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Gebrauchsanweisung: Sterile Keramik-Zahnimplantate - Patent™-Standardprogramm

1. Systembeschreibung

Das Standardprogramm von Patent™-Implantaten besteht aus einteiligen und zweiteiligen Implantaten sowie den entsprechenden Prothetikteilen fir die zweiteilige Version. Die
Patent™-Standard-Implantate werden aus Y-TZP-Zirkonoxid hergestellt. Das Gewinde mit drei Kammermn fiir Knochensplitter, welches in den Knochen eingesetzt wird, befindet sich
an einem Ende und das integrierte Widerlager am anderen Ende des einteiligen Implantats. Das andere Ende des zweiteiligen Implantats ist die Bohrung in einem integrierten
partiellen Widerlager, in welcher Stift und Stumpf verbunden werden. Auf der Oberflache des Gewindes sind die durch die Sinterung erzeugten tetragonalen Strukturen in ihrer
urspriinglichen Form erhalten, da das Implantat erst nach der vollstandigen Bearbeitung gesintert wird und nicht davor. Die Implantate sind gemaR den européischen Richtlinien
zertifiziert (Richtlinie 93/42/EEC, Anhang II, Klassifikation IIb). Im Wesentlichen ist ein Implantat ein Ersatz fiir eine natrliche Zahnwurzel, wobei zu bedenken ist, dass ein Implantat
kein hundertprozentig vollwertiger Ersatz fiir eine natirliche Zahnwurzel sein kann. Ein Implantat hat keine Wurzelhaut und Patienten miissen dariber informiert werden. Unsere
Keramik hat eine mehr als doppelt so hohe Vierpunkt-Biegefestigkeit als die von Titanzahnen. Bei einer Uberlastung verbiegt sich Titan und das Implantat wird daher locker. Keramik
hingegen lockert sich zwar aufgrund seiner hohen Stabilitat spater als Titan und verbiegt sich kaum, kann aber brechen. Sowohl Keramik- als auch Titan-Implantate sind fiir normale
Kaulasten geeignet, jedoch nicht fiir Kaulasten, die beim Zahneknirschen und/oder Zahnepressen bzw. dem unbeabsichtigten Beien auf sehr harte Objekte auftreten konnen. In
diesen Fallen besteht die Gefahr, dass auch nattirliche Z&hne brechen, aber Implantate umso mehr, da im Gegensatz zu natrlichen Z&hnen hier keine Wurzelhaut vorhanden ist,
die eine dampfende Funktion ausiibt.

Patent™-Standard-Implantate wurden fiir die Operation am Knochen des Ober- und Unterkiefers entwickelt, um einzelne Kronen oder Briicken von bis zu drei Teilen zu befestigen
und somit die Kaufunktion des Patienten wiederherzustellen. Freiendbriicken sind nicht zugelassen. Das Lesen und Verstehen dieser Gebrauchsanweisung reicht nicht aus, um
Patent™-Standard-Implantate verwenden zu kdnnen. Um Patent™-Standard-Implantate verwenden zu kénnen, empfehlen wir die Schulung durch einen Experten mit entsprechender
Erfahrung. Implantate diirfen nur von Zahnarzten, Arzten oder Chirurgen eingesetzt werden, welche die Schulung zu Patent™-Standard-Implantaten abgeschlossen haben und iiber
umfassende Erfahrung in der Kieferchirurgie, Parodontosebehandlung, Implantologie und Implantprothetik verfiigen. Die Beurteilung der diesbezglichen Qualifikation obliegt dem
Héndler Zircon Medical Management AG oder dem Hersteller ZV3 - Zircon Vision GmbH. Dies ist besonders wichtig, da hierfir eine andere operative Implantationstechnik als fiir
Titan-Implantate verwendet wird und Keramik deutlich andere Materialeigenschaften als Metall aufweist. Daher ist hier eine spezifische Handhabung von wesentlicher Bedeutung.

2. Aligemeine Handhabung

Patent™-Standard-Implantate sind steril und doppelt verpackt und miissen sorgfaltig in der ungedffneten Schutzverpackung aufbewahrt werden. Bevor das Implantat ausgepackt
wird, muss die gesamte Verpackung auf Schaden gepriift werden. Falls der Deckel oder die Blister-Verpackung beschadigt ist, kann die Sterilitdt des Implantats nicht mehr
gewahrleistet werden. Die Blister-Verpackungen sind erst kurz vor Gebrauch zu 6ffnen. Beschadigte Implantate oder Implantate, die bereits verwendet wurden, diirfen nicht erneut
verwendet werden.

3. Handhabung der sterilen Verpackung

Offnen Sie die Faltschachtel. Die Aufkleber kdnnen fiir Riickverfolgungszwecke abgezogen und zum Beispiel auf einer Karteikarte aufgeklebt werden. Ziehen Sie den &uReren Deckel
ab und legen Sie den inneren Blister mit dem Implantat fiir die Operation bereit. Nach Offnen des inneren Blisters (sterile Handschuhe!) wenden Sie das Glasflaschchen nach oben
und driicken Sie das Implantat mit dem Zeigefinger in das Glasflaschchen. Nehmen Sie dann das Flaschchen aus der Verpackung und legen Sie es in der dem Zahn entsprechenden
Position auf das Tablett. Sie kdnnen sich auch das Anleitungsvideo ansehen. Bitte platzieren Sie das Implantat wéhrend der Handhabung nicht auf einem OP-Tuch, da Baumwollfasern
auf der rauen Oberflache haften kénnen. Wenn Sie das Implantat ablegen méchten, setzen Sie es bitte in das Glasflaschchen zuriick. ZV3 - Zircon Vision GmbH haftet nur fur
Implantate, die sofort nach Herausnahme aus der Originalverpackung implantiert wurden. Nicht-sterile Implantate sind strikt zu entsorgen.

Warnung!

Implantate, die auf eine harte Oberflache gefallen sind, kdnnen feine Risse bekommen. Vermeiden Sie auRerdem tibermaRiges Schleifen auf Keramik-Implantaten, da dies zu feinen
Rissen fiihren kann, die wiederum zu Frakturen fihren kénnen.

4. Verpackung und Sterilitat
Das Implantat ist doppelt in Blistern verpackt, die mit Tyvek-Folie versiegelt sind. Diese wiederum sind in einer Faltschachtel verpackt. Wie bei ahnlichen Blister-Verpackungen kann
davon ausgegangen werden, dass die Sterilitat firr die Dauer von vier Jahren gewéahrleistet ist.

5. Dokumentation
Die Aufkleber dienen der Identifikation des Implantats fiir Arzte und Patienten. Neben der Chargennummer wird die Typennummer des Implantats unter REF angegeben. Falls der
Verbraucher diese Dokumentation nicht aufbewahrt, kann das Implantat nicht zuriickverfolgt werden.

6. Indikationen
Der Patient darf keine lokale oder systemische Erkrankung haben. Er/sie muss (ber eine normale Heilungsfahigkeit verfiigen, geniigend gesunden Knochen besitzen und eine gute
Mundhygiene praktizieren. Implantate mit einem Durchmesser von 4,1 mm sind nur fiir Pramolare des Ober- und Unterkiefers und die seitlichen Schneidezéhne im Oberkiefer indiziert.

7. Kontraindikationen

- Relative Kontraindikationen: Schwangerschaft, Knochen zuvor bestrahlt, Diabetes, Blutverdiinnungsbehandlung, hdmodynamische Probleme, Zahneknirschen in der Nacht,
parafunktionelles Verhalten, schlechte Knochenanatomie, starkes Rauchen, unkontrollierte Parodontose, Malokklusion, Kiefergelenksprobleme, Erkrankungen der Mundhéhle,
unzureichende Mundpflege. - Lokale Kontraindikationen: unzureichende Qualitdt oder Quantitdt des Knochens, Wurzelreste, chronische oder akute, nicht verheilte
Knochenentziindungen an der Position, an der ein Implantat eingesetzt werden soll, lokalisierte Zahnfleischerkrankung und jegliche Pathologien der Nachbarzahne.

Hinweis:

Zahnimplantate wurden fiir die chirurgische Implantation im Ober- und Unterkiefer entwickelt, um einzelne Kronen oder dreiteilige Briicken zu befestigen und somit fehlende oder
beschadigte Zahne zu ersetzen. Es gibt verschiedene Arten von Implantaten, mit unterschiedlichen Designs, Maflen und Indikationen. Die Oberflache mit ihrer gewissen Rauheit
besteht hauptsachlich aus tetragonalen Kristallstrukturen, welche in Kombination mit ausreichender Primérstabilitat zu Osseointegration fiihren.

8. Hinweise zu Operationstechniken und Grundlagen fiir die Behandlungsplanung )

Die Behandlungsplanung erfordert eine umfassende klinische Diagnostik der Mundhéhle, wozu z. B. Folgendes gehort: Asthetik, Qualitat und Quantitat des Knochens, Okklusion,
Anatomie und Pathologien der Nachbarzéhne. Zu diesem Zweck kdnnen z. B. folgende zusatzliche Untersuchungen durchgefiihrt werden: Réntgen, CT- oder DVT-Bilder,
Funktionsmodelle oder diagnostisches Aufwachsen. Der Zahnarzt oder Chirurg muss festlegen, welcher Implantat-Typ und welche Implantat-Lénge jeweils die besten sind, unter
Beriicksichtigung der Implantat-Hinweise und der Behandlungsplanung. Eine radiologische und chirurgische Schablone ist hilfreich, um sicherzustellen, dass das Implantat in der
exakten Position und im prézisen Winkel eingesetzt wird. Fehler in der Behandlungsplanung kdnnen zum Verlust des Implantats fiihren.

9. Arbeitsweise

Chirurgische Standardverfahren fiir Zahnimplantate miissen eingehalten werden, wie z. B. Bohrgeschwindigkeit (800 UPM), Gewindeschneider-Geschwindigkeit (35 UPM), Druck
und Kiihlung. Bohrer und Gewindeschneider miissen scharf sein. Der rechtzeitige Austausch von rotierenden Instrumenten, die nicht perfekt schneiden, ist sehr wichtig. Das
Hauptziel bei der Implantation ist das Erzielen der Primarstabilitét des Implantats. Durch eine entsprechende Vorbereitung des Implantatbetts muss es mdglich sein, das Implantat
S0 zu positionieren, dass der Rand der Implantatkrone auf Schleimhauthdhe ist, und das Gewinde bis ca. 2.0 mm in den Knochen einzusetzen. Nachdem das Implantatbett
vorbereitet wurde, muss das Implantat manuell oder mechanisch unter Verwendung eines eigenen Einfihrungsinstrumentes eingesetzt werden. Hierbei ist zu beachten, dass die
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konkaven Seiten der Implantatschulter korrekt und wie geplant in der bukkal-lingualen Position ausgerichtet sind. Die Seite des Widerlagers des Implantats darf wahrend der
Heilungsphase nicht die Antagonisten bertihren, selbst dann nicht, wenn der Patient nachts liegt. Somit wird ein verfriihter Druck und der Verlust des Implantats verhindert. Sollte
das Implantat nach der Implantation eine ungeniigende Primérstabilitat aufweisen, muss das Implantat entfernt und das Verfahren wiederholt werden, sobald die Wunde verheilt ist.

10. Wichtige Hinweise beziiglich Patent™-Implantaten des Standardprogramms
Kronen kdnnen wie gewdhnlich angefertigt werden. Eine gute Okklusion und Artikulation sind notwendig. Die Krone muss sich im Falle des Ersatzes eines einzelnen Zahns in einer
leichten Infraokklusion befinden, als Ausgleich fiir die Elastizitat der Wurzelhaut. Es ist wichtig, eine Laterookklusion zu vermeiden, damit das Implantat keiner iberméaRigen Radiallast
ausgesetzt wird, welche dazu filhren kann, dass das Implantat beschadigt wird oder bricht. Der Zahnarzt und der Labortechniker miissen umfassende Erfahrung beziiglich
Vollkeramikprothesen haben. Patent™-Standard-Implantate dirfen nicht mit natiirlichen Zahnen verbunden werden, und die Verbindung zwischen zwei Implantaten darf nicht groRer
als eine Zahnliicke sein. Der verwendete Zement muss fiir Zirkondioxid geeignet sein.

Bitte achten Sie auf Folgendes, wenn Sie Patent™-Implantate des Standardprogramms verwenden:

a. Die korrekte Auswahl des Implantats ist extrem wichtig

Die Erfolgschancen des Eingriffs werden in wesentlichem MalRe von der Auswahl des richtigen Implantats (Modell und GroRe) bestimmt. Die GréRe und Form des menschlichen
Knochens beschrankt die GroRe und Form des Implantats. Dies beschrénkt jedoch auch die Belastbarkeit. Im Vergleich zu natiirlichen Z&hnen sind zu kleine Implantate nicht fir
unbegrenzte Kaulasten geeignet. Die Last sollte auf die normale Funktionslast beschrénkt sein. Implantate sind fiir unverhéltnismagige Lasten, wie sie beim Zahneknirschen und
Zahnepressen auftreten kdnnen, nicht geeignet. AuBergewdhnliche Lasten, insbesondere solche, die durch Schlageinwirkung verursacht werden, kénnen zu Implantatfrakturen
fihren.

b. Die korrekte Handhabung des Patent™-Standard-Implantates ist extrem wichtig

Unter keinen Umstanden diirfen wahrend des Eingriffs oder spater wahrend der prothetischen Behandlung harte Gegenstande auf das Implantat treffen. Auch darf eine provisorische
Krone nicht unter Verwendung von Druckluft oder schockausldsenden Geraten entfernt werden. Es diirfen nur die dafiir vorgesehenen Instrumente zum Einsetzen des Implantats
verwendet werden. Beim Einschrauben der Implantate sollten Sie Achsabweichungen mit dem Handstiick vermeiden, damit ein Implantat nicht in eine von der Bohrung abweichende
Richtung gedriickt wird. Dies kann dazu fiihren, dass das Implantat einer groRen Krafteinwirkung ausgesetzt wird. Falls dieses nicht beachtet wird, kann die Struktur der Keramik
beschadigt und dem Material ein unmerklicher Schaden zugefiigt werden, was spater zu einer Implantatfraktur fiihren kann. Eindrehmomente miissen auf 32 Ncm begrenzt werden.
Wenn ein Implantat bei dieser Kraft nicht eingesetzt werden kann, muss mit einem Gewindeschneider entsprechend ein Gewinde geschnitten werden. Nachdem zweiteilige Patent™-
Standard-Implantate eingesteckt wurden, wird A-Silikonabdruckmasse als temporarer Schutz davor verwendet, dass Speisereste in die Kleeblattbohrung gedriickt werden. In unseren
Kursen lehren wir das genaue Verfahren fiir den Umgang hiermit.

c. Kein Implantat darf erneut verwendet oder vor Ort sterilisiert werden

Selbst wenn das Implantat nicht beschédigt zu sein scheint, ist es wahrscheinlich, dass eine innere Materialermiidung vorhanden ist. Implantate, die unsteril geworden sind, diirfen
auch nicht erneut sterilisiert werden, da dies zu feinen Rissen fiihren kann. Wir betonen ausdriicklich, dass nur brandneue Implantate in der Originalverpackung verwendet werden
dirfen.

d. Die postoperative Betreuung ist auch sehr wichtig

Die postoperative Kontrolle von Uberbelastungen sowie MundhygienemaRnahmen sind fiir eine ungestorte Osseointegration wichtig. Wahrend der Heilungsphase darf es unter
keinen Umstanden zu Kontakt mit provisorischen Prothesen, entferbaren Prothesen, elektrischen oder manuellen Zahnbirsten kommen. Das Implantat muss ungehindert heilen
kénnen.

11. Dauer der Wundheilung

Die Dauer der Osseointegration hangt in starkem MaRe von der Person und der Behandlung ab. W&hrend der Heilungsdauer ist es insbesondere wichtig, auf die Mundhygiene und
die Heilungsphase des Implantats ohne jeglichen Kontakt zu achten. Wahrend der Heilungsdauer darf das Implantat keinem Druck von der Seite ausgesetzt werden, da dies zu Mikro-
Bewegungen und daher zum Verlust des Implantats fiihren kann. Falls eine schlechte Knochenqualitat vorhanden ist, der Knochen sich regeneriert oder ein Implantat sofort nach
Ziehen eines Zahns eingesetzt wird, kann die Heilungsdauer langer sein und es kann zu zuséatzlichen Risiken bezuglich des mdglichen friihen Verlusts des Implantats kommen. Das
Implantat kann nach der Osseointegration tber Rontgenaufnahmen kontrolliert werden, um ein mégliches Risiko des Implantatverlusts zu entdecken. Patent™-Standard-Implantate
durfen vor der Osseointegration nicht durch eine provisorische entfernbare Prothese belastet werden. Jede Art von provisorischer Prothese muss im Falle einer Direktbelastung unter
Verwendung des passenden Zements befestigt werden. Wahrend der Heilungsphase muss die provisorische Prothese bei Direktbelastung auflerhalb des Einflusses von Okklusion
und Artikulation liegen. Eine Direktbelastung kann im Vergleich mit indirekten Belastungsverfahren zu mehr friihzeitigen Verlusten fihren.

12. Glasfaserverstarkter Wurzelstift und Stumpf (GFS)

Ein unbearbeiteter Glasfaserstift wird zusammen mit dem zweiteiligen Standard-Implantat von Patent™ geliefert, wobei die Passgenauigkeit im Werk tiberpriift wurde. Bewahren Sie
diesen Stift mit diesem Implantat auf und vermischen Sie ihn nicht mit den Stiften fiir andere Implantate. Schreiben Sie bei der Aufbewahrung den Namen des Patienten und die
Zahnposition auf die dulere Verpackung. Unser Ziel besteht in einer mdglichst exakten Passform mit sehr wenig freier Rotation im Implantat. Bei universal verwendbaren Stiften
wiirde diese Passform viel mehr freie Rotation aufweisen. Falls ein Stift verloren geht und Sie einen neuen bestellen, geben Sie bitte die Chargennummer des Implantats an.

Der glasfaserverstérkte Wurzelstift und Stumpf kann von einem Zahntechniker prapariert werden (empfohlen). In diesem Fall stellen Sie bei der Durchfiihrung eines Abdrucks sicher,
dass das Abdruckmaterial (empfohlen: Impregum Penta Soft oder Duo Soft) komplett ausgehartet ist, bevor Sie es aus dem Mund des Patienten entfemen. Andemnfalls deformieren
Sie die innere Dreikanal-Verbindung im Abdruck, und der Zahntechniker hat Schwierigkeiten, den Glasfaserstift in das Modell einzupassen. Der glasfaserverstérkte Wurzelstift und
Stumpf muss mit Unicem 2 Automix, Bestellnummer 56846, gemaf Gebrauchsanweisung von 3M Espe zementiert werden - in der gleichen Weise, in der ein Glasfaserstift in einen
natlirlichen Zahn zementiert wird.

Vorsicht: Die Passform des Stifts/Implantats ist exakt. Dies bedeutet, dass Luftblasen, die méglicherweise beim Einfiihren des Stifts eingeschlossen wurden, komprimiert sein kdnnen.
Wenn Sie den Stift zu friih loslassen, kann er leicht angehoben werden, was dazu fiihren kann, dass die Kronen nicht passen.

Warnung: Jede Art von Kunststoff - Komposit oder Kunststoff, aus dem eine provisorische Prothese gefertigt werden soll - haftet am glasfaserverstarkten Wurzelstift und Stumpf an.
Falls ein temporérer Kontakt zwischen einer provisorischen Prothese und dem glasfaserverstérkten Wurzelstift und Stumpf erfolgt, MUSS ein Separiermittel (z. B. Vaseline) verwendet
werden. Nachdem die provisorische Prothese entfernt wurde, wird der glasfaserverstarkte Wurzelstift und Stumpf mit Alkohol gereinigt und kann weiter behandelt werden. Der
glasfaserverstarkte Wurzelstift und Stumpf muss komplett von der Krone abgedeckt werden. Unter keinen Umsténden darf ein Teil des glasfaserverstarkten Wurzelstifts und Stumpfs
dauerhaft Speichel ausgesetzt werden.

Wenn der Stift aus irgend einem Grund entfernt werden muss, verwenden Sie zunéchst einen 1mm-Spiralbohrer. Danach verwenden Sie einen roten, runden Diamantkopf-Zylinder
mit maximal 1,2 mm Durchmesser und einer Lange von ca. 8 mm im roten Winkelstiick mit reichlich Kiihlung und unterbrochenem Schleifen. Vermeiden Sie Hitzeentwicklung, wie
Sie es bei der Vorbereitung einer Wurzelbehandlung fiir natiirliche Z&hne tun wiirden. Dies kann nicht in der Gebrauchsanweisung vermittelt werden, aber Sie lernen es in unseren
Kursen. Bevor Sie diese MalRnahme durchfiihren, miissen Sie uns unbedingt kontaktieren, um eine Beschadigung des Implantats zu vermeiden.
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