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Hightech inhouse.

Die groBe Sach- und Fachkompetenz des Unternehmens
beruht auf in vielen Jahren erarbeitetem Know-how in
eigenen Forschungs- und Entwicklungseinrichtungen in
Deutschland und Frankreich. Hochqualifizierte Mitarbeiter
finden in interdisziplindren Teams die nétigen Antworten
auf die Herausforderungen der Zukunft. Parallel dazu tragen
langjahrige Entwicklungskooperationen mit Experten aus
Universitaten und Kliniken zu neuen Innovationsleistungen bei.

Ein weiteres Ergebnis dieser Anstrengungen: ein umfassendes
Produktportfolio gehort zu den Starken von Dentaurum. Kein
anderes Dentalunternehmen verfligt Gber ein ahnlich breites
und tiefes Produktprogramm mit mehr als 8.500 Artikeln.







Sicherheitshinweise.

Hersteller.
Dentaurum Implants GmbH |

Turnstr. 31 75228 Ispringen | Germany

Kurzbeschreibung.

tioLogic® TWINFIT Implantate sind zur enossalen Insertion
im Ober- oder Unterkiefer konzipiert. Auf die Implantate
werden, je nach Indikation, entsprechende transgingivale
Aufbauten fixiert und mit einer prothetischen Suprakonst-
ruktion versorgt.

Fur die Insertion und die prothetische Versorgung der
Implantate enthalt das tioLogic® TWINFIT Implantatsystem
speziell aufeinander abgestimmte Instrumente, Aufbau-
und Zubehorkomponenten. Es dirfen ausschlieBlich die Ori-
ginalkomponenten des tioLogic® TWINFIT Implantatsystems
nach MaBgabe der Gebrauchsanweisungen/Handblcher
miteinander kombiniert werden.

Weitere Hinweise.

Dentalimplantate werden mit hohen Erfolgsraten inseriert
und weisen eine lange Lebensdauer auf. Dennoch kann eine
erfolgreiche Behandlung nicht garantiert werden. Diese Falle
sind durch den Anwender zu erkennen, zu dokumentieren
und Dentaurum Implants mitzuteilen.

Eine zu geringe Anzahl an Implantaten, unzureichende
Implantatlangen oder -durchmesser, eine nachteilige
Positionierung der Implantate sowie eine statisch unglnstige
prothetische Versorgung kénnen unter biomechanischer
Belastung zu Implantatverlust, zu Ermtdungsbrichen von
Implantaten, Aufbauten und prothetischen Schrauben
flhren.

Die Platzierung der Implantate und die Herstellung der
prothetischen Versorgung mussen unter Bertcksichtigung
der individuellen Patientensituation vorgenommen werden,
um eine Uberbelastung der verwendeten Komponenten zu
vermeiden.

Auch eine Verwendung von Komponenten des tiolLogic®
TWINFIT  Implantatsystems, die nach Malgabe der
Gebrauchsanweisungen/Handbilcher  nicht  ausdricklich
als miteinander kombinierbar bezeichnet sind, kann zu
mechanischem Versagen, zu einer Gewebsschadigung oder
zu unbefriedigenden &sthetischen Ergebnissen fihren.

Neben- und Wechselwirkungen von tiolLogic® TWINFIT
Implantaten sind derzeit nicht bekannt. Dennoch ist nicht
ausgeschlossen, dass in seltenen Ausnahmefallen Reaktionen
gegen Bestandteile der verwendeten Werkstoffe des
tioLogic® TWINFIT Implantatsystems oder elektrochemisch
bedingte Missempfindungen auftreten.

Anwendung, Verfiligbarkeit,
VorsichtsmaBnahmen, Dokumentation.

Das tioLogic® TWINFIT Produktprogramm wird ausschlieBlich
an Arzte, Zahnarzte und Zahntechniker abgegeben. Es
darf nur von Arzten, Zahnirzten oder Zahntechnikern
angewendet werden, die mit der zahnarztlichen Implantologie
einschlieBlich Diagnose, praoperativer Planung, chirurgischer
Vorgehensweise und prothetischer Versorgung vertraut sind.
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SICHERHEITSHINWEISE.

Der Anwender hat vor Gebrauch sicherzustellen, dass er
alle tioLogic® TWINFIT Gebrauchsanweisungen/Handbucher
sorgfaltig gelesen und verstanden hat. Vor einer Anwendung
wird dem Behandler mit Nachdruck empfohlen, einen
von Dentaurum Implants angebotenen Fortbildungskurs
betreffend das tiolLogic® TWINFIT Implantatsystem zu
absolvieren, um die geeigneten Techniken zu erlernen,
da die Gebrauchsanweisungen/Handblcher nicht alle
Gegebenheiten zur sofortigen Anwendung abdecken.

= Weitere Informationen zu VorsichtsmaBnahmen und der
Auswahl der Komponenten beim chirurgischen Vorgehen
finden Sie im Produktkatalog und im ,Handbuch
Chirurgie”.

® |nformationen zu den VorsichtsmaBnahmen und der
Auswahl der Komponenten beim prothetischen Vorgehen
finden Sie im Produktkatalog und im ,Handbuch
Prothetik”.

Es obliegt dem Anwender, den Patienten vor der Anwendung
dieses Produkts eingehend zu untersuchen und aufzuklaren.
Dentaurum Implants empfiehlt eine Ilckenlose klinische,
radiologische, fotografische und statistische Dokumentation.

Bei intraoraler Anwendung sind die Produkte durch den
Anwender gegen Aspiration zu sichern.

Hinweis: Nicht alle Komponenten sind in allen Landern erhaltlich.

Qualitat, Gewahrleistung und Haftung.

Entwicklung, klinische Prifung, Fertigung und Qualitats-
Uberwachung des tioLogic® TWINFIT Produktprogramms
erfolgen nach MaBgabe der fur Medizinprodukte
maBgeblichen Richtlinie 93/42/EWG. Im Gewabhrleis-
tungs- und Haftungsfall sind — vorbehaltlich abweichender
Regelungen in der Gebrauchsanweisung/Handbuch — die
Ziffern 9 und 10 unserer allgemeinen Liefer- und Zahlungs-
bedingungen malBgeblich.

Ein  Gewadhrleistungs- und Haftungsausschluss besteht
insbesondere im Falle eines unsachgemaBen Gebrauchs
der Produkte durch den Anwender oder durch Dritte; dies
gilt ebenfalls bei einer Kombination des tioLogic® TWINFIT
Produktprogramms mit Fremdprodukten, deren Verwendung
von Dentaurum Implants nicht ausdrtcklich empfohlen wird.

Verarbeitung und Anwendung des Produkts erfolgen auBer-
halb der Kontrolle von Dentaurum Implants und unterstehen
der alleinigen Verantwortung des Anwenders.

Die Komponenten des tioLogic® TWINFIT Implantatsystems
kéonnen mit Hilfe der Zusatzetiketten, z.B. in der Patienten-
akte und/oder im PatientenPass (REF 989-961-10) dokumen-
tiert werden.




Das Implantatsystem.

Das tioLogic® TWINFIT Implantatsystem
bietet Ihnen maximale Flexibilitat von

der Insertion bis hin zur definitiven Versorgung.

FEM-Analyse tioLogic® TWINFIT.

Die Implantatform.

Die Innengeometrie.

Die tioLogic® TWINFIT Implantatform und die Gewinde-
geometrie sind mit FEM-Analysen berechnet und durch
wissenschaftliche Studien dokumentiert. Diese Untersuchun-
gen zeigen eine gleichmaBige und schonende Knochen-
belastung unter Vermeidung von knochenschadigenden
Spannungsspitzen und lokalen Uberbelastungen.

Die Gewindegeometrie.

Die Gewindegeometrie der tioLogic® TWINFIT Implantate
ermoglicht eine schnelle und atraumatische Implantat
insertion sowie eine hohe Primarstabilitat. Die Implantat-
oberflache ist im ossaren Bereich gestrahlt und geéatzt.

Die Gestaltung der Innengeometrie ist durch FEM-Analysen
und physikalische Untersuchungen der Universitat Bonn
anhand eines Dauerfestigkeitstests nach ISO 14801 berechnet
und belegt.

Diese Geometrie zeichnet sich aus durch:

m die Aufnahme von 2 Anschlussgeometrien —
conical und platform

m eine sehr hohe Verwinde- und Biegestabilitat
unter Dauerbelastung

m spielfreie Ubertragung der Biegemomente

m maximale Flexibilitat bei der Positionierung
der Systemkomponenten
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5-M-L Konzept.

5 Implantatdurchmesser. 5 Implantatlangen. 3 Aufbaulinien. 2 Anschlussgeometrien.

Optimale Abstufungen bei den Implantatdurchmessern und -langen ermdglichen ein indikationsbezogenes
Vorgehen. Die 3 Aufbaulinien sind jeweils in conical oder platform Anschlussgeometrie verfligbar. Das Portfolio
beinhaltet Aufbau-Komponenten aus Kunststoff (Provisorien) und Titan flr den individuellen Einsatz. Die
CAD/CAM-, Kugelkopf-, tioLOC- und 4Base Aufbauten vervollstandigen das Portfolio und ermdéglichen dem Anwender
die Versorgung jeglicher Indikationen. Die Aufbaukomponenten S werden fur die Implantatdurchmesser 3.3 mm,
die Aufbaukomponenten M fur die Implantatdurchmesser 3.7 und 4.2 mm und die Aufbaukomponenten L fir die
Implantatdurchmesser 4.8 und 5.5 mm verwendet. Zur genauen Zuordnung sind sie mit S, M oder L lasermarkiert.

S M L

H
H

o

conica

o

2 Anschlussgeometrien.

Conhlca
platform

e et
|l :
¥

/.

- 3 Aufbaulinien.

5 Implantatdurchmesser.




1 Prothetikschraube.

3 Aufbaulinien.

5 Implantatdurchmesser.

7.0 mm

9.0 mm

11.0 mm

13.0 mm

15.0 mm

5 Implantatlangen.
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Steriles Verpackungssystem.

B O
ob¥; Jetzt anschauen!
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Blisterverpackung.

In der Blisterverpackung wird das Implantat durch eine
dreieckige Hulsenverpackung optimal gelagert und geschitzt.

Das Implantat wird mit dem Eindrehschlissel berthrungsfrei
direkt entnommen und inseriert.

Die Doppelverpackung (Folie und Blisterverpackung) wird
zudem durch eine Umverpackung geschitzt. Auf der
Umverpackung ist ein Etikett mit Angaben zu Artikelnummer,
Implantatbezeichnung, -lange, -durchmesser, Ablaufdatum
der Sterilitdit und LOT-Nummer angebracht. Zur Dokumen-
tation im OP-Protokoll und dem PatientenPass etc. befinden
sich in der Umverpackung selbstklebende Etiketten mit der
REF- und LOT-Nummer.

Die Lagerung der tiologic® TWINFIT Implantattypen ist
ausschlieBlich in der Originalverpackung trocken, dunkel und
bei Raumtemperatur zulassig. Nach dem Ablaufdatum (siehe
Etikett) darf das Implantat nicht mehr verwendet werden.

14



DENTALPRODUKT / DENTAL PRODUCT
nur durch F /for ional use only

LOT| 123456

Ftiologic
TWINFIT

@©  Implantat TWINFIT
Implant TWINFIT
® —94.2mm,L11.0 mm

© [REF|343-042-11
oi 1 StUCk/ plece D DENTALIRUM

Turnstr. 31 | 75228 Ispringen | Germany | Telefon +497231/803-0

00— .J 2021-05-08 i
0 [ Q® & ko] :

( E 04 BT ‘ E159343042110/533210508123456V

0 00 (1)

Inhalt

Durchmesser, Ldnge

Artikelnummer (REF)

Verpackungseinheit

Ablaufdatum Sterilitat

Gebrauchsanweisung beachten

Kennnummer der benannten Stelle (im Rahmen der Richtlinie 93/42 EWG)

Zum einmaligen Gebrauch

W 0 N O U1 A W N =

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

-
o

Symbol fir Sterilisation durch Gammabestrahlung

-
-

Chargennummer (LOT)

Implantat.

Tiefenstopphiilsen.

Alle tiolLogic® TWINFIT Implantattypen werden einzeln
mit zugehoriger Verschlussschraube und den auf die
Implantatlange und -durchmesser abgestimmten Tiefenstop-
phulsen geliefert. Diese sind ausschlieBlich zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Die gammasterilisierte Doppelverpack-
ung (Folie und Blisterverpackung) schiitzt den Innenbehalter
mit dem sterilen Implantat, die Verschlussschraube und die
Tiefenstopphulsen vor Kontamination. Der Inhalt ist nur bei
unbeschadigter Verpackung steril. Weist die Doppelverpack-
ung Beschadigungen auf, darf das Produkt nicht verwendet
werden.

Die Blisterverpackung ist zwischen dem Implantat und den
Tiefenstopphulsen perforiert und kann bei Nichtverwendung
abgetrennt werden.

Tiefenstopphulsen fir die optionale Anwendung.

Die Tiefenstopphilsen sind auf die Anwendung und
Reihenfolge der rotierenden Instrumente in mittlerer
Knochenqualitdt abgestimmt. Sollte die vorliegende
Situation eine abweichende Knochenqualitat aufweisen,
ist die Vorgehensweise dem Bohrprotokoll entsprechend
anzupassen.

Der jeweilige Bohrer wird in die vorgesehene Tiefenstopp
hiilse gesteckt bis dieser einrastet. Danach wird er nach
unten hinten abgeknickt. Die Klickfunktion am Bohrerkopf
gewabhrleistet eine sichere Verankerung am Bohrer.

Den Ablauf entnehmen Sie der nachfolgenden Bildfolge.

Jetzt anschauen!

3= J:‘lq-—::—""'

15



Drehmomentratsche.

Beschreibung.

Anwendung.

Die Drehmomentratsche ist ein zerlegbares Prazisions-
instrument. Um jederzeit eine einwandfreie Funktion zu
gewabhrleisten, muss die Drehmomentratsche vor der ersten
Anwendung und unmittelbar nach jedem Gebrauch gemaB
Gebrauchsanweisung zerlegt, gereinigt, desinfiziert, gefettet
und nach der Montage sterilisiert werden (Drehmomentrat-
sche).

Die Gebrauchsanweisung ist grindlich durchzulesen. Vor
jeder Handhabung ist eine Funktionskontrolle durchzufthren,
um die Drehmomentprazision zu garantieren. Es muss
ein gleichmaBiges Ratschengerdusch zu hoéren sein, der
Ratschenkopf darf nicht blockiert sein. Nach der Anwendung
ist die Feder der Drehmomentratsche durch Losen der
Stellschraube zu entlasten. Im Ein-Jahres-Rhythmus muss
eine Rekalibrierung erfolgen.

Genauigkeit der Drehmomentratsche : +/- 10 %.

Die Drehmomentratsche kann fur das chirurgische Vorgehen,
die Implantatinsertion, die Fixierung der Verschlussschrauben,
Gingivaformer, Abformpfosten und zur provisorischen und
definitiven prothetischen Versorgung angewendet werden.
In Abhangigkeit von der Anwendung stehen unterschiedliche
Einsatze zur Verflgung.

Durch die Stellschraube kann die Ratsche auf das gewinsch-
te Drehmoment eingestellt werden. Die korrekte Drehmo-
menteinstellung ist erreicht, wenn die Strichmarkierung auf
den gewdiinschten Wert auf der Skalenhdilse zeigt (s. Abb. @).

Die Drehmomentratsche ist zusatzlich mit einer Blockier-
funktion ausgestattet. Dazu schrauben Sie die Einstellschrau-
be bis zum ,, e0”-Zeichen. Zum Einlagern ist die Einstellmutter
zurlickzudrehen bis die Feder so weit wie mdglich entspannt
ist!

16
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Der Druckpunkt fir eine exakte Drehmomentauslésung
ist ausschlieBlich am Kopf der Einstellmutter. Bei Erreichen
des eingestellten Drehmomentes knickt die Skalenhilse um
die Achse im Ratschenkopf. Die Auslosung erfolgt hor- und
fihlbar. Nach der Auslésung des Drehmomentes NICHT
mehr weiter driicken — die Ratsche kann beschadigt werden.

Beim Loslassen der Einstellmutter geht die Ratsche wieder in
Ausgangsstellung zurtick.

Bei Uberschreitung der von Dentaurum Implants angegebenen
Drehmomente kann es zu mechanischen Beschadigungen
von Bauteilen, den Implantaten sowie der Zerstérung von
knochernen Strukturen kommen.

Die Blockierfunktion ist mit duBerster Vorsicht zu verwenden.
Um Folgefehler auszuschliessen, muss die Einstellmutter &
nach der Anwendung gel6st und entlastet werden.

Die Kennzeichnung ,IN” am Ratschenkopf zeigt an (s. Abb.
@), dass sich die Drehmomentratsche in der Position zum
Festschrauben befindet. Die Kennzeichnung ,OUT” zeigt
dementsprechend die Funktion zum Losen an.

Fur die definitive Eingliederung der Prothetik sind alle
Prothetikschrauben mit den entsprechenden Drehmomenten
(siehe  Anzugsmomente) mit der Drehmomentratsche
anzuziehen und nach ca. 5 Minuten mit demselben
Drehmoment nachzuziehen. Auf einen formschlUssigen
Sitz der Einbringschlussel in der Prothetikschraube ist zu
achten. Fur die definitive Eingliederung ist eine neue AnoTite
Schraube zu verwenden.

@ Feder o

® sift
Schaltklinke & ‘ Gelenk Gewindestange
\ - /
{ ,]_ z ey | 1 —ELL
. 2 [INNNN]
@ ® @
Ratschenkopf Skalenhilse  Skala

Scheibe

®

Einstellmutter

17



Die Drehmomentratsche ist ausschlieBlich
far den klinischen Bereich anzuwenden.
Im Labor werden die Prothetikschrauben

dosiert von Hand angezogen.

i ; max. 40 Ncm (in Abhangigkeit ’ e R
lmplantatmsertlon “ von der Knochendichte) Hem IREREF
Verschlussschraube . e

f— 15 Nem, bzw. von Hand ALY
Implantat tioLogic® TWINFIT Hem ERERER
Verschlussschraube 4Base Aufbau ¥ - PR
- 15 Nem, bzw. von Hand SRR
tioLogic® TWINFIT Hem 25DSRS
™ - ey
Gingivaformer tioLogic® TWINFIT L= 15 Ncm, bzw. von Hand - 1ty
- ey
Schraube fur Abformpfosten | 15 Ncm, bzw. von Hand s m" e
- ey
Schraube fur Abformpfosten L 15 Ncm, bzw. von Hand s m" e
- ey
Fixierschraube fur geschlossene Abformung (=== 15 Ncm, bzw. von Hand - [
Schraube fiir provisorischen 7 e TR

. . = 15 Ncm, bzw. von Hand
Aufbau tioLogic® TWINFIT Hcm IRERE9
AnoTite Schraube —L 9.0 mm (== 30 Nem - [

. - ARk

4Base Aufbau tioLogic® TWINFIT ket 35 Ncm e [T

AnoTite Schraube — L 6.0 mm == 25 Ncm Wi "'m' L) '“'

- » ARk

Kugelkopfaufbau tioLogic® TWINFIT = 35 Ncm — llll o '!'

tioLOC Aufbau tioLogic® TWINFIT == 30 Nem - LI

AnoTite Schraube = 25 Ncm " g
fir angulierte o

Schraubenkanéle
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m Einsatze fur die Drehmomentratsche™

) ~,
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1 {
Eindrehschlissel M —

Ratsche, tioLogic® TWINFIT,
L 26.6 mm

Eindrehschlssel S —
Ratsche, tioLogic® TWINFIT,
L 26.6 mm

Sechskantschlssel
SW 1.3 — Ratsche,
L 16.0 mm

Sechskantschlussel
SW 1.3 — Ratsche,
L 26.0 mm

| [

Adapter - ISO Schaft
Hexagon/Ratsche,
L 20.0 mm

Adapter - 1SO Schaft

Eindrehschlissel
Hexagon/Ratsche,

tioLOC Aufbau — Ratsche,

I

|
d ‘4 4 q

1
PentaGrip Eindrehschlussel,

Eindrehschlissel L, ISO Schaft,

Eindrehschlissel S, ISO Schaft, Eindrehschlissel M, ISO Schaft,
tioLogic® TWINFIT, tioLogic® TWINFIT, tioLogic® TWINFIT, ISO Schaft,
L23.5mm L23.5mm L23.5mm L22.3 mm
\ r
' ‘. 3 {
g 4 |

o
| Il i
Eindrehschlissel L, ISO

Schaft, tioLogic® TWINFIT,
L 26.5mm

Bohrerverlangerung —
ISO Schaft Hexagon,

Eindrehschlussel S, ISO Schaft, Eindrehschltssel M, ISO Schaft,
L21.0 mm

tioLogic® TWINFIT,

tioLogic® TWINFIT,
L 26.5 mm

L 26.5mm

* primdr stabil und osseointegriert
" In Abhéngigkeit von der Anwendung stehen unterschiedliche Einsatze zur Verfigung.

|

|

I
1

Eindrehschlussel L —
Ratsche, tioLogic® TWINFIT,

L 26.6 mm

L 15.0 mm L 15.0 mm
B ISO Schaft Einsatze fiir Adapter 1ISO Schaft/Ratsche

Sechskantschlissel,
ISO Schaft SW 1.3,
L 20.0 mm

Sechskantschlssel,
ISO Schaft SW 1.3,

L 26.0 mm
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Das Surgical Tray for tioLogic® TWINFIT.
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@42 48 ' D DERTALIRUN e

Das Surgical Tray for tioLogic® TWINFIT.

Das Surgical Tray for tioLogic® TWINFIT enthéalt alle fir die Implantation benétigten rotierenden Instrumente und
Zubehorkomponenten. Diese sind entsprechend dem Operationsablauf angeordnet und bieten maximale Flexibilitat fur die
Aufbereitung des Implantatbetts bei gleichzeitiger Reduktion der Instrumentenvielfalt.

So ermdglichen die rotierenden ADVANCED Instrumente eine speziell auf die Knochenqualitat abgestimmte, atraumatische
Aufbereitung, ein Sammeln von Knochenspanen und eine individuelle Regulierung zur Erreichung der maximalen
Primarstabilitat des Implantats. Durch die deutliche Tiefenmarkierung und Beschriftung der rotierenden Instrumente ist
eine sichere, visuelle Kontrolle wéhrend des gesamten chirurgischen Eingriffs gewahrleistet. Zusatzlich sind die ADVANCED
Instrumente je Durchmesser des gewahlten Implantates farbmarkiert und mit einem Hexagon-Spannsystem fur die
Ubertragung hoher Drehmomente versehen. Die verwendeten Instrumente und Zubehérkomponenten kénnen direkt nach
jeder Anwendung in die entsprechenden Aufnahmen zurlickgesteckt werden. Dies erhéht die Sicherheit bei der Implantation,
da sich alle Instrumente immer am vorgesehenen Ort befinden. Nach der Implantation wird das komplett bestiickte Surgical
Tray for tioLogic® TWINFIT der maschinellen Aufbereitung zugefihrt.

20
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Inhalt Tray
1. Markierungsbohrer = Markierung der Insertionsstelle
2 Tiefenbohrer ADVANCED —_— — La_ngenspgzﬁlsche.Tlefenbohrung 2.0 mm
mit integriertem Tiefenstopp
3. Planfriser ADVANCED . I' Qurchmesserspezifische- Aufbereitung .
eines planen Knochenniveaus (fakultativ)
4 Stufensenker ADVANCED - ) 5; =; Durchmesser- und Iénlgerwspezifische Aufbereitung
des Implantatbetts mit Tiefenmarkierungen
. — Durchmesser- und langenspezifische Aufbereitung
5. Aufweiter ADVANCED =) o .
utwerter e des Implantatbetts mit Tiefenmarkierungen
Durch - 13 ifisch i hni
6. Gewindeschneider ADVANCED e FTET urchmesser u'nd angenspezifischer Gewindeschnitt
mit Tiefenmarkierungen
7. Parallelisierungspfosten Kontrolle der Parallelitdt nach Tiefenbohrung
8.  Eindrehschlissel, maschinell = Insertionsinstrument zur maschinellen Implantatinsertion
Sechskantschlissel SW 1.3 — lang und kurz fur ISO Schaft,
9.  Sechskantschlussel SW 1.3, L 20.0/26.0 mm maschinelle Handhabung der
AnoTite-Schrauben
10 Bohrerverlangerung — = Verldngerung der maschinellen Instrumente
" 1SO Schaft Hexagon und Zubehdrkomponenten
. ; Eindrehschlissel zur maschinellen Insertion
11. PentaGrip-Schlussel der 4Base Aufbauten
12. Eindrehschlussel, manuell -i . i = Insertionsinstrument zur manuellen Implantatinsertion
13. Konterschraube Eindrehschltissel, e Zur Fixierung des manuellen Eindrehschlissels im Implantat
manuell
14 Adapter — I1SO Schaft e — Manuelle Handhabung der maschinellen Instrumente
" Hexagon/Ratsche, L 15.0/20.0 mm == ’ und Zubehdérkomponenten mit der Ratsche
15 Drehmomentratsche T = T Manuelle Handhabung mit Dtehmoment
von Instrumenten und Zubehérkomponenten
16. Randel Manuelle Handhabung von Instrumenten

und Zubehdérkomponenten
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Behandlungsablauf.

Allgemein.

Implantatbettaufbereitung.

Alle tioLogic® TWINFIT Implantattypen werden einzeln mit
zugehoriger Verschlussschraube und den auf die Implantat-
ldnge und -durchmesser abgestimmten Tiefenstopphulsen in
einer gammasterilisierten Doppelverpackung geliefert.

Die Tiefenstopphulsen sind auf die Anwendung und
Reihenfolge der rotierenden Instrumente in mittlerer
Knochenqualitat abgestimmt. Sollte die vorliegende
Situation eine abweichende Knochenqualitat aufweisen,
ist die Vorgehensweise dem Bohrprotokoll entsprechend
anzupassen.

Fur die Insertion der tioLogic® TWINFIT Implantattypen
stehen aufeinander abgestimmte Instrumente zur Wie-
derverwendung zur Verfugung. Die Aufbereitung erfolgt
nach einem chirurgischen Protokoll (REF 989-501-14)
in Abhangigkeit von der Knochenqualitat fir optimale
Knochenkompression und Primarstabilitat des Implantats.

m Der Markierungsbohrer setzt eine Kérnung und
markiert die Insertionsstelle.

m Der Tiefenbohrer bereitet durchmesserunabhangig die
definitive Tiefe und Richtung des Implantatbetts auf.
Er hat keinen integrierten Tiefenstopp. Entsprechende
Tiefenmarkierungen (7.0, 9.0, 11.0, 13.0 und 15.0 mm)
auf den Schneidkanten des Tiefenbohrers signalisieren
das Erreichen der geplanten Implantatlange.

m Der vierschneidige durchmesserorientierte Planfraser
besitzt eine ausgezeichnete Schneidleistung, die ein
sicheres Handling ohne groBen Druck ermoglicht. Die
kreisrunde Flache auf dem Knochen zeigt bereits vor der
Implantatinsertion an, dass das Implantat zervikal von
Knochen umgeben sein wird. Durch die Verwendung des
Planfrasers kann sich die Insertionstiefe gegentber der
Planung vergroéBern.

m Der Stufensenker weitet das Implantatbett
entsprechend der Implantatkontur auf. Er hat keinen
integrierten Tiefenstopp. GemaB des geplanten
Implantatdurchmessers und -lange wird er bis zur
laserbeschrifteten Tiefenmarkierung inseriert. Alle
Stufensenker haben einen speziellen Hohlraum zum
Sammeln von Knochenspanen.

Die Stufensenker sind mit dem jeweiligen Durchmesser
laserbeschriftet und mit einer durchmesserreduzierten
Farbmarkierung codiert. Zusatzlich sind sie jeweils mit
einem Hexagon-Spannsystem fiir die Ubertragung hoher
Drehmomente versehen.
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= Mit dem Aufweiter wird das Implantatbett auf den
Durchmesser des Implantats vorbereitet. Er hat keinen
integrierten Tiefenstopp. Bei allen Knochenqualitaten
erfolgt die Aufweitung mit dem Aufweiter ADVANCED
auf die Bohrtiefe von 7.0 mm. Im harten Knochen
kann ein anschlieBender Gewindeschnitt notwendig
sein. Alle Aufweiter haben einen speziellen Hohlraum
zum Sammeln von Knochenspanen. Die Aufweiter
sind mit dem jeweiligen Durchmesser laserbeschriftet
und mit einer durchmesserorientierten Farbmarkierung
codiert. Zusatzlich sind sie jeweils mit einem Hexagon-
Spannsystem firr die Ubertragung hoher Drehmomente
versehen.

m Der Gewindeschneider entspricht im Durchmesser
den zur Verfugung stehenden Implantatdurchmessern.
Er hat keinen integrierten Tiefenstopp. Entsprechende
Tiefenmarkierungen auf dem Gewindeschneider
signalisieren das Erreichen der festgelegten
Implantatlange. Der Gewindeschneider ist mit dem
jeweiligen Durchmesser laserbeschriftet und mit einer
durchmesserorientierten Farbmarkierung codiert.
Zusatzlich ist er jeweils mit einem Hexagon-Spannsystem
fur die Ubertragung hoher Drehmomente versehen.

Hinweis: Der Gewindeschneider ADVANCED ist aus-
schlieBlich fur die tioLogic® ST und tioLogic® TWINFIT
Implantattypen einzusetzen.

*Technisch bedingt weisen die Tiefenbohrer und die Stufensenker ein
UbermafB von 1.0 mm zur angegebenen Aufbereitungslinge auf. Dies ist
bei der Diagnostik, Planung und Aufbereitung zu berdcksichtigen.

—_—
™  BEHANDLUNGSABLAUF.

Aufbau ADVANCED Instrumente.

Alle rotierenden ADVANCED Instrumente werden unsteril
geliefert. Vor Gebrauch sind diese zu sterilisieren. Vor der
ersten Anwendung (fabrikneu) und unmittelbar nach jedem
Gebrauch sind sie einer grindlichen Reinigung, Desinfektion
und Pflege zu unterziehen. Hierbei sind Scharfe, Zustand
und Markierung der rotierenden Instrumente zu Uberpriifen,
da sie eine begrenzte Nutzungsdauer aufweisen. Gebrauch
und Reinigung kénnen zur Abstumpfung fahren. Es durfen
ausschlieBlich  rotierende Instrumente zur Anwendung
kommen, die scharf sind und keine Mangel aufweisen
(Allgemeine Hinweise).

Die rotierenden Instrumente kénnen — bei entsprechender
Sorgfalt und sofern sie unbeschadigt und nicht verschmutzt
sind — im harten Knochen 15 bis 20 Mal wiederverwendet
werden. Jede darUber hinausgehende Weiterverwendung
bzw. die Verwendung von beschadigten und/oder
verschmutzten Instrumenten muss vermieden werden. Die
Verantwortung liegt beim Anwender. Bei Missachtung wird
jede Haftung ausgeschlossen.
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Diagnose und Planung.

Das Kapitel Diagnose und Planung bietet eine allgemeine Ubersicht.

Fur eine weiterfuhrende Vertiefung des Themas wird auf die aktuelle Literatur verwiesen.

Bei auftretenden Fragen stehen langjahrig erfahrene Implantologen und Zahntechniker zur Verfiigung.

Indikationen.

tioLogic® TWINFIT Implantattypen kénnen sowohl im Unter-
als auch im Oberkiefer zur chirurgischen Sofortimplantation,
verzogerten Sofortimplantation und Spatimplantation jeweils
ein- oder zweiphasig gesetzt werden. Indikationsbereiche
sind im Ober- und Unterkiefer kleine und groBe Schaltlicken
(Einzelzahnersatz, Pfeilervermehrung), verklrzte Zahnreihen
und zahnlose Kiefer. Die Indikation fur eine Implantation
sollte unter Beriicksichtigung eventueller Vor- und Nachtei-
le sowie Risiken der Implantatbehandlung und alternativer
Behandlungen gestellt werden.

Bei jedem implantologischen Fall missen Implantatdurch-
messer und -lange der tioLogic® TWINFIT Implantattypen in
einem proportionalen Verhdltnis zur prothetischen Versor-
gung stehen.

Versorgungen, welche eine hohe mechanische Belastung auf
Implantate und Suprakonstruktion austiben, sollten, wenn
die individuelle Patientensituation dies zuldsst, grundsatzlich
mit Implantatdurchmessern von mindestens 4.2 mm durch-
gefuhrt werden.

Fur Indikationen mit geringer vestibulo-oraler Knochen-
breite stehen tioLogic® TWINFIT Implantate @ 3.3 mm zur
Verfligung. Sie haben aufgrund ihres kleineren Durchmessers
und ihrer geringeren Belastbarkeit (im Vergleich z.B. mit
tioLogic® TWINFIT Implantaten @ 4.2 mm) eine eingeschrankte
Indikation  (eingeschrankter  Angulationsausgleich).  Im
zahnlosen  Kiefer mindestens  vier tiologic®
TWINFIT Implantate S @ 3.3 mm mit einer prothetisch
verbundenen Versorgung inseriert werden, damit eine
gleichmaBige Krafteinleitung gewahrleistet wird. Bei der
Versorgung mit Kugelkopfaufbauten ist die Verwendung
von zwei tioLogic® TWINFIT Implantaten mit @ 3.3 mm
freigegeben, sofern die Bewegung um die Rotationsachse
gewdhrleistet ist. Im teilbezahnten Kiefer sind sie bei
implantatgetragenen Versorgungen mit tioLogic® TWINFIT
Implantaten @ 4.2 mm oder g 4.8 mm/g 55 mm zu
kombinieren und die prothetische Ausarbeitung festsitzend
verblockt zu gestalten. Bei der Versorgung mit Einzelkronen
sind tioLogic® TWINFIT Implantattypen @ 3.3 mm nur flr
die unteren Incisivi oder die oberen lateralen Incisivi und
nur mit einer Lange von mindestens 11.0 mm einzusetzen.
Fur Versorgungen von Einzelkronen auf tioLogic® TWINFIT
Implantatdurchmessern von 3.7 mm bis 5.5 mm ist eine
Mindestlange von 9.0 mm vorzusehen.

mussen
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r— DIAGNOSE UND PLANUNG.

Das tioLogic® TWINFIT Fortbildungsprogramm stellt sicher, dass alle am Implantatprozess beteiligten

Zahnarzte, Zahntechniker und zahnmedizinische Fachangestellte (ZFA) durch erfahrene Referenten

optimal vorbereitet sind. Abgestimmt auf Zielgruppe, Wissensstand und individuellem Interesse bietet

Dentaurum Implants zahlreiche Fortbildungen auf unterschiedlichen Niveaus an.

Kontraindikationen.

Implantate @ 3.3 mm sind nicht fiir die Einzelzahnversorgung
von zentralen Incisivi im Oberkiefer sowie Canini,
Prédmolaren und Molaren im Unter- und Oberkiefer
geeignet. Doppelkronenkonstruktionen sind auf diesen
Implantaten nicht zuldssig. Bei Implantatdivergenzen gréBer
als 10° pro Implantat ist der Einsatz von tioLOC Aufbauten
kontraindiziert.

Es ist zu berlcksichtigen, dass die aufgelisteten Kontra-
indikationen je nach Umfang, Dauer und individuellen
Umstdnden dauernd oder zeitlich begrenzt sein kdnnen.
Darlber hinaus sind bei einer Implantattherapie die
jeweils aktuellen Stellungnahmen der wissenschaftlichen
Fachgesellschaften zu Indikationen und Kontraindikationen
sowie die aktuelle Literatur zu berticksichtigen.

Die allgemeinen Kontraindikationen fur zahnarztliche
chirurgische MaBnahmen sind zu beachten. Dazu zdhlen
unter anderem:

® reduzierte Immunabwehr

m Steroidtherapie

m Stérungen der Blutgerinnung

= unkontrollierte endokrine Erkrankungen

m rheumatische Erkrankungen

m Knochensystemerkrankungen

m Leberzirrhose

m Drogen-, Alkohol- oder Tabakabusus

m Depressionen, Psychopathien

= insuffiziente Compliance des Patienten

m chronische entzlindliche Grunderkrankungen

nicht abgeschlossenes Wachstum bei Implantatpatienten

Lokale/Persoénliche Kontraindikationen.

m Osteomyelitis

m Radiotherapie im Kopfbereich

m rezidivierende Mundschleimhauterkrankungen
m Kiefergelenkbeschwerden

m Parafunktionen

m fehlendes vertikales, horizontales Knochenangebot,
Kieferdefekte, unzureichende Knochenqualitat

= insuffiziente Mundhygiene
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Im Formular Implantat Planung (REF 989-966-11)
konnen alle relevanten Daten fur die
Implantatplanung eingetragen und an den

Zahntechniker zur Planung tGbermittelt werden.

Standard-Planung/
Planung fiir schablonengefiihrte Implantation.

Eine exakte praprothetische Planung stellt die Grundvoraus-
setzung fir eine erfolgreiche Implantatbehandlung dar. Ziel
ist es, die Implantate in einer prothetisch optimalen Posi-
tion zu platzieren, um eine gute Asthetik und Funktion zu
erreichen. Hierzu gehdrt eine unter implantologischen
Gesichtspunkten vorgenommene Anamnese, klinische und
prothetische Fallplanung sowie deren definitive Uberpriifung
am Patienten und Abstimmung mit dessen Vorstellungen.

Beispiel: Die Befunderhebung ergibt aufgrund der
voraussichtlichen Position des Implantats und den daraus
resultierenden Belastungen, dass ein festsitzender Zahnersatz
anstelle eines herausnehmbaren indiziert ist.

In den folgenden Abschnitten werden exemplarisch
unterschiedliche Moglichkeiten der Planung dargestellt,
inklusive der Planung fur schablonengefihrte Implantation
(siehe pOsition for tioLogic®), die als Orientierung flr den
individuellen Fall dienen. Darlber hinaus sind weitere

Vorgehensweisen bei der praprothetischen Planung maglich.

Situationsmodell.

Fur die Erstellung der Situationsmodelle werden Abdriicke
von Ober- und Unterkiefer genommen und nach Bissnahme
einartikuliert. Die Abformung sollte die Hart- und
Weichgewebssituation optimal wiedergeben. Eventuelle
Hart- oder Weichgewebsdefizite lassen RuckschlUsse auf
die Implantatneigung oder erforderliche augmentative
MaBnahmen erkennen. Diese Tatsachen werden bereits in
der Planung bertcksichtigt.

Prinzipiell ist bei der praprothetischen Planung zwischen
einem festsitzenden, bedingt abnehmbaren und abnehmba-
ren Zahnersatz zu unterscheiden.

Set-Up/Wax-Up, Planungsschablone.

Festsitzend oder bedingt abnehmbar.

Auf dem Situationsmodell wird im Hinblick auf die geplante
prothetische Versorgung ein Set-Up oder Wax-Up erstellt, das
die ideale prothetische Versorgung darstellt. Hierbei werden
Restzahnbestand und Gegenkiefer mit einbezogen. So
sollte z.B. bei Restzahnbestand die Lippe, ohne vestibuldren
Kunststoff und ohne die Zdhne weit vor den Kiefer zu stellen,
ausreichend unterstitzt werden. Die Zahnldngen werden
anatomisch modelliert, fehlende Papillen nicht modelliert.
Uber die aufgestellte bzw. modellierte Zahnaufstellung wird
eine Kunststoffschiene tiefgezogen.

26



Réntgenreferenzkugel Bohrhtilsen Vorbohrer fur Bohrhdlsen Bohrer fiir Bohrhtlse

50mm 2.1 o 2.

I | mm [2.0mm : ' I 35 mm
— —_ PR - Bt
5.0mm 6.0 mm 17.0 mm —
22.0 mm
5.0 mm I [2.1mm T [2.0mm
10.0 mm 21.0 mm

Abnehmbarer Zahnersatz.

Auf dem Situationsmodell wird im Hinblick auf die geplante
prothetische Versorgung ein Set-Up erstellt, das die ideale
prothetische Versorgung darstellt. Dieses wird korrigiert,
bis der Patient mit dem Ergebnis vollstandig zufrieden
ist. Die Zahnaufstellung wird anschlieBend in Form einer
Prothesenbasis modelliert und in transparentem Kunststoff
Uberfuhrt.

Rontgenschablone, Bohrschablone.

Zur Herstellung der Rdntgen- bzw. Bohrschablone werden
in die Kunststoffschiene Bohrhulsen in den prothetisch
idealen Implantatpositionen und -richtungen eingearbeitet.
Die tioLogic® Bohrhilsen stehen in den Langen 6.0 mm und
10.0 mm zur Verfuigung. Wird der auf den AuBendurchmesser
der Bohrhulsen abgestimmte Bohrer verwendet, kénnen die
Bohrhulsen direkt in der festgelegten Position und Richtung
eingepresst werden.

Orthopantomogramm (OPG).

Fur die Einarbeitung der Bohrhlsen in die Kunststoffschiene
kann auch die Modellanalyse angewendet werden, die
nach vorhergehenden Untersuchungen Messungen Uber
Kieferhohe und -breite ermdéglicht. Bei der Planung muss
die eventuelle Verwendung eines Planfrasers, der Knochen
abtragt, berlcksichtigt werden. Hierbei werden die Beziehung
zu Nachbarzéhnen und Gegenkiefer ausgewertet und auf
ein gesondertes Sagemodell Ubertragen. Die Bohrschablone
wird auf die Teilmodelle aufgesetzt und die Richtung der
Implantatposition Gberpriift.

Fallt die Untersuchung auf dem Sagemodell positiv aus, kann
das OPG mit der Rontgenschablone erstellt werden. Position,
Durchmesser, Lange der Implantate und die Richtung zu
den Nachbarzahnen kann zweidimensional Uberprtft und
eventuell die Bohrhilsenposition korrigiert werden.

Alternativ. koénnen (z.B. bei zahnlosem Unterkiefer)
anstelle der Bohrhulsen auch Rontgenkugeln (@ 5.0 mm)
einpolymerisiert und als Rontgenreferenzpunkte verwendet
werden. Werden sie direkt auf der Schleimhaut positioniert,
kann hieraus deren Dicke ermittelt werden.

Zusatzlich stehen Planungsfolien mit allen tiolLogic®
TWINFIT Implantaten im MaBstab 1:1 und in den géngigen
VergroBerungsfaktoren 1.25:1 und 1.4: 1 zur Verfigung.

Das vertikale Knochenangebot kann anhand des OPGs
errechnet werden:

Bekannte Daten:

= reale Lange der Bohrhilsen bzw.
Durchmesser der Réntgenkugeln (Dr)

m OPG Lange der Bohrhdlsen bzw.
Durchmesser der Réntgenkugeln (Do)

m Kieferhohe im OPG (Ko)
Gesuchte Daten:
m reale Kieferhohe (Kr)

Formel: Ko x Dr

Kr =
Do
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Schablonengefiihrte Implantation — pOsition for tioLogic®.

1. Gingivaschneider 2. Tiefenbohrer

3. Stufensenker

— ] — 14'75””" B e, S 2.0mm Mm,-] 3.6mm
9.0 mm 25.0 mm 25.0 mm
4. Aufweiter 5. Gewindeschneider
T ) I4.2mm =yl [ 4.2mm
15.0 mm 15.0 mm

Schablonengefiihrte Implantation.

Eine genaue dreidimensionale diagnostische Auswertung der
relevanten Daten ist durch ein Computertomogramm (CT)
oder digitalen Volumentomograph (DVT) méglich. Mit Hilfe
eines CTs/DVTs und entsprechender Softwareprogramme
kénnen anderem Daten wie Knochenqualitat,
-quantitat und Schleimhautdicke ermittelt werden. Zusatzlich
kénnen die entsprechenden tioLogic® Implantattypen aus der
Datenbank des jeweiligen Softwareprogrammes ausgewahlt
und im geplanten Bereich dreidimensional positioniert
werden.

unter

All diese Informationen beeinflussen die Planung in Bezug
auf Anzahl, Position, Durchmesser, Lange und Richtung der
Implantate.

Die aus der dreidimensionalen diagnostischen Auswertung
gewonnenen Daten fuhren zur Erstellung der entsprechenden
Roéntgen- bzw. Bohrschablone.

Dentaurum Implants bietet mit tiolLogic® pOsition ein
Hulsen- und Bohrersystem fur die sichere, minimalinvasive
und punktgenaue schablonengestitzte Implantation unter
Anwendung einer darauf abgestimmten Planungssoftware
zur genauen Diagnose und 3D-Planung (siehe Handbuch
Chirurgie pOsition for tioLogic® (REF 989-999-10).

Die aus den klinischen, prothetischen und réntgenologischen
Daten gewonnenen Informationen sind wahrend der
Planung auf ihre chirurgische Realisierbarkeit zu Uberprifen.
Unter Umstanden kann dies zum Ergebnis fuhren, dass an
der vorgesehenen Stelle kein ausreichendes Knochenangebot
vorhanden ist und z.B. ein festsitzender Zahnersatz ohne
umfangreiche augmentative MaBnahmen nicht durchfiihrbar
ist.

Die geplante Implantatversorgung wird mit dem Patienten
in Bezug auf seine personliche Vorstellung (Umfang
und Kosten) besprochen und entschieden. Eventuelle
Anderungen der geplanten Implantatversorgung werden auf
die Bohrschablone Ubertragen.

Vor der Operation ist die Bohrschablone zu reinigen und zu
sterilisieren.

Eine Bohrschablone entbindet den Behandler nicht,
unter anderem die Sicherheitsabstande einzuhalten,
die foramina mentalis freizulegen den
Knochenverlauf zu tGberprufen.

sowie
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3-D Implantatpositionierung.

OP-Vorbereitung.

Der Anwender des tioLogic® TWINFIT Implantatsystems
muss Uber entsprechende implantologische, zahnmedizinische
und produktspezifische Kenntnisse verfigen. Darlber hinaus
sind bestimmte Aspekte fir die Qualitatssicherung bei der
Implantatbehandlung zu beachten wie z.B.:

m Der Behandlungsbereich ist in einen sterilen und einen
unsterilen Bereich aufzuteilen.

® FUr den gesamten Ablauf der Operation sind sorgfaltige
und validierte HygienemaBnahmen sicherzustellen
und zu dokumentieren. Der Behandlungsraum, das
Instrumentarium und der Patient sind unter diesen
Aspekten vorzubereiten.

= Alle fir die Operation notwendigen chirurgischen
Instrumente sind auf ihre Vollstandigkeit,
Funktionsfahigkeit und Sterilitat zu Gberprufen.
Zur zusatzlichen Sicherheit wird empfohlen,
mehrere Implantate und Aufbereitungsinstrumente
bereitzustellen.

Implantatpositionierung.

Der Patient sollte unmittelbar vor der Behandlung mit einer
desinfizierenden Losung spdilen. Zusatzlich sollte der periorale
Bereich mit einer entsprechenden Desinfektionslésung
gereinigt werden. AnschlieBend wird die Implantation in der
Regel in Lokalanasthesie durchgefuhrt.

Im Rahmen einer Implantatbehandlung kommen neben den
implantatspezifischen Produkten weitere Komponenten zur
Anwendung. Um dem Anwender die Arbeit zu erleichtern
und das Indikationsspektrum kompatibel zu erweitern,
wurden weitere implantatspezifische Produktprogramme
konzipiert. Diese beinhalten Komponenten und Instrumente
wie:

= Titanmembrane

m spezielle chirurgische Instrumente

m Abdeckkomponenten

Weitere Informationen sind dem tiolLogic® Produktkatalog
(REF 989-965-10) zu entnehmen.
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Behandlungsablauf ADVANCED. !
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Instrumente.

Er6ffnung.

Fur alle rotierenden Instrumente steht eine maschinelle
Verldngerung ISO Schaft-Hexagon fir die Ubertragung
hoher Drehmomente zur Verflgung. Zusatzlich kénnen
die maschinellen Instrumente bei Bedarf mit Hilfe eines
Adapters auch manuell angewendet werden (zulassiges
Drehmoment max. 40 Ncm). Die Instrumente werden
rotationssicher eingesteckt und der Sitz Uberprift. Die
manuellen Sechskantschlissel und Adapter kénnen mit
der Drehmomentratsche unter Berlcksichtigung der
entsprechenden Drehmomente angewendet werden.

Die jeweiligen Komponenten sind bei Anwendung gegen
Aspiration mit Faden zu sichern.

Die fur die Aufbereitung des Implantatbetts benétigten
rotierenden Instrumente und deren Bohrsequenz
sind in Abhangigkeit von der Knochenqualitat
auszuwahlen. Hierfur steht dem Anwender ein auf
die unterschiedlichen Knochenqualitaten (weich,
mittel, hart) abgestimmtes Aufbereitungsprotokoll
zur Verfigung. Die Bestimmung der Knochenqualitat
obliegt hierbei dem Anwender.

Die Schleimhaut wird durch einen Kieferkammschnitt bis
auf den Knochen durchtrennt und der Muko-Periost-Lappen
aufgeklappt. Der vestibuldre Lappenteil ist ausreichend zu
mobilisieren und oral leicht abzuschieben. Dadurch wird der
tatsachliche Verlauf des Alveolarfortsatzes deutlich. Mesiale
bzw. distale Entlastungsschnitte sind in der Regel notwendig.
Bei Implantationen im Unterkiefer ist die Lage der foramina
mentalis abzuklaren.

Kieferkammschnitt.
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Maschinelle ISO Schaft-Hexagon — Eindrehschltssel maschinell

—_—
™  BEHANDLUNGSABLAUF.

Eindrehschltssel manuell Adapter ISO Schaft-Hexagon —

Verléngerung Ratsche
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Markierungsbohrung.

Bohrschablone.

Im Folgenden wird die Aufbereitung unabhangig von der
Knochenqualitat beschrieben, um die genaue Funktionsweise
jedes einzelnen rotierenden Instrumentes darzustellen. Die
schablonengefihrte Aufbereitung und Implantatinsertion mit
pOsition for tioLogic® wird im Handbuch Chirurgie pOsition
for tioLogic® (REF 989-999-10) beschrieben.

Dlinne krestale Knochenverhéltnisse im Insertionsbereich
kénnen mittels eines Rosenbohrers (g 6.0 mm) leicht geglattet
werden.

Die Eintrittsstelle des Implantats kann mit Hilfe des
Markierungsbohrers gekennzeichnet werden.

Die Bohrung erfolgt mit dem grinen Winkelstlck
(500-800 min") und externer Kithlung mit steriler, gekihlter
physiologischer Kochsalzlésung (5 °C).

R

Markierungsbohrung.

Werden die tiolLogic® Bohrhilsen in die Bohrschablone
eingearbeitet, kann anschlieBend der entsprechende
Bohrhulsenbohrer angewendet werden. Die Bohrtiefe er-
gibt sich aus der Bohrerlange des Vorbohrers abzuglich der
verwendeten Bohrhtlsenhohe und der Schleimhautdicke.

Die beiden Bohrhulsenbohrer kénnen fur eine Markierung der
Eintrittsstelle, aber auch fur eine erste Sondierungsbohrung
bezlglich der Implantatrichtung eingesetzt werden. Dadurch
wird die festgelegte Implantatposition und -richtung fur eine
weitere Aufbereitung vorgegeben. Beide Bohrhtlsenbohrer
verfigen Uber einen integrierten Tiefenstopp. Bei
Verwendung einer Bohrschablone kann die Planfrasung
entfallen. In Abhangigkeit von der Implantatlange wird mit
dem entsprechenden Tiefenbohrer fortgefahren.

Die Bohrung erfolgt mit dem grinen Winkelstlck
(500-800 min") und externer Kiihlung mit steriler, gekihlter,
physiologischer Kochsalzlésung (5 °C).
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Behandlungsablauf ADVANCED. - .

Tiefenbohrung ADVANCED.

Der Tiefenbohrer ADVANCED bereitet unabhdngig vom
vorgesehenen Implantatdurchmesser die definitive Tiefe
und Richtung des Implantatbetts auf. Er verflgt Uber keinen
integrierten Tiefenstopp, sondern Uber Tiefenmarkierungen
entsprechend  der  jeweiligen  Implantatldnge.  Die
Tiefenmarkierungen auf dem Tiefenbohrer ADVANCED
signalisieren das Erreichen der vorab festgelegten
Implantatlange (hier am Beispiel der Lange 13.0 mm).
Dies gewahrleistet die exakte Einhaltung der in der
Behandlungsplanung definierten Insertionstiefe.

Optional kénnen die sterilen Tiefenstopphtlsen welche
jedem tiolLogic® TWINFIT Implantattyp beigepackt sind,
verwendet werden. Diese sind auf die Anwendung und
Reihenfolge der rotierenden Instrumente in mittlerer
Knochenqualitat abgestimmt. Sollte die vorliegende
Situation eine abweichende Knochenqualitat aufweisen,
ist die Vorgehensweise dem Bohrprotokoll entsprechend
anzupassen.

Der Tiefenbohrer hat einen Durchmesser von 2.0 mm.
Technisch bedingt weist der Tiefenbohrer ein UbermaB von
1.0 mm zur angegebenen Aufbereitungsldnge auf. Dies ist
bei der Diagnostik und Aufbereitung zu berlcksichtigen.
Zusatzlich verfugt der Tiefenbohrer ADVANCED lber
ein Hexagon-Spannsystem fur die Ubertragung hoher
Drehmomente.

optional: inkl. Tiefenstopphiilse.

Tiefenbohrung ADVANCED.

Die Bohrung erfolgt mit dem grinen Winkelstlck
(500 — 800 min") und externer Kuhlung mit steriler, gekthlter
physiologischer Kochsalzlésung (5 °C). Damit die Spitze des
Bohrers abkuhlen kann, ist die Bohrung intermittierend ohne
Druck vorzunehmen.

Nach  Abschluss  der  Tiefenbohrung  kann  der
Parallelisierungspfosten eingesetzt werden. Dieser dient
als Orientierung fur weitere Tiefenbohrungen und als
Tiefenmesslehre der vorgenommenen Tiefenbohrung. Er
weist zwei Durchmesser 1.4 mm (fir Sondierungsbohrer)
und 1.9 mm (fur Tiefenbohrer) auf. Zusatzlich kann
der Parallelisierungspfosten mit einem Kurzgewinde in
einem bereits gesetzten Implantat fixiert werden. Der
Parallelisierungspfosten ist mit einem Faden zu sichern.

&

! 7.0 mm

|_ I 9.0 mm
l 11.0 mm

=

. l 13.0 mm

; ! 15.0 mm

Parallelisierungspfosten tioLogic® TWINFIT.
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Planfrasung ADVANCED.

Stufensenkung ADVANCED
0 3.3 mm.

optional: inkl. Tiefenstopphdilse.

Planfrasung ADVANCED.

Stufensenkung ADVANCED.

Die Form des Planfrasers ADVANCED ist speziell zum
Durchbohren der Kompakta und zur Gestaltung eines
zervikal planen Knochenniveaus konzipiert. Er ist mit einer
farbcodierten Nut versehen, die den geplanten definitiven
Implantatdurchmesser kennzeichnet (hier rot fur @ 4.2 mm).
Er wird fUr alle Implantatlangen verwendet. Zusatzlich ist jeder
Planfraser mit dem entsprechenden Implantatdurchmesser
laserbeschriftet.

Der Planfraser wird in den Knochen gebohrt bis ein
kreisrunder Abdruck des Fraszylinders auf der Kompakta
sichtbar wird. Somit ist gewahrleistet, dass das Implantat
krestal von Knochen umgeben ist. Wird der Planfraser bei
ausreichendem Knochenangebot tiefer in der Kompakta
versenkt, wird das gesamte Implantat tiefer gesetzt
(prdoperative Langenmessung beachten). In Abhangigkeit
vom Implantatdurchmesser kann bei krestal ausreichend
planem Knochenniveau die Planfrasung entfallen.

Die Bohrung erfolgt mit dem grinen Winkelstiick
(500-800 min) und externer Kiihlung mit steriler, gekthlter
physiologischer Kochsalzlésung (5 °C). Damit die Spitze des
Bohrers abkuhlen kann, ist die Bohrung intermittierend ohne
Druck vorzunehmen.

Der Stufensenker ADVANCED weitet das Implantatbett
entsprechend der Implantatkontur auf. Er verfugt Gber keinen
integrierten Tiefenstopp, sondern Uber Tiefenmarkierungen
entsprechend der Implantatlange. Der Implantatdurchmesser
wird durch eine farbcodierte Nut (hier braun fir @ 3.3 mm
und rot fur @ 4.2 mm) signalisiert. Auf dem Schaft ist der
Stufensenker ADVANCED mit dem Implantatdurchmesser
laserbeschriftet.  Zusatzlich  verfugt der Stufensenker
ADVANCED Uber ein Hexagon-Spannsystem fur die
Ubertragung hoher Drehmomente.

Alle Stufensenker ADVANCED haben einen speziellen
Hohlraum zum Sammeln von Knochenspédnen, die als
autologes Transplantat verwendet werden kénnen.

Die entsprechenden  Tiefenmarkierungen auf dem
Stufensenker ADVANCED signalisieren das Erreichen der
vorab festgelegten Implantatldnge (hier am Beispiel der
Ldnge 13.0 mm). Die Aufweitung mit dem Stufensenker
ADVANCED erfolgtentsprechend dem Aufbereitungsprotokoll
tioLogic® TWINFIT stufenweise, beginnend mit dem kleinsten
verfigbaren Durchmesser bis der festgelegte Implantat-
durchmesser erreicht ist.
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Stufensenkung ADVANCED
04.2 mm.

optional: inkl. Tiefenstopphdilse.

FUr einen festgelegten Implantatdurchmesser z.B. 4.2 mm
und 13.0 mm Lange wird das Implantatbett nach der
Planfrasung stufenweise mit dem Stufensenker ADVANCED
@ 3.3 mm, Stufensenker ADVANCED @ 4.2 mm jeweils bis zur
Tiefenmarkierung 13.0 mm aufgeweitet.

Optional koénnen die sterilen Tiefenstopphtlsen, welche
jedem tiolLogic® TWINFIT Implantattyp beigepackt sind,
verwendet werden.

Die Tiefenstopphtlsen sind auf die Anwendung und
Reihenfolge der rotierenden Instrumente in mittlerer
Knochenqualitat abgestimmt. Sollte die vorliegende
Situation eine abweichende Knochenqualitat aufweisen,
ist die Vorgehensweise dem Bohrprotokoll entsprechend
anzupassen.

Technisch bedingt weist der Stufensenker ein UbermaB von
1.0 mm zur angegebenen Aufbereitungslange auf. Dies ist
bei Diagnostik und Aufbereitung zu bertcksichtigen.

Bei sehr weichen oder schmalen Knochenverhaltnissen kann
eine manuelle Stufensenkung mit Hilfe eines Adapters fur die
Drehmomentratsche oder des Randels von Vorteil sein.

Die Bohrung erfolgt mit dem grinen Winkelstlck
(500-800 min") und externer Kiihlung mit steriler, gekhlter
physiologischer Kochsalzlésung (5 °C). Damit die Spitze des
Bohrers abkuhlen kann, ist die Bohrung intermittierend ohne
Druck vorzunehmen.

Aufweiter ADVANCED
0 4.2 mm.

optional: inkl. Tiefenstopphilse.

Aufweitung ADVANCED

Nach der Verwendung des Stufensenkers ADVANCED wird
der Feingewindeanteil des Implantatbetts mit dem Aufweiter
ADVANCED auf den Durchmesser des Implantats vorbereitet.
Er verfugt Uber keinen integrierten Tiefenstopp sondern
Uber Tiefenmarkierungen entsprechend der Implantatldnge.
Der Implantatdurchmesser wird durch eine farbcodierte
Nut (hier rot flr @ 4.2 mm) signalisiert. Auf dem Schaft ist
der Aufweiter ADVANCED mit dem Implantatdurchmesser
laserbeschriftet. Zusatzlich verfigt der Aufweiter ADVANCED
tiber ein Hexagon-Spannsystem fir die Ubertragung hoher
Drehmomente.

Alle Aufweiter ADVANCED haben einen speziellen Hohlraum
zum Sammeln von Knochenspanen, die als autologes
Transplantat verwendet werden koénnen. Die Aufweitung
mit dem Aufweiter ADVANCED erfolgt entsprechend dem
Aufbereitungsprotokoll tioLogic® TWINFIT.
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Tiefenskala Gewindeschneider ADVANCED.

Bei allen Knochenqualitdten erfolgt die Aufweitung mit
dem Aufweiter ADVANCED @ 4.2 mm auf die Bohrtiefe
von 7.0 mm. Im harten Knochen kann ein anschlieBender
Gewindeschnitt notwendig sein.

Durch die jeweilige Insertionstiefe des Aufweiters ADVANCED
ist eine individuelle Regulierung zur Erreichung der maximalen
Primarstabilitat moglich, (Aufbereitungsprotokoll tiolLogic®
TWINFIT).

Optional konnen die sterilen Tiefenstopphlsen, welche
jedem tiolLogic® TWINFIT Implantattyp beigepackt sind,
verwendet werden.

Die Tiefenstopphtlsen sind auf die Anwendung und
Reihenfolge der rotierenden Instrumente in mittlerer
Knochenqualitdt abgestimmt. Sollte die vorliegende
Situation eine abweichende Knochenqualitat aufweisen,
ist die Vorgehensweise dem Bohrprotokoll entsprechend
anzupassen.

Bei sehr schmalen Knochenverhaltnissen kann eine
manuelle Aufweitung mit Hilfe eines Adapters fur die
Drehmomentratsche oder des Randels von Vorteil sein.

Die Bohrung erfolgt mit dem grinen Winkelstlck
(500-800 min") und externer Kithlung mit steriler, gekihlter
physiologischer Kochsalzlésung (5 °C). Damit die Spitze des
Bohrers abkuhlen kann, ist die Bohrung intermittierend ohne
Druck vorzunehmen.

Gewindeschneider ADVANCED.

Gewindeschnitt ADVANCED

Je nach Knochenqualitat ist es optional empfehlenswert die
Aufbereitung desImplantatbetts mit einem Gewindeschneider
abzuschlieBen. Fir die Insertion eines tioLogic® TWINFIT
Implantates steht der Gewindeschneider ADVANCED zur
Verfligung. Er entspricht im Durchmesser den zur Verfigung
stehenden Implantatdurchmessern und ist mit der jeweiligen
farbcodierten Nut (hier rot fir @ 4.2 mm) und einer zusatz-
lichen Markierung am Schaft versehen. Entsprechende
Tiefenmarkierungen auf dem Gewindeschneider signalisieren
das Erreichen der festgelegten Implantatlénge. Zusatzlich
verfugt der Gewindeschneider ADVANCED Uber ein
Hexagon-Spannsystem fur die Ubertragung hoher Dreh-
momente.

Bei sehr schmalen Knochenverhéltnissen kann eine
manuelle Aufbereitung mit Hilfe eines Adapters fur die
Drehmomentratsche oder des Réndels von Vorteil sein.

Alternativ kann der Gewindeschneider auch maschinell
(max. 10 min-1) analog zur manuellen Vorgehensweise an-
gewendet werden.
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Aufbereitungsprotokoll — tioLogic® TWINFIT.

Je nach Indikation und patientenindividueller
Ausgangssituation ist das Aufbereitungsprotokoll

gegebenenfalls anzupassen.

Weiche Knochenqualitat

3.3 @ 3.7 a4.2 24.8 25.5
Markierungsbohrer = X X X X X
Tiefenbohrer’ i B X X X X X
Planfréaser3 - 1B X X X X X
Stufensenker g 3.3 LER. B— (X)* X
Stufensenker ¢ 3.7 L . (X)* X X
Stufensenker g 4.2 Lommut S (X)*
Stufensenker ¢ 4.8 LLENSR M — (X)* X
Stufensenker @ 5.5' ool 5;4 (X)*
Aufweiter o 3.3? Lammgn PR @
Aufweiter ¢ 3.72 = e @
Aufweiter g 4.22 =T @)
Aufweiter ¢ 4.82 s o te— @
Aufweiter @ 5.52 = L iiJ @)
Gewindeschneider'? = B

! Die Insertionstiefe/-lénge des Tiefenbohrers, der Stufensenker und des Gewindeschneiders richtet sich nach der Implantatlénge.
2 Die Insertionstiefe der Aufweiter sollte 7.0 mm nicht (iberschreiten. Die Gewindeschneider sind bei Eindrehmoment des Implantats > 40 Ncm zu verwenden. Die Tiefenskalierungen sind zu beachten.
3 Exemplarische Darstellung der rotierenden Instrumente am @ 4.2 mm (rot).

4 Optionale Anwendung zur Erzeugung verbesserter Primérstabilitét in der Spongiosa.
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TWINFIT
X Aufbereitungstiefe entsprechend der Implantatlange
(7 7.0 mm Aufbereitungstiefe
() Optionale Anwendung
(unter Beriicksichtigung der gewahlten Knochenqualitat)
Mittlere Knochenqualitat Harte Knochenqualitat
3.3 @ 3.7 242 24.8 255 233 3.7 242 2438 355
X X X X X X X X X X
X X X X X X X X X X
X X X X X X X X X X
X X X X
X X X X X X
X X
X X X X
X X
@ )
@ @
@ @
@ @
@ @
(X) (X) (X) X) X)
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Die Implantatverpackung.

Die maschinellen Eindrehschlissel S-M-L.

Sterilverpackung.

Implantatinsertion.

Alle tioLogic® TWINFIT Implantate werden einzeln mit zu-
gehdriger Verschlussschraube und den auf die Implantat-
ldnge und -durchmesser abgestimmten Tiefenstopphulsen in
einer gammasterilisierten Doppelverpackung geliefert. Die-
se sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Die Doppelverpackung (Folie und Blisterverpackung)
schitzt den Innenbehélter mit dem sterilen Implantat, der
Verschlussschraube und die Tiefenstopps vor Kontamination.
Der Inhalt ist nur bei unbeschadigter Verpackung steril. Weist
die Doppelverpackung Beschadigungen auf, darf das Produkt
nicht verwendet werden.

Handhabung.

Die in Folie eingeschweiBte Blisterverpackung wird aus der
Umverpackung entnommen. Die Folie wird im unsterilen
Bereich geoffnet und die sterile Blisterverpackung mit
Implantat, Verschlussschraube und Tiefenstopphulsen
in den Sterilbereich Uberfihrt oder vom Behandler bzw.
entsprechenden Personen entnommen.

Die Abdeckung der sterilen Blisterverpackung wird abgezogen
und der sterile Innenbehalter entnommen.

Der Silikonverschluss mit der Verschlussschraube wird
abgenommen.

Hinweis: Implantat liegt lose im Innenbehalter: Nicht
kippen!

AnschlieBend wird das Implantat mit dem maschinellen
Eindrehschlissel aufgenommen. Der Eindrehschlissel ist far
eine berthrungsfreie und indikationstibergreifende Insertion
ausgelegt.

Direkte manuelle Insertion.

Der Adapter SO Schaft/Ratsche wird auf den
Eindrehschllssel gesteckt. Mit einer kleinen Drehung rastet
der Eindrehschlissel ins Implantat ein und kann manuell in
das vorbereitete Implantatbett inseriert werden.

Maschinelle Insertion.

Der Eindrehschlissel wird ins tioLogic® TWINFIT Implantat
gesteckt. Mit einer kleinen Drehung rastet der Eindrehschlussel
ins Implantat ein und kann maschinell in das vorbereitete
Implantatbett inseriert werden.

Der Eindrehschlussel kann durch eine Bohrerverldngerung
verlangert werden.

Bei allen Insertionsvorgangen darf ein Drehmoment von
40 Ncm nicht Uberschritten werden. Bei der maschinellen
Insertion ist eine Umdrehungszahl von max. 10 min™
einzuhalten. Zu hohe Drehmomente und Umdrehungszahlen
kdnnen zu einer Beschadigung des Implantatbetts fuhren.
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Einbringen der Verschlussschraube.

Die Implantatinsertion.

Die finf Markierungen auf dem Eindrehschlissel entsprechen
den finf Rotationssicherungen und erméglichen ein Aus-
richten der Rotationssicherung im Hinblick auf die spatere
prothetische Versorgung.

Das Implantat ist bis zur Unterkante des polierten Halsbereichs
im Knochen zu inserieren, d.h. es wird geringftigig (0.3 mm)
transkrestal in seiner Endposition fixiert.

Der Eindrehschlissel kann nach der Implantatinsertion
aus dem Implantat abgezogen werden. (bei reduzierten
horizontalen  Knochenverhéltnissen ist das Entfernen
des EindrehschlUssels mit der notwendigen Vorsicht
vorzunehmen).

Bei der Insertion ist zu vermeiden, dass epitheliales Gewebe
in das Implantatbett gelangt.

Anzugsdrehmoment

® in Abhangigkeit von der Knochendichte max. 40 Ncm

Temporarer Verschluss.

Zur Entnahme des Verschlussschraube wird der Sechs-
kantschlissel SW 1.3 in die Verschlussschraube gedriickt
und aus dem Silikondeckel abgezogen. AnschlieBend
wird die Verschlussschraube im Implantat eingesetzt und
angezogen. Verschlussschrauben mussen plan auf dem Im-
plantat aufliegen, damit kein Knochengewebe einwachsen
kann. Die Verschlussschrauben sind entsprechend der Auf-
baulinie mit S, M oder L beschriftet. Die Verschlussschrauben
sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Wundverschluss.

Ist eine offene Einheilung vorgesehen oder indiziert,
wird anstelle der Verschlussschraube der entsprechende
Gingivaformer (S, M oder L) im Implantat eingeschraubt.

Anzugsdrehmoment

m Verschlussschraube: von Hand bzw. 15 Ncm
m Gingivaformer: von Hand bzw. 15 Ncm
Wundverschluss.

Nach Kontrolle der Operationssituation wird die Wunde
durch Nahtlegung verschlossen. Es kommt in der Regel die
Einzelknopfnaht zur Anwendung. Auf einen speicheldichten
Wundverschluss und eine gute Durchblutung ist zu achten.
Bei der offenen Einheilung ist die Nahtlegung so zu wahlen,
dass das Gewebe eng am Gingivaformer anliegt.

Nach Abschluss der Implantation ist eine Réntgenkontroll-
aufnahme anzufertigen, um den Implantatsitz und die
Positionierung zu kontrollieren.

Eine erfolgreiche Insertion liegt vor, sobald:

m das Implantat stabil fixiert ist und ein heller Klopfschall
vorliegt

m sich keine periimplantaren Entzindungen zeigen

m der Patient beschwerdefrei ist
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Alle tioLogic® TWINFIT Prothetikkomponenten
nur in Verbindung mit tioLogic® TWINFIT

Implantaten verwenden.

Dokumentation.

Fir die Dokumentation in der Patientenakte und im
PatientenPass (REF 989-961-10) sind in der Implantat-
umverpackung vier selbstklebende Etiketten enthalten.
OP-Protokoll.

Im OP-Protokoll (REF 989-966-01) koénnen alle wichtigen
implantatspezifischen Daten des individuellen Falls zur
Dokumentation festgehalten werden.

Post OP, temporare Versorgung,
Einheilphase, Nachsorge.

Nach der Implantatinsertion, wahrend der Einheilphase und
nach der Implantatfreilegung sind die Patienten routinemaBig
in kurzen Zeitabstanden zu untersuchen und zu kontrollieren.

Post OP.

Nach der Operation sollte der Patient unmittelbar mit der
extraoralen Kuhlung beginnen (Unterkihlung vermeiden)
und ca. eine Stunde ruhen. Die Nahte werden nach 7 bis
10 Tagen entfernt. Weitere Kontrollen sollten nach 14 und
21 Tagen erfolgen. Die Heilung der Gingiva sowie die
Hygiene muss wahrend der gesamten Einheilphase genau
kontrolliert werden.

Alle wahrend der Operation verwendeten Instrumente sind
einer grundlichen Reinigung, Desinfektion und Sterilisation zu
unterziehen. Komponenten wie die Drehmomentratsche sind
in ihre Einzelteile zu zerlegen (siehe Wiederverwendbarkeit
chirurgischer Instrumente).
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Stumpfe oder defekte Instrumente sind auszusondern und zu
ersetzen, da sie zu einer Uberhitzung des Knochens und zu
einem daraus resultierenden Implantatverlust fihren kénnen.

Tempordre Versorgung.
Interimsprothese (nicht implantatgestutzt).

Eine tempordare prothetische Versorgung sollte frihestens 14
Tage nach der Implantation eingesetzt werden. Grundséatzlich
ist zu beachten, dass keinerlei mechanische Belastung auf
das inserierte Implantat ausgelbt wird. Die Versorgung muss
Uber den Implantaten hohlgeschliffen und weich unterfuttert
werden. Bei Restzahnbestand wird im Allgemeinen eine
temporare prothetische Versorgung vor der Implantation
auf den vorhandenen Pfeilerzéhnen erstellt oder eine bereits
existierende Prothese umgestaltet.

Sofortversorgung (provisorischer Aufbau).

Eine langzeitprovisorische, nichtfunktionelle Sofortversorgung
auf Implantaten ist bei absoluter Primarstabilitdt und
rezessionsfreiem Implantatlager maglich. In  asthetisch
relevanten Bereichen werden mit dem provisorischen
Aufbau die periimplantaren Strukturen erhalten. Nach deren
Ausbildung kann eine optimale Abformung vorgenommen
werden.

Der provisorische Aufbau mit platform-Anschlussgeometrie
steht fur die Aufbaulinien S, M und L zur Verfigung. Dieser
wird unsteril geliefert und besteht aus hochfestem Kunststoff
(PEEK), der eine schnelle und einfache Individualisierung
zulasst. Der provisorische Aufbau kann entweder direkt
mit Kunststoff verblendet oder mit einer provisorischen
Krone/Brucke versorgt werden. Bei beiden Varianten wird
der provisorische Aufbau im Mund mit der Schraube fiir den
provisorischen Aufbau fixiert.

40




Die Verlaufe werden markiert und auBerhalb des Mundes
angepasst. Ein eventuelles Klrzen sollte maximal bis zur
Oberkante der Schraube fur den provisorischen Aufbau
erfolgen.

Bei der direkten Verblendung wird der provisorische
Aufbau anschlieBend auBerhalb des Mundes mit Kunststoff
verblendet und unter Beachtung des Anzugsdrehmoments
auf dem Implantat fixiert. Die Schraubenoffnung wird mit
Kunststoff verschlossen.

BeiderVersorgung miteiner Krone wird nach der Eingliederung
des provisorischen Aufbaus der Schraubenkanal mit Wachs
verschlossen und das Provisorium eingegliedert. Die Fixierung
sollte ausschlieBlich temporar erfolgen.

Anzugsdrehmoment

m provisorischer Aufbau auf dem Modell: von Hand
m provisorischer Aufbau im Mund: 15 Ncm
Einheilphase.

Die Einheilphase im Unterkiefer betragt in der Regel 3
Monate, im Oberkiefer 6 Monate. Die Einheilphase kann
in Abhangigkeit von Knochenqualitdt, vorgenommenen
chirurgischen MaBnahmen und Anatomie auch kurzer oder
langer ausfallen.

Zeigen die Untersuchungen nach der Einheilphase eine
Integration des Implantats, kann mit der prothetischen
Versorgung begonnen werden. Detaillierte Informationen
kénnen dem Handbuch Prothetik tiolLogic® TWINFIT
(REF 989-913-10) entnommen werden.

Nachsorge.

Nach Eingliederung der Prothetik sind Patienten in
ein  regelmaBiges Recall-Programm einzubinden, um
einen Langzeiterfolg der implantologischen Versorgung
zu gewahrleisten. Den Patienten sind geeignete
HygienemaBnahmen fur Implantate und Zahnersatz zu
vermitteln.

Weitere Informationen sind im tiolLogic® PatientenPass
(REF 989-961-10) enthalten.

13.5mm 13.5mm

i ¢ @
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Schraube, provisorischer Aufbau Provisorischer Aufbau

tioLogic® TWINFIT tioLogic® TWINFIT, platform

Sicherheitshinweise.

m Alle tiolLogic® TWINFIT Prothetikkomponenten nur in
Verbindung mit tioLogic® TWINFIT Implantaten verwenden.

m provisorische Restauration bis 180 Tage Tragezeit

m keine Primarverblockung von Abutments

m keine Einzelzahnrestauration mit Freiendglied

m Restauration deren Lange im Verhaltnis zur
Implantatldnge max. 1:1.25 betragt

m keine mechanische Belastung auf das inserierte Implantat

m Auf Grund der geringen GroBe, kann es zum Verschlucken
und/oder Aspiration eines Artikels kommen. Bei Aspiration
kann es zu Atemnot bis hin zum Tod durch Ersticken
kommen. Aus diesem Grund sollten alle Artikel die
intraoral zum Einsatz kommen gegen Verschlucken
und/oder Aspiration gesichert werden.

m Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.

Wiederero6ffnung.

Nach der Einheilphase wird die Wiederer6ffnung vorgenom-
men. Die Vorbereitung des Patienten ist analog zu anderen
chirurgischen Eingriffen vorzunehmen. Der Patient erhélt
eine oOrtliche Anastesie. Die Implantate kénnen mit unter-
schiedlichen Techniken und Hilfsmitteln wie z. B. mit dem
Skalpell oder Laser freigelegt werden. Bei der Verwendung
eines Skalpells oder Lasers werden die periimplantdren Ge-
webeverhaltnisse (attached gingiva) geschont und &asthetisch
optimale Ergebnisse erzielt (Gingivamanagement).

Wiedereréffnung.
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Gingivaformer M, tioLogic® TWINFIT

anatomisch, platform zylindrisch, platform

Gingivaformer M, tioLogic® TWINFIT

{

e pi— -
4.0/6.0 mm 2.0/4.0/6.0 mm
M M
: > (&
3 U4 : Cad
Gingivaformung. Abformung.

Fur ein optimales Gingivamanagement hat der Behandler
anatomische und zylindrische Gingivaformer oder als
besonders weichgewebsschonende Variante die direkte
Verwendung von 4Base Aufbauten zur Auswahl. Die
anatomischen Gingivaformer sind fur eine aufweitende
Gestaltung der Gingiva konzipiert. Je nach prothetischer
Versorgung kann damit die Eingliederung fur den Behandler
erleichtert werden. Die Gingivaformer werden entsprechend
der Aufbaulinie, der Gingivahdhe bzw. der Insertionstiefe des
Implantats  ausgewahlt. Diese sind mit platform-
Anschlussgeometrie fir die Aufbaulinien S, M und L in
verschiedenen Gingivahthen (laserbeschriftet) erhaltlich.

Fur besondere Indikationen und fur die Erhaltung des
Weichgewebes koénnen die Gingivaformer auch fir eine
offene Einheilung des Implantats verwendet werden.

Wichtig: Gingivaformer und 4Base Aufbauten sind vor
dem Einsetzen in das Implantat zu reinigen und zu
sterilisieren.

Bei einer temporaren provisorischen Versorgung wahrend
der Gingivaformung ist die Hohllegung in der Prothese
zu beachten. Die Abformung sollte erst erfolgen, sobald
vollkommen reizlose Verhaltnisse vorhanden sind.
Anzugsdrehmoment

m Gingivaformer: von Hand bzw. 15 Ncm

Die Abformung kann sowohl offen als auch geschlossen
erfolgen.  Fir beide Abformmethoden stehen die
entsprechenden Komponenten zur Verfiigung.

Bei abnehmbarem Zahnersatz (Versorgung mit 4Base-,
Kugelkopf- oder tioLOC-Aufbauten) kann die Abformung
auch mit weiteren speziellen Abformkomponenten tber die
jeweiligen Primaraufbauten vorgenommen werden. Diese
speziellen Abformungen werden im Handbuch Prothetik
(REF 989-913-10) beschrieben.

Aufgrund ihrer hohen Prazision und Rickstellkraft wird
zur Abformung Material auf Silikon- oder Polyetherbasis
empfohlen.

Alternativ zur klassischen Abformung kann die Ubertragung
der intraoralen Situation auch digital Uber Scanaufbauten
Titan oder 4Base Scankappen Titan erfolgen.

Laufzettel Praxis.

Um einen optimalen Informationsfluss zwischen Behandler
und Zahntechniker zu gewahrleisten, werden in der Zahnarzt-
praxis alle relevanten Daten wie Implantatdurchmesser, -lange
und die geplante prothetische Versorgung auf dem Laufzettel
Praxis (REF 989-966-21) festgehalten. Der Bogen bleibt wah-
rend der gesamten Erstellung bei der prothetischen Arbeit. Fur
die Eingliederung wird er zusammen mit der fertig gestellten
prothetischen Versorgung an den Behandler tbergeben. Er
enthalt alle wichtigen Informationen fir die Eingliederung.
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Abformpfosten M, tioLogic® TWINFIT, offen, lang

Abformpfosten M, tioLogic® TWINFIT offen, kurz

{
| =T

14.0 mm

Schraube fiir Abformpfosten, lang

{
| ==

10.0 mm

Schraube fir Abformpfosten, kurz

[

w 1.6mm

25.0 mm

Offene Abformmethode.

Fur die unterschiedlichen okklusalen Platzverhaltnisse stehen
Abformpfosten fir die Aufbaulinien S, M und L in den Langen
10.0 und 14.0 mm mit den entsprechenden Schrauben zur
Verflgung. Die Abformung und Modellerstellung erfolgen mit
vorgefertigten hochprazisen rotationsstabilen Komponenten
auf der Basis der platform-Anschlussgeometrie. Die
Abformpfosten sind sowohl auf der Retentionsflache als
auch am Interface mit den Aufbaulinien S, M oder L markiert.

Zur besseren Erkennung der Aufbaulinie in der Abformung ist
das Interface zusatzlich mit Punkten markiert:

m 1 Punkt entspricht Aufbaulinie S
m 2 Punkte entsprechen Aufbaulinie M
m 3 Punkte entsprechen Aufbaulinie L

Anzugsdrehmoment

m Randelschraube Abformpfosten im Mund: von Hand,
bzw. 15 Ncm
m Randelschraube Abformpfosten im
Laborimplantat: von Hand, bzw. 15 Ncm
Auf dem Situationsmodell wird ein individueller Loffel
gefertigt. Dieser wird im Bereich der Implantate verstarkt und
perforiert.

Vor der Abformung sind die Gingivaformer bzw. das
Provisorium zu entfernen.

{

1.6 mm

21.0 mm

Vor dem Aufsetzen des Abformpfostens wird die Schraube
nach unten verschoben. Dies gewahrleistet eine zusatzliche
Flhrung beim Einsetzen, denn beim offenen Abformpfosten
ist die Innenverbindung verkirzt ausgepragt, um auch bei
Achsdivergenzen eine kompressionsfreie Abformung zu
ermdglichen.

Die rote Randelschraube weist ein verkiirztes Gewinde auf, das
nur dann im (Labor-)implantat fasst, wenn der Abformpfosten
positions- und lagerichtig in die Verbindungsstelle eingesteckt
wurde.

Sicherheitshinweise.

m spaltfreier Sitz der Abformpfosten auf dem inserierten
Implantat

m KEINE BerUhrung zwischen den Abformkomponenten
und dem individuellen Abformloffel

m Auf Grund der geringen GroBe, kann es zum Verschlucken
und/oder Aspiration eines Artikels kommen. Bei
Aspiration kann es zu Atemnot bis hin zum Tod durch
Ersticken kommen. Aus diesem Grund sollten alle Artikel
die intraoral zum Einsatz kommen gegen Verschlucken
und/oder Aspiration gesichert werden.

m Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.

= Alle tioLogic® TWINFIT Komponenten nur in Verbindung
mit tioLogic® TWINFIT Implantaten verwenden!

43



Abformpfosten M,
tioLogic® TWINFIT,
platform, geschlossen

Abformkappe M,
tioLogic® TWINFIT

Nut an der Réndelschraube. Markierung am Interface M.

Fur die exakte implantatgestitzte Erfassung  der
Kieferrelationen und deren  Ubertragung auf die
Modellsituation erfolgt die Abformung ausschlieBlich auf
Basis der platform-Anschlussgeometrie.

Der Abformpfosten wird entsprechend den Aufbaulinien S,
M oder L aufgesetzt (hier am Beispiel der Variante M), bis
die Rotationssicherung einrastet. Bei kongruentem Sitz des
Abformpfostens auf der Implantatschulter schliet eine
sichtbare Markierung auf der Schraube mit der Oberkante
des Abformpfostens ab (die Schraube ist eingeschoben, nicht
fixiert). Sind die Rotationssicherungen nicht eingerastet, ist die
Markierung auf der Schraube nicht sichtbar. Zusatzlich weist
die rote Randelschraube ein verkiirztes Gewinde auf, das nur
dann im (Labor-)implantat fasst, wenn der Abformpfosten
positions- und lagerichtig in die Verbindungsstelle eingesteckt
wurde. Ggf. ist der Abformpfosten nochmals auszurichten
und auf einen korrekten Sitz zu Uberprifen (Rontgenkon-
trolle des korrekten Sitzes des Abformpfostens).

Bei der Anpassung des individuellen Loffels ist darauf zu
achten, dass weder die Abformpfosten noch die Schrauben
die Loffelperforation berihren.

Die Abformung erfolgt mit einem Material auf Silikon-
oder Polyetherbasis. In diesem sind die Abformpfosten
durch die Retention gefasst. Auf die exakte Abformung im
periimplantaren Bereich ist zu achten.

Zum Entfernen des Abformltffels sind die Schrauben zu
|6sen, zurlckzuziehen und der Abformloffel abzunehmen.
Dieser wird zusammen mit den Schrauben an den
Zahntechniker weitergegeben.

Dem Zahntechniker werden alle relevanten Informationen
auf dem Laufzettel Praxis (REF 989-966-21) mitgeteilt.

Die entsprechenden Gingivaformer sind nach der Abformung
wieder einzusetzen.

{ {

¥

iy

9.5mm 5.8 mm

Geschlossene Abformmethode.

Fur die exakte implantatgestltzte Erfassung der
Kieferrelationen und deren  Ubertragung auf die
Modellsituation erfolgt die Abformung ausschlieBlich auf
Basis der platform-Anschlussgeometrie.

Die Komponenten fir die geschlossene Abformung beinhalten
Abformpfosten, Fixierschrauben und Abformkappen. Sie
sind mit den Aufbaulinien S, M oder L laserbeschriftet oder
markiert.

Anzugsdrehmoment

m Fixierschraube Abformpfosten im Mund: von Hand, bzw.
15 Ncm

m Fixierschraube Abformpfosten auf Laborimplantat: von
Hand, bzw. 15 Ncm

Zunachst werden die Gingivaformer bzw. das Provisorium
entfernt und der entsprechende Abformpfosten S, M oder L
auf dem Implantat mit der Fixierschraube festgeschraubt, ggf.
Rontgenkontrolle des korrekten Sitzes des Abformpfostens.

Die rote Fixierschraube weist ein verklrztes Gewinde auf,
das nur dann im (Labor-)implantat fasst,
Abformpfosten  positions- und  lagerichtig in die
Verbindungsstelle eingesteckt wurde.

wenn der

Die passenden Abformkappen S, M oder L werden unter
Beachtung der vertikalen Retentionsnuten aufgesetzt, bis ein
deutliches Einrasten spur- und horbar ist.
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Scanaufbau Titan M,
tioLogic® TWINFIT

4Base CAD/CAM Scankappe Titan,
tioLogic® TWINFIT

[
@ -

12.0 mm

Die Gestaltung erméglicht eine berthrungsfreie Positionierung
zu den Nachbarzahnen.

Die Abformung erfolgt nach Ublichen Kriterien (Offene
Abformmethode). Nach Aushartung wird der Loffel abge-
nommen. Die Abformpfosten werden getrennt von der
Abformung an das Labor geliefert.

Dem Zahntechniker werden alle relevanten Informationen
auf dem Laufzettel Praxis (REF 989-966-21) mitgeteilt.

Die entsprechenden Gingivaformer sind nach der Abformung
wieder einzusetzen.

Digitale Abformung (Scan).

Die Oberflachen der Scanaufbauten Titan und 4Base
Scankappen Titan sind zur digitalen Erfassung, sowohl
intraoral, wie auch auf dem Modell ohne Scanspray optimiert.

Die Scanaufbauten tiolLogic® TWINFIT sind mit platform-
Anschlussgeometrie in den Aufbaulinien S, M und L
verfugbar. Der Scanaufbau wird auf das Implantat tioLogic®
TWINFIT gesetzt (Rotationssicherung beachten) und mit der
roten Fixierschraube festgeschraubt.

Fur 4Base Versorgungen stehen 4Base Scankappen Titan
zur Verfligung, die direkt auf dem 4Base Aufbau im Mund
gescannt werden kénnen.

Der anschlieBende Matchvorgang und das Design erfolgen
nach Angaben des jeweiligen Softwareherstellers und nach
zahntechnischen Regeln.

4.6 mm

10.0 mm

Sicherheitshinweise.

m spaltfreier Sitz der Abformpfosten auf dem inserierten
Implantat

m KEINE Berthrung zwischen den Abformkomponenten
und dem individuellen Abformloffel

m Abformkappen sind Einwegartikel. Sie sind nicht fir eine
Sterilisation geeignet. Mehrfache Anwendung fuhrt zu
Ubertragungsungenauigkeiten.

= Auf Grund der geringen GroBe, kann es zum Verschlucken
und/oder Aspiration Artikels  kommen. Bei
Aspiration kann es zu Atemnot bis hin zum Tod durch
Ersticken kommen. Aus diesem Grund sollten alle Artikel
die intraoral zum Einsatz kommen gegen Verschlucken
und/oder Aspiration gesichert werden.

eines

m Alle in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.

m Alle tioLogic® TWINFIT Komponenten nur in Verbindung
mit tioLogic® TWINFIT Implantaten verwenden!
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Reinigung und Desinfektion —

Far die Reinigung und Desinfektion sollte nach Méglichkeit ein maschinelles Verfahren (Desinfektor)

eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter Verwendung eines Ultraschallbads —

sollte aufgrund der deutlich geringeren Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfugbarkeit

eines maschinellen Verfahrens eingesetzt werden. Die Vorbehandlung ist in beiden Fallen durchzufihren.

Anwendung.

Vorbehandlung.

Alle Instrumente mussen vor jeder Anwendung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden. Dies gilt insbesondere
fur die erstmalige Verwendung, da alle Instrumente unsteril
geliefert werden (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen
der Transportschutzverpackung). Eine wirksame Reinigung
und Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fur
eine effektive Sterilisation.

Der Anwender hat im Rahmen der Verantwortung fur die
Sterilitat der Instrumente bei der Benutzung grundsatzlich zu
beachten, dass nur ausreichend gerate- und produktspezifisch
validierte Verfahren fir die Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation eingesetzt werden, dass die eingesetzten Gerate
(Desinfektor, Sterilisator) regelmaBig gewartet und Gberprift
werden und dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus
eingehalten werden.

Es sind die im jeweiligen Land gultigen Rechtsvorschriften
sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des
Krankenhauses zu beachten. Dies gilt insbesondere fir die
unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen
Inaktivierung von Prionen.

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal
2 Stunden) mussen grobe Verunreinigungen von den
Instrumenten entfernt werden.

Hierzu ist flieBendes Wasser oder eine Desinfektionsmittel-
|6sung zu verwenden; das Desinfektionsmittel sollte alde-
hydfrei sein (ansonsten Fixierung von Blutverschmutzungen),
eine geprifte Wirksamkeit besitzen (z.B. DGHM- oder
FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), fur die Desin-
fektion der Instrumente geeignet und mit den Instrumen-
ten kompatibel sein (siehe Materialbestandigkeit). Zur
manuellen Entfernung von Verunreinigungen ist nur eine
weiche Birste oder ein sauberes, weiches Tuch zu ver-
wenden, die nur fur diesen Zweck bestimmt sind, nie aber
MetallbUrsten oder Stahlwolle.

Wenn zutreffend: alle Lumina der Instrumente funf Mal unter
Verwendung einer Einmalspritze (Mindestvolumen 5.0 ml)
spulen.

Esist zu beachten, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte
Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dient und den
spateren — nach erfolgter Reinigung - durchzufiihrenden
Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.
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—
b ALLGEMEINE HINWEISE.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion
(Desinfektor/Reinigungs-Desinfektions-Gerat).

Bei der Auswahl und dem Einsatz des Desinfektors ist darauf
zu achten, dass

m der Desinfektor grundsatzlich eine geprufte Wirksamkeit
besitzt (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw.
CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883),

® ein gepriftes Programm zur thermischen Desinfektion
(min. 5 min bei 90 °C oder A0-Wert > 3000) eingesetzt
wird (bei chemischer Desinfektion besteht die Gefahr von
Desinfektionsmittelrlickstanden auf den Instrumenten),

m das eingesetzte Programm fUr die Instrumente geeignet
ist und eine ausreichende Anzahl an Spulzyklen enthalt,

m zum Nachspulen nur steriles oder keimarmes
(max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max.
0.25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified
water/highly purified water) eingesetzt wird,

m die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird,
m der Desinfektor regelmaBig gewartet und Uberpruft wird,

= die Gebrauchsanweisung des Desinfektors beachtet wird.

Reinigungsmittel.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems
ist darauf zu achten, dass

m dieses grundsatzlich fur die Reinigung von Instrumenten
aus Metallen und Kunststoffen geeignet ist,

m sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird
— zusatzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit
geprufter Wirksamkeit (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses
mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist,

m die vom Hersteller des Reinigungs- und
Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen
unbedingt eingehalten werden missen.

Ablauf.

1. Zerlegen der Instrumente so weit wie moglich.

2. Die zerlegten Instrumente in den Desinfektor legen.
Hierbei ist darauf zu achten, dass die Instrumente sich
nicht berthren.

3. Programm starten.

4. Entnahme der Instrumente nach Programmende aus dem
Desinfektor.

5. Kontrolle, ggf. Montage und Verpacken der Instrumente
moglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Pflege,
Kontrolle, Wartung, Verpackung) ggf. nach zusatzlicher
Nachtrocknung an einem sauberen Ort.

Manuelle Reinigung und Desinfektion.

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und
Desinfektionsmittel ist darauf zu achten, dass

m diese grundsatzlich fur die Reinigung bzw. Desinfektion
von Instrumenten aus Metallen und Kunststoffen
geeignet sind,

m das Reinigungsmittel — falls anwendbar — fur
die Ultraschallreinigung geeignet ist (keine
Schaumentwicklung),

m ein Desinfektionsmittel mit geprufter Wirksamkeit
(z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung)
eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten
Reinigungsmittel kompatibel ist,

Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel sollten nach
Madglichkeit nicht eingesetzt werden.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel
angegebenen Konzentrationen und Einwirkzeiten mussen
unbedingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur
frisch hergestellte Losungen, nur steriles oder keimarmes
(max. 10Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0.25
Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly
purified water).

47



Ablauf — Reinigung.
1. Zerlegen der Instrumente so weit wie mdglich.

2. Zerlegte Instrumente fur die vorgegebene Einwirkzeit
in das Reinigungsbad legen, so dass die Instrumente
ausreichend bedeckt sind (ggf. Ultraschallunterstiitzung
oder vorsichtiges Blrsten mit einer weichen Bdrste).
Hierbei ist darauf zu achten, dass die Instrumente sich
nicht berthren.

Wenn zutreffend: spulen Sie alle Lumina der Instrumente
5 Mal zu Beginn bzw. am Ende der Einwirkzeit unter
Verwendung einer Einmalspritze (Mindestvolumen 5.0 ml).

3. AnschlieBend Entnahme der Instrumente aus dem
Reinigungsbad und mindestens dreimaliges grindliches
Nachspilen mit Wasser.

Wenn zutreffend: spulen aller Lumina der Instrumente
fanf  Mal Verwendung Einmalspritze
(Mindestvolumen 5.0 ml).

unter einer

4. Kontrolle der Instrumente Kontrolle,

Wartung, Verpackung).

(siehe Pflege,

Ablauf — Desinfektion.

5. Die zerlegten, gereinigten und kontrollierten Instrumente
fur die vorgegebene Einwirkzeit in das Desinfektionsbad
einlegen, so dass die Instrumente ausreichend bedeckt
sind. Hierbei ist darauf zu achten, dass die Instrumente
sich nicht berihren.

Wenn zutreffend: spulen aller Lumina der Instrumente
5 Mal zu Beginn bzw. am Ende der Einwirkzeit unter
Verwendung einer Einmalspritze (Mindestvolumen 5.0 ml).

6. AnschlieBend erfolgt die Entnahme der Instrumente
aus dem Desinfektionsbad und mindestens dreimaliges
grundliches Nachspdilen mit Wasser.

Wenn zutreffend: spulen aller Lumina der Instrumente
unter Verwendung einer Einmalspritze (Mindestvolumen
5.0 ml).

7. Verpacken, ggf. Montage der Instrumente moglichst
umgehend nach der Entnahme (siehe Pflege, Kontrolle,
Wartung,  Verpackung), ggf. nach  zusatzlicher
Nachtrocknung an einem sauberen Ort.

Hinweis: Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung fir eine wirksame
manuelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein unabhéngiges
akkreditiertes Priflabor unter Verwendung des Reinigungsmittels Bodedex®
forte und des Desinfektionsmittels Korsolex® plus (Bode Chemie, Hamburg)
erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren berticksichtigt.

Pflege, Kontrolle.

Instrumente sind nach der Reinigung bzw. Reinigung/
Desinfektion auf Korrosion, beschadigte Oberflachen, Ab-
splitterungen und Verschmutzungen zu prifen. Beschadigte
Instrumente sind auszusondern (zahlenmaBige Beschrankung
der Wiederverwendung siehe Behandlungsablauf). Noch
verschmutzte Instrumente mussen erneut gereinigt und
desinfiziert werden. Instrumente und Zubehor, die nicht
eindeutig identifizierbar oder deren Funktion z.B. durch
schlechte Lesbarkeit von Markierungen und/oder Beschrif-
tungen eingeschrankt sind, missen ersetzt werden.

Wartung.

Zusammensetzen der zerlegten Instrumente
Wiederverwendbarkeit chirurgischer Instrumente).

(Kapitel

Instrumentendle sollten nach Maoglichkeit nicht eingesetzt
werden. Ist ein Einsatz dennoch gewdinscht, sollte darauf
geachtet werden, dass nur Pflegedle fur Winkelstlicke
eingesetzt werden, die — unter Berlcksichtigung der
maximal angewandten Sterilisationstemperatur — fir die
Dampfsterilisation zugelassen sind und eine geprifte
Biokompatibilitat besitzen.

Verpackung.

Die gereinigten und desinfizierten Instrumente ggf. in das
zugehdrige Sterilisationstray einsortieren.

Die  Instrumente  bzw. die  Sterilisationstrays in
Einmalsterilisationsverpackungen packen (Einfach- oder
Doppelverpackung) und/oder in Sterilisationscontainer, die
folgenden Anforderungen entsprechen:

m DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2
(bisher: DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607)
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= f{r die Dampfsterilisation geeignet
(Temperaturbestandigkeit bis min. 134 °C,
ausreichende Dampfdurchlassigkeit)

m gusreichender Schutz der Instrumente bzw.
Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschadigungen

® regelmaBige Wartung entsprechend den
Herstellervorgaben (Sterilisationscontainer)

Sterilisationsverfahren.

Fir die Sterilisation sind nur die nachfolgend
aufgefihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen; andere
Sterilisationsverfahren sind nicht zuldssig.

Dampfsterilisation.

m fraktioniertes Vakuumverfahren

m Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw.
DIN EN 285

= entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665
(bisher: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134) validiert
(gultige Kommissionierung und produktspezifische
Leistungsbeurteilung)

®m maximale Sterilisationstemperatur (134 °C); zzgl. Toleranz
entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (bisher:
DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134)

m Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der
Sterilisationstemperatur) max. 20 min bei max. 135°C
® maximaler Druck: 2.2 bar

Das Blitzsterilisationsverfahren oder das Gravitationsverfahren
sind grundsatzlich nicht zulassig.

Keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine
Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation sowie keine
Plasmasterilisation verwenden.

Korrekte Lagerung.

Nach der Sterilisation mussen die Instrumente in der
Sterilisationsverpackung trocken, staubfrei und dunkel
gelagert werden.

Materialbestandigkeit.

Bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist
darauf zu achten, dass folgende Bestandteile nicht enthalten
sind:

m organische, mineralische und oxidierende Sauren
(maximal zulassiger pH-Wert 9.5 neutraler/enzymatischer
Reiniger empfohlen)

m starke Laugen

® organische Losungsmittel
(z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

m Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxid)

= Halogene (Chlor, Jod, Brom)

m aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe
m Salze von Schwermetallen

Instrumente und Sterilisationstrays nie mit Metallbirsten
oder Stahlwolle reinigen.
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Drehmomentratsche.

Nach kompletter Montage und vor jedem Gebrauch

muss eine Funktionskontrolle durchgefiihrt werden.

Demontage.

Die Drehmomentratsche muss vor der Reinigung (unabhan-
gig von der gewahlten Reinigungsart) in ihre Einzelteile
zerlegt werden. Das ist ohne Werkzeuge moglich. Dazu wird
lediglich die Einstellmutter ganz herausgeschraubt ®,
die Feder @ und der Raschenkopf @ mit Gewindestange
abgezogen.

Dabei die Kunststoffscheibe nicht verlieren, da dies
die Genauigkeit des Instrumentes beeintrachtigt. (Die
Kunststoffscheibe braucht nur im Fall von sichtbaren
Verunreinigungen entfernt werden. Die Scheibe kann bei
Bedarf herausgezogen werden. Nach der Reinigung die
Scheibe wieder eindrticken.) .

Ratschrad entfernen

Den Stift ® in Pfeilrichtung beidseitig mit Daumen und
Zeigefinger zurlickziehen und Ratschrad @ entnehmen.

Rétschrad

!

E-. a\ ﬁ\a‘:a\“‘l ?
D —

:

Blockierfunktion — ,, oo “-Zeichen.

Ratschenkopf, montiert.

Ratschenkopf, demontiert.

Diese Schrauben niemals I6sen,
die Drehmomentfunktion geht
verloren.
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WIEDERVERWENDBARKEIT CHIRURGISCHER INSTRUMENTE.

Schaltklinke &

N

® stit @ Feder ¢
Gelenk Gewindestange é
~ —
[ 3= =S At " —
e . Fospm 1iaiid e I : —
@ ® @ ®
Ratschenkopf Skalenhilse  Skala Scheibe Einstellmutter
Wartung. Montage.

Bei Verwendung von mehreren Drehmomentratschen die
Einzelteile nicht vertauschen. Jedes Einzelteil gehért zum
jeweiligen Instrument.

Schmierstelle (¢)

Die mit dem , Tropfensymbol” markierten Bereiche leicht mit
Instrumenten-Pflegedl schmieren.

Hierbei sollte darauf geachtet werden, dass nur Instrumen-
tendle (paraffinisches WeiB6l ohne Korrosionsinhibitoren
oder andere Zusatze) eingesetzt werden, die — unter Be-
ricksichtigung der maximal angewandten Sterilisationstem-
peratur- flr die Dampfsterilisation zugelassen sind und
eine geprufte Biokompatibilitat besitzen, und dass moglichst
geringe Mengen verwendet werden.

Ratsche zusammenbauen und Funktionstest durchfihren.

Um die Drehmomentratsche richtig zu montieren, muss man
die Bauteile in der folgenden Reihenfolge zusammensetzen:
zuerst den Stift ® wie bereits beschrieben zuriickziehen und
das Ratschrad @ einsetzen.

Achtung:
Um Verwechslungen zu vermeiden lasst sich das
Ratschrad @ nur von einer Seite einsetzen.

Die Feder @ wieder Uber die Einstellmutter ® stecken.

Danach den Ratschenkopf @ mit Gewindestange durch
die Skalenhllse ® stecken und mit der Einstellmutter ®
verschrauben.

Nach kompletter Montage und vor jedem Gebrauch muss
eine Funktionskontrolle durchgefuihrt werden. Wenn ein regel-
maBiges Ratschgerdusch zu héren ist und der Mechanismus
der Drehmomentbegrenzung funktioniert, ist das Instrument
einsatzbereit.

Die Drehmomentratsche muss sich nach dem Zusammenbau
und vor der Sterilisation in einem entspannten Zustand bei
max. 10 Ncm befinden.

Zusatzliche Hinweise zur kompletten Aufbereitung der
Drehmomentratsche finden Sie in der Aufbereitungsanleitung
Instrumente und Zubehor (REF 989-801-07) unter
www.dentaurum.de.
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Materialzusammensetzung.

Implantate @ 3.3, 3.7 und 4.2 mm
Implantate ¢ 4.8 und 5.5 mm
Verschlussschrauben

Tiefenstopphulsen

Gingivaformer

Abformpfosten:

®  Abformpfosten, offen

®  Schraube fir Abformpfosten, offen

®  Abformpfosten, geschlossen und Schraube
®  Abformkappe fir Abformpfosten, geschlossen
Provisorische Aufbauten:

® Schraube fur provisorischen Aufbau
Titanaufbauten:

B Titanaufbauten gerade/gewinkelt

® CAD/CAM Titanbasis

® CAD/CAM Titanblock

Scanaufbauten

Scanaufbauten, Titan

4Base Aufbauten

4Base Kappen:

4Base Kunststoffkappe

4Base Titankappe, anlaserbar

4Base Titankappe, zum Verkleben

4Base Verschlussschraube

4Base Abformpfosten, offen

Schraube fur 4Base Abformpfosten, offen
4Base Abformposten, geschlossen
Abformkappe fur 4Base Abformpfosten, geschlossen
4Base Scankappe

4Base Scankappe, Titan
4Base Laborimplantat
4Base Scankappe Titan
Kugelkopfaufbau
Kugelkopf Laborimplantat
tioLOC Aufbau
Prothetikschrauben:

B AnoTite Schrauben

B Prothetikschrauben

B Fixierschrauben

Titan Grade 5
Titan Grade 4
Titan Grade 5
Polycarbonat USP Class VI
Titan Grade 5

Titan Grade 5

Edelstahl, 1.4305

Titan Grade 5

POM

PEEK (Polyetheretherketon)
Titan Grade 5

Titan Grade 5

Titan Grade 5

Titan Grade 5

Titan Grade 5

PEEK (Polyetheretherketon)
Titan Grade 5

Titan Grade 5

Polycarbonat
Titan Grade 5
Titan Grade 5
Titan Grade 5
Titan Grade 5
Edelstahl, 1.4305
Titan Grade 5
POM

PEEK (Polyetheretherketon)
Titan Grade 5
Titan Grade 5
Titan Grade 5
Titan Grade 5
Aluminium

Titan Grade 5

Titan Grade 5
Titan Grade 5
Titan Grade 5
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&= TECHNISCHE INFORMATIONEN.

B Titan Grade 4 DIN EN ISO 5832-2

Chemische Zusammensetzung [Massen-%]

0] 0.4 % max.

Fe 0.5 % max.

C 0.1 % max.

N 0.05 % max.

H 0.0125 % max.
Ti Rest

Physikalische und mechanische Eigenschaften

0.2 %-Dehngrenze 520 MPa min.
Zugfestigkeit 680 MPa min.
Bruchdehnung 10 % min.

B Titan Grade 5 DIN EN ISO 5832-3

Chemische Zusammensetzung [Massen-%]

Al 55%-6.75%
V 35%-45%
Fe 0.3 % max.

C 0.08 % max.

N 0.05 % max.

0.015 % max.
0 0.2 % max.
Ti Rest

Physikalische und mechanische Eigenschaften

0.2 %-Dehngrenze 780 MPa
Zugfestigkeit 860 MPa
Bruchdehnung 10 % min.

Das SSCP ist auf https://ec.europa.eu/tools/eudamed und auf
www.dentaurum.com verfligbar.

B PEEK

Chemische Zusammensetzung [Massen-%]
Polyetheretherketone

Physikalische und mechanische Eigenschaften

Streckspannung 95 MPa
Dehnung >25 %
Elastizitatsmodul 4.2 GPa

Anwendungstemperatur 260 °C /300 °C
(dauernd / kurzzeitig)
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Dentaurum Online-Shop.

Entdecken Sie den Online-Shop von Dentaurum. Schneller - komfortabler - einfacher.

Der Online-Shop ist in einem absolut benutzerfreundlichen Design gestaltet. Inhaltlich ist er wie die
gedruckten Dentaurum-Kataloge aufgebaut. Somit lassen sich die gewinschten Produkte in gewohnter
Weise schnell und einfach finden und direkt bestellen.

In Sekunden das gewilinschte Produkt finden.

Das Shop-System fuhrt Sie mit wenigen Klicks einfach und schnell durch den Bestellvorgang und bietet
eine Ubersicht Gber alle Ihre Bestellungen. Eine Hitliste der bestellten Artikel macht die Bestellung noch
einfacher. Unabhangig von der Tageszeit ist es moglich Ihre Bestellung aufzugeben.

Taglich 24 Stunden verfugbar.

Im Dentaurum Online-Shop kénnen Sie unabhangig von Burozeiten jederzeit Ihre Bestellung aufgeben.
Es spart Zeit und ist bei Standard-Lieferung' versandkostenfrei2.

Alle Online-Bestellungen, die Montag bis Donnerstag bis 16:00 Uhr® und Freitag bis 14:45 Uhr bei
uns eintreffen, verlassen bei Verfligbarkeit noch am selben Tag das Dentaurum-Logistikzentrum. Als
Direktlieferant ist es uns moglich, eine nahezu 100 %-ige Lieferfahigkeit sicherzustellen.

! Lieferung innerhalb 24 bis max. 48 Stunden.
2 Gultig far alle Online-Bestellungen aus Deutschland, Schweiz.

3 Online-Bestellungen aus der Schweiz bis 15:30 Uhr.
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lhre Vorteile im Uberblick.

Verbesserte Suchfunktion.

Ausfuhrliche Produktinformationen.

Produkte miteinander vergleichen.

Versandkostenfrei bestellen unabhangig vom Bestellwert.

Automatische Verflgbarkeitsprifung der Produkte.

Individuelle Merklisten fur Ihre haufig bestellten Artikel.

Direkt bestellen aus dem Katalog.

Bestellhistorie — Anzeige Ihrer bisher getatigten Bestellungen.

Servicematerialien ftr Patienten online direkt dazu bestellen.

Anzeige lhrer persénlichen Konditionen und Preise.

Kundencenter zur Verwaltung lhres Kundenkontos.

Sicher bestellen mit SSL-VerschlUsselung.
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Chirurgie — tioLogic® TWINFIT.
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Prothetik — tioLogic® TWINFIT.
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Scanaufbau CAD/CAM Titanklebebasen CAD/CAM Titanblock
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& UBERSICHT CHIRURGIE UND PROTHETIK.

Stliologic.

SURGERY.
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Verschlussschraube, Provisorischer Gingivaformer, Gingivaformer, Abformpfosten, Abformpfosten
platform Aufbau, zylindrisch, anatomisch, offen und Schraube, und -kappe,
Implantat platform platform platform platform geschlossen, platform
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PROSTHETICS.
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Titanaufbau, Titanaufbau, 4Base Aufbau, 4Base Aufbau, tioLOC Aufbau Kugelkopf-
abgewinkelt gerade abgewinkelt gerade aufbau
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®  NOTIZEN
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Dentaurum

Deutschland | Benelux | Espafa | France | Italia | Switzerland | Australia | Canada | USA
und in Uber weiteren 130 Landern weltweit.

DENTAURUM
QUALITY

> WORLDWIDE
UNIQUE

a

. KUNDENSERVICE
: +497231/803-Durchwahl :

: Zahnérztliche Hotline -590 :
: Zahntechnische Hotline -410 :
Customer Support Digital -280
: Auftragsannahme -560 :

Faxbestellung 0800/4142434
: (gebuhrenfrei aus Deutschland) ~ :

 E%® ONLINE SHOP
E]if% shop.dentaurum.com :

C€ o483
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