GEBRAUCHSANWEISUNG: Southern Implants TRI-NEX-Implantate

BestimmungsgemaBe Verwendung

Die Produkte sind fur die Behandlung von teilweise oder vollstandig
zahnlosen Patienten bestimmt, die fir die Insertion eines oder mehrerer
Zahnimplantate als Mittel zur Befestigung eines permanenten oder
herausnehmbaren Einzelkronen-, Teil- oder Vollzahnersatzes im Ober-
oder Unterkiefer in Frage kommen. Die Produkte ermdglichen eine sofortige
oder verzogerte prothetische Versorgung, je nachdem, wie der Anwender
die Eignung des Patienten einschatzt.

BestimmungsgemaRe Benutzer
Kieferchirurgen, Zahnarzte, Kieferorthopaden, Parodontologen, Prothetiker
und andere entsprechend ausgebildete Benutzer.

BestimmungsgemiRe Umgebung

Die Implantate sind fiir den Einsatz in einer klinischen Umgebung wie z. B.
einem Operationssaal oder einer zahnarztlichen Praxis vorgesehen.

TRI-NEX-Implantate

Vorgesehene Patientengruppe

Dieses Gerat wird bei der zahnmedizinischen Versorgung von teil- oder
vollbezahnten Patienten im Ober- oder Unterkiefer eingesetzt. Der
Zahnersatz kann aus Einzelzahnen, Teil- oder Vollbriicken bestehen und
kann festsitzend oder herausnehmbar sein.

Beschreibung

Das TRI-NEX-Implantatist ein selbstschneidendes Implantat aus kommerziell
reinem Spezialtitan Grad 4 (UTS 2900 Mpa). Die Implantate sind entweder
mit einer konischen oder parallelwandigen Korperform erhéltlich. Alle
Implantate haben eine eingebaute “Plattformverschiebung”. Alle Implantate
werden mit der bewahrten Oberflache von Southern Implants bis zum
Kragen aufgeraut. Die Oberflache hat einen Sa-Wert von 1,4 Mikrometern.
Das TRI-NEX-Implantat ist auch in der abgewinkelten Plattform Co-Axis®
-Design erhaltlich. Mit einer eingebauten Plattformangulation von 12°
ermdglicht dieses Design ein Kippen des Implantats, ohne den restaurativen
Austrittswinkel zu beeintrachtigen. Die TRI-NEX Co-Axis® Implantate sind
in den GréRen @4,3mm und @5,0mm, in konischer Korperform erhaltlich.
Verschlussschrauben und Einheilabutments sind separat erhaltlich.

Zylindrisch

. oder spitz

CODE LANGEN zulaufend
235 IA-LH-35 8/10/11.5/13/16 T
' IA-LHS-35 8/10/115/13/15 c
243 IA-LH-43 8/10/11.5/13/16 T
' IA-LHS-43 8/10/115/13/15 C
250 IA-LH-50 8/10/11.5/13/16 T
' IA-LHS-50 8/10/115/13/15 C
©6.0 IA-LH-60 8/10/11.5/13/16 T

TRI-NEX-Implantate

Zylindrisch

oder spitz

CODE LENGTHS zulaufend
4.3 1A43-12d 10/11.5/13/16 T
@5.0 IA50-12d 10/11.5/13/16 T

*  Prothetische Plattform, um 12° abgewinkelt

Co-Axis®




GEBRAUCHSANWEISUNG: Southern Implants TRI-NEX-Implantate

Indikationen fiir die Verwendung
Southern Implants Zahnimplantate sind sowohl fiir ein- als auch zweiphasige
chirurgische Eingriffe in den folgenden Situationen und mit den folgenden
klinischen Protokollen vorgesehen:

- Ersatz von einzelnen und mehreren fehlenden Zahnen im Unter-
und Oberkiefer.

- Sofortige Platzierung in Extraktionsstellen und in Situationen mit
teilweise oder vollstéandig ausgeheiltem Alveolarkamm.

- Besonders indiziert fir den Einsatz in weichen Knochen, wo
Implantate mit anderen Oberflachenbehandlungen weniger effektiv
sein kénnen.

- Sofortbelastung bei allen Indikationen, auer bei weichem Knochen
(Typ IV), bei dem die Implantatstabilitdt schwierig zu erreichen sein
kann und eine Sofortbelastung moglicherweise nicht angemessen ist.

Kontraindikationen
Nicht bei Patienten anwenden:

- Die medizinisch nicht fir Zahnimplantate geeignet sind

- Bei denen keine ausreichende Anzahl von Implantaten gesetzt
werden konnte, um eine vollstandige funktionelle Unterstiitzung der
Prothese zu erreichen.

- Die allergisch oder uberempfindlich auf Reintitan oder eine
Titanlegierung (Ti-6Al-4V), Gold, Palladium, Platin oder Iridium
reagieren.

- Die unter 18 Jahre alt sind, eine schlechte Knochenqualitat,

Blutkrankheiten, eine infizierte Implantatstelle,
Gefalbeeintrachtigungen, unkontrollierten Diabetes,
Drogen- oder Alkoholmissbrauch, chronische hochdosierte

Steroidtherapie, gerinnungshemmende Therapie, metabolische
Knochenerkrankung, Strahlentherapiebehandlung erhalten haben.

Warnungen

DIESE ANLEITUNG IST NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE
SCHULUNG GEDACHT

- Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten
wird empfohlen, eine spezielle Ausbildung zu absolvieren,
einschlieRlich praktischer Ubungen zum Erlernen der richtigen
Technik, biomechanischer Anforderungen und réntgenologischer
Auswertungen.

- Die Verantwortung fiir die richtige Auswahl des Patienten, eine
angemessene Schulung, Erfahrung beim Einsetzen von Implantaten
und die Bereitstellung geeigneter Informationen flr eine informierte
Zustimmung liegt beim Behandler. Eine unsachgemaRe Technik
kann zum Versagen des Implantats, zur Schadigung von Nerven/
Gefalen und oder zum Verlust des stiitzenden Knochens fiihren.

- Bei kurzen Implantaten sollte der Arzt den Patienten genau auf eine
der folgenden Bedingungen Uberwachen:

- Periimplantarer Knochenverlust, Veranderungen in der Reaktion des
Implantats auf Perkussion oder rontgenologische Veranderungen
im Knochen-Implantat-Kontakt entlang der Implantatidange. Wenn
das Implantat Beweglichkeit oder einen Knochenschwund von mehr
als 50% aufweist, sollte das Implantat auf eine mogliche Entfernung
gepriift werden. Wenn sich die behandelnden Arzte fiir ein kurzes
Implantat entscheiden, sollten sie einen zweistufigen chirurgischen
Ansatz, die Schienung eines kurzen Implantats an einem
zusatzlichen Implantat und die Platzierung der breitestmdglichen
Halterung in Betracht ziehen. Planen Sie langere Zeitraume fiur die
Osseointegration ein und vermeiden Sie eine sofortige Belastung.
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Hinweise

Neue und erfahrene Implantatanwender sollten eine Schulung absolvieren,
bevor sie ein neues System verwenden oder versuchen, eine neue
Behandlungsmethode anzuwenden. Seien Sie besonders vorsichtig bei der
Behandlung von Patienten, die lokale oder systemische Faktoren haben,
die die Heilung des Knochens und der Weichteile beeintrachtigen kdnnten
(z. B. schlechte Mundhygiene, unkontrollierter Diabetes, Steroidtherapie,
Raucher, Infektionen im benachbarten Knochen und Patienten, die eine
orofaziale Strahlentherapie hatten).

Es muss ein grindliches Screening der potenziellen Implantatkandidaten
durchgefiihrt werden, einschlief3lich:

- Eine umfassende medizinische und zahnmedizinische Anamnese.

- Visuelleundradiologische Inspektion zur Bestimmung deradaquaten
Knochendimensionen, der anatomischen Orientierungspunkte, der
okklusalen Bedingungen und der parodontalen Gesundheit.

- Bruxismus und ungunstige Kieferverhaltnisse miissen berucksichtigt
werden.

- Eine korrekte praoperative Planung mit einem guten Teamansatz
zwischen gut ausgebildeten Chirurgen, restaurativen Zahnarzten
und Labortechnikern ist fiir eine erfolgreiche Implantatbehandlung
unerlasslich.

- Die Minimierung des Traumas flir das Wirtsgewebe erhéht das
Potenzial fiir eine erfolgreiche Osseointegration.

- Elektrochirurgische Eingriffe sollten nicht in der Nahe von
Metallimplantaten durchgefiihrt werden, da diese leitend sind.

Préaoperative Untersuchung und Planung
Es muss eine vollstdndige medizinische und zahnmedizinische Anamnese
erhoben werden, wobei der Schwerpunkt auf dem Vorhandensein von
Weich- und/oder Hartgewebepathologie liegt. Der Patient muss klinisch
symptomfreie Nebenhdhlen und keine Pathologie im umgebenden Knochen-
oder Weichgewebe haben. Es wird empfohlen, einen CT-Scan und/oder
eine CBCT-Analyse als Teil des Planungsprozesses durchzufiihren, um
Folgendes sicherzustellen:

- Erkennen Sie das Vorhandensein jeglicher Pathologie in den

Kieferhohlen,

- Knochenvolumen und -zustand,

- Kieferrelation.

- Wahlen Sie eine geeignete ImplantatgroBe fiir die verflgbare
Knochenmasse, ohne die biologische Breite zu verletzen, und bewerten
Sie ausreichendes Knochenvolumen um den Implantatkorper herum.
Verwenden Sie bei dichtem Knochen neue Bohrer und reichlich Spiilung.
Bei Knochen mit geringer Dichte wird empfohlen, die Osteotomie durch
Bohren mit einem kleineren Endbohrer zu verkleinern (d. h. wenn ein
Implantat mit einem Durchmesser von 4,3 mm eingesetzt wird, hatte
der endgultige Formbohrer einen Durchmesser von 3,5 mm).

Lagerung, Reinigung & Sterilisation
Die Implantate, Verschlussschrauben und Gingivaformer werden steril (durch
Gammabestrahlung sterilisiert) geliefert und sind fir den einmaligen Gebrauch
vor dem Verfallsdatum bestimmt (siehe Verpackungsetikett). Die Sterilitat
ist gewahrleistet, sofern der Behélter oder das Siegel nicht beschadigt oder
geodffnet wird. Wenn die Verpackung beschadigt ist, verwenden Sie das
Produkt nicht und wenden Sie sich an lhren Southern-Implants Vertreter/
oder senden Sie es an Southern Implants zurlick. Verwenden Sie Implantate,
Verschlussschrauben, provisorische Abutments und Aufbauten nicht wieder.
Die Wiederverwendung dieser Komponenten kann zu folgenden Problemen
fuhren:

- Beschadigungen an der Oberflaiche oder an kritischen
Abmessungen, die zu Leistungs- und KompatibilitatseinbufRen

fuhren kénnen.
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GEBRAUCHSANWEISUNG: Southern Implants TRI-NEX-Implantate

- Bei der Wiederverwendung von Einwegartikeln besteht ein erhdhtes
Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen.
Southern Implants Gbernimmt keine Verantwortung fiir Komplikationen im
Zusammenhang mit wiederverwendeten Komponenten.

Aufrechterhaltung der Sterilitat des Implantats
Die Implantate sind wie folgt verpackt:

- Eine AuRenverpackung, die aus einer starren, durchsichtigen
Schachtel besteht, die als Schutz fur die Innenverpackung dient .

- Die Innenverpackung besteht aus einer Blisterpackung (klarer kunstst-
offgeformter Blisterboden mit einem TYVEK abziehbaren Deckel).

- In der Innenverpackung befindet sich ein hohles Rohr, in dem ein Im-
plantat an einem Titanring aufgehangt ist. Dadurch wird sichergestellt,
dass das Implantat niemals die Innenseite des Kunststoffrohrs bertihrt.

- Beschriftungsinformationen befinden sich auf der Oberflache des ab-
ziehbaren Deckels und auf der AuRenseite der starren Box

Es muss darauf geachtet werden, dass die Sterilitdt des Implantats durch
ordnungsgemaRes Offnen der Verpackung und Handhabung des Implantats
erhalten bleibt.

- Offnen Sie die Implantatverpackung im unsterilen Bereich, mit unsterilen
Handschuhen, reilRen Sie das Adressetikett ab, um den Karton zu 6ffnen.

- Entfernen Sie die innere Blisterpackung mit unsterilen Handschuhen.
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Legen Sie die Kunststoffbox oder den Deckel der Blisterverpackung
nicht auf das Sterilfeld. Der Inhalt dieser Innenverpackung ist steril.

- Der versiegelte Blister ist von einer Hilfsperson (mit unsterilen Hand-
schuhen) zu 6ffnen:
Entfernen Sie den TYVEK-Deckel und lassen Sie das sterile Réhrch-
en auf das sterile Feld fallen oder legen Sie es darauf, 6ffnen Sie die
Rohrchenkappe und setzen Sie das Implantationswerkzeug auf das Im-
plantat auf und nehmen Sie es vorsichtig aus dem sterilen Réhrchen.
Beriihren Sie das sterile Implantat nicht.

Andere sterile Komponenten sind in einem Abziehbeutel oder einer Blasen-
basis mit einem abziehbaren Deckel verpackt. Die Kennzeichnungsinfor-
mationen befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels, im Inneren der
Packung oder auf der Oberflache des abziehbaren Deckels. Die Sterilitat ist
gewahrleistet, sofern der Beutel nicht beschadigt oder gedffnet wird.
Unsterile Komponenten werden sauber, aber nicht steril in einem Abzieh-
beutel oder einem Blasenboden mit abziehbaren Deckel geliefert. Die Bes-
chriftungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels oder
auf der Oberflache des abziehbaren Deckels.

Kompatibilitat

- @ 3,5 mm gerade und @ 4,3 mm Co-Axis-Implantate verwenden TRI-
NEX ©

- @ 3,5 mm Prothetikkomponenten.

- @ 4,3 mm gerade und @ 5 mm Co-Axis-Implantate verwenden TRI-
NEX ©

- @ 4,3 mm Prothetikkomponenten.

- @ 5,0 mm geradlinige Implantate verwenden TRI-NEX & 5,0 mm
Prothetikkomponenten.

- @ 6,0 mm geradlinige Implantate verwenden TRI-NEX @ 6,0 mm
Prothetikkomponenten.
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KLINISCHE VERFAHREN
PARALLELWANDIGE IMPLANTATE

Schritt 1: Einleiten der Osteotomie (Abb. 1)
HINWEIS: Es wird empfohlen, einen
vollflachigen Mukoperiostlappen anzulegen.
Der 3Spade-Bohrer (D-3Spade-1.8M)
(Abbildung 4A) wird verwendet, um die
Osteotomie durch Perforation der kortikalen
Platte an der gewuinschten Stelle einzuleiten

Alle Bohrungen sollten mit einer Drehzahl
von 1000-1500 U/min unter reichlicher
Spulung durchgefiihrt werden. Es sollte eine
intermittierende Technik verwendet werden,
um eine Uberhitzung des Knochens zu
vermeiden.

Schritt 2: Vorbohren - @ 2 mm-Spiralbohrerl
(Abb. 2)

Bohren Sie mit dem @ 2 mm-Spiralbohrer

(D- DDC20) (Abb. 4B) auf die Implantatlange
entsprechend den Lasermarkierungen aufden
Spiralbohrern und dem Tiefenmesser Abb. 4C).
Hinweis: Die Tiefe sollte so gewahlt werden,
dass das Implantat blindig oder leicht
versenkt in den umgebenden Knochen
eingesetzt werden kann.

Um die Ausrichtung mit Nachbarzéhnen /
Implantaten zu Uberpriifen, setzen Sie den
Richtungsindikator (I-DI) ein (Abb. 4 D). An
dieser Stelle wird ein Rontgenbild angefertigt,
um die Tiefe und Angulation zu Uberpriifen.
Wenn die Bohrrichtung falsch ist, beginnen
Sie eine neue Richtung mit dem @ 2 mm-
Pilotbohrer.

Schritt 3: Schrittweise VergroBerung
der Osteotomie (Abb. 3)

Wiederholen Sie Schritt 2 firr jede
aufeinanderfolgende Spiralbohrung in
der Bohrsequenz, die dem ausgewahlten
Implantat entspricht. Bohren Sie bis

zur geeigneten Tiefe, wie durch die
Tiefenmarkierungen auf jedem Bohrer
angegeben. (Abb. 4E) Setzen Sie den
Richtungsanzeiger (I-DI) nach jeder
Spiralbohrung ein.

IMPLANTATIONSBOHRTIEFE (Abb. 4)
Veranschaulichung der Platzierung eines 13-mm-Implantats

(Abb. 1)

4 (Al')b.'2)

Tiefenmessgerat
(I-DG-20)

13 mm
10 mm
7mm

(Abb. 3)

PARALLELWANDIGE IMPLANTATE

Schritt 4: Einsetzen des Implantats (Abb. 5)
Schlieflen Sie das Handstiick-Einsetzwerkzeug
(I-HM-S / M / L) (Abb. 8) an das Handstlick an
Greifen Sie mit dem Eindrehwerkzeug in den
Innensechskant des Implantats und nehmen
Sie das Implantat vorsichtig aus der sterilen

Durchstechflasche.

HINWEIS: Das Einbringungswerkzeug muss
vollstandig im Implantat eingerastet sein, bevor
das Drehmoment aufgebracht wird.

Alternativ kann das Schraubenschlissel-
Einsatzwerkzeug (I- WI-LHxxS / M) mit

dem Ratschenschlussel (I-TWS), mit
Schraubenschlissel-Einsatzkonverter (I-WI-
SS), verbunden und zum Herausziehen des
Implantats aus der Verpackung verwendet
werden.

(Abb. 5)

Schritt 5: Setzen Sie das Implantat
vollsténdig ein (Abb. 6)

Der Ratschenschliissel & Drehmoment
Aufsatz, (I-TWS mit I-TWS-B100), in
Kombination mit dem Konverter (I-WI- CST)
Handstuck-Einsetzwerkzeug (I-HLHS/MI/L)),
oder Schraubenschlussel-Einsetzwerkzeug
(I-WILHxxS) mit Schraubenschlissel-
Einsatzkonverter (IWI-SS), kann fiir das
endglltige manuelle Einsetzen des Implantats
verwendet werden.

b]Einsatzwerkzeug-Protokoll (Abb. 7)

Die Vertiefungen des Einbringungswerkzeug
und die Lappen des Implantats sollten
Ubereinander liegen. Dies ermdglicht die
bukkale Ausrichtung eines Lappens. (Der
Sechskant des Eindrehinstruments im
Implantat muss vor dem Aufbringen des
Drehmoments vollsténdig eingerastet sein,
um eine Beschadigung zu vermeiden. Der
Sechskant ist vollstandig eingerastet, wenn
der gerade Teil des Sechskantwerkzeugs fast
vollstandig im Implantat versenkt ist).

(Abb. 6)

Vertiefung

(Abb. 7)
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KLINISCHE VERFAHREN

SPITZ ZULAUFENDE & CO-AXIS-IMPLANTATE®

Schritt 1: Einleiten der Osteotomie (Abb. 8)
HINWEIS: Es wird empfohlen, einen
vollflachigen Mukoperiostlappen anzulegen.
Der 3Spade-Bohrer (D-3Spade-1,8M)
(Abbildung 14A) wird verwendet, um die
Osteotomie durch Perforation der kortikalen
Platte an der gewiinschten Stelle einzuleiten.

Alle Bohrungen sollten mit einer Drehzahl
von 1000-1500 U/min unter reichlicher
Spulung durchgefiihrt werden. Es sollte eine
intermittierende Technik verwendet werden,
um eine Uberhitzung des Knochens zu
vermeiden.

Schritt 2: Vorbohren - @ 2 mm-Spiralbohrer
(Kegelférmige Implantate) (Abb. 9)

Bohren Sie mit dem @ 2 mm-Spiralbohrer
(D- DDC20) (Abb. 4B) auf die Implantatlange
entsprechend den Lasermarkierungen
aufden Spiralbohrern und dem Tiefenmesser
(Abb. 14C).

HINWEIS: Die Tiefe sollte so gewahlt
werden, dass das Implantat biindig oder
leicht versenkt in den umgebenden Knochen
eingesetzt werden kann.

Um die Ausrichtung mit benachbarten Zahnen
/ Implantaten zu Uberpriifen, setzen Sie den
Richtungsindikator (I-DI) (Abb. 14D) ein. An
dieser Stelle wird ein Rdntgenbild angefertigt,
um die Tiefe und Angulation zu Gberprifen.
Wenn die Bohrrichtung falsch ist, beginnen Sie
eine neue Richtung mit dem @ 2 mm-Pilotbohrer.

Vorbohren: @2mm Spiralbohrer
(Co-Axis® implantate)

Bohren Sie in der geplanten Richtung

bis zurgeeigneten Tiefe, wie durch
dieTiefenmarkierungen auf dem @ 2 mm-
Spiralbohrer(D-20T-M10 / M15 / M20)
angegeben. Wenn ein Frontzahnimplantat
eingesetzt wird, richten Sie den Bohrer auf
die Inzisalkante des Nachbarzahns aus.
(Abb. 10-11).

Bei der 12° Co-Axis®-Abwinkelung tritt

das Schraubenzugangsloch bei korrekter
Ausrichtung auf der palatinalen Seite im
Bereich des Cingulums aus. Wenn die
Osteotomie zu sehr palatinal ausgerichtet ist
(z. B. normale Richtung bei der Vorbereitung
einer schraubengetragenen Versorgung),
besteht das Risiko eines suboptimalen
Versorgungswinkels, wobei Weich- und
Hartgewebe auf der palatinalen Seite
beeintrachtigt werden. Setzen Sie den
Richtungsanzeiger (I-DI-12d) ein (Abb.

12). An dieser Stelle wird ein Réntgenbild
angefertigt, um die Tiefe und Angulation zu
Uberprifen. Wenn die Bohrrichtung falsch ist,
beginnen Sie eine neue Richtung mit dem @ 2
mm-Pilotbohrer.

HINWEIS: Die vertikale Positionierung ist
abhangig von derWeichgewebshohe und
der Sprungliicke zwischen Bukkalwand und
Implantat.

N )
TN

-(Abb. 8)é’

(Abb. 10)

(Abb. 11)

(Abb. 12)

SPITZ ZULAUFENDE & CO-AXIS-IMPLANTATE

Schritt 3: Schrittweise VergroRerung der
Osteotomie (Abb. 13)

Die Kegelbohrer der M-Serie sind langen- und

durchmesserspezifisch. Verwenden Sie einenruer /-
Bohrer mit einer Lange und einem Durchmesser, b
der dem ausgewahlten Implantat entspricht. &
Erweitern Sie die Osteotomie intermittierend é/

Punkt 2

auf den gewlinschten Durchmesser. (Abb.14E).

E?_eachtgn Sie di_e empfohlenerj Bohrprotokolle (Abb. 13)
fur weichen, mittleren und dichten Knochen
gemal Katalog. * Endgiiltige Position des

HINWEIS: Es sollte darauf geachtet werden, Kegelbohrers

dass das Implantatbett nicht zu stark aufbereitet (CO-Axis®)

wird, insbesondere bei kirzeren Implantaten (9 BITTE BEACHTEN SIE:

mm und kirzer). Punkt 1

Bitte beachten Sie: Mit einer Sonde die Hohe Dise Ecke dos Bofirers muss
des Weichgewebes prifen, letzten Schritt | ..

mindestens 1 mm subkrestal vorbereiten. Je Diese Ecke des Bohrers muss
nach Spalt zwischen geplantem Implantat subkrestalsein.

und bukkaler Knochenplatte kann eine tiefere

Versenkung sinnvoll sein.

IMPLANTATIONSBOHRTIEFE (Abb. 14)
Veranschaulichung der Platzierung eines 13-mm-Implantats

Tiefenmessgerat

(1-DG-20)

13 mm
10 mm
7 mm

Schritt 4: Einsetzen des Implantats
(Kegelféormige Implantate) (Abb. 15)

SchlieBen Sie das Handstuck-
Einsetzwerkzeug (I- HM-S / M / L) (Abb. 8)
an das Handstlick an. Greifen Sie mit dem
Eindrehwerkzeug in den Innensechskant des
Implantats und nehmen Sie das Implantat
vorsichtig aus der sterilen Durchstechflasche.

HINWEIS: Das Eindrehwerkzeug muss
vollstandig im Implantat eingerastet sein,
bevor das Drehmoment aufgebracht wird.

(Abb. 15)

Alternativ kann das Schraubenschliissel-
Einsatzwerkzeug (I- WI-LHxxS / M) mit
dem Ratschenschliissel (I-TWS), mit
Schraubenschlissel-Einsatzkonverter (I-WI-
SS), verbunden und zum Herausziehen des
Implantats aus der Verpackung verwendet
werden.

Fihren Sie das Implantat mit 15 U/min ein,
wahrend Sie Druck nach unten ausiiben.
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Schritt 5: Einsetzen des Implantats

(Co-Axis® implantate)

Die TRI-NEX Co-Axis®-Implantate werden mit einemspeziellen
Eindrehwerkzeug gesetzt.

SchlieBen Sie das Co-Axis® Handstlick-Einsetzwerkzeug
(I-Lxx-12d) an das Handsttick an (Abb. 16).

Identifizieren Sie die beiden Vertiefungen auf der Implantat-
Plattform (Abb. 17).

Identifizieren Sie die Vertiefungen am Werkzeug (Abb. 18).
Richten Sie die Vertiefungen am Eindrehinstrument an den
Vertiefungen am Implantat aus (Abb. 19). Schieben Sie das
Werkzeug in das Implantat, bis das Einbringungswerkzeug
biindig mit dem Implantat abschlieRt.

Alternativ kann das Co-Axis® Schraubenschlissel-
Einsetzwerkzeug(I-WILxx-12d) mit dem Ratschenschltssel(l-
TWS),mit Schraubenschlissel-Einsatzkonverter (I-WI-SS),
verbunden undverwendet werden, um das Implantat aus
seiner Verpackung zu entnehmen. DasCo-Axis®-Schliissel-
Einsetzwerkzeug wird auf die gleiche Weise mit demimplantat

Breitseite der
Implantatplattform
Schmalseite der
Implantatplattform

(Abb. 16)

(Abb. 17)

Biindige
Vertiefungen

Vertiefungen auf
dem Werkzeug

Kerbe
verbunden wie das Co-Axis®-HandstlickEinsetzwerkzeug.
Fiihren Sie das Implantat mit 15 U/min ein, wahrend Sie Druck
nach unten austiben. (Abb. 20) Peek-Bit
Protokoll fiir das Entnehmen des Co-Axis®- (Abb. 18)

Einbringungswerkzeugs

1. Um das Einbringungswerkzeug aus dem Implantat zu
entfernen, ziehen Sie das Einbringungswerkzeug zur
Restaurationsplattform und parallel zur prothetischen Achse
(Abb. 21) heraus.

2. Das Einbringungswerkzeug wird in Richtung der Zugkraft
(Abb. 22) entfernt.

HINWEIS: Lésen Sie das Einbringungswerkzeug nicht
vom Implantat, bevor die endgultige Platzierung nach den
ersten Rontgenaufnahmen bestatigt wurde. Losen Sie das
Einbringungswerkzeug nur vom Handstiick. Dies ist auf
die Schwierigkeit zurlickzufiihren, das Werkzeug wieder
einzuflihren, sobald das Implantat in situ ist.

HINWEIS:

(Abb. 19) (Abb.20) 20)

_L50-12d -

T ——

(Abb. 21)

(Abb. 22)

- Wenden Sie beim Einsetzen des Implantats leichte Kraft auf den Schraubenschlissel an. Ein GbermaRiges Drehmoment (>70Ncm) mit dem
Schraubenschlissel sollte vermieden werden, da dies eine zu starke Kompression im Knochen oder eine Beschadigung des Implantats zur Folge
hat. Ein Drehmoment, das den maximalen Grenzwert Uberschreitet, zeigt an, dass das Implantat zurlickgeholt werden sollte und zusatzliche

Bohrungen an der Stelle durchgefiihrt werden sollten.

- Da die Implantate selbstschneidend sind, wird empfohlen, die Rotation zu stoppen, sobald das Implantat die vorbereitete Tiefe erreicht hat. Das
Implantat kann aufgrund des effektiven selbstschneidenden Gewindes mit weiteren Umdrehungen Uber die Bohrtiefe hinaus eingedreht werden.
Es sollte darauf geachtet werden, dass das Implantat nicht zu weit versenkt wird, insbesondere in weichem Knochen. Es besteht auch die Gefahr,

dass sich das Implantat dreht.

Einheilzeiten

Die Einheilzeit betragt im Allgemeinen 3-4 Monate im Unterkiefer und 4-6
Monate im Oberkiefer, kann jedoch von Patient zu Patient variieren. Wenn
eine kirzere Einheilzeit oder eine Sofortbelastung in Betracht gezogen wird,
muss die Beurteilung auf der Grundlage der individuellen klinischen Situation
erfolgen (d. h. Knochenqualitat, Knochenmasse, erreichte Primarstabilitat
, Belastungsbedingungen, Design der Suprastruktur usw.). Implantate
koénnen sofort provisorisch auf Einzel- oder verblockten mehrgliedrigen
Restaurationen befestigt werden, wenn eine gute Primarstabilitat erreicht
wird. Unmittelbar provisorisch hergestellte Restaurationen sollten aus der
Okklusion herausgehalten werden. Der Patient sollte sich an eine Breidiat
halten und die Restauration fiir 6-12 Wochen minimal belasten.

Fehlerbehebung

Beweglichkeit des Implantats: Wenn die Halterung sehr locker ist, sollten
Sie in Erwagung ziehen, die Halterung zu entfernen und durch eine
Halterung mit gréBerem Durchmesser zu ersetzen, ohne weiter zu bohren.

Schlechte Ausrichtung der Halterung: Wenn der Winkelversatz weniger als
30° betragt, kann das Problem mit abgewinkelten Abutments geldst werden.
Wenn der Winkel gréRer als 30° ist, entfernen Sie das Implantat und lassen
Sie die Operationsstelle etwa sechs Monate lang ausheilen. Wiederholen
Sie den Eingriff an der gleichen Stelle nach der Heilungsphase, oder
verwenden Sie ein Co-Axis-Implantat, um den vorhandenen Knochen voll
auszunutzen.

Freiliegende Gewinde: Wenn die Implantatgewinde im koronalen Bereich
freiliegen, fihren Sie einen Knochenaufbau durch.
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Ubersenkungen: UberméRiges Versenken kann zu Komplikationen mit der
Primarstabilitdt im kortikalen Knochen fiihren. Die Senkung sollte nach
Mdglichkeit nicht ber den Kortikalbereich hinausreichen. Fahren Sie mit
dem normalen Behandlungsprotokoll fort, aber es wird empfohlen, eine
sofortige oder friihe Belastung zu vermeiden und der Stabilitéat des Implantats
in den ersten 3-6 Monaten nach der Insertion besondere Aufmerksamkeit zu
schenken.

Klinischer Nutzen
Durch dieses Verfahren konnen Patienten erwarten, dass ihre fehlenden
Zahne ersetzt und/oder Kronen wiederhergestellt werden.

Einheilung

Die fir die Osseointegration erforderliche Einheilzeit hangt vom Individuum
und dem Behandlungsprotokoll ab. Es liegt in der Verantwortung des
Behandlers zu entscheiden, wann das Implantat wiederhergestellt werden
kann. Eine gute Primarstabilitat ist ausschlaggebend dafir, ob eine sofortige
Belastung erfolgen kann.

Implantatpflege und -wartung

Potenzielle Implantatpatienten sollten sich vor der Implantattherapie eine
adaquate Mundhygiene-Routine angewdhnen. Die korrekten Anweisungen
zur Mundhygiene und Implantatpflege nach der Operation miissen mit dem
Patienten besprochen werden, da dies fiir die Langlebigkeit und Gesundheit
der Implantate entscheidend ist. Der Patient sollte regelmafRige Prophylaxe-
und Priftermine einhalten.

Material
Implantat: Kommerzielles Reintitan (Grad 4) ISO5832-2, UTS= 900MPa).

Nebenwirkungen

Mégliche Nebenwirkungen und vorubergehende Symptome: Schmerzen,
Schwellungen, phonetische Schwierigkeiten, Zahnfleischentziindungen.
Langer anhaltende Symptome: Zu den Risiken und Komplikationen bei
Implantaten gehdren unter anderem: (1) allergische Reaktion(en) auf das
Implantat und/oder das Abutmentmaterial; (2) Bruch des Implantats und/
oder des Abutments; (3) Lockerung der Abutmentschraube und/oder der
Halteschraube; (4) Infektion, die eine Revision des Zahnimplantats erforderlich
macht; (5) Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwache, Taubheit oder
Schmerzen filhren kénnen; (6) histologische Reaktionen, mdglicherweise
unter Beteiligung von Makrophagen und/oder Broblasten; (8) Lockerung
des Implantats, die eine Revisionsoperation erfordert; (9) Perforation
der Kieferhohle; (10) Perforation der Labial- und Lingualplatte; und (11)
Knochenverlust, der méglicherweise zu einer Revision oder Entnahme flhrt.

Bruch

Implantat- und Abutmentfrakturen kénnen auftreten, wenn die aufgebrachten
Lasten die Zug- oder Druckfestigkeit des Materials Uberschreiten. Potenzielle
Uberlastungsbedingungen kénnen aus folgenden Griinden entstehen:
unzureichende Implantatanzahl, -lange und/oder -durchmesser, um eine
Restauration adaquat zu unterstitzen, UbermaRige Cantilever-Lange,
unvollstandiger Abutmentsitz, Abutmentwinkel von mehrals 30 Grad, okklusale
Interferenzen, die zu UberméaRigen lateralen Kréaften fihren, Parafunktion des
Patienten (z. B. Bruxismus, Zusammenbeifen), Verlust oder Veranderungen
der Zahnstellung oder Funktionalitat, unzureichende Passform der Prothese
und physisches Trauma. Eine zuséatzliche Behandlung kann notwendig sein,
wenn eine der oben genannten Bedingungen vorliegt, um die Méglichkeit von
Komplikationen oder Ausfallen der Komponenten zu verringern.

CAT-8062-02 (C1504) 14/04/2022

Verdanderungen in der Leistung

Es liegt in der Verantwortung des Zahnarztes, den Patienten Uber
alle entsprechenden Kontraindikationen, Nebenwirkungen und
VorsichtsmalRnahmen sowie uber die Notwendigkeit zu unterrichten, einen
geschulten Zahnarzt aufzusuchen, wenn sich die Leistung des Implantats
verandert (z. B. Lockerung der Prothese, Infektion oder Exsudat um das
Implantat herum, Schmerzen oder andere ungewdhnliche Symptome, mit
denen der Patient nicht gerechnet hat).

MR- Sicherheit
Diese Produkte wurden nicht auf MRT-Sicherheit getestet. Eine Analyse
und Uberpriifung der Literatur hat jedoch gezeigt, dass die Risiken des
Scannens eines Southern Implants Implantatsystems unter den folgenden
Bedingungen unbedenklich sind:

- ein statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla.

- ein Magnetfeld mit einem Feldgradienten von 30T/M (3000G/cm).

- eine ganzkorperspezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg, fur

15 Minuten des Scannens.

Entsorgung

Entsorgung des Produkts und seiner Verpackung. Befolgen Sie die 6rtlichen
Vorschriften und Umweltschutzanforderungen unter Berlcksichtigung der
verschiedenen Verschmutzungsgrade. Achten Sie bei der Entsorgung
von gebrauchten Gegenstéanden auf scharfe Bohrer und Instrumente. Es
mussen stets geeignete PSA verwendet werden.

Haftungsausschluss

Dieses Produkt ist Teil der Southern Implants Produktpalette und sollte nur
mit den zugehdrigen Originalprodukten und gemal den Empfehlungen
wie in den einzelnen Produktkatalogen verwendet werden. Der Anwender
dieses Produkts muss die Entwicklung der Southern Implants Produktpalette
studieren und die volle Verantwortung fir die korrekte Indikation und
Verwendung dieses Produkts (ibernehmen. Southern Implants Gbernimmt
keine Haftung fir Schaden durch unsachgemafen Gebrauch. Bitte
beachten Sie, dass einige Southern Implants Produkte mdglicherweise
nicht in allen Markten freigegeben oder zum Verkauf freigegeben sind.

Hinweis zu unerwiinschten Ereignissen

Jedes unerwinschte Ereignis, das im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, muss dem Hersteller des Produkts und der zusténdigen
Behdrde in dem Mitgliedsstaat, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

Die Kontaktinformationen fiir den Hersteller dieses Produkts zur Meldung
eines unerwiinschten Ereignisses lauten wie folgt:

sicomplaints@southernimplants.com
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Einfache Produktidentifikation

Einfache Gerateidentifikationsnummer fiir Zahn-Implan-
tate

600954403869

Zugehorige Literatur & Kataloge
CAT-2004 — Tri-Nex-Implantate Produktkatalog

Symbole und Warnungen
P

C€ )
2797 NURB( A [:E] g @ @ LOT @
Hersteller: Southern Implants ]
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062, Verschreibung- Sterilisation  Unsteril Warnung  Konsultieren Haltbarkeitsdatum Nicht wied-  Nicht erneut Chargen- Nicht wiederverwenden Meg‘zi‘(”'
Siidafrika spflichtiges mittelsBe- Sie die (MM-JJ) erverwenden  sterilisieren nummer nicht verwenden,  Produkt
. y Produkt strahlung Gebrauchsan- wenn die Verpackung
Tel: +27 12 667 1046 weisung beschadigt ist

* Verschreibungspflichti?es Gerat: Nur Rx. Warnung: Das Bundesgesetz beschrankt dieses Kanada-Lizenzbefreiung: Bitte beachten Sie, dass moglicherweise nicht alle
Produkt auf den Verkauf durch oder auf Anordnung eines zugelassenen Arztes oder Zahnarztes. | Produkie nach kanadischem Recht lizenziert wurden.

Alle Rechte vorbehalten. Southern Implants®, das Southern Implants-Logo und alle anderen in diesem Dokument verwendeten Warenzeichen sind, sofern nichts anderes angege
ben ist oder sich aus dem Kontext im Einzelfall ergibt, Warenzeichen von Southern Implants. Die Produktabbildungen in diesem Dokument dienen nur der Veranschaulichung und
\stellen das Produkt nicht unbedingt maBstabsgetreu dar.
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