implantalogy Reinvented

GEBRAUCHSANWEISUNG:
ADVAN PROTHESENKOMPONENTEN

PRODUKTBESCHREIBUNG UND INDIKATIONEN

Die Advan-Prothetiklinie, bestehend aus Sekundarkomponenten und zugehérigen prothetischen Komponenten und/oder Zubehor, wird flir
die Versorgung von dentalen, zygomatischen und extraoralen Implantaten verschiedener Typen, enossaler Durchmesser, Langen und
Implantat-Prothesen-Verbindungen verwendet. Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir Analogs, Scanabutments, Transfer,
Verschlussschrauben, Einheilabutments/-kappen, Provisorische Abutments, EASy Abutments, EASy Skin-Caps, Multi-Unit Abutments,
Gingivaformer-Abutments, Titanbasen fir CAD/CAM-Rehabilitationen (Ti-Base und Uni-Base), Frasbare Abutments in Ti.

Prothetische Elemente, die direkt oder indirekt mit dem dentalen enossalen und zygomatischen Implantat verbunden sind, sollten als
Hilfsmittel flr prothetische Rehabilitationen verwendet werden. Temporare Elemente kdnnen vor dem Einsetzen der definitiven Elemente
verwendet werden, um das Weichgewebe wahrend der Heilungsphase zu erhalten, zu stabilisieren und zu formen; sie kdnnen nicht in
Okklusion eingesetzt werden. Endgiiltige prothetische Komponenten kénnen in Okklusion in Implantaten mit ausreichender Priméarstabilitat
oder vollstdndig osseointegriert verwendet werden.

Bitte beachten Sie die chirurgischen Richtlinien fiir Implantate und prothetische Komponenten.

VERWENDUNGSZWECK
Prothetische Komponenten fiir Zahn- und Jochbeinimplantate sind zum Einsetzen in Zahn- und Jochbeinimplantate bestimmt, um

prothetische Versorgungen wie Einzelkronen, Briicken und Ganzbogenversorgungen zu tragen. EASy-Skin-Kappen werden auf EASy-
Abutments befestigt, um provisorische prothetische Versorgungen wie Kronen und Briicken zu tragen.
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EASy Skin Cap \/ \/ Temporary
MUA v |V | V| Unlimited
GFA \/ \/ \/ \/ Unlimited
Basis aus Titan \/ \/ \/ \/ Unlimited

KONTRAINDIKATIONEN
Allergien oder Uberempfindlichkeit gegen die chemischen Bestandteile der folgenden verwendeten Materialien: Titanlegierung (TiBAI4V

ELI), Polymethylmethacrylat (PMMA), Polyoxymethylen (POM), Polycarbonat (PC).

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den mdglichen Komplikationen gehdren alle Tatigkeiten, bei denen der Kérper einer starken kérperlichen Belastung ausgesetzt ist, die
unmittelbar nach dem Einsetzen von prothetischen Komponenten auf Zahn-, Jochbein- und extraoralen Implantaten vermieden werden
sollten. Es wird empfohlen, dass der Arzt oder anderes befugtes Personal den Patienten (iber die unten aufgeflihrten Vorsichtsmalinahmen
und mdglichen Komplikationen informiert, die als Folge des chirurgischen Verfahrens zur Implantation der Komponenten auftreten kénnen.
Es wird auch empfohlen, dass sich der Patient bei einem Leistungsabfall des Implantats oder der prothetischen Komponenten unverziglich
an den Arzt wendet.

Mégliche  Nebenwirkungen und voriibergehende Symptome: Schmerzen, Schwellungen, phonetische Schwierigkeiten,
Zahnfleischentziindungen.

Anhaltende Symptome: (1) chronische Schmerzen im Zusammenhang mit dem Implantat und seiner Prothese, (2) Schluckbeschwerden, (3)
dauerhafte Parasthesien, (4) Dysésthesien, (5) lokale oder systemische Infektionen, (6) oro-antrale oder oro-nasale Fisteln, (7) Frakturen
des Unterkiefers, des Knochens oder der Prothese,

(8) asthetische Probleme, (9) Nervenverletzung, (10) Zerfallen und (11) Hyperplasie.
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WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN
Advan-Prothesenkomponenten sind Teil eines Gesamtkonzepts und dirfen nur mit den Original-Implantaten und chirurgischen Instrumenten
verwendet werden, wobei die Anweisungen und Empfehlungen im entsprechenden chirurgischen Handbuch zu beachten sind.

Der Patient kann die Komponente verschlucken oder aspirieren; stellen Sie sicher, dass Schraubendreher und Schraube richtig verbunden sind, um eine
Aspiration oder Verschlucken zu verhindern. Sekundérteile aus Titan durfen nicht direkt mit Keramik beschichtet werden. Flihren Sie Implantatprothetik
ausschlieflich mit Sekundérteilen und Advan-Teilen durch, die mit dem verwendeten Implantat kompatibel sind. Die Nichteinhaltung der in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren kann zu einer oder allen der folgenden Komplikationen fiihren:

+ Aspiration eines Bestandteils;

+ Verschlucken eines Bestandteils;

+ Nachbehandlung.

Provisorien immer in Subokklusion platzieren. Verwenden Sie provisorischen Zement, um provisorische oder schiitzende Abdeckungen zu
befestigen. Verwenden Sie Zahnzement oder jedes andere Material, das zum Zementieren von Prothesenkomponenten verwendet wird, wie
vom Hersteller angegeben. Wahlen Sie eine Schutzkappe, die auf die anatomischen Gegebenheiten des Patienten und das gewiinschte
Ergebnis abgestimmt ist. Advan Titanium Abutments und provisorische Abutments/Kappen sind Einwegprodukte. Setzen Sie das
prothetische Artefakt auf ein okkludiertes Implantat erst dann ein, wenn das Implantat vollstdndig osseointegriert ist. Abgewinkelte Abutments
werden in Bereichen mit hoher mechanischer Belastung auf Implantaten mit kleinem Durchmesser (& 3,3 mm) nicht empfohlen. Lagern Sie
Produkte, die Kunststoffkomponenten enthalten, vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt.

Bei verschraubten Abutments (MUA-Abutments) darf der Ausrichtungsstift nicht zum Verschrauben des Abutments verwendet werden, um
eine Beschadigung der okklusalen Gewinde zu vermeiden (MUA-Komponenten sind mit einem eigenen Halter verpackt und bendtigen einen
eigenen Schraubendreher, um korrekt auf dem Implantat festgezogen zu werden). Der Ausrichtungsstift darf nur fiir die axiale Ausrichtung
verwendet werden. Der Trager kann fur den Transport und das Anziehen der Komponente verwendet werden, aber es ist zwingend
erforderlich, die Komponente mit dem Drehmomentschliissel und dem entsprechenden Schraubendreher anzuziehen.

KOMPATIBILITATSINFORMATIONEN

Advan Zahn- und Jochbeinimplantate und Prothetiklinien sind in zahlreichen Konfigurationen erhaltlich. Anhand der Abklirzungen auf dem Etikett, das
jedem Produkt beigefligt ist, lasst sich die Kompatibilitdt einer bestimmten Unterkomponente mit dem zu restaurierenden System leicht erkennen. Der
Name des Implantats und der prothetischen Komponente enthalt eine Kennung fiir die Verbindung, die in der folgenden Tabelle zusammengefasst ist.

Verbindung Angabe der Kompatibilitat

GTB-Implantat GTB-Prothesenkomponente

ONE-CONICAL-Implantat ONE-CONICAL-Prothesenkomponente

ONE INTERNAL-Implantat ONE INTERNAL-Prothesenkomponente

ZYGOMA-Implantat ZYGOMA-Prothesenkomponente
GFA GFA-Prothesenkomponente
MUA MUA-Prothesenkomponente

REINIGUNG UND STERILISATION

Alle sterilen Prothesenkomponenten diirfen nach ihrem ersten (und einzigen) Gebrauch nicht wieder aufbereitet werden.

Bei unsterilen prothetischen Komponenten muss das Produkt in seine Einzelteile zerlegt, gereinigt und sterilisiert werden, bevor die
Restauration in die Mundhohle des Patienten eingesetzt wird. Advan empfiehlt das folgende Verfahren zur Reinigung und Sterilisation von
Prothesenkomponenten vor dem Gebrauch.

1. Legen Sie die prothetischen Komponenten in eine geeignete Lésung eines hochwertigen enzymatischen Reinigungsmittels (ENZYMAX®,
0,8% v/v mit entmineralisiertem Wasser) bei 35°C in einem geeigneten Behalter (z.B. Becker); die prothetischen Komponenten mussen
vollstédndig von der Losung bedeckt sein. Warten Sie 10 Minuten, bevor Sie sie entfernen.

2. Spiilen Sie die prothetischen Komponenten griindlich unter flieRendem oder destilliertem Wasser ab, um alle Spuren von
Reinigungsmitteln (z. B. Enzymen) zu entfernen.

Achtung: Verwenden Sie steriles Wasser, es sei denn, das Trinkwasser ist nur gering kontaminiert (geman den folgenden Anforderungen
des Europaischen Arzneibuchs Monographie 0169: max. 10 Mikroorganismen/ml, max. 0,25 Endotoxine/ml).
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3. Legen Sie die Prothesenkomponenten in eine Lésung wie in Schritt 1 in einen geeigneten Behalter (z. B. Becker) und stellen Sie den
Behalter fiir 10 Minuten bei 35 °C in eine Ultraschall-Waschmaschine.

Hinweis: Die Prothesenkomponenten miissen richtig positioniert werden, um Kollisionen zwischen den Prothesenkomponenten und dem
Behalter selbst zu vermeiden; es werden geeignete Stitzen (z. B. Becker) empfohlen.

4. Spiilen Sie die prothetischen Komponenten griindlich unter flieRendem oder destilliertem Wasser ab, um alle Spuren von
Reinigungsmitteln (z. B. Enzymen) zu entfernen.

Achtung: Verwenden Sie steriles Wasser, es sei denn, das Trinkwasser ist wenig verunreinigt (und erfiillt folgende Anforderungen
Européisches Arzneibuch Monographie 0169: max. 10 Mikroorganismen/ml, max. 0,25 Endotoxine/ml).

5. Unmittelbar nach der manuellen Reinigung, spatestens aber innerhalb von 30 Minuten, die prothetischen Komponenten in eine
hochwertige Desinfektionsldsung (PROSEPT® Burs, gebrauchsfertige Losung) in einem geeigneten Gefal (z.B. Becker) einlegen; die
prothetischen Komponenten miissen vollstdndig von der Lésung bedeckt sein. Legen Sie den Halter 1 Minute lang bei 20 °C in eine
Ultraschall-Waschmaschine, bevor Sie ihn herausnehmen. Achten Sie darauf, dass kein Kontakt zwischen den Prothesenkomponenten
besteht.

Achtung: Die Verwendung von automatischen Reinigungs- und Desinfektionsgeraten wird nicht empfohlen, da sie die

Unversehrtheit der Prothesenkomponenten aufgrund mdglicher Kollisionen, die wahrend der automatischen Wasch- und
Desinfektionsphasen auftreten kdnnen (wéahrend dieser Phasen kann nicht das gleiche Maf an Kontrolle gewahrleistet werden, das manuell
erreicht werden kann).

6. Das beste Mittel zum Trocknen ist Druckluft. Durch seine Wirkung kann Wasser physikalisch von Oberflachen entfernt werden. Das
Vorhandensein von Feuchtigkeit auf der Oberflaiche von Prothesenkomponenten kann das Bakterienwachstum férdern und den
Sterilisationsprozess beeintrachtigen. Das Trocknen von Prothesenkomponenten vor der Lagerung und Sterilisation ist von gréfter
Wichtigkeit, da die Ansammlung von Feuchtigkeit auf den Produkten schadlich ist und zu Oxidation fiihren kann. Wir empfehlen, jede
Prothesenkomponente griindlich mit Druckluft (Bereich 1,5 - 2 bar) zu trocknen, wobei nur gefilterte Luft (geringe Verunreinigung durch
Mikroorganismen und Partikel, 6lfrei gemaf der folgenden Anforderung verwendet werden sollte: Européaisches Arzneibuch max. 0, 1mg/m?
Ol). Die manuelle Trocknung muss eine ausreichende Auflagefléche, eine Druckluftpistole, Tiicher und saugfahiges Papiermaterial mit
geringer Partikelfreisetzung umfassen. Alternativ miissen Tiicher verwendet werden, die keine Faden oder Staub freisetzen. Wahrend der
Trocknungsphase muss die Sauberkeit der prothetischen Komponenten Uberpriift und kontrolliert werden.

7. Legen Sie die prothetischen Komponenten in einen Sterilisationsbeutel, der die folgenden Anforderungen erfiillt: EN ISO 11607 (z. B.
medizinisches Papier); geeignet flr die Dampfsterilisation.

8. Wir empfehlen die Verwendung eines Autoklaven fiir die Dampfsterilisation von Prothesenkomponenten, der die folgenden Anforderungen
erfillt: Serie EN ISO 17665. Beachten Sie sorgféltig die Anweisungen und Empfehlungen des Autoklaven-Herstellers. Befolgen Sie die
Anweisungen zur Wartung und Kalibrierung des Autoklaven. Es wurde gemafR EN ISO 17665 validiert, dass ein Sterilisationszyklus (unter
Verwendung der in der Tabelle aufgefiihrten Parameter) die Sterilitdt der Prothesenkomponenten herstellt; diese Bedingung wurde von
einem akkreditierten Labor zertifiziert.

Fraktioniertes Vakuum
Sterilisationszeit 4 Minuten
Temperatur der Sterilisation 134cC°
Mindestdruck 2 bar
Trocknungszeit 20 Minuten

Die Erhitzungszeit und die Vakuumfraktionierung (mindestens drei Schritte) kdnnen je nach Autoklaven-Bedingungen zwischen 25 und 30
Minuten betragen. Die maximale Sterilisationstemperatur betragt 138°C. Die tatsachlich bendtigte Trocknungszeit hdngt von Parametern
ab, fiir die allein der Bediener verantwortlich ist (z. B. Konfiguration und Beladungsdichte, Zustand des Sterilisators) und muss daher vom
Bediener bestimmt werden. In jedem Fall sollte die Trocknungszeit nicht weniger als 20 Minuten betragen.

Achtung: Dieses Produkt darf nicht in der Originalverpackung autoklaviert werden.

9. Falls nicht bereits auf dem Sterilisationsbeutel vorhanden, wird empfohlen, wahrend des Prozesses einen chemischen Indikator im
Autoklaven anzubringen, um die Wirksamkeit der Sterilisation zu Uberpriifen.
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10. Bei der Entnahme der prothetischen Komponenten aus der Sterilbarriere sind die aseptischen Grundsdtze zu beachten. Die
Sterilverpackung darf erst unmittelbar vor der Verwendung der prothetischen Komponenten geéffnet werden. Verwenden Sie keine
Prothesenkomponenten mit einer beschadigten Sterilbarriere. Es ist ratsam, eine Ersatzprothesenkomponente bereitzuhalten.

Achtung: Verwenden Sie die Gerate sofort nach der Sterilisation. Lagern Sie keine sterilisierten Geréate.

Anmerkung: Der Benutzer muss sicherstellen, dass der Autoklav und das gesamte Sterilisationszubehor (Sterilisationsfolien, Beutel,
Sterilisationstabletts, biologische und chemische Indikatoren) korrekt kalibriert und fiir den vorgesehenen Sterilisationszyklus zugelassen
sind. Der Anwender muss die Sterilisationsempfehlungen des Herstellers des Materials fiir die Restauration beachten. Wenn am Ende des
Sterilisationszyklus sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit vorhanden sind (Feuchtigkeitsflecken auf der Sterilgutverpackung, stehendes
Wasser in der Beladung), verpacken Sie das Produkt neu und sterilisieren Sie es erneut.

Hinweis: Um Spannungsrisse in provisorischen PMMA-Kappen fiir zementierbare prothetische Komponenten zu vermeiden, dirfen
folgende Mittel nicht verwendet werden: Alkohol, UV-Strahlung, Sterilisation durch Bestrahlung (Gammasterilisation), Eintauchen in eine
Flussigkeit flr mehr als eine Stunde oder Temperaturen tber 60 °C.

Advan-Deckschrauben, Gingivaformer, MUA- und GFA-Prothetikkomponenten sind steril verpackt. Die intakte Sterilverpackung schiitzt die sterilisierte
Prothesenkomponente vor &ufleren Einfliissen und garantiert bei korrekter Lagerung die Sterilitdt bis zum Verfallsdatum. Bei der Entnahme der
prothetischen Komponente aus der Sterilverpackung sind die aseptischen Grundsatze zu beachten. Die Sterilverpackung darf erst unmittelbar vor dem
Einsatz der Prothesenkomponente gedffnet werden und darf nach dem Offnen nicht auf den Sterilisch gelegt werden. Prothesenkomponenten mit
beschéadigter Sterilverpackung durfen nicht verwendet werden. Es ist ratsam, eine Ersatzprothesenkomponente bereitzuhalten.

CHIRURGISCHES VERFAHREN
Verwendung und Bearbeitung von Advan-Prothetikkomponenten durch den Zahntechniker: Zur Herstellung eines Képpchens oder einer Krone sind die
Standardverfahren gemaR den Anweisungen des Materialherstellers zu befolgen.

PLANUNG DER RESTAURATION MIT TRADITIONELLEM ARBEITSABLAUF:

Hinweis: Schiitzen Sie beim Polieren oder anderen Verfahren immer die prothetische Verbindung der prothetischen Komponente, indem Sie sie am
entsprechenden/richtigen Verbindungsanalog befestigen. Es wird empfohlen, nicht die in der Verpackung der Prothesenkomponenten enthaltenen
Schrauben zu verwenden, die fiir die Befestigung der prothetischen Rehabilitation am Patienten bestimmt sind, sondem Arbeitsschrauben zu verwenden.

+ Setzen Sie die prothetische Komponente in das Verbindungsanalog auf dem Arbeitsmodell ein.

+ Prifen Sie, ob die Halteelemente der prothetischen Analog-Komponenten-Verbindung korrekt ausgerichtet sind. Sichemn Sie die prothetische

+ Komponente durch Anziehen der Halteschraube von Hand am Verbindungsanalog.

+ Stellen Sie die zementierte oder verschraubte Prothese unter Verwendung der prothetischen Komponente her.

+ Um die korrekte Ubertragung der Position der prothetischen Komponente vom Master-Modell auf den Patienten zu gewahrleisten, kann eine
individuelle Schablone auf dem Modell angefertigt werden. Bei Einzelkronen wird das Artefakt mit der Abstiitzung der Seitenzéhne befestigt, wahrend
bei Briicken die Sekundérteile untereinander mit einer Abstlitzung befestigt werden.

+ Verwenden Sie zum Entfemen der prothetischen Komponenten aus dem Implantatabdruck immer den entsprechenden Schraubendreher.

PLANUNG DER RESTAURATION MIT HILFE DES DIGITALEN ARBEITSABLAUFS FUR ZEMENTIERBARE PROTHESISCHE KOMPONENTEN
EASy VON ADVAN:

Wird ein digitaler Arbeitsablauf gewahit, kann das Scan-Aabutment der entsprechenden Implantatverbindung gescannt werden, um die korrekte Position
der Implantatverbindung an die CAD-Software zu melden. Die EASy-Skin-Kappe kann direkt als Scanbody fiir die EASy-Abutments-Hulse verwendet
werden.

Folgen Sie den Schritten 5 - 6 des oben beschriebenen traditionellen Arbeitsablaufs, nachdem Sie die Restauration in der CAD-Software geplant haben.
Wichtig: EASy-Prothetikkomponenten kdnnen sowohl fiir den digitalen als auch fiir den traditionellen Arbeitsablauf verwendet werden. Wenn diese
Komponenten zuvor modifiziert wurden, kdnnen sie nur mit einem traditionellen Arbeitsablauf oder nach direktem Scannen der Hulse der modifizierten
prothetischen Komponente prothetisiert werden.

PLANUNG DER MEHRFACH-RESTAURATION MIT DIGITALEM WORKFLOW FUR VERSCHRAUBTE PROTHETIKKOMPONENTEN VON ADVAN:

Verwenden Sie die entsprechenden Scan-Abutments, um die prazise Gestaltung der Schnitistelle zwischen den verschraubten Advan-
Prothetikkomponenten und der Mesokonstruktion zu vereinfachen. Falls zutreffend, folgen Sie den Schritten 5 und 6 des oben beschriebenen traditionellen
Arbeitsablaufs nach der Planung der Restauration in der CAD-Software.

Wichtig: Es wird empfohlen, immer Titanbasen (Ti-Base oder Uni-Base) zu verwenden, um die Advan-Garantie auf prothetische Verbindungen nicht zu
verlieren.

VERWENDUNG UND BEHANDLUNG VON PROTHETISCHEN KOMPONENTEN DURCH DEN ZAHNARZT:

Der Zahnarzt erhélt das Master-Modell mit der Original-Prothesenkomponente von seinem Dentallabor. In diesem Stadium missen die
Abdeckkappe, der Gingivaformer oder die provisorische Prothese entfernt werden. Entfernen Sie die Restauration vom Arbeitsmodell.
Reinigen und sterilisieren Sie das prothetische Artefakt wie in den Abséatzen 7 und 8 des entsprechenden Abschnitts beschrieben.

Setzen Sie das prothetische Artefakt in den Mund des Patienten ein. Gerade MUA-Prothesenkomponenten werden mit einem speziellen
Eindrehinstrument (MUA-Driver) festgezogen.
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GFA-Prothesenkomponenten werden mit dem Eindrehinstrument GTB / ONE CONICAL (GDD- oder GDM-Serie) festgezogen. Alle anderen
prothetischen Elemente werden mit dem Prothetik-Schraubendreher (Driver Serie EG oder EGM) eingesetzt und festgezogen.
Prothetische Komponenten mit vormontierten Schrauben kénnen mit dem Prothetik-Schraubendreher (Driver EG- oder EGM-Serie) in den
Mund des Patienten eingesetzt werden. Alle anderen Elemente missen sorgféltig mit einer Pinzette platziert werden. Setzen Sie die
sterilisierte Prothesenkomponente in das Implantat ein und achten Sie darauf, dass die Halteelemente der Prothesenkomponente-Implantat-
Verbindung korrekt ausgerichtet sind.
1. Die prothetische Komponente muss vor dem Anziehen der Schraube korrekt im Implantat positioniert werden.
2. Achten Sie darauf, die prothetische Komponente mit der entsprechenden Schraube auf dem Implantat zu befestigen (die genaue
Zuordnung zwischen prothetischer Komponente und Halteschraube entnehmen Sie bitte den Angaben im Produktkatalog).
3. Ziehen Sie die Halteschraube mit dem Drehmomentschliissel (Ref. 02-CT20) fest. Wenden Sie das richtige Anzugsdrehmoment geman
den Angaben im Produktkatalog an.
Achtung: Drehmomente groRer als:
¢ 25 Ncm fiur GTB / TZERO / ONE-CONICAL-Komponenten
+ 35 Ncm fur gerade GFA- und MUA-Primar-Komponenten ( Ref. 05GND_und 05MDN_)
+ 25 Ncm fiir GFA-Sekundar-Komponenten
+ 35 Ncm fur ONE INTERNAL / ZYGOMA Komponenten
kénnen zum Versagen der Prothesenkomponente und/oder des Implantats filhren. Drehmomente, die unter den empfohlenen Werten liegen,
kénnen zu einer Lockerung der Schnapp-Kupplung fiihren, was einen Ausfall der Schnapp-Kupplung und/oder des Implantats zur Folge
haben kann. Es wird empfohlen, immer neue Befestigungsschrauben zu verwenden, um die Endkomponenten im Patienten zu fixieren.
Achtung: Die Schraube darf nicht mehr entfernt werden, nachdem sie mit 25 Ncm (35 Ncm fiir GFA-Primarkomponenten, gerade MUAs und
ONE INTERNAL / ZYGOMA) angezogen wurde, um Verschleifd an der Schraube selbst zu vermeiden.
Rotierende endgiiltige Prothetikkomponenten nicht entfernen, nachdem sie mit 25 Ncm (35 Ncm fiir GFA, gerade MUA und ONE INTERNAL
/| ZYGOMA Komponenten) angezogen wurden und/oder nachdem ein Abdruck genommen wurde, um einen Orientierungsverlust der
Prothetikkomponenten zwischen dem Patienten und dem Arbeitsmodell zu vermeiden.

SCHLIESSEN DES KANALS FUR DIE HALTESCHRAUBE:

Wichtig: Vor dem Befestigen der Restauration auf der Komponente oder der Kappe missen die Schraubenkanale mit Wachs oder
Komposit-Versiegelung (z. B. Guttapercha oder Komposit-Material fiir die Restauration) versiegelt werden. Dies ermdglicht die spatere
Entfernung der Prothesenkomponente oder des Kappchens, wenn die Prothese ersetzt werden muss.

Modifizierung von Geraten: Im traditionellen Arbeitsablauf kdnnen die prothetischen Komponenten bei Bedarf vom Techniker oder am
Behandlungsstuhl entsprechend der anatomischen Gegebenheiten des Patienten modifiziert werden. Es ist nicht méglich, die MUA- und
GFA-Komponenten zu &ndern. In einem digitalen Workflow kénnen Ti-Base- und Uni-Base-Komponenten nicht modifiziert werden (mit
Ausnahme von Uni-Base-Komponenten mit einem TALL-Abutment-Pin, der es ermdglicht, den Pin selbst zu kiirzen, wobei die Kompatibilitat
mit den urspriinglichen digitalen Advan-Workflow-Bibliotheken erhalten bleibt).

HEILUNGSPHASE

Advan Verschlussschrauben und Gingivaformer ermdglichen das VerschlieRen der Implantatverbindung fiir die submukosale Einheilung
oder die Modellierung von Weichgewebe wahrend der Einheilphase.

Nach der Heilungsphase des Weichgewebes werden sie durch die entsprechende provisorische oder definitive Prothetik ersetzt.

LAGERUNG
Lagern Sie die Prothesenkomponenten in einer trockenen Umgebung, vor direktem Sonnenlicht geschiitzt und bei Raumtemperatur.
Befolgen Sie die Anweisungen des Beutelherstellers bezliglich der Lagerbedingungen und des Verfallsdatums der sterilisierten Produkte.

ALLGEMEINE HANDHABUNG, PFLEGE UND WARTUNG VON CHIRURGISCHEN INSTRUMENTEN

Achtung: Der klinische Erfolg des chirurgischen Verfahrens zum Einsetzen einer Prothesenkomponente setzt die Verwendung von
Instrumenten in einwandfreiem Zustand voraus.

Pflege und Wartung der Instrumente sind entscheidend fiir eine erfolgreiche Behandlung. Sterilisierte Instrumente schitzen nicht nur
Patienten und Personal vor Infektionen und Kreuzinfektionen, sondern sind auch fiir das Gesamtergebnis der Behandlung entscheidend.
Aufgrund der geringen Gréf3e der Bestandteile muss darauf geachtet werden, dass sie vom Patienten nicht verschluckt oder aspiriert werden.
Es wird empfohlen, einen Kofferdam zu verwenden, um das Einatmen von losen Teilen zu verhindern. Bitte lesen Sie die Anweisungen auf
dem Datenblatt zur Verwendung und Wartung des Chirurgie-Kits.

WEITERE INFORMATIONEN
Fir weitere Informationen Uber die Verwendung von Advan-Produkten wenden Sie sich bitte an den Advan-Kundendienst.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung muss auf umweltvertragliche Weise und in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen Vorschriften erfolgen. Gefahrliche Abfalle von
kontaminierten Geraten oder scharfen Gegenstanden miissen in geeigneten Behaltern entsorgt werden, die den spezifischen technischen
Anforderungen entsprechen.
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ANMERKUNGEN

foc )

Arzte, die das Advan-Produkt anwenden, miissen iiber angemessene technische Kenntnisse und eine entsprechende Ausbildung verfiigen,
um die sichere Anwendung des Produkts zu gewahrleisten. Das Advan-Produkt muss gemaB der Gebrauchsanweisung des Herstellers
verwendet werden. Der Arzt ist dafiir verantwortlich, das Gerat gemaB dieser Gebrauchsanweisung zu verwenden und die Eignung des
Gerats fur die individuelle Situation des Patienten zu bestimmen. Das Advan-Produkt ist Teil eines kompletten Programms und darf nur in
Kombination mit den Originalteilen und -werkzeugen verwendet werden, die direkt von Advan und allen nationalen Advan-Handlern
vertrieben werden. Die Verwendung von Produkten Dritter, die nicht von Advan vertrieben werden, fiihrt zum Erloschen jeglicher
impliziter oder expliziter Garantie oder anderer Verpflichtungen von Advan.

VALIDITAT

Diese Gebrauchsanweisung ersetzt alle vorherigen Versionen.

VERFUGBARKEIT

Einige Teile des Advan Implantatsystems sind moglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich.

SYMBOLE

In der folgenden Tabelle sind die Symbole beschrieben, die auf der Verpackung und auf dem Gerateetikett zu finden sind. Die fiur das
Produkt geltenden Symbole finden Sie auf dem Verpackungsetikett.

Glossar der Symbole

Symbol Beschreibung
d Hersteller

Symbol Beschreibung

Nicht wiederverwenden - Einweg

Symbol Beschreibung

Prothetische Komponente mit achteckigem
Antirotationsindex

(*N\q Datum der Herstellung
Ml
> < Verfallsdatum
=
LOT Produktionscharge
Produkt-Code
Browe ] Sterilisiert durch Bestrahlung
@ Nicht erneut sterilisieren
L) Unsteril
( - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist und die Gebrauchsanweisung lesen
e
-7 Von Sonnenlicht fernhalten

? Vor Feuchtigkeit schiitzen

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung

Achtung

Mehrfachverpackungen (die Zahl, die wir
symbolisieren, gibt die Anzahl der in der
Verpackung vorhandenen Komponenten an).

Medizinisches Gerat

Einfaches Sterilbarrieresystem mit interner
Schutzverpackung

OI0|BIRPIE®

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
auBerer Schutzverpackung

Héndler

Eé’

Eindeutige Kennung des Geréts

®

Rotierende prothetische Komponente

®®

Prothetische Komponente mit
hexagonalem Antirotationsindex

Advan CE-gekennzeichnete Medizinprodukte
erfiillen die Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte mit der
Nummer der benannten Stelle

Die CE-gekennzeichneten Medizinprodukte
von Advan erfiillen die Anforderungen der
EU-Verordnung 2017/745 (MDR) fiir
Medizinprodukte der Klasse I.

d
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