochens eingesetzt.
Bei den Bohrern Bioner handelt es sich um aus Edelstahl hergestellte chirurgische Instrumente, die zur
gemeinsamen Benutzung mit Rotationsinstrumenten entwickelt worden sind. Die Bohrer von Bioner sind mit
Markierungen ausgestattet, die es dem Arzt erleichtern, die Tiefer der vorzunehmenden Perforation
festzustellen.

Wartung: Vor Benutzung des Bohrers iberzeugen Sie sich von seinem guten Zustand. Durch seinen
wiederholten Einsatz kdénnen seine Eigenschaften verloren gehen. Vor Benutzung mit feuchter Hitze
sterilisieren. Nach jeder Benutzung ist das Produkt zu reinigen und zu desinfizieren. Uberprifen Sie den Zustand
der Schneidekanten. Nach abgeschlossener Reinigung und Sterilisierung sind die Bohrer nicht in feuchtem
Zustand aufzubewahren. Bei beginnendem VerschleiR ist der Bohrer zu entsorgen. Die Bohrer dirfen
ausschlieBlich nur mit Instrumenten verwendet werden, deren Spannfutter als Typ 1 in der Iso-Norm 1797-1
angegeben wird.

Reinigung und Sterilisation der Bohrer: Es wird empfohlen, die Bohrer mit Ultraschall zu reinigen und dabei
SPEZIELL FUR BOHRER vorgesehene Reinigungsmittel zu verwenden (mit aktiven bakteriziden, fungiziden
und viruziden Eigenschaften zur Behandlung von HIV-1 und Hepatitis B).

Die Bohrer missen vor Benutzung sterilisiert werden. Es wird empfohlen, die Sterilisierung mit Autoklavieren
mit Dampf unter Beachtung der allgemeinen Hinweise vorzunehmen. Die Bohrer kdnnen fir die Sterilisierung
in Sterilisationstiiten oder —ké&sten gelegt werden. Nach seiner Sterilisation ist das Produkt nicht zu benutzen,
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wenn jegliche Beschadigung an der verwendeten Verf ickung astgestellts ird.

Mogliche Ursachen fir Fehlfunktion: Perforiegf s 23ohrer nicric'c.ainehutsame Weise, sind die Kanten zu
uberprifen. Bei jeglicher Unzulanglichkeit ist deftsohrer’ i entsorgen. Uberpriifen Sie die Drehgeschwindigkeit.
Sollte der Bohrer wahrend seines Einsatzesd u Bruch ger. %, sind die Reste aus der Wunde zu entfernen und
diese zu saubern, um den Eingriff fortsetz£ ' zu kdnnen.

Besondere Empfehlungen fir die ¢ nischef \nwendung: Stellen Sie sicher, dass sich die Handstiicke,
Turbinen und Winkelstlicke, an die der<_yhrd "angeschiossen wird, hinsichtlich Hygiene und Betriebsfahigkeit
in einem perfekten Zustand befinden. Ube <iifen Sid immer, ob der Bohrer fest im Winkelstiick verankert ist.
Vor Einsatz am Patienten ist,die korrekte Dii_hbaf cgung des Bohrers sicherzustellen. Sorgen Sie immer flr
Spillung wahrend des Bohreii_»Durch fehlende, " Spiilen kann Nekrose des Knochens und des umgebenden
Gewebes durch Erwarmung veit sacht wergsn. Es wird empfohlen, die Drehgeschwindigkeit der Werkzeuge
wahrend des Bohrvos® 'y, Fuii_ton @€ "Knochenharte und Phase auf einem Wert zwischen 500 — 1000
U/min zu halten. Ug® das tatsac_tiche? % -mal der vorgenommenen Perforation zu erfahren, empfiehlt es sich,
die Perforation mit' lilfe von kalil ‘erten”"Messsonden festzustellen.

Bohrsequenzen: ' » Bohrer sin 'dazu vorgesehen, sequenzweise eingesetzt zu werden, um eine Kavitat mit

den fir g8 = Jinsai. yer Im: intate Bioner geeigneten Mallen bezlglich Durchmesser als auch Tiefe

herzustf i.en. Samtliche™.".Zi5e wurden auf dieses Ziel ausgerichtet, einschlielich der Markierungen der

Einfihi agstief® =:C ler Hohe der Implantate von Bioner entsprechen. Die Bohrtiefe héngt von der Hohe des

einzusew .<n Implé tats ab, wobei die Markierungen der Einfiihrungstiefe des Bohrers zu beachten sind. In
tem Katalog fing :n Sie einen Leitfaden zu dem Thema Bohren.

Boh ‘smns: Cidier, S.A. verflgt Gber eine Auswahl von Bohrstopps fir die Bohrer, mit denen sichergestellt
wel cen s¢ \ dass bei der Bohrtiefe nicht das Implantatmald tberschritten wird. Bevor mit dem Bohrstopp

_arbeitet/ sird, muss Uberprift werden, dass der gewdahlte Bohrstopp dem vorgesehenen Bohrer und dem
Vi _aereift ien Implantat entspricht.

\ABUTMENTS

» ALLGEMEINE ASPEKTE

Kompatibilitdten: Die Produkte dirfen nicht zusammen mit nicht kompatiblen Komponenten verwendet
werden. Vor der Insertion missen die im Katalog von Bioner zur Verfligung stehenden Teile angesehen werden,
um die passenden in Funktion von Héhe und Durchmesser auszuwéhlen. Somit muss vom Arzt sichergestellt
werden, dass GrofRe und Design des Implantats mit den mit diesem zu kombinierenden Teilen kompatibel sind.
Von Bioner S.A. wird keine Haftung Ubernommen, wenn die Produkte ihrer Implantatssysteme mit nicht
kompatiblen Implantaten oder Abmessungen verwendet werden.

Nutzungsbedingungen: Samtliche, von Bioner S.A. hergestellte Abutments werden sauber und angemessen
verpackt geliefert. Der Reinigungsprozess ist validiert worden. Die Abutments von Bioner werden nicht steril
geliefert und missen vor ihrer Verwendung im Mundraum sterilisiert werden. Es wird empfohlen, die Sterilisation
mit feuchter Hitze - 15 Minuten mit 121 °C — vorzunehmen. Vor der Sterilisation missen die Produkte gesaubert
werden. Sollte die Reinigung von dem Arzt vorgenommen werden, empfiehlt es sich, vorsichtshalber
Handschuhe und nicht abrasive Desinfektionsmittel zu benutzen. Diejenigen Produkte, die nicht fir den
Mundraum vorgesehen sind und lediglich im Labor zur Anwendung kommen, benétigen keine Sterilisation.

Spezielle Hinweise: Die von Bioner hergestellten Abutments dirfen nicht wiederverwendet werden. Es handelt
sich um Einwegprodukte. Zum Sterilisieren muss das Produkt aus seiner Originalverpackung genommen und
in einen zu diesem Zweck geeigneten Behdlter gelegt werden.

» SPEZIFISCHE ASPEKTE

*,

% Transepitheliale Abutments: Hierbei handelt es sich um fiir den prothetischem Wiederaufbau verwendete
und von dem Zahnarzt in einer Zahnklinik vorbereitete Teile. Die transepitheliale, vorgefertigte Verbindung
eines Zahnimplantats, die direkt mit dem Implantat verbunden wird, stellt ein Hilfsabutment bei einem
geschraubten prothetischen Wiederaufbau dar. Es wird dringend empfohlen, seine Platzierung anhand von
periapikalen Seitenzahnaufnahmen zu tuberprifen.
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°

Bei geraden Abutments: Ein geeignetes Abu# ent n trologie- 4 id systemgerecht befestigen. Mit
geeigneten Schliisseln das Abutment mit 20 -« \Ncm anzic g -en Abdruck auf herkdmmliche Weise
abnehmen. Wenn keine provisorische Prothg e e xderlich ist, sind Heilungskappen vorzusehen.

Gingivaformer: Bei dem Gingivaforf zr handgalt es sich uivi ein transmuskosales Hilfsabutment. Er wird vor
dem prothetischen Wiederaufbau¢ " das Inif ‘antat eingesetzt, um die Ausformung des Weichgewebes zu
erleichtern. Wihlen Sie die korrekie MM, damit 4 seine Funktion voll erfiillt und eine Ubertragung der
Kaukrafte ausgeschlossen wird. Stelle. Sie vorg Zr Insertion sicher, dass sich auf der Implantatplattform
keinerlei Gewebereste befinden. Gehen't % b4 ‘utsam beim Eindrehen vor.

Die geraden und abgewink %en Abutments werden fur den prothetischem Wiederaufbau verwendet, wobei
dieser von Zahntechai'sarn in\_jhors odf "von Zahnérzten in ihren Zahnarztkliniken vorbereitet werden. Die
geraden und abg€ “winke » Abt el 5 bilden den Unterbau fur Kronen oder dienen zur Befestigung von
Brucken. Prifg ' Sie, ob die_ Abutriiznts korrekt auf die Implantatsretentionsteile ausgerichtet und bei den
Sekundarteiler richtig positic jert sind. Wir raten zur Anfertigung einer periapikalen Seitenzahnaufnahme,
um sicherzuste. 2n, dass di¢ Anpassung nach Anzug der Schrauben korrekt vorgenommen worden ist.
Achtug " buss (s, Abutst 2nt individuell angepasst werden, darf die Wanddicke nicht unter 0,5 mm
betf gen. Achtung:“cCgiches Frasen ist aul3erhalb des Mundes vorzunehmen. Erweist sich das als
uni. dglichg® %' 2in angemessenes Absaugen zu sorgen. Bringen Sie den Patienten in eine Lage, in der
er a1 ~ane we( r verschlucken noch einatmen kann. Arbeiten Sie mit HM-Bohrern und Schélscheiben
nit Korundbesck “htung und mit Wasserkiihlung. Vor dem Zementieren des prothetischen Wiederaufbaus
Il die Ei{ ¥ Zng in Funktion der Implantatverbindung und — gréf3e zu prifen. Verarbeiten Sie nach der
* 'S welung des Zylinders mit Teflon- oder Guttaperchaband provisorischen oder definitiven Zement.
Ubersi lssigen Zement von dem Kronenrand entfernen, um Perimplantitis auszuschlieRen, die zum Verlust
des M plantats fihren kann. Nach erfolgter Zementierung sollten Sie die statische und dynamische
Nk usion gemanl dem konventionellen Protokoll Gberprufen.

Provisorischer Gingivaformer: Der provisorische Gingivaformer wird fir einen von dem Zahnarzt in der
Klinik vorbereiteten prothetischen Wiederaufbau verwendet und dient als Halter fur provisorische, mit
Schraubgewinde versehene Prothesen: Kronen, Briicken und Vollprothesen. Prufen Sie, ob die Abutments
korrekt auf die Implantatsretentionsteile ausgerichtet sind. Wir raten zur Anfertigung einer periapikalen
Seitenzahnaufnahme, um sicherzustellen, dass die Anpassung nach Anzug der Schrauben korrekt
vorgenommen worden ist. Achtung: Jegliches Frasen ist au3erhalb des Mundes vorzunehmen. Erweist sich
das als unmaoglich, ist flir ein angemessenes Absaugen zu sorgen. Bringen Sie den Patienten in eine Lage,
in der er die Spane weder verschlucken noch einatmen kann. Vor dem Zementieren des prothetischen
Wiederaufbaus ist die Eindrehung in Funktion der Implantatverbindung und — gréf3e zu prifen. Es ist wichtig,
den Zylinder zu verschlieRen. Uberschiissigen Zement in der Nahe der Plattform entfernen, um
Perimplantitis auszuschlie3en, die zum Verlust des Implantats fiihren kann. Es ist sehr wichtig, die statische
und dynamische Okklusion zu Uberprifen und exzessive Belastung zu vermeiden, durch die sich eine
verzdgerte Osseointegration ergeben kann, insbesondere, wenn eine unverzigliche Belastung erfolgt.

Zahnstimpfe: Bei Zahnstimpfen handelt es sich in Funktion dessen, ob sie gebohrt (mit spaterer
Zementierung) oder geschraubt werden, um Metallteile fur prothetischen Wiederaufbau, der direkt auf den
Implantaten oder auf den transepithelialen Abutments vorgenommen wird. Es ist wichtig, in Funktion des
Modells den Zahnstumpf zu wahlen (Kompatibilitéat, Héhe und Winkel).

Provisorische Zahnstimpfe: Sie werden z. B. zum Tragen einer provisorischen Prothese oder flr
unverzugliche Belastung verwendet. Sie sollten maximal 30 Tage getragen werden und nach Ablauf dieser
Frist von dem Arzt durch definitive Teile ersetzt werden.

Titanzylinder: Sie dienen zum prothetischen Wiederaufbau auf Implantaten oder transepithelialen
Abutments, unter Einsatz von Prothesentechniken mit einzementierten Schrauben oder mit CAD CAM
erstellten mechanischen Strukturen. Im erstgenannten Fall wird empfohlen, auf sie zu montierende Kappen
aus ausbrennbarem Kunststoff zu verwenden und ein Wax-up der Prothese fur deren gute Passform
vorzunehmen.

Klinische Schrauben: Mit den Schrauben werden Zahnprothesen und Hilfsabutments auf dem Implantat
oder analogen Teilen befestigt. Stellen Sie sicher, dass es sich um eine Schraube handelt, die fur System
und Metrologie bei der Rekonstruktion geeignet ist. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, missen folgende
Bedingungen genau eingehalten werden:

® Das Lockern und Anziehen der Schrauben ist mit einem Schraubenschlissel geeigneter Art und Grol3e
vorzunehmen. Sollten Sie nicht sicher sein, versuchen Sie, ob ein groRerer Schlissel passender ist.
Die Spitze muss auf der LaAngsachse der Einheit Prothese / Implantat liegen. Es ist unerlasslich, sowohl
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bei der Insertion der ersten Prothese als augf "bei si_ter vorzunl \menden Revisionen der Prothese
eine neue Schraube zu verwenden.

® Bei unverziglicher Belastung ist das Eftischrac_gn per Hand vorzunehmen und dabei ein exzessives
Drehen zu vermeiden. Es ist sicherzf stellen, dass las Implantat sich beim Schrauben nicht verdreht.

® Beim Transferieren auf den Pafi€ iten ist aicht die gleiche Schraube zu verwenden, wie die, mit der im
Labor gearbeitet wurde.

Priufen Sie, ob es sich bei derin'¢ t-all veryl ‘ndete Schraube um das richtige Modell handelt.

Sollten Sie Fragen hinsichtlich der(sti€ dng der Schraube haben, wenden Sie sich bitte an den
oOrtlichen Vertriebshar Jar.

® Bringen Sie daamRatienti hin eipf 'sichere Lage, um zu vermeiden, dass von ihm wahrend der
Behandlungf ine herc ¥erfar. mdd Schraube verschluckt wird.

Laborschrault n: Es hande 'sich um Schrauben, die ausschlie3lich zur Verwendung in zahntechnischen
Laboren vorge| xhen sind. |hi Verwendung im Mundraum ist nicht zuléssig. Sie dienen bei der Herstellung
zur Befaatiaung< wr Prothes . Stellen Sie sicher, dass es sich um eine Schraube handelt, die fir System
undg ctrologie ber R onstruktion geeignet ist.

An ogef “uc MAnalogen wird eine Verbindung zwischen dem Implantat und seiner Positionierung in einem
Gipsi el simul® rt. Vor jeglicher Manipulation ist sicherzustellen, dass zwischen den untersichgehenden und
\ntirotationsteils® “eine sichere Verbindung vorhanden ist. Bevor Druck ausgetbt wird, ist zu kontrollieren, ob
¢ Is Anle_ T id die Prothese in GréfRe und Art der Verbindung Ubereinstimmen. Eine dicht verschlossene
& ~iov lung mit passivem Sitz ware wiinschenswert. Eine Wiederverwendung des Analogs ist nicht zugelassen,
da ein  solche Verbindung Verédnderungen aufweisen konnte und ihre technischen Daten sich ebenfalls
verant 2rn kdnnten.

. L urucknahme: Die Abdrucknahme dient zur Ubertragung der intraoralen Positionierung des Implantats auf
das im zahntechnischen Labor vorhandene Modell. Fir die Abdrucknahme kann eine Technik mit offenem oder
geschlossenem Loffel eingesetzt werden. Vor der Abnahme ist sicherzustellen, dass der Implantatsitz sauber
ist. Jegliche Schmutzpartikel kénnten die spatere Passform der Prothese beeintrachtigen. Uberpriifen Sie die
Kompatibilitat mit dem Implantatsmodell, an das es angepasst wird. Verschlussschraube lockern, die
Verbindung mit Wasser saubern und mit Luft trocknen. Die Abdrucknahme ist in Funktion des
Implantatsverbindung und der PlattformgroRe vorzubereiten. Auf das Implantat setzen und die korrekte
Positionierung kontrollieren. Die Schraube einsetzen und per Hand festziehen.

® Bei der Technik mit geschlossenem Loffel ist eine kurze Schraube zu verwenden. Nach Anziehen den
Sechskant der Schraube mit Wachs blockieren. Nach dem Ausharten den Abdruck einlegen und seine
Stabilitat vor Ubersendung an das Labor tiberpriifen.

® Bei der Technik mit offenem Loffel ist eine lange Schraube zu verwenden. Vor Mischen des
Abdruckmaterials muss der Loéffel im Mund getestet und damit festgestellt werden, ob die Schrauben
von auf3en zuganglich sind. Nach Erharten alle Schrauben demontieren und den Léffel herausnehmen.

Ausbrennbare Kunststoffkappen: Sie dienen zum von Zahntechnikern im Labor vorbereiteten prothetischen
Wiederaufbau. Zur besseren Abdichtung der Verbindung empfehlen wir die Verwendung von Metallabutments
mit vorbearbeiteter Basis. Wenn Sie jedoch die Gussmethode vorziehen, sollten Sie die folgenden
Vorsichtsmaf3nahmen ergreifen:

® Arbeiten Sie mit einer ausreichenden Menge Wachs, damit die Schicht die Ausdehnung der Kappe
kompensieren kann.

Leicht andricken, um Verformungen auszuschlieRen.

Giel3en Sie die Teile so, dass GrolRe und Form das Fullen der Hohlrdume begunstigen und sorgen Sie
dafir, dass keine Luftblasen erzeugt werden.

® Verwenden Sie fur komplizierte Modellierung Legierungen mit hoher FlieR3fahigkeit.

Ausbrennbare Kunststoffkappen auf Kobalt-Chrom-Basis: Die Cr-Co-Basis dient zum von
Zahntechnikern im Labor vorbereiteten prothetischen Wiederaufbau. Der Abutment besteht aus einer
Koblat-Chrom-Basis und einer ausbrennbaren Kappe, deren Verbrennung ohne Rickstande erfolgt. Das
Laborverfahren erfolgt mit Anguss: Die Portion Gusslegierung impragniert die Kontaktflachen. Der
Metallsatz wird durch mechanische Retention erzielt.

Verarbeitung: Der Abutment muss sorgféltig auf dem Analog durch Anziehen einer Laborschraube fixiert
werden. Die Laborschraube ist ausschlieRlich fiir die Verarbeitung im Labor vorgesehen. Die klinische
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Schraube der Einheit ist nach Sterilisierus; nur ¥ % die en¢ Jdltige Fixierung der Restauration
vorgesehen.

Den zwischen Kappe und Rand der Cr&u-Basic_ mit Wachs abdecken und somit einen mindestens 0,3
mm dicken Saum schaffen, mit denaf )Riss in dert_»ramik vermieden werden sollen.

Vor Einsetzen der Gusstrichter pf 'ss die Rasis mit eincm Wattestdbchen und Alkohol gereinigt werden.
Die Trichter sollten moégliche =ise apf .er Drehachse des Abutments angeordnet werden, um eine
ausgepragte Porenbildung in de. ¥oxt «ruktion ayszuschlieRen

Die Beschichtung muss leicht durchi® an 2y .der gleiten.
Die Teile missen wel_atfernt vom Wairezentrum des Zylinders eingesetzt werden.
Bei Positionieriaamstar Tric ter ist aif "die korrekte Lage der Wachsschicht im Zylinder zu achten.

Um Warme! odfuhr aus2 achlie 1, darf der metallene Teil des Abutments nicht zu dicht an den Wanden
oder der B sis des Zyling rs liegen (Kihlgitter).

Wenn die E wis zu schng @ abkihlt, kbnnen Gussfehler verursacht werden.

g cllen” Sie dass die Beschichtung keine Luftblasen aufweist. Um jegliche
{onstruldd@sungenauigkeit auszuschlieBen, muissen die Parameter des Ofens genau denen
ntad Chen,) ie auch fur herkdmmliche CrCo-Brucken benutzt werden.

Befolgen Sig uie Anweisungen des Herstellers der Beschichtung. Um eine gute Verbindung garantieren
zu k& , muss die Endtemperatur bei der Vorwarmung der Muffel mindestens 950° C erreichen. In
r«_hktion seiner GrolR3e ist der Zylinder 30 bis 60 Minuten lang dieser Temperatur auszusetzen. Um
Sp hnungen in dem Geflige auszuschlieBen, muss schnelles Abkihlen vermieden werden und der
Z ‘nder bei Raumtemperatur abkihlen. Mit Sandstrahlen kann die Oberflache der Verbindung
seschadigt werden. Beim Polieren des Halses muss die Verbindungsstelle zwecks Vermeidung von
Schaden mit dem Analog abgedeckt sein. Wenn mit zementierten Restaurationen gearbeitet wird, muss
der Aufbau der Kronen und Briicken auf Abutmens in gleicher Weise wie bei den paradontologischen
Restaurationen erfolgen

R/

< Abutment Scan: Abutmentscannen wird fir den von Zahntechnikern in Labors oder von Zahnéarzten in
Kliniken vorbereiteten prothetischen Wiederaufbau unter Nutzung eines CAD/CAM-Verfahrens eingesetzt.
Es eignet sich die Erstellung von geometrischen Daten des Modells mit einem 3D-Tischscanner im Labor
oder fUr von mit einem 3D interoralen Scanner angefertigte optische Abdriicke. Vor dem Scannen sind
Abutment und Analog einer Sichtkontrolle zu unterziehen, wobei nach Beschadigungen der Oberflache oder
des Implantatanschlusses und Geweberesten zu suchen ist. Um beim Scannen ein prazises Ergebnis zu
erzielen, wird empfohlen, die ebene Flache oben im sphéarischen Teil anzuordnen und sie palatal/lingual
auszurichten. Fixieren Sie das Abutment mit der entsprechenden Schraube mit der Hand oder mit einem
Anzugsdrehmoment von maximal 10 Ncm. Das gescannte Abutment ist in Prazisionswerkzeug und ein zu
starkes Anziehen kann seine Geometrie verdndern und somit Fehler beim Scannen und
Préazisionsabweichungen verursachen.

Das Scannen muss gemaf den Anweisungen des CAD-CAM Systemherstellers vorgenommen werden. Es
ist von entscheidender Bedeutung, die korrekte Insertion des Implantats in die Software vorzunehmen. Nach
dem Scannen kann das Abutment demontiert und vorsichtig auf die Schale oder in den Kasten gelegt
werden. Um das Scannen abzuschlieRen kann es erforderlich sein, zusatzliche Information zu erfassen (z.
B.: Bissregistrur auf Silikonbasis, Form des Zahnfleischs etc.).

Bei intraoralem Einsatz ist eine Sterilisation unerlasslich.

WERKZEUGE

Die Werkzeuge werden von dem Arzt in der Klinik oder dem Zahntechniker im Labor zum Einsetzen und
Anpassen von Zahnprothesen benutzt.

Kompatibilitdten: Bevor mit dem Werkzeug gearbeitet wird, ist zu Uberprifen, ob Grélle und Form der
Konfiguration dem zu bearbeitenden Teil entsprechen. Benutzen Sie ausschlie3lich sich im guten Zustand
befindende Werkzeuge. Durch ein abgenutztes Werkzeug kénnen Schaden am zu bearbeitenden Teil
verursacht werden.

Intraorale Verwendung: Vor ihrer Benutzung sind alle Werkzeuge gemaR der empfohlenen Methode zu
saubern und zu sterilisieren. Werden Spitzen oder Werkzeuge mit anzuschlieRendem Griff (Ratschen) benutzt,
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ist zu kontrollieren, ob sie fest arretiert sind. Wenn Wt \zeuge nit Griff bel Jtzt werden, muss dieser mit einem
Faden Zahnseide an dem hierzu vorgesehenengd nkt befesu_ gl on. Sie mussen mit entsprechenden
VorsichtsmaRnahmen gehandhabt werden, um 2 Jrletz_mgen des Patienten auszuschlief3en.

RATSCHEN

> Drehmomentratsche (LCC):

Verwendung: Justieren Si€ ‘aut Abbildung R T PAp— e W ek e
Schraubenzieher mit der Scii A3steuerung, Die e e —
Drehkraft Iasst sich mitamas=limG e justiaf n. Die -' D]l W
Einstellebene ist auff cr Skala hzule »at IJm ohne

Drehmomentsteue’ \ng zu arbei, n, istie Stellmutter in die Position « zu bringen. Erreicht die Ratschen das
Drehmoment, entf¢ at sich der G sichtbar von der Achse. Wird in diesem Punkt hdhere Kraft ausgeibt, konnte
an der Ratsche Sclt ¥len verursgz nt werden. Halten Sie die Ratsche immer auf der Minimaleinstellung.

» _Fe tstebd Ge \tsche (LDR)

II/";\ I - = — — AT
.'F | 1 el
:‘a,_‘_',...-""— i I | Yo |

Wit

r viniqust ; und Instandhaltung: Nach Gebrauch ist sie mit einer weicher Desinfektionsburste und reichlich
Wa ' zu reinigen, um Blutreste und sonstige Partikel zu entfernen. AnschlieBend ist die Ratsche
antsprechend den Anweisungen des Herstellers in eine Reinigungsldsung fir Dentalinstrumente zu tauchen.
lach der Reinigung ist das Werkzeug abzutrocknen. Handelt es sich um eine Drehmomentratsche ist diese vor
Reinigung zu demontieren.

V¥ Die in der Abbildung rot markierten Bereiche sind mit Spezialdl fir odontologische Gerate abzuschmieren.

Sterilisation: Die Ratschen sind vor ihrem klinischen Einsatz zu sterilisieren. Es wird empfohlen, die
Sterilisation in einem Autoklav mit Dampf 15 Minuten lang bei 121° C mit einem anschlieRenden Trockenzyklus
vorzunehmen. Arbeiten sie nicht mit dem Produkt, wenn Sie nach seiner Sterilisation jegliche Beschadigung
des benutzten Behaltnisses feststellen.

Lagerung: Fir die Ratschen von Bioner sind keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich, es wird jedoch
empfohlen, sie keinen Einflissen auszusetzen, die sich sowohl auf das Produkt als auch auf die Verpackung
oder Etikettierung nachteilig auswirken kénnen, wie z. B. extreme Temperaturen und Feuchtigkeit, StoRRe etc.

Etikettierung: Samtliche Produkte werden mit Angabe ihrer Referenz (unzweideutige Kodifizierung), einer
kurzen Produktbeschreibung, der Chargennummer zwecks Rulckverfolgbarkeit des Produktes versehen und
weisen die CE-Kennzeichnung auf.

Allgemeine Hinweise: Verwenden Sie nicht defekte oder beschadigte Ratschen. Wie indem entsprechenden
Punkt angegeben, muss sie vor chirurgischen Eingriffen sterilisiert werden. Fur die Reinigung der Ratsche sind
keine Metallbirsten zu benutzen.

ZAHNIMPLANTATKIT

Beschreibung: Bei der Familie fir Zahnimplantate Kelt handelt es sich um einen Kit (mit seinen individuellen
Ersatzteilen), der fir den Einsatz bei zahnarztlicher Chirurgie mit Fixierung von autologer, homologer,
heterololgischen oder alloplastischen Schleimhaut, Knochen und Regenerationsmembranen sowie zur
Randstabilisierung bei Vestibulumplastik. Die Fixierungsteile kbnnen auRerdem bei Nahten eingesetzt werden.
Das Kit enthalt die wie folgt definierten Teile:

® Tragerteil: Es handelt sich um den Behalter, in den die verschiedenen Komponenten eingesetzt werden.
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® Positionierungsteile: Es handelt sich um versgt ‘edene_\erkzeugel sriffe und Schraubenzieher), die zum
Einsetzen der Fixierungsteile verwendet wg® en.

® Fixierungsteile: Es handelt sich um di€;2niger<_xodukte, die zur Absicherung der Implantatverbindung
bei dem chirurgischen Eingriff und/a€ 2r der Munai_ywmrekonstruktion verwendet werden.

o INJ-CHIC Druckpin fur g¢ “Fixierung von Meriioranen
o INJ-MDM Selbstbohrei e Mild Jschrauben DM zur Fixierung von Weichgewebe
o INJ-TO Schrauben fir Os¢_asyntheg ~zur Fixierung von Hartsubstanz

Material: Samtliche Fixieru steil sind aus 1 Grade 5 gemaR Richtlinie (ASTM F-136) hergestellt. Die
Positionierungsteile werden ¢ s Edelstahl fur medizinische Zwecke hergestellt, mit Ausnahme der
Positionierungsspitze firgRins, die_iitan Gral ¢ 5 gemal Richtlinie (ASTM F-136) hergestellt wird.

Lagerung: Weder f£ "den Kit nc % fur< ¥ Austauschteile sind keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich,
es wird jedoch em| ohlen, sie ke ‘en Einflissen auszusetzen, die sich sowohl auf das Produkt als auch auf die
Verpackung oder Ekettierung nz hteilig auswirken kdnnen, wie z. B. extreme Temperaturen und Feuchtigkeit,
StoRe etc,

Bereitsf ;llung des Kits-“Zintfernen Sie den Deckel, um die verschiedenen Schrauben und Instrumente
heraus| inehmf "“aiv sie an ihren entsprechenden Platz anzuordnen. Stellen Sie die von lhnen bei dem Eingriff

bendtigtci"Cile berel  nachdem sie sich in sauberem und trockenem Zustand befinden. Wéahlen Sie die Anzahl
ir den Eingriff &€ orderlichen Fixierungsteile und bertcksichtigen Sie dabei eventuell auftretende Stor- und
Bede ‘sfalle. < %" "sen Sie die Kastenabdeckung und legen Sie das vorbereitete Kit in einen Sterilisationsbeutel

vond sy messener GrofRe. SchlieBen Sie ihn und nehmen Sie seine Identifikation mit Angabe des
Siilisatio] sdatums, des Patientencodes und jeglicher sonstigen Indikation, die sie normalerweise benutzen.

S wilisg “on: Die Kits fur Zahnimplantate und deren Ersatzteile werden nicht steril geliefert und missen vor
ihrei_ " crwendung im Mundraum sterilisiert werden. Vor der Sterilisation missen die Produkte gesaubert
verden. Sollte die Reinigung von dem Arzt vorgenommen werden, empfiehlt es sich, vorsichtshalber
{andschuhe und nicht abrasive Desinfektionsmittel zu benutzen. Es wird empfohlen, die Sterilisation mit

feuchter Hitze mit Autoklav gemaR den definierten allgemeinen Angaben vorzunehmen.

Verwendung: Nehmen Sie den Kit aus dem Sterilisationsbeutel unmittelbar vor seiner Verwendung heraus.
Nehmen Sie den Kitdeckel ab .Stecken Sie die geeignete Spitze im erforderlichen Fall auf den Griff, und
Uberprifen Sie, dass es sich um eine korrekte und konsistente Verbindung handelt. Bei impaktierten Teilen
(Pins) muss vor der Insertion sichergestellt werden, dass sie fest mit dem Werkzeug verbunden sind. Das
Einsetzen der Fixierungsteile (Pins, Mikroschrauben und Knochenschrauben) ist mit den Werkzeugen von
Bioner, S.A. vorzunehmen.

Kontraindikationen: Die Verwendung des Zahnimplantatkits KELT und der Fixierungsteile ist kontraindiziert
bei vorhandenen Infektionen, flir Personen mit vorangegangener Titansensibilisierung, Patienten mit Stérungen,
von denen infolge die Anweisungen des Arztes oder die Grenzen der Kiefernorthopadie nicht verstanden
werden. GleichermaRen wird von der Verwendung im Fall von systemischen, Knochen- oder
Stoffwechselstérungen abgeraten, von denen das Ergebnis des Wiederaufbaus ungtinstig beeinflusst werden
kénnten. Gleiches gilt fir Drogen- und Alkoholmissbrauch oder wenn eine medizinische Behandlung mit
Steroiden erfolgt oder jegliche sonstige, von der sich Auswirkungen auf die Blutgerinnung ergeben kdnnen. Die
Verwendung von Knochenschrauben ist ebenfalls dann kontraindiziert, wenn die zur Verfiigung stehende
Knochensubstanz unzureichend ist oder nicht die geeignete Qualitat aufweist

Wiederverwendung: Der Behélter mit den Werkzeugen und den verschiedenen Insertionsteilen kann
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung der Fixierungsteile (Pins, Mikro- und Knochenschrauben) ist

nicht zulassig.

Verwendung
® Der Zahnimplantatkit Kelt ist in sterilen 0. &. Raumbedingungen zu verwenden.

® Kontrollieren Sie die Positionierungsteile jeweils vor und nach jedem Arbeitsprozess, um
sicherzustellen, dass sie sich in einwandfreiem Betriebszustand befinden. Defekte Instrumente dirfen
nicht benutzt werden und missen entsorgt und ersetzt werden.

® Die Fixierungsteile (Pins, Mikro- und Knochenschrauben) sind fiir eine zeitlich begrenzte Fixierung
vorgesehen und missen deshalb nach abgeschlossener Konsolidierung des Wiederaufbaus
herausgenommen werden.

® Die GrolRe der Fixierungsteile muss in Funktion der vorzunehmenden Intervention und des zu
konfigurierenden Implantats bestimmt werden.
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SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

® Verwenden Sie das sterilisierte Kit nicht, Sie" » e Sterilisation benutzten Behélter

jeglichen Defekt oder Bruch feststellen.
Stellen Sie sicher, dass flr jeden Typ il das geeignete Werkzeug verwendet wird.

Nach mehrfach wiederholten Steri [ s den Fixierungsteilen in Zusammenhang mit den
aufeinander folgenden Temper ! i minderte Einsatzfahigkeit verbunden sein.

Samtliche Medizinprodukte htlinie 93/42/EU Uber medizinische Produkte und deren
spéatere Revisionen sowie, au spanischg Recht Ubertragen, dem Koniglichen Gesetzesdekret 1591/2009
mit seinen entspreches A fur ihre Herstellung eingefiihrte Qualitatsmanagement folgt den

' 485. Die Produkte der Klasse lla und IIb wurden von ORGANISMO
TIFIKAT Nr. 1153/MDD) gemaRl dem KOMPLETTEN SYSTEM DER
ang mit dem ANHANG Il der Richtlinie zertifiziert.

CE-Kennzeichnung der als
( Werkzeuge, ausbrennbare
epitheliale Abutments kllnlsche und Kunststoffkappen, Analoge,
Verschlussschrauben und Fixierungsteile Abdruckabnahme, Laborschrauben,
(Mikroschrauben, Pins und Knochenschrauben) Behalter angegebenen Produkte.
angegebenen Produkte
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