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1. Fundamentale Systemprinzipien

1.1. Geometrischer Aufbau

Beim dentalen ZIRKONUS Implantatsystem handelt es sich um ein metallfreies, ein — und mehrteiliges Implantat-
system. Die Kopplungsgeometrie zwischen Implantat, Abutment und Krone ist beim mehrteiligen System paten-
tiert. Es handelt sich um eine keramikgerechte Konstruktion, bei der die Dimensionierung der Bauteilgeometrien
den Materialeigenschaften der Keramik optimal angepasst ist.

Das ein- und mehrteilige System unterscheidet sich dadurch, dass beim einteiligen System das Abutment mit dem
Implantatkérper zu einem Komplex verschmolzen ist.

Der Operateur, der sich zum ersten Mal mit dem ZIRKONUS Implantatsystem befasst, muss sich also dariiber im
Klaren sein, dass hier grundsatzlich andere Prinzipien bzw. Verfahrensweisen aufgrund des vollig unterschiedlichen
geometrischen Aufbaues im Vergleich zu einer Metallkonstruktion vorhanden sind.

mehrteiliges System einteiliges System
IIIMII IIIEII

Krone /[ Bridge

Abutment L Cement
(ZI’OQ)

Implantatkdrper

(ZI’OQ)
Hilse

(PEEK)
Schnitthild: Schnitthild:
IM-Implantat, [E-Implantat,
Abutment + Hiilse & Cement + Krone
Cement + Krone

Abb. 1.1-01
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1.1.1. Systemkomponenten des mehrteiligen Systems

Abb. 1.1-02

Gemal EU/US- Patent (EU-Nr. 1992304/US-Nr. 7.726.969 B2) erfolgt die Verkoppelung zwischen Implantatkorper
und Abutment durch eine Renk-Verbindung (Rotation des Abutments bei Rechtsdrehung um 60 Grad).

Beim Eindrehen senkt sich das Abutment mit 5° in die Endposition. Die Rotationssicherung erfolgt dann durch das
Aufsetzen der Zahnkrone.

Das Abutment wird in Zirkondioxid ausgefiihrt, zur Kraftiibertragung des Konus auf die Implantatinnenwandung ist
eine Hilse aus PEEK notwendig.

Bei der Suprakonstruktion sind keine Schraubenkanale notwendig, auch nicht fiir das Abutment. Somit kénnen we-
sentlich grazilere Abutments und Gerlstkonstruktionen realisiert werden. Auch Hohlrdume im Implantat-Abut-
ment-Kronenkomplex sind minimiert (3hnlich 3D Puzzle), so dass kein Erregerreservoire wie bei Metallkonstruktio-
nen vorhanden ist.

Samtliche Sekundarteile oder Abutments konnen beliebig oft beim ZIRKONUS Implantatsystem gewechselt werden.
Die Kronen werden auf dem Implantat/Abutmentkomplex zementiert. Erst nach dem L6sen der Zahnkrone kann
eine Rickrotation mit Entfernung des Abutments erfolgen.

An der Schulter des Implantates befindet sich eine Farbmarkierung. Sie ermdglicht das prazise Einbringen und Aus-
wechseln von Sekundarteilen. Die Farbe bezeichnet den Durchmesser des Implantates (siehe 2.4.). Alle Instrumente
fiir denselben Implantat-Durchmesser sind gleichermaRen farbkodiert.

Das Instrumentarium ist so ausgelegt, dass Keramikoberflachen nicht mit Metall in Bertihrung kommen kdénnen. So
ist gewahrleistet, dass sie nicht durch Metallabrieb kontaminiert werden.

Bei den Implantat-Durchmessern ¢ 4mm (REGULAR) und ¢ 5mm (WIDE) sowie ¢ 6mm (LARGE) wird das Gewinde
im Kieferknochen vorgeschnitten, bei den Implantat-Durchmessern (Kernzylinder) ¢3,2mm (SMALL), ¢7mm
(OVERSIZE), 88mm (OVERSIZE X), 89mm (OVERSIZE 2X) und g10mm (OVERSIZE 3X) handelt es sich um selbstschnei-
dende Implantate.

H2 Rev-11-00 Seite 6 von 68



ZIRKONUS

Implantatsysteme

CHIRURGISCHES HANDBUCH

Das Chirurgische Handbuch ist eine Gebrauchsanweisung- und Anleitung zur Handhabung des ZIRKONUS Implantatsystems

Keramik-Verschlusskappen und Keramik-Gingivaformer werden ausschlieBlich mit Schrauben aus Zirkonoxid fixiert.
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Abb. 1.1-03

Das Implantat wird mit vormontiertem Ankerteil ausgeliefert. Das Ankerteil bleibt wahrend der Einheilphase im
Implantat und erlaubt die Fixierung von Sekundarteilen (Verschlusskappe, Gingivaformer, Abformpfosten,
Planungsbasiselementen etc.).

L\

Abb. 1.1-04

Wahrend der Einheilphase verbleibt zunachst das Ankerteil im Implantatkdrper zur Fixierung von Sekundarteilen.

Erst bei der definitiven Versorgung wird das Ankerteil durch das Keramikabutment samt PEEK-Hiilse ersetzt. (siehe
Abb. 1.1-5)
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Abbildung 1.1-05 bis Abb. -07 zeigt die 3D Planung in der ZIRKONUS-Applikation fiir eine Briickenkonstruktion im
Seitenzahnbereich. Hier werden die Abutments nach Festlegung der Einschubrichtung unter Beachtung der Mini-
mum-Wandstarken der Implantat Kronen in Héhe und Winkel gestaltet.

Abb. 1.1-05 Abb. 1.1-06 Abb. 1.1-07

Abb. 1.1-08 Abb. 1.1-09 Abb. 1.1-10

Die Abbildungen Abb. 1.1.08 bis Abb. 1.1-10 zeigen die Situation einer Einzelkronenversorgung. Auch hier ist die
Einschubrichtung wichtig, damit die Geometrie der Nachbarzahne und der Antagonisten beriicksichtigt werden
kann.

Das ZIRKONUS Implantatsystem ist so ausgelegt, dass Implantatkérper, Abutment und Gerlstkonstruktionen aus-
schlieBlich im ZIRKONUS CAD/CAM-Verfahren hergestellt werden konnen. Eine Herstellung auf andere Art und
Weise ist nicht vorgesehen und auch nicht moéglich.
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1.1.2. Systemkomponenten des einteiligen Systems

Bei einer Einzelzahnliicke, bei der gewahrleistet ist, dass eine sichere Schienung zwischen den benachbarten Zah-
nen zum Abhalten von unerwiinschten Kaukraften wahrend der Einheilphase befestigt werden kann, wo es auler-
dem zu keinem nennenswerten vertikalen Knochenabbau gekommen ist, so dass der intermaxilidre Abstand zum
Gegenkiefer nicht zu groB ist (<=2mm ab Oberkante aufgesetzte HDK), es keine Hinterschnitte auf Grund einer
problematischen Einschubrichtung bei der spateren Kronenversorgung gibt, kann der Behandler sich durchaus dar-
Uber Gedanken machen, ob er statt einem mehrteiligen Einzelimplantat ein einteiliges Implantat setzt.
In nicht eindeutig einschatzbaren Fallen sollte aber immer dem IM-System der Vorzug gegeben werden.

Abb. 1.1-11 Einzelzahnkrone auf IE Implantat

Die Abutmentgeometrie ist beim IE-Implantat mit dem Implantatkérper verschmolzen, die Krone muB lediglich
zementiert werden. Dies ist eine vergleichsweise kostengtinstige Ausfiihrung bei Einzelzahnersatz.
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Die Heildistanzkappe wird unmittelbar nach der Einbringung in den Knochen auf das IE-Implantat aufgesetzt,
um ein Einwachsen der Gingiva auf den Implantatschulterbereich zu verhindern.

Heildistanzkappe (HDK)

| ‘ i
‘ ‘ P———
- ‘» ¥ = =
5 . = B g =
== ¥ = = B =
= = = = 5 5 =
- \ v ) =4 . =4 ~— N4
Selbstschneidende SMALL Implantate zylindrische selbstschneidende Oversize Implantate
Implantate
Typ IE-SBE Typ IE-SST Typ IE-R (-W/-L) Typ IE-O (-OX, -20X, -30X)
Abb. 1.1-12 Abb. 1.1-13 Abb.1.1-14 Abb. 1.1-15

Das einteilige System hat im Wesentlichen die gleiche AuRengeometrie wie auch beim mehrteiligen System be-
schrieben.

Sofern wahrend der Einheilphase des Implantates aufgrund der Situation im Patientenkiefer eine belastungsfreie
Einheilung nicht sichergestellt ist, dlirfen einteilige Implantate nicht angewendet werden.

Es gibt SMALL Implantate in zwei verschiedenen Aufbau-Ausfiihrungen (in jeweils zwei unterschiedlichen Langen:
L11 (mm) und L14 (mm)).

Zum einen gibt es den Typ IE-SBE (s. Abb. 1.1-12), zum anderen den Typ IE-SST (s. Abb. 1.1-13).

Der Typ IE-SBE ist fiir eine Briickenerweiterung gedacht, nur in seltenen Einzelfallen sinnvoll als Einzelzahnersatz
bei einer schmalen Liicke im Backenzahnbereich.

Der Typ IE-SST ist fir die Einzelzahnversorgung im Oberkiefer- und Unterkiefer Frontzahnbereich bei schmalen Lu-
cken, idealerweise bei Ersatz des Zahnes 12/22, z.B. bei einer Aplasie oder bei Ersatz der Unterkiefer Inzisiven
31/32/41/42.

Bei diesem Typ ist unbedingt darauf zu achten, dass die einseitige Auskehlung immer nach bukkal gerichtet ist. Er
ist so konstruiert, dass die einwirkende Kaukraft immer von der Riickseite, die eine gerade achsparallele, zylindri-
sche Kontur hat, einwirkt.
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Die Abdrucknahme nach Einheilung der Implantate erfolgt durch den Zahnarzt in konventioneller Art und Weise
mittels individuellen Loffels und plastischer Abformmasse unter Verwendung von ZIRKONUS-Abformpfosten. Lei-
der sind enorale Scanner von der Genauigkeit momentan nicht geeignet.

Nach Herstellung eines Gipsmodells erfolgt das Einscannen im Labor durch einen geeigneten Scanner, vorzugsweise
von den Herstellern: Imetric, 3Shape (900er Serie), ZfX Evolution. Geeignete Planungssoftware ist Exocad.

Nach 3D-Planung werden lber das Internet Scan und die gewiinschte AuRengeometrie an ZIRKONUS Implantatsys-
teme Ubermittelt. Dort erfolgt ohne Zwischenabformung die Herstellung von Abutment und Suprakonstruktion.
1.1.3. Ersatz mehrwurzliger Backenzahne durch OVERSIZE Implantate

Im Bereich der Schulter misst das groRte ZIRKONUS Implantat (OVERSIZE 3X) im Durchmesser 11,5 mm auf Schul-
terplattform

1
12.8

min.

enossal

. TR
A +005
\(ons )

Variante:
O3X-L11

Abb. 1.4-01

Zusatzlich zu den am Markt meist erhaltlichen Implantat — Durchmessern von ca. 3,5 bis 6,5 mm bietet die Firma
ZIRKONUS Implantatsysteme Keramik - Implantate mit einem Schulterdurchmesser von bis zu 11,5mm an. Der zu-
gehorige Kernlochdurchmesser betragt hier maximal 9,9mm.

Dies hat den Grund darin, dass die anatomischen Verhaltnisse zwischen groBen und kleinen Individuen, Mdnnern
und Frauen, alten und jungen Menschen, schlielRlich auch groBe Unterschiede zwischen Alveolarfortsatzen im
Front, Pramolaren- und Molarenbereich bestehen. Insofern ist es generell verwunderlich, dass sich die seither am
Markt verfligbaren Durchmesser meist nur zwischen 3,5 und 6 mm bewegen.

Die sog. Oversize-Implantate, verfligbar in 4 Durchmesservarianten, sind speziell konfiguriert fiir sehr spongidsen
Knochen, insbesondere fiir den Oberkiefer-Molarenbereich. Hier ist der Knochen sehr spongios, d.h. er hat groRe
Knochenmarkanteile und wenig Spongiosa, insbesondere in zahnlosen héhenreduzierten Bereichen. Wenn hier Im-
plantate gesetzt werden, sollten sie von vornherein auf Knochenniveau eine Plattform haben, die dem verloren
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gegangenen Zahn mit groRem Durchmesser entspricht, damit ein harmonischer Ubergang von Implantatplattform
zur aufgesetzten Krone erreicht wird.

Viel wichtiger ist aber, dass die Gewindegange sich an der seitlichen Compactaschicht abstiitzen und nicht wie eine
Schraube mit kleinerem Durchmesser in der weichen, nachgiebigen Spongiosa-Schicht steht und so nur eine oft
unbefriedigende Primarstabilitat erreicht werden kann. AuRerdem kann man bei der oft dort vorgefundenen redu-
zierten Knochenhéhe mit der viel gréBeren Knochenkontaktflache bei groBerem Umfang trotzdem eine enorme
Primarstabilitat erreichen.

Bei der definiten Kaubelastung im eingeheilten Zustand des Implantates reduziert sich die Flachenpressung auf den
Knochen und erreicht so Werte in der GrolRenordnung eines mehrwurzligen Zahnes.

Recessus alve-
olaris Sinus
maxillaris

p— Spongiosa

Unharmoni-
scher Ubergang

/ mit Schmutzni-
sche

L

|
-

Compacta

Abb. 1.4-02:  Schnittdarstellungen im Oberkierfermolarenbereich mit inseriertem Oversize Implantat und her
kémmlicher Schraube mit D=6mm Implantat

Die Gewindegange kdnnen sich von innen an der Compactaschicht abstiitzen. Das Schulterplateau gewahrleistet
einen harmonischen Ubergang zur Zahnkrone.

AuRerdem muss beachtet werden, dass im Molarenbereich die hochste Kaukraft vorhanden ist, und dadurch fiir
Implantatkdrper und Implantat-Aufbauten dort das hochste Bruchrisiko besteht. Je massiver aber die Implantate
dort sind, umso besser verteilen sich die auftretenden Krafte auf die groBeren Flachen (Schulterfliche und Mantel-
flache), dadurch entsteht eine Verringerung der Flachenpressung und insgesamt eine Reduzierung der Druckspan-
nungen, sie sind damit enorm belastbar. Eine Fraktur der Implantatkdrper kann nahezu ausgeschlossen werden.
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1.2. Supraossares Prinzip — Platzierung der Implantate im Knochen — Vergleich der Systeme

Das weille Implantatmaterial kann direkt unter der Schleimhaut liegen und man muss nicht wie bei Titan beflirch-
ten, dass es grau-blau durch die Schleimhaut durchscheint.

Man muss deshalb das Material nicht im Knochen verstecken wie beim Bone Level-Prinzip. In der Regel soll der
Alveolarfortsatz-Knochen unabhangig von seiner Hohe voll erhalten bleiben, ohne dass er auf das fiir Bone Level-
Implantate erforderliche, breitflachige Plateau heruntergefrast werden muss.

Trotzdem muss der Operateur immer strikt darauf achten, dass der Knochen tiberall knapp darunter das Implantat-
schulterniveau erreicht und nur stellenweise seitlich am Alveolarfortsatz Keramik freiliegt (s.a. Abb. 1.2-03 ). Ent-
weder er setzt die Implantate tief genug, oder er flihrt augmentative MaRnahmen an einem schmalen Alveolarfort-
satz durch, um dies zu gewahrleisten. An der héchsten Stelle des Alveolarforsatzes sollte der liber das Implantat-
schulterniveau hinausragende Knochen zur Stitzung der Schleimhaut belassen bleiben.

Aufgrund der Abstitzung des Abutment-/Kronen-Komplexes auf der Implantatschulter kommt es beim ZIRKONUS
Implantatsystem nicht wie bei dinnwandigen Bone Level Implantaten zu einer Aufdehnung und Spaltbildung zwi-
schen Abutment und Implantatkorper.

Bei ZIRKONUS Implantaten kann deshalb problemlos der Knochen spitz auslaufend zur Implantatschulter gestaltet
sein; es ist nicht zu befiirchten, dass die Implantatwandung bei ZIRKONUS Implantaten aufgedehnt wird und den
Knochen schadigt.

In der Realitat ist oftmals zu beobachten, dass allgemein in den ersten Monaten nach dem Setzen der Implantate
es zu einem vertikalen Knochenverlust von 0,5 — 1 mm kommt. Dies ist bei dem gewebsfreundlichen und weil3en
Zirkondioxid (ZrO;) ohne Bedeutung, da oftmals beobachtet wird, dass die Schleimhaut direkt an der Keramik an-
haftet und es zu keinen Verfarbungen der marginalen Gingiva kommt. Auch ein Knochenabbau von bis zu 3mm
bezogen auf das Implantatschulterniveau stellt fir die Stabilitat des Implantatsystem kein Problem dar. Dies wurde
mit dynamischen Belastungspriifungen nach der DIN EN ISO 14801 nachgewiesen. Hinterschnitte wie bei Bone Le-
vel Implantaten mit Schmutznischen gibt es bei ZIRKONUS Implantaten nicht, trotzdem wird das Plattform-Swit-
ching-Prinzip praktiziert, weil die Fertigungstoleranzen der Implantatdurchmesser im Plus und die Auflageflachen
der Implantatkronen im Minus toleriert sind.

Das ZIRKONUS Implantatsystem bezieht somit eine extreme Gegenposition zum Bone Level-Prinzip. Trotzdem muss
der Operateur natdrlich im Auge behalten, dass IMMER am tiefsten Punkt des Knochenniveaus das Implantat mar-
ginal von Schleimhaut bedeckt ist und spater auch bleibt! Die Implantatschulter soll bei ebenem Knochen knapp
Uber dem Knochenniveau stehen. So ist gewahrleistet, dass keine Trennung zwischen Implantatkérper und der Im-
plantatkrone auf Knochenniveau vorhanden ist, es soll der zylindrische Anteil des Zirkonimplantatkdrpers erst Gber
dem Knochenniveau enden.

Punktuell kann jedoch der Knochen bis Gber die Schulterebene der Implantate problemlos stehen bleiben. Dies ist
vom Vorteil zur Stitzung der interimplantaren Schleimhautpapillen.

Zur Orientierung wahrend des Frasprozesses zeigt die Oberkante der Tiefenmarkierung (schwarze Markierung, s.
Abb. 2.3-11) am konusférmigen Formfraser dem Behandler ein Niveau liber der Knochenoberflache von 0,5mm an,
so dass dann das gesetzte Implantat mit der Schulter knapp Gber dem planen Knochenniveau platziert wird.

Bei Bone Level Implantaten hat der Verfasser noch niemals die Beobachtung gemacht, dass es zu einer Knochenap-
position nach Einlagerung von Knochenersatzmaterial oberhalb des Spaltes zwischen Implantatschulter und Abut-
ment gekommen ist.
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Das folgende Schaubild soll die Situation zum einen bei ebenen Knochen als auch bei einem spitz auslaufenden
Alveolarfortsatz aufzeigen.

Harmonischer Ubergang
zwischen Implantatkor-

per und Zahnkrone, nur Subgingivale Schmutznische, zir-
eine Trennung, keine kuldar umlaufender Volumende-
Hinterschnitte. fekt, keine Schleimhautstiitze

Nur ein Knochenni-
| veau moglich,

Stehen lassen von pa-
\ v pillenstitzendem Al-
7 veolarfortsatzkno-
3 chen nicht méglich.
- Bei buccalen Kno-
- chendefekten Gefahr
r— von freiliegendem
- 4

Implantat-Gewinde.

ZIRKONUS Implantat Bone Level Implantat

Abb. 1.2-01 Schematischer Vergleich der Schleimhaut- und Knochenverhaltnisse bei planem Knochen

Bei anatomischen Situationen mit ebenem Knochen, wo es zu einer totalen Resorbtion des Alveolarforsatzes
gekommen ist, wie es in der Unterkiefer-Seitenzahnregion oftmals vorzufinden ist, gibt es keine gravierenden
Unterschiede bei der Platzierung zwischen ZIRKONUS Implantaten und BoneLevel Implantaten, hier besteht der
Unterschied lediglich darin, dass der Knochen biindig zum Oberrand des Bone Level Implantats abschlief3t, bei
ZIRKONUS Implantaten steht die Schulterflache knapp liber dem Knochenniveau.

Dies hat den Vorteil, dass Irritationen des Gewebes an der Durchtrittsstelle der Implantate an der
Knochenoberflache vermieden werden, die durch Materialermidung beim Bone Level Implantatprinzip aufgrund
eines oft zu beobachtenden undichten Spaltes vorhanden ist.

Bei schmalem Alveolarfortsatz gibt es zu beachtende prinzipielle Differenzen zwischen den Implantatsystemen
beim Platzieren der Implantatkorper. Dies zeigt folgende Abbildung schematisch.
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ZIRKONUS Implantat Bone Level Implantat

Schleimhaut-
verlauf R Ehemaliges
" Knochenniveau
___—— <

Das Knochenniveau kann un-
verdndert bleiben, dadurch
ist eine gute Abstltzung der
interimplantdren Schleim-
hautpapillen gewahrleistet.
Insgesamt resultiert da-
durch ein deutlich héherer
marginaler Schleimhautver-
lauf, so dass dadurch die
Zahnproportionen ein har-
monisches Breiten-/H6hen-
verhaltnis aufweisen.

\

Durch die Notwendigkeit
eines umlaufenden Kno-
chenplateaus ist eine
starke Resektion des spitz
auslaufenden Alveolarfort-
satzes unvermeidlich.
Dadurch resultiert ein
stark abgesunkenes
Schleimhautniveau margi-
nal am Implantathals und
Papillenverlust.

Abb. 1.2-02 Vergleich Knochenniveau ZIRKONUS und Bone Level Implantat bei schmalem Alveolarfortsatz

Beim ZIRKONUS Implantatsystem mul} kein Plateau wie beim Bone Level gefrast werden am Alveolarfortsatz, um
zu gewahrleisten, dafll sowohl buccal als auch oral noch mindestens 1 mm umlaufend horizontal mindestens 1 mm
Knochen vorhanden ist.

Die Abbildung zeigt weiterhin, dalR die kndchernen Stiitzstrukturen beim Bone Level Implantat dadurch verloren
gegangen sind, konsequenterweise auch die Schleimhaut absinkt, keine ausreichenden Schleimhautpapillen
resultieren, die Zahnkrone einen deutlich langeren Zahnhals aufweist mit einem unglnstigen Hoéhen-,
Breitenverhaltnis, das kosmetisch unglinstig wirkt. Der typische girlandenférmige Verlauf der Schleimhautpapillen
ist nur beim ZIRKONUS Implantatsystem zu realisierren. Niemals kann die sogenannte Emergenzprofil-Ausformung
beim Bone Level Prinzip von nicht vom Knochen abgestiitzer Schleimhaut diesen Mangel kompensieren.

Beim Bone Level-Implantat sind systembedingt zwei Trennungen erforderlich: Implantat / Abutment und Abut-
ment / Krone.

Die auf Knochenebene liegende Trennung ist, wie bekannt extrem problematisch wegen des Spaltes auf Knochen-
niveau, der als Bakterienpumpe wirkt. Auch hat der Patient keine Chance, die umlaufende Rinne auf Knochenniveau
zu reinigen. Die zweite Trennung beim Bone Level Prinzip knapp unter dem Schleimhautniveau ergibt zwangslaufig
einen unbefriedigend breiten Spalt, da fertigungstechnisch sich eine Hohlkehle nicht fur eine Keramik/Keramik-
Verbindung eignet.

Diesen beiden Schwachstellen des Bone Level Prinzips gegeniiber bietet das ZIRKONUS Implantatsystem den we-
sentlichen Vorteil nur einer Trennung knapp unter Gingivaniveau, zwischen Implantat und Krone. Das erlaubt tech-
nisch einen nahezu spaltfreien Ubergang, weil die Geometrien von Kreisradius und Schulterebene klar definiert
sind, im rechten Winkel aufeinanderstoRBen und deshalb fertigungstechnisch problemlos realisiert werden kénnen.
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Beim ZIRKONUS Implantatsystem ist die Schleimhaut auf Knochenniveau aufgrund der Gewebsfreundlichkeit des
Materials marginal angewachsen. Im Bereich der Trennungslinie (Implantat/Krone), die nur knapp subgingival liegt,
ist eine problemlose Reinigung mit Zahnseide maoglich.

1.3. Platzierung der Implantate im Kiefer

Zwischen 2 Implantaten sollte maximal ein Zwischenglied eingehangt sein (Abstdnde der gebohrten Kernlochwan-
dungen dirfen max. 8mm auseinander liegen, Anhanger bei Briickenkonstruktionen diirfen max. 4mm Utberhan-
gen); groRere Spannen sind nicht zuldssig und riskant wegen Frakturgefahr bzw. Uberlastung der Implantate im
Knochen. Fehlen alle Zdhne in einer Kieferhalfte, wird dringend empfohlen, mindestens 4 Implantate zu setzen,
besser 5 oder mehr. Bei reduziertem Knochenangebot, sollte jeder Zahn durch ein Implantat ersetzt werden, dies
gilt, insbesondere bei groRer intermaxilldrer Distanz aufgrund der Hebelwirkung. Grundsatzlich ist anzustreben alle
Implantatkronen miteinander zu verblocken, dies gilt auch bei Einzelkronen zweier direkt nebeneinanderstehender
Implantate.

Verblockungen mit prdparierten Nachbarzdhnen sind moglich und sinnvoll, insbesondere bei Verdacht auf Bruxis-
mus und unglinstiger Hebelverhaltnisse bei langen Implantatkronen.

Nur in Ausnahmesituationen sollten groRere Kieferabschnitte mit IE und IM Implantaten kombiniert versorgt wer-
den, hier ist immer in Zweifelsfallen dem IM System Vorzug zu geben. Falls doch mehrere IE Implantate gesetzt
werden, ist unbedingt auf Parallelitdt zu achten (maximale Winkelabweichung zueinander von 15°), vor allem dann,
wenn eine verbindende Suprakonstruktion vorgesehen ist.

Generell sollte fiir den vorliegenden Alveolarfortsatz der groRtmogliche Implantatdurchmesser der zur Verfiigung
stehenden Implantate gewahlt werden.

Wichtig ist, dass mit verblockten Kronen zu versorgende Implantate nicht in einer Linie stehen, sondern dass immer
darauf geachtet wird, dass eine Flache aufgespannt wird. Dies ist sehr wichtig in der OK/ UK-Front.
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Falls die gesetzten Implantate in der Ober- In diesen Fallen muss dringend geraten wer-
oder Unterkieferfront in einer Linie stehen. ist den, die Nachbarpfeiler in die Konstruktion
bei Protrusion eine starke Belastung der Abut- einzubeziehen und mit diesen zu verblocken.
ments vorhanden, die eine Frakturgefahr dar-
stellt
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1.4. BestimmungsgemaRer Gebrauch
1.4.1. Zweckbestimmung

1.4.1.1. Implantatsystem

Das Zirkonus Implantatsystem dient zum dauerhaften Ersatz der Zahnwurzel sowie zur Fixierung von ein-zelnen
Zahnprothesen oder vollstdandigen Briickenkonstruktionen bei partiellem oder vollstandigem Zahn-verlust.

1.4.1.2. Abutments

ZIRKONUS Abutments sind Bestandteile des IM-Systems (mehrteilige Implantate), sie dienen dazu, dass die Supra-
konstruktionen (Einzelkronen, Briicken) auf den gesetzten Implantaten nach ungestorter Osteo-integration befes-
tigt werden kénnen. Somit sind sie Bestandteil der definitiven Versorgung.

1.4.1.3. Verschlusskappe

Die Verschlusskappen sind Teile aus dem IM-System, sie sind geeignet fiir eine subgingivale Einheilung der Implan-
tate, gegebenenfalls in Verbindung mit augmentativen MalRnahmen. Sie werden befestigt durch Keramik-schrau-
ben, welche im in situ befindlichen Ankerteil durch das Innengewinde des Ankers gehalten werden.

1.4.1.4. Gingivaformer und Heildistanzkappen

ZIRKONUS Gingivaformer / Heildistanzkappen dienen durch temporére Fixierung auf chirurgisch in den Kiefer-kno-
chen des Patienten eingebrachten Implantaten zur Forderung einer kontrollieren Wiederherstellung des Weichge-
webes (Gingiva) zur spateren permanenten prothetischen Versorgung mittels einer Zahnkrone oder Briicke.

1.4.1.5. Planungsbasiselemente

ZIRKONUS Planungsbasiselemente dienen der Abstiitzung einer festsitzenden provisorischen Versor-gung durch
temporare Fixierung auf chirurgisch in den Kieferknochen eingebrachten Implantaten. Grund-voraussetzung sind
belastbare und osteointegrierte Implantate des Einteiligen IE-Systems und mehrteili-gen IM-Systems.

1.4.2. Erwarteter klinischer Nutzen

Der erwartete Klinische Nutzen des ZIRKONUS Dental Implantatsystems liegt in der Wiederherstellung der Kaufunk-
tion sowie einer natirlichen Mundasthetik bei partiellem oder vollstandigem Zahnverlust.

1.4.3. Indikation

Das ZIRKONUS Dental Implantatsystem ist indiziert fur festsitzenden Zahnersatz (Einzelzahnversorgung und Brii-
cken unbegrenzter GréRe), auch fiir die Sofortimplantation.

OVERSIZE Implantate eignen sich primar flir den OK Seitenzahnbereich, bei hohenreduziertem und stark abgeflach-
tem Alveolarfortsatz, sofern ein Gberwiegend spongioser Knochen vorhanden ist (Typ 3 und Typ 4).

Die selbstschneidenden SMALL Implantate IE-SST und IE-SBE sind fiir enge Zahnliicken mit in der Regel schmalem
Alveolarfortsatz geeignet.
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Der Typ IE-SBE ist fiir eine Briickenerweiterung gedacht, nur in seltenen Einzelfdllen sinnvoll als Einzel-zahnersatz
bei einer schmalen Liicke im Backenzahnbereich.

Der Typ IE-SST ist fir die Einzelzahnversorgung im Oberkiefer- und Unterkiefer Frontzahnbereich bei schmalen Li-
cken, idealerweise bei Ersatz des Zahnes 12/22, z.B. bei einer Aplasie oder bei Ersatz der Unterkiefer Inzisiven

31/32/41/42.

Abhadngig vom Knochenangebot (Klasse A und B) und von der Knochenqualitat (Typ 1,2,3,4) mit unter-schiedlicher
Harte des Knochens ist die Auswahl der verschiedenen angebotenen Implantattypen durch den Behandler zu tref-
fen. Eine Hilfestellung flr die Auswahl geeigneter Implantate bei den Knochenange-botsklassen und Knochenqua-
litatstypen ist der nachfolgenden Tabelle zu entnehmen.

Knochen
Angebotsklassen

N4

Knochenqualitat

9

TYP1

Hauptsachlich Com-
pacta, unter 10% Spon-
giosa, wenig Elastizitat

2.B. Altersatrophie

oder Atrophie bei

Zahnnichtanlagen,

problematisch beim

Aufbereiten des Kno-
chenlagers wegen gro-
Rer Harte

TYP 2

Ausgeglichenes Ver-
héltnis Spongiosa zu
Compacta 30% - maxi-
mal 60% Spongiosa
gute Elastizitat

TYP3

Spongiosa Uberwiegt
60% - 90%, aber noch
so viel Compacta, dass
Knochen leicht impri-
miert werden kann,
noch Elastizitat vorhan-
den

TYP4

Compactaschicht ist un-
ter 10% zugunsten
Spongiosa, Imprimier-
bar, kaum Elastizitat
keine Riickstellung nach
dem Imprimieren, meist
Oberkiefer Seitenzahn-
region

A

satzes erhalten

Geringer bis mittelgradiger
Hohenverlust des Alveolar-
forsatzes, nahezu vollstan-
dige Breite des Alveolarfort-

Bevorzugt Zylindrische
Small/ Regular/ Wide/
Large Implantate mog-
lich

Selten vorkommende
anatomische Verhalt-
nisse

Alle Implantatgeome-
trien und Durchmesser
uneingeschrankt mog-
lich.

Dieser Typ kommt oft
vor bei frischen trau-
matisch bedingten
Zahnverlusten.

Bevorzugt selbstschnei-
dende Knochenverdich-
tende Implantate der
GroRe Oversize,
Oversize X, Oversize 2X
oder Oversize 3X mog-
lich, Zylindrische Im-
plantate moglich

aber stark einge-
schrankte Indikation fir
Small Implantate

Selbstschneidende Im-
plantate der GroRe
Oversize, Oversize X,
Oversize 2X und
Oversize 3X bevorzugt

Eingeschrankte Indika-
tion fur zylindrische Im-
plantate

Kontraindikation fur
Small Implantate

moglich

Starke Resorption des Alveo-
larfortsatzes, hochstens ru-
dimentar vorhanden, auch
Defekte am Kieferknochen

Bevorzugt Zylindrische
Implantate

Eingeschrankte Indika-
tion bei Small Implan-
taten wegen Fraktur-
gefahr beim Einbringen

Nur bei grofRen Kno-
chendefekten Oversize
(0, OX, 02X, 03X) Im-
plantate, ansonsten
Kontraindikation fiir
OVERSIZE Implantate

Alle Implantat Geomet-
rien, abhdngig vom ge-
wiinschten Durchmes-

ser

Gute Indikation bei
Small Implantaten.

Nur bei groBen Kno-
chendefekten Oversize,
Oversize X Oversize 2X
oder Oversize 3X Im-
plantate anwenden.

Hauptindikation fur
selbstschneidende
Oversize Implantate

stark eingeschrankte In-
dikation fiir Zylindrische
Implantate, stark einge-
schrankte Indikation fiir
Small Implantate we-
gen unzureichender Pri-
marstabilitat.

Hauptindikation fur
selbstschneidende
Oversize Implantate

stark eingeschrankte In-
dikation fiir Zylindrische
Implantate,

Kontraindikation fir
Small Implantate
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1.4.4. Kontraindikation

1.4.4.1. Absolute Kontraindikation

e Infizierte Extraktionsalveolen, grofRere apikale Ostitiden (Knochenentziindungen) und Knochenentziindun-
gen im Kieferbereich.

e Schwerwiegende Erkrankungen des Knochens, des Stoffwechsels, der Blutgerinnung, des Kreislaufes, des
Herzens und des Immunsystems usw.

e Immunsuppression

e Alkohol- oder Drogenabusus

1.4.4.2. Relative Kontraindikation

e Radiotherapie

e Schwere Diabetes, speziell juvenile Diabetes

e Hamorrhagische Diathesen oder Antikoagulation

e Nikotinabusus

e OVERSIZE Implantate: Durchschnittliche Kompakta im Unterkiefer-Seitenzahnbereich

1.4.4.3. Lokale Risikofaktoren (= relative lokale Kontraindikationen)

e Erosive oder bulldse Erkrankungen der Schleimhaut am Alveolarfortsatz
e Bruxismus, parafunktionelle Habits
e Starker Knochenabbau

1.4.4.4. Temporare Kontraindikation

e Unbehandelte Parodontitis
e Wurzelreste an der Implantationsstelle (evtl. Sofortimplantation nach Extraktion)
e Lokaler Infekt

* Die Anwendung der Produkte muss im Einzelfall und unter sorgfaltiger Abwagung des zu erwartenden klinischen
Nut-zens gegeniber den Risiken abgewogen werden

1.4.4.5. Implantatabhanige Kontraindikationen

Auf Grund des in der Regel schmalen Alveolarfortsatzes sind OVERSIZE Implantate im Front- und Pra-molarenbe-
reich nicht geeignet.

SMALL Implantate IE-SST und IE-SBE sind kontraindiziert, wenn eine groRe Zahnliicke mit breitem Alveo-larfortsatz
vorhanden ist. Hier gilt der allgemeine Grundsatz, dass immer die gesamte Breite des Alveo-larfortsatzes ausgenutzt
werden soll, dass also immer der groRtmaogliche Implantatdurchmesser gewahlt werden soll.

Einteilige Implantate sind nicht zur Verwendung in Verbindung mit knochenaufbauenden MaRnahmen geeignet
und flr derartige Verfahren kontraindiziert.

Sofern wahrend der Einheilphase des Implantates aufgrund der Situation im Patientenkiefer eine belas-tungsfreie
Einheilung nicht sichergestellt ist, dlirfen einteilige Implantate nicht angewendet werden.
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1.4.4.6. Produktspezifische Kontraindikation ZIRKONUS Abutments

ZIRKONUS Abutments diirfen ausschlieRlich fiir eine permanente Versorgung in Verbindung mit hierfir vorgesehe-
nen, mehrteiligen Implantaten von ZIRKONUS Implantatsysteme verwendet werden und sind fir jegliche Anwen-
dung mit Fremdsystemen kontraindiziert.

1.4.4.7. Produktspezifische Kontraindikation Verschlusskappen

ZIRKONUS Verschlusskappen sind nicht fiir die transgingivale Einheilung vorgesehen, hierzu stehen Gingivaformer
und Heildistanzkappen zur Verfiigung, s. folgendes Kapitel.

1.4.4.8. Produktspezifische Kontraindikation Gingivaformer und Heildistanzkappen

Gingivaformer und Heildistanzkappen dirfen ausschlielich zur Vorbereitung einer permanenten Versor-gung in
Verbindung mit hierfiir vorgesehenen Implantaten von ZIRKONUS Implantatsysteme verwendet werden und sind
fir jegliche Anwendung mit Fremdsystemen kontraindiziert.

1.4.4.9. Produktspezifische Kontraindikation Planungsbasiselemente

ZIRKONUS Planungsbasiselemente dirfen ausschlieBlich als Abstiitzung einer provisorischen Versor-gung auf Im-
plantaten von ZIRKONUS Implantatsysteme verwendet werden und sind fir jegliche Anwen-dung mit Fremdsyste-
men kontraindiziert.

1.4.5. Risikofaktoren / Warnhinweise

1.4.5.1. Risikofaktoren

e Vorangegangene oder bestehende Therapie mit Bisphosphonaten (intravenoés oder oral) zur Behandlung
einer metastasierenden Erkrankung, Osteoporose oder Osteopenie

1.4.6. Mogliche Komplikationen

1.4.6.1. Mogliche verfahrensabhianige Komplikationen

e Post-operative Blutungen

e Trauma der umgebenden anatomischen Strukturen

e (Persistierende) Schmerzen

e Neuropathien oder Pardsthesie

e Entziindung und/oder Infektion (akut oder chronisch)
e Fisteln (nasal oder im maxillaren Sinus)

e Fraktur des Kiefers

e Reaktive Hyperplasie der Gingiva

e Narbenbildung

e Nicht versorgtes Implantat, instabiles Implantat, Implantatverlust
e Funktionsverlust

e Progressiver Knochenverlust

e Erhohte Sondierungstiefe

e Persistente periimplantdre Radioluzenz
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1.4.6.2. Implantatabhdnige Komplikationen

e Implantatfraktur

e  Fraktur der okklusalen Materialien

e Gebrochene oder gelockerte prothetische Komponenten
e Verlust von Abutments oder Schrauben

1.4.7. Implantatabhanige Warnhinweise

Kritisch sind die Klassen A3, A4, B1, B3, B4 fiir selbstschneidende Small- Implantate, ebenfalls ist Vor-sicht geboten
bei Typ 1 — Knochen beim Einbringen von knochenverdichtenden konischen Oversize Im-plantaten, weil eine Situ-
ation entstehen konnte, wodurch das Implantat nicht in die Endposition gesetzt werden kann, andererseits auch
groRe Schwierigkeiten bestehen, es wieder aus dem Knochen zu entfer-nen, weil es sich festgefressen hat.

Beim Implantat-Typ Typ IE-SST ist unbedingt darauf zu achten, dass die einseitige Auskehlung immer nach bukkal
gerichtet ist. Er ist so konstruiert, dass die einwirkende Kaukraft immer von der Riickseite, die eine gerade achspa-
rallele, zylindrische Kontur hat, einwirkt.
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1.5. Anwendung, Verfiigbarkeit, VorsichtsmafBnahmen und Dokumentation

Das denatle ZIRKONUS Implantatsystem ist ausschlieBlich fiir Zahnarzte bestimmt, die mit der zahnarztlichen Im-
plantologie einschlielllich Diagnose, prdaoperativer Planung, chirurgischer Vorgehensweise und prothetischer Ver-
sorgung vertraut sind. Der Anwender stellt vor Gebrauch sicher, dass er sich die von ZIRKONUS zur Verfligung ge-
stellten Gebrauchsanweisungen, Handblicher und anderen produktbegleitenden Informationen erarbeitet und ver-
standen hat. AuBerdem wird vorgeschrieben, dass ein von ZIRKONUS angebotener Aus- und Fortbildungskurs fiir
die Anwendung des dentalen ZIRKONUS Implantatsystems zu besuchen ist, um die fiir das System sicherste Technik
zu erlernen, da die Gebrauchsanweisungen und Handbiicher unmoglich alle Eventualitdten bei der sicheren An-
wendung abdecken und die persdnliche Erfahrung der Tutoren ersetzen kénnen.

Fiir die Auswahl der Komponenten steht ein Produktkatalog (im Anhang) zur Verfligung.

Es obliegt allein dem Anwender, seine Patienten vor dem Einsatz von ZIRKONUS Implantaten — wie Ublich — einge-
hend zu untersuchen und aufzuklaren. ZIRKONUS empfiehlt zur Haftungsminderung und zur Sicherung optimaler
Implantationserfolge eine liickenlose klinische, radiologische, fotografische und statistische Dokumentation der
Anamnese.

1.6. Qualitdt, Gewahrleistung und Haftung und Entwicklung

Entwicklung, klinische Priifung, Fertigung, Qualitatssicherung, Risikomanagement und Marktbeobachtung erfolgen
nach MaRgabe der Richtlinie 93/42/ EWG - Richtlinie fiir Medizinprodukte sowie des nationalen Medizinprodukte-
rechts.

Ein Gewahrleistungs- und Haftungsausschluss besteht prinzipiell im Falle eines unsachgemalRen Gebrauchs der Sys-
temkomponenten durch den Anwender oder Dritte; dies gilt insbesondere auch bei einer Kombination von System-
komponenten des ZIRKONUS Implantatsystems mit Fremdprodukten, sofern deren Kompatibilitat ZIRKONUS nicht
ausdriicklich empfohlen hat. Der Einsatz von Implantaten und Systemkomponenten des ZIRKONUS Implantatsys-
tems erfolgt aulRerhalb der Kontrolle des Herstellers und unterliegen der alleinigen Verantwortung des Anwenders.

Die anwendungstechnische Beratung (miindlich und schriftlich) erfolgt nach dem Stand von Wissenschaft und Tech-
nik beim Inverkehrbringen des dentaeln ZIRKONUS Implantatsystems und seiner Komponenten. Sie entbindet den
Anwender nicht von der Pflicht, deren Eignung fiir die vorgesehenen Indikationen und Anwendungen selbst sorg-
faltig zu prifen. Bei den hier im Folgenden beschriebenen Vorgehensweisen bei der Implantation handelt es sich
lediglich um Empfehlungen, die aber auf einer langjahrigen Erfahrung der Experten des Unternehmens ZIRKONUS
beruhen, aus denen aber dennoch keinerlei Zusicherungen oder Garantiezusagen abgeleitet werden kénnen.

Alle Systemkomponenten unterliegen der laufenden Weiterentwicklung unter Bericksichtigung des jeweils aktuel-
len Fortschritts beim Stand der Technik und neuer, wissenschaftlicher Erkenntnisse. Anderungen in Konstruktion,
Design und Material bleiben deshalb grundsatzlich vorbehalten.

2. Das ZIRKONUS Implantatsystem/Systemkomponenten/Systembeschreibung

2.1. Verwendete Materialien

Fiir die Systemkomponenten des Implantatsystems von ZIRKONUS kommen ausschlielRlich biokompatible Werk-
stoffe zum Einsatz.

Fiir die definitive Versorgung wird die fiir chirurgische Implantate zugelassene Zirkonoxidkeramik (ZrO) und der
Hochleistungskunststoff PEEK (Polyetheretherketon) verwendet.

ZIRKONUS Instrumente werden neben Zirkonoxidkeramik auch aus dem Hochleistungskunststoff PPSU (Polyphe-
nylsulfon), chirurgischen, nicht rostenden Stdhlen sowie Titan hergestellt.

(z. B. Ratsche / Ratschenadapter / Winkelstiickschéfte / Koppelbolzen / RA-Schifte)
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2.2. Aufbau der Konstruktion Implantat/Abutment/Zahnkrone/Briicke

Eine verblockte Suprakonstruktion kann bei derart divergierend zueinander gesetzten Implantaten nur mit dem
IM-System realisiert werden, wo eine Parallelisierung der Aufbauten fiir eine gemeinsame Einschubrichtung

stattfindet.
Beim IE-System miisste diese Situation mit zwei Einzelkronen, die nicht miteinander verblockt sind, gel6st wer-
den. Eine Verblockung beim IE-System ist nur méglich bis zu insgesamt 15° Abweichung der Implantatachsen

zueinander.

|
| \\
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Abb. 2.2-01 Implantat, individuelle Abutments, Briicke auf nicht achsparallelen Implantaten

Eine prothetische Versorgung mit einer verblockten Suprakonstruktion ist beim IM-System auch dann noch
moglich bis zu einer Divergenz der Implantatachsen zueinander von 60°, weil die individuellen Abutments
fertigungstechnisch im Extremfall bis zu 30° abgewinkelt werden kénnen, im Normalfall sollten Achsdivergenzien
von 15° je Implantat nicht tGberschritten werden. Auch die H6he der Abutments kann individuell der Situatiuon

entsprechend angepasst werden.
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2.3. Systemkomponenten
2.3.1. Komponenten fiir Sterilisation

2.3.1.1. Tray mit Einsatzen (in Planung)

Es wird eine flache Grundkasette aus Zirkondioxid fir die Dampfsterilisation von Kleinteilen mit verschiedenen her-
ausnehmbaren Unterteilungen zur Verfiigung gestellt.

‘ I R<Komnmus

Abb. 2.3-01 Grundkasette aus Zirkondoxid mit dem Aussendurchmesser 80mm,
Hohe 39 mm und Einsatzen
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Weiterhin stellen wir eine Kasette mit hohem Deckel fiir Instrumententrager zur Verfliigung. Die Instru-
mententrager sind unterteilt fir Instrumente fir kleine Implantatdurchmesser: small, regular, wide, large
und fir grolRe Oversize Implantatdurchmesser.

Abb. 2.3-02 Grundkasette aus Zirkondoxid mit dem Aussendurchmesser 80mm und hohem Deckel
(Gesamthohe 48mm) und fir Instrumententrager:
linke Abb.: Kleine Implantat Durchmesser rechte Abb.: groRRe Implantat Durchmesser
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Abb. 2.3-05 2 runde Keramikbehaltnisse (Grundkasetten) haben in einer Sterilisationsbox nebeneinander Platz

Die Sterilisationsbox sollte einen Mindestinnenraum von der Lange L = 165 mm, Breite B = 85 mm und Hohe H = 40
mm haben. Alternativ kdnnen die Keramikbehaltnisse mit Inhalt auch in Sterilisationsfolie eingeschweisst werden.

Die Einsatze in den Keramik-Grundkasetten dienen der geordneten Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation der
ZIRKONUS Systemkomponenten. Die Farbcodierung am Einsatz erleichtert die Zuordnung zu den Implantatvarian-
ten.

2.3.1.2. FolieneinschweiBmethode

Wir empfehlen generell Instrumente getrennt nach Materialien fiir die jeweilige OP in sinnvollen Zusammenstel-
lungen einzuschweillen und zu sterilisieren.

Bei Bohrern ist darauf zu achten, dass die Titanschafte nicht mit den Keramikbohrk&rpern in Kontakt kommen, um
Metallabrieb an der Keramik zu vermeiden (s. Abb. 2.3-06 und Abb. 2.3-07)

Abb. 2.3-06
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Abb. 2.3-07

Bei der Reinigung im Thermodesinfektor ist ebenfalls darauf zu achten, dass die Instrumente keine Berihrung der
Keramik zum Metall haben. Die Bohrer werden am Titanschaft in das Gitter der Halterung eingespannt.

Zusammengebaute Instrumente wie Gewindeschneider werden zur Reinigung und Sterilisation demontiert und
erst vor der Anwendung zusammengesteckt.

Abb. 2.3-08 Instrumentenhalter fir Thermodesinfektor

Dieser ist ideal zum Einspannen der Instrumente mit Titanschaft. So ist gewahrleistet, dass die keramikbohrkorper
keinen Kontakt zum Metall wahrend der Aufbereitung haben.
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2.3.2. Instrumente zur Praparation

Die Systemkomponenten werden unsteril geliefert und sind dampfsterilisierbar.

Die Knochenbohrer zur Kavitatenaufbereitung stehen im Durchmesserbereich von 2,5 bis 10 mm zur Verfligung.

Die Tiefenkodierung erlaubt eine Orientierung hinsichtlich der Tiefe der Bohrung und eine Abschdtzung des
Knochenniveaus in Bezug auf den spateren Sitz des Implantats.

L tll

RA-Schaft
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Abb. 2.3-10 Tiefenlehre, Knochenbohrer, Finalbohrer
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Fiir jeden gewlinschten Implantat Durchmesser wird das vorgebohrte Loch anschlieRend mit dem Formfraser aus-
geformt. Die schwarze Markierung erlaubt beim Ausfrasen mit dem Formfraser eine Abschatzung tber den spate-
ren Sitz des Implantates.

Man versenkt den Fraser soweit, bis der Knochen an seinem tiefsten Punkt den unteren Rand der Markierung er-
reicht. Das allgemeine Knochenniveau sollte mindestens bis zum oberen Rand der Markierung reichen.

Ji Ji
™ IF { | | Knochenniveau
= - W

v ®

=

Abb. 2.3.-11: IM-System Formfraser I[E-System

Das Instrumentarium flr die Knochenpraparation ist fiir die Implantatsysteme identisch.

Zwischen IE und IM System bestehen keine Unterschiede in der AuRengeometrie der Implantate. In der Abbildung

ist links das IM System exemplarisch fiir zylindrische Implantate, rechts das IE System fiir Oversize Implantate
exemplarisch dargestellt.
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Gewindeschneider-Komponenten

Fir die Implantatvarianten ,,Regular, Wide, Large” muss ein Gewinde im Knochen vorgeschnitten werden.

Ratschenadapter

~_ Verbindungskopplung

Das Gewindeschneider-Instrument
besteht aus drei Komponenten.

=]
e
i

V - Gewindeschneider

por
=

Abb. 2.3-12

Der Gewindeschneider (ZrO2) wird mittels PEEK-Verbindungskopplung mit dem Ratschenadapter verbunden.

Er ist dampfsterilisierbar, dazu Komponeneten zerlegen!

Gewindeschneider

GS-R GS-R
GS-R GS-w GS-L mit Kopplung mit Drehwkz 03
fur Ratsche

mit
Drehwkz 08

mit
Drehwkz 11

—_—

(L

]
—_—

-

Abb.2.3-12a
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2.3.3. Instrumente fiir die Insertion

Nach Entnahme des Implantathalters aus der Blister-Primarverpackung erfolgt das Einkoppeln des Implantates in

das Eindrehwerkzeug.
Maulschlussel . v

Ratsche

Koppelbolzen

Ratschenansatz
mit Eindrehadapter

Implantathalter mit Implantat
und vormontiertem Ankerteil

Abb. 2.3-13 mebhrteiliges System

Darstellung der Systemkomponenten:
Eindrehwerkzeug bestehend aus Ratschenansatz/Eindrehadapter/Ratsche/Koppelbolzen/Maulschlissel
Implantat im Implantathalter mit vormontiertem Ankerteil

Ratsche

Ratschenansatz

Implantathalter mit Implantat
und Eindrehadapter

Abb. 2.3-14 einteiliges System
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2.3.4. Instrumente / Teile fiir Prothetik

2.3.4.1. Verschlusskappen / Heildistanzkappen

Nach Setzen des Implantates oder nach Freilegung stehen folgende Geometrien fiir jeweils alle Durchmesser zur
Verfigung, um das Implantat zu verschlieRen und/oder die Gingiva zu formen.
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Abb. 2.3-15

Verschlusskappe fur
subgingivale Einheilung
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Abb. 2.3-16

Auskragender Gingiva-
former

2.3.4.2. Schraubendreher fiir Keramikschraube
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Abb. 2.3-17

zylindrischer Gingiva-
former fiir transgingivales
Einheilen oder nach der
Freilegung
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Abb. 2.3-18

zylindrischer Gingiva-
former fiir transgin
givales Einheilen oder
nach der Freilegung

Es stehen auswechselbare Bits aus PEEK und Keramik fiir den Ratschenadaper bzw. den Winkelstlickantrieb in un-
terschiedlichen Langen zur Verfligung. Die Bits sind dreifliiglig ausgefiihrt, passend nur fir unsere Keramikschrau-
ben, sollten nicht fir Schrauben anderer Hersteller und fur Stahlschrauben verwendet werden.

Abb.2.3-19a

Ratschenansatz mit Drehschliissel Adapter
flr PEEK- und Keramik-Bits (3 fllglig fir

Keramikschrauben)

(Standard Schraubendreher)

H2 Rev-11-00
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Abb.2.3-19b

Adapter Drehschlissel fir PEEK und Keramik Bits
mit RA-Schaft zum Einkoppeln an das Winkeldreher,

Werkzeug

(Keramik Bit nur fir festsitzende Schrauben, Notfall)
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Nur PEEK-Schraubendreher fiir Keramik-Schraube verwenden

Abb. 2.3-20 flacher Kopf Abb. 2.3-21 hoher Kopf

2.3.4.3. Drehschlissel fiir Stahlschrauben
Fur Stahlschrauben ist der Drehschliissel mit einem Sechsrund und Anschluf® fir die Drehmomentratsche

vorgesehen. AuRerdem dient er zum Eindrehen von SMALL Implantaten, s.a. Abb. 2.2-23.
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Abb. 2.3-22 Drehschliissel T6 Abb. 2.3-23  Drehschlissel T6 mit Eindrehkoppelteil
fair SMALL Implantate

Abb. 2.3-24 Drehschlussel fiir Winkelstiick

Die Stahlschlissel diirfen niemals fiir keramikschrauben verwendet werden.
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2.3.4.4. Schrauben

oo,

Abb. 2.3-25 Schraube Abformpfosten

gy

e

Abb. 2.3-26 Schraube Scanbody

e

Die Schraube Abformpfosten ist in Abbildung 3.6-01 beschrieben, Schraube Scanbody s. Abb. 3.6-02.

o — ¥

Abb. 2.3-28 Schraube PBE (Keramik und Stahl)

(e ] :

{

Abb. 2.3-27 Schraube Anker

Die Schraube Anker wird in Verbindung mit dem Anker Aus- und Eindrehwerkezug, s. Abb. 3.7-01 eingesetzt.
AuBerdem wird sie flr das Eindrehwerkezug fiir das IM-System verwendet, s. Abb. 3.2-02 und Abb. 3.3-02.

Die Schraube Planungsbasiselement (PBE) wird zur Fixierung der in unterschiedlichen Durchmessern verfligbaren

Planungsbasiselementen verwendet, s. Abb 2.3-30.

.

Abb. 2.3-29 Ausdrehwerkzeug Hiilse

Fiir den Fall, dass ein mit Hilse eingesetztes definitives Abutment wieder entfernt werden muR, z.B. bei einer
Fraktur oder bei der Einprobe und die Hiilse bleibt nicht am Konus des Abutments haften, sondern steckt noch an
der Innenwandung des Implantates fest, ist dieses Keramikinstrument sehr hilfreich, um die Hilse aus dem
Implantat zu entfernen, es genligen wenige Umdrehungen des Instreumentes, damit das feine Gewinde in der
formbaren PEEK Hilse Haftung aufbaut und so in der Regel die Hiilse problemlos und schnell entfernt werden

kann.
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2.3.4.5. Planungsbasiselemente (PBE)

Nach Einheilung der Implantate ist es moglich, eine festsitzende, provisorische Versorgung auf den Implantaten
abzustiitzen. Hierflir stehen aus PEEK gefertigte Planungsbasiselemente zur Verfligung, die mit Stahl oder Keramik
Schrauben fixiert werden konnen. Man sollte die abgeflachte Phase zweckmaRigerweise auf die Seite der starksten
Kippung setzen, um eine Einschubrichtung ohne Hinterschnitte zu erzielen.

Keramikschrauben stehen fiir den Fall zur Verfligung, falls Bedenken gegen Metall bei dem betreffenden Patienten

bestehen. So kann bei Bedarf auch schon bei der provisorischen Versorgung vollstandig auf Metall verzichtet
werden.

PBE einbringen > < PBE herausnehmen

4.5

5:4

10:1
Abb. 2.3-30

Durch den Anker aus Kunststoff ist gewahrleistet, dass die Stahl-Schraube nicht mit dem Keramik-Implantat in
Kontakt kommen kann.
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2.3.4.6. Anker Ein- und Ausdreh-Werkzeug

Sind alle Phasen der Behandlung durchlaufen, einschlieRlich der Abformung im Kiefer und ist die definitive Arbeit
beim IM-System fertig gestellt mit Lieferung der individuellen Abutments sowie der Suprakonstruktion doch das
zahntechnische Labor, missen die Ankerteile aus den Implantaten entfernt werden.

Hierzu steht ein spezielles Instrument, das Anker Ein- und Ausdrehwerkzeug zur Verfligung.

Anker herausnehmen > < Anker einbringen

geschlossen offen

Abb. 2.3-31

Hier wird beispielhaft gezeigt, wie ein Ankerteil mit den dargestellten Instrumentenkomponenten entfernt wird.
Der Punkt auf dem Implantat steht rechtsbiindig im Sichtfenster, nach Linksdrehung wandert die Markierung an
den linken Rand des Sichtfensters. In dieser Position kann das eingekoppelte Ankerteil aus dem Implantat gezogen
werden.

Ankerteil im Implantat (wie geliefert)
Erst nach Abdrucknahme und fertig gestellter Geristkonstruktion findet die Entfernung des vormontierten Anker-
teils aus dem Implantat statt.

Mit demselben Instrument kann ein Ankerteil wieder in das Implantat eingebracht werden, falls dies in Ausnahme-
fallen notwendig werden sollte, um z.B. Sekundarteile zu befestigen.
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2.3.4.7. Planungsschablone

SCALE:
X-RAY W-L06 L-L06 O-L06 OX-L06 02X-L06 O3X-L06
1,2:1/120% m m M m [
IMPLANT
1,45:1 [ 145%
S-L08 R-L08 W-L08 L-L08 O-L08 OX-L08 02X-L08 03X-L08
M m mM mM mM r mr mr
S-L11 R-L11 W-L11 L-L11 O-L11 OX-L11 02X-L11 0O3X-L11
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Abb. 2.3-32

Oftmals ist fur einen versierten Chirurgen eine 3-D-Rontgendiagnostik zur OP-Planung mit Anfertigung von
Bohrschablonen nicht notwendig. Die bei CT/DVT-Aufnahmen anfallende betréchtliche Strahlenbelastung sollte
dem Patienten, wenn moglich erspart bleiben.Insbesondere bei den zahnérztlichen DVT-Aufnahmen ist im Verhalt-
nis zu CT -Aufnahmen die Auflésung schlechter, zusatzlich tritt auch noch ein Ubertragungsfehler beim Fixieren der
Bohrschablonen im Kiefer, insbesondere wenn sie schleimhautgetragen sind tritt ein Ubertragungsfehler auf, so
dass schon aus diesem Grund ein millimetergenaues Platzieren gar nicht moglich ist.

Im Allgemeinen ist jedoch die von uns entwickelte Planungsschablone zum Durchzeichnen auf ausgedrucktem OPG
sehr hilfreich, sie ist fiir den allgemein (blichen VergroRerungsfaktor 1:1.2 ausgelegt.

Die Schablonen beinhalten einen Sicherheitsbereich von ca. 2mm nach allen Seiten, da bei der Rontgendiagnostik
mit Verzerrungen und unzureichend exaktem VergrofRerungsverhaltnis gerechnet werden muss. AuBerdem ist bei
einer Implantation davon auszugehen, dass ein Héhenversatzfehler entstehen kann. Es muss generell eine Uber-
schatzung des Knochenangebotes von bis zu 6% berlicksichtigt werden.

Zu berilicksichtigen ist aber weiterhin, dass beim OPG je nach Lokalisation in horizontaler Richtung bei einigen Ge-
raten Verzerrungen von 30% bis 70% betragen kdnnen, in vertikaler Richtung 20% bis 30%, auch ist zu ber{icksich-
tigen, dass der VergroRerungsfaktor innerhalb einer Aufnahme zwischen dem Faktor 1,1 bis 1,3 schwanken kann.
Insofern ist es weiterhin unumganglich Referenzkérper bekannter Geometrie im Bereich gewiinschter Implantat-
positionen enoral zu fixieren und Rontgenbilder herzustellen, so kann aus der Darstellung der Referenzkérper ein
Rickschluss auf den Verzerrungsfaktor an der gewiinschten Implantatposition gezogen werden.

Hilfreich ist in dem Zusammenhang, wenn bei jedem gerdntgten Patienten nach gesetztem Implantat zur Kontrolle
die Planungsschablone Gber das ausgedruckte OPG Bild gelegt wird, um festzustellen, wie bei verschiedenen Loka-
lisationen jeweils der VergroRerungs- und Verzerrungsfaktor bei dem eigenen Gerat ausfillt, um fiir weitere OP
Planungen fiir andere Patienten diese wichtigen Erkenntnisse zu berticksichtigen.
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2.4. Farbkodierung

ZIRKONUS

Implantatsysteme
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Abb. 2.4-01

Die Farbcodierung erleichtert die Zuordnung von Systemkomponenten zu den Implantatvarianten. Die Implantat-
durchmesser sind auf der Implantatschulter farbcodiert.

3. Ablauf der Behandlung

3.1. Knochenpréaparation

Das Bohren sollte grundsatzlich intermittierend (Bohrer auch komplett aus dem Bohrloch herausziehen) erfolgen,
wobei jeweils nur fiir 2 bis 3 Sekunden und unter geringem Druck bis zur gewiinschten Tiefe mit Drehzahlen gem.
Abb.3.1-02 mit max. 1-2 mm Bohrtiefenzunahme gebohrt werden sollte. Dabei ist darauf zu achten, dass der Au-
Renbereich, der Bohrer und die Kavitat standig mit vorgekihlter (5°C bis 8°C) steriler physiologischer Kochsalzl6-
sung gekihlt werden, um eine zu starke Erwarmung und ggf. Schadigung des Knochengewebes zu verhindern. Zu-
satzlich kénnen Knochenspane abgefiihrt bzw. abgsplt werden.

Ausserdem istdarauf zu achten, dass der Bohrer wahrend des Einsatzes nicht verkantet und festsetzt (Bruchgefahr).

An der Stelle der vorgesehenen Bohrung sollte zunachst mit einem Rosenbohrer die Bohrstelle durch Einbringung
einer kleinen Mulde markiert werden, um ein Abrutschen bei der (ersten) Pilotbohrung zu verhinden.

Nach der Pilotbohrung, werden die Kernlochdurchmesser mit entsprechenden Knochenbohrern und Finalbohrern
auf die gewiinschte Tiefe zwischen 6 mm und 14 mm in aufsteigender Reihenfolge auf den gewiinschten Kernloch-
durchmesser zwischen 3 mm und 10 mm erweitert.

Danach wird mit den Formfrasern das Knochenbett konisch ausgeformt. Dies garantiert einen optimalen Sitz des
Implantates im Knochen.

AnschlieBend wird bei REGULAR-, WIDE- und LARGE-Implantaten ein Gewinde vorgeschnitten. Die SMALL und
OVERSIZE-Implantate sind selbstschneidend, hier muss kein Gewinde vorgeschnitten werden.
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Abb. 3.1-01
Drehzahlempfehlungen
Drehzahl- Drehzahl-
Bezeichnung platet Empfehlung Bezeichnung platet Empfehlung
Code [U/min] Code [U/min]
1 | Knochenbohrer Pilot KB-P 800
2 | Knochenbohrer Konus KB-K 800
3 | Finalbohrer Small FB-S 600
4 | Knochenbohrer Regular KB-R 600 Formfraser R FF-R 300
5 | Knochenbohrer Wide KB-W 400 Formfraser W FF-W 300
6 | Knochenbohrer Large KB—-L 400 Formfraser L FF-L 250
7 | Finalbohrer O FB-O 250 Formfraser O FF-O 250
8 | Finalbohrer OX FB—-OX 200 Formfraser OX FF-OX 200
9 | Finalbohrer 02X FB—02X 200 Formfraser 02X FF-O2X 200
10 | Finalbohrer 03X FB—03X 200 Formfraser 03X FF-O3X 200
Abb. 3.1-02

Siehe auch hierzu die in der Anlage beigefiigte Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung.
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3.2. Losen aus der Verpackung / Aufsetzen des Werkzeuges beim ein- und mehrteiligen System
Nun folgt die Entnahme des sterilisierten Implantatkérpers aus der Blisterverpackung.

Beim einteiligen System ist der Eindrehadapter aus PEEK auf dem Implantat vormontiert. Der Ratschenadapter
muss auf den Eindrehadapter mit leichtem Druck aufgesteckt werden (siehe Abb. 3.2-01). Danach kann das Implan-
tat aus dem Implantathalter entnommen werden und in die vorpraparierte Knochenkavitat eingedreht werden.

Beim mehrteiligen System wird das Eindrehwerkzeug, bestehend aus Ratschenadapter und Eindrehadapter auf das
im Implantathalter fixierte Implantat (siehe Abb. 3.2-02) aufgesetzt, so dass die Aussparung des Eindrehadapters
auf der Nase des Implantathalters und der Markierung des Implantates liegt.

Danach wird der Koppelbolzen in das Eindrehwerkzeug von oben durchgeschoben und mit dem im Implantat be-
findlichen Ankerteil verschraubt, bis das Eindrehwerkzeug komplett mit dem Implantat verkoppelt ist.

Ohne dass das Implantat mit den Fingern beriihrt werden muss, kann dieses mit einem Ruck aus dem Halter seitlich
herausgezogen werden.

" |.
+ j?:‘ e ) ’A.; ‘\‘
> . v :
= = S
Abb. 3.2-01 einteiliges System Abb. 3.2-02 mehrteiliges System
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3.3. Einbringen des Implantates in die praparierte Knochenkavitat

Der Implantat-Eindrehwerkzeug — Komplex wird in das vorpraparierte Knochenlager gefiihrt und danach erfolgt das
Eindrehen des Implantates unter Anwendung der Ratsche in die Endposition. Das maximale Eindrehmoment von
35 Ncm darf nicht Gberschritten werden.

Im Anschluss wird das Eindrehwerkzeug ausgekoppelt und entfernt.

.
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5
N
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///n’/(

Abb. 3.3-01 einteiliges System Abb. 3.3-02 mebhrteiliges System

AnschlieBend kann das Implantat nach der Einbringung mit einer Verschlusskappe bei subgingivaler Einheilung bzw.
mit einem Gingivaformer bei transgingivaler Einheilung verschlossen werden.

Siehe Abbildung 2.3-17, 2.3-18, 2.3-19 in Kapitel 2.3.3.

Fiir die Wundversorgung ist wichtig, keine keratinisierte Schleimhaut — etwa durch Schleimhautstanzung — zu ver-
werten, sondern diese mittels Schleimhaut-Lappenplastik nach vestibular zu verlegen.

Zur Fixierung wird monofiles bzw. geflochtenes Nahtmaterial empfohlen.

3.4. Freilegung

Nach der Einheilzeit/ Einheilphase (in der Regel 6 bis 12 Wochen) erfolgt die Freilegung des Implantates mit Entfer-
nung der Verschlusskappe oder der Heildistanzkappe.

Siehe Abbildungen in Kapitel 2.3.3.

3.5. Abstiitzung / Befestigung der provisorischen Versorgung:

Die Planungsbasiselemente eignen sich zur Befestigung des Provisoriums/Waxup. Das Planungsbasiselement ist so
ausgefiihrt, dass die Schleimhaut von der Implantat-Schulter ferngehalten wird.

Bis zur Anlieferung der Keramik-Abutments / Geriiste wird dem Patienten ein Provisorium/Waxup auf den Pla-
nungsbasiselementen (PBE) angefertigt. Dies ist der Zeitpunkt, zu dem der Patient sein seither auf der Schleimhaut
gestiltztes, herausnehmbares Provisorium verliert. Das neue festsitzende Provisorium stitzt sich nun auf den ge-
setzten Implantaten ab.

Siehe Abbildung 20 in Kapitel 2.3.3.
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3.6. Modellherstellung / Ablauf der Anfertigung einer Suprakonstruktion

Einbringen eines Abformpfostens montierter Scanbody

Abb.3.6-01 Abb. 3.6-02

Nach Herstellung eines individuellen Loffels erfolgt iber eine konventionelle Abformtechnik mit plastischer Ab-
formmasse die Abdrucknahme der Kiefersituation mit den Implantatpositionen.

Nach Anfertigung des Gipsmodells unter Verwendung der ZIRKONUS Manipulierimplantaten erfolgt das Aufsetzen
und Verkoppeln der Scanbodies mittels Stegbolzen auf den im Gipsmodell befindlichen Manipulierimplantaten.

Nun wird in Ublicher Weise mit einem geeigneten Scanner (Imetric, ZFX, Evolution oder 3Shape 900er Serie) die 3D-
Modellerstellung durchgefiihrt.

Zunidchst muR mit einer geeigneten Dental-Planungssoftware (z.Bsp. Exocad, u.a.) die Aulengeometrie der
gewdinschten Briickenkonstruktion festgelegt werden. Diese Daten miissen dann mittels ZIRKONUS UPLOADER an
die Firma ZIRKONUS Implantatsysteme unter Nutzung der Internetseite www.zirkonus.de per Datentransfer
Ubermittelt werden. Von dort werden die Daten in das ZIRKONUS-Planungsprogramm Ubernommen und weiter
verarbeitet.

Die Geometrie der individuellen Abutments sowie die der Kronen und Briickenkonstruktion samt Geristaufnahmen
werden bei ZIRKONUS final geplant und fir die anschlieRende Herstellung in Vollkeramik (Zirkonoxid) vorbereitet.
Eine Zwischenabformung ist nicht mehr notwendig.

Beispiel flr ein Standard Abutment: Beispiel fiir ein indviduelles Abutment:

Abb. 3.6-13 Abb. 3.6-14
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Ablauf der Anfertigung einer Suprakonstruktion

Abb. 3.6-03 Planung Abb. 3.6-04 Herstellung

Abb. 3.6-05 Abutment und Hiilse Abb. 3.6-06 Einsetzen

Abb. 3.6-11 Montage Suprakonstruktion Abb. 3.6-12 Suprakonstruktion eingsetzt
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3.7. Einsetzen der Abutments / Geriistkonstruktion, Auswechseln des Ankerteiles

Nach Fertigstellung der Abutment- und Geriistkonstruktion miissen zuerst die Ankerteile aus den Implantaten ent-
fernt werden.

Hierzu ist folgendermafen vorzugehen:

>
>
>

A\

Entfernung des Provisoriums
Entfernung der Planungsbasiselemente von den Implantaten (Verschraubungen I6sen)

Aufsetzen des Anker-Ausdreh-Werkzeugs und Eindrehen des Koppelbolzens zur festen Verkoppelung
mit dem Ankerteil, s. Abb. 3.7-01.

Links-Drehung um 60° (siehe Markierung Sichtfenster)

Wenn im Sichtfenster die Dreiecks - Markierung auf der Oberseite der Implantat-Schulter teilweise
verdeckt am linken Rand des Sichtfensters sichtbar ist, kann das Anker-Ausdreh-Werkzeug mit
entriegeltem Ankerteil herausgezogen werden, siehe Abb. 3.7-01.

Anker herausnehmen »

- Anker einbringen

& a - a
geschlossen offen
Abb.: 3.7-01
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3.8.

Einbringen der Hiilse/Abutment/Provisorium bzw. Suprakonstruktion

Einbringen des Abutments und der Hilse mittels mitgelieferter Koppelteile und Eindrehwerkzeuge (bitte beachten:
im Sichtfenster muss die Markierung vollstandig sichtbar sein (siehe Abb. 3.8-01)!

Im Normalfall kann ohne Zwischenabformung die bereits angefertigte Briicke eingesetzt werden und der Fall ist
somit abgeschlossen.

Fur den Fall, dass Farb- oder sonstige Korrekturen an der Briickenkonstruktion erforderlich sind, werden folgende

MaRnahmen notwendig:

1. Entfernungder Abutments einschlieBlich Hilsen (mittels Koppelteil Riickrotation Linksdrehung um 60 Grad)
2. Wiedereinbringung der Ankerteile, siehe Abb. 3.8-01 = Durchfiihrung in umgekehrter Reihenfolge!
3. Wiederbefestigung der Planungsbasiselemente (PBE) bzw. Verschlusskappen bei herausnehmbarer Inte-
rimsprothetik
4. Aufsetzen der provisorischen Briickenversorgung bzw. Einsetzen der herausnehmbaren Interimsprothetik
5. Wiedereinbestellung des Patienten zum definitiven Einsetzen der Abutments und der Briickenkonstruktion
nach Korrektur
(s. 3.7. Einsetzen der Abutments / Gerustkonstruktion)
Bei unten gezeigter Darstellung handelt es sich um das Vorgehen beim mehrteiligen System!
| ! : :
o,
”
Abb.: 3.8-01 Farbmarkierung im Sichtfenster

vollstandig sichtbar
Abutment in richtiger Position

Beim einteiligen System entfallt das Einbringen des Abutments, da Implantatkdrper und Abutment bereits eine
Einheit darstellt.
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4. Aufbereitung chirurgische Instrumente und Systemkomponenten

Von ZIRKONUS gelieferte chirurgische Instrumente und Bohrer, werden unsteril ausge-
liefert und sind wiederverwendbar. Die Produkte sind vor ihrer ersten und jeder weite-

ren Anwendung einem vollstandigen Aufbereitungsprozess zu unterziehen.

>+ Q@

Von ZIRKONUS gelieferte Prothetik- und Systemkomponenten werden ebenfalls unsteril
ausgeliefert und sind zur einmaligen Verwendung (single-use) ausgelegt. Diese Pro-

dukte dirfen nicht wiederverwendet werden und sind vor ihrer Anwendung einmalig
einem vollstdandigen Aufbereitungsprozess zu unterziehen.

Zur eindeutigen Identifikation der Produkte, beachten sie bitte Hinweise und Symbole auf der Kennzeichnung so-
wie die jeweiligen Angaben in der produktspezifischen Gebrauchsanweisung, welche jedem Produkt beigelegt ist.
Fiir Angaben zu validierten Prozessen zur Aufbereitung der Produkte beachten Sie hierzu bitte die jeweils zugeho-
rige produktspezifische Gebrauchsanweisung, welche jedem Produkt beigelegt ist:

Single use ®

Produktgruppe Lieferform Wieder- Aufbereitung Gebrauchsanwei-
verwendbarkeit sung

ZIRKONUS Prothetik- und Sys-

temkomponenten . Maschinelle Reinigung A 201 - Ge-

(Adapter, Drehschlissel, Ge-
windeschneider

zyklen

(Abutments, Heildistanzkap- Unsteril e  Thermische Desinfektion | brauchsanweisung
pen, Schrauben, Verschlusskap- e  Sterilisation (Dampf) Implantatsystem
pen, Hilsen
ZIRKONUS Bohrer . Maschinelle Reinigun A 200 - Ge-
(Knochenbohrer, Formfraser, . Max 20 Aufbereitungs- . . & g brauchs- und Auf-

; Unsteril e  Thermische Desinfektion . .
Finalbohrer) zyklen L bereitungsanwei-

e  Sterilisation (Dampf)
sung
ZIRKONUS chirurgische Instru- . . A 200 - Ge-
mente Max 20 Aufbereitungs *  Maschinelle Reinigung brauchs- und Auf
Unsteril & e  Thermische Desinfektion

e  Sterilisation (Dampf)

bereitungsanwei-
sung

5. Transport und Lagerung Implantate

Transport und Lagerung des verpackten Sterilguts erfolgt staub-, feuchtigkeits- und rekontaminationsgeschiitzt.

Der Auslieferungszustand der ZIRKONUS Implantate erfolgt steril. Die Implantate sind in einem speziellen Blister
steril verpackt und farblich codiert. Das gewdahlte Implantat wird erst unmittelbar vor der Insertion aus der Steril-

verpackung entnommen.

Die Implantate missen in lhrer intakten versiegelten Verpackung trocken sowie licht- und feuchtigkeitsgeschiitzt

unter den folgenden Lagerkonditionsgrenzwerten gelagert werden:

Gebrauchsanweisung: A 201 - Gebrauchsanweisung Implantatsystem

> Temperatur: +10°C bis +30°C
> relative Feuchtigkeit [rF]: 30% - 65%
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6. Kennzeichnung / Symbole
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Herstelleri.S. RL93/42/EWG

Hinweis: NICHT STERIL

LOT Nummer
Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung: Warnhinweise beachten!

Hinweis: Sterilisiert mittels Ethylenoxid

Haltbarkeitsdatum

Hinweis: nicht wiederverwenden!

Hinweis: nicht resterilisieren!

Hinweis: vor Feuchtigkeit schiitzen

Hinweis: vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

Hinweis: nicht verwenden bei beschadigter Sterilverpackung

Hinweis: Lagerbedingungen Temperatur

Hinweis: Lagerbedingungen Feuchtigkeit

CE-Zeichen mit Kennnummer der Benannten Stelle

mdc medical device certification GmbH, KriegerstralRe 6, 70191 Stuttgart

ZIRKONUS Implantatsysteme GmbH & Co. KG
Bahnhofstralle 18
D-71034 Bo6blingen / Deutschland
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7. Spezifische Fehlermoglichkeiten im Umgang mit dem System

Die Farbmarkierung auf der Implantatschulter stellt eine Neuentwicklung dar. Sie dient als Orientierung bei der
Einbringung von Hilfsteilen und definitiven Prothetikteilen. Mit Hilfe von Koppelteilen werden z.B. Abutments in
die richtige Position gebracht. Im Sichtfenster ist dann deutlich erkennbar, wenn bei einer 60°-Drehung der korrekte
Sitz des Abutments, erreicht ist, s.a. Abb. 3.6-05 bis Abb. 3.6-10 und auch Abb. 3.8-01. Wichtig ist, dass hierbei exakt
vorgegangen wird. Es wird die Anwendung der Lupen-Brille empfohlen. Auch beim Ankerteil steht ein Instrument
mit Sichtfensteranzeige zur Verfligung, s. Abb. 3.7-01.

Weiterhin muss unbedingt beachtet werden, dass wahrend des Eindrehens von Schrauben das Hilfsteil/Aufbauteil
satt auf der Implantatschulter liegt, ansonsten besteht die Gefahr, dass das im Inneren des Implantates befindliche
Ankerteil in die falsche Position gedreht wird (siehe Abb. 5.0-01). Falls sich das Ankerteil in der Auszugsposition
befindet, muss es mit dem Anker EIN-AUS-Drehwerkzeug im Uhrzeigersinn um 60° in die korrekte Position (Abb.
5.0-02) gedreht werden.

Falscher Sitz des Ankerteiles Korrekter Sitz des Ankerteils

(Ankerteil entriegelt) (Ankerteil verriegelt)

Abb.: 5.0-01 Abb.: 5.0-02

Zu beachten sind:

> Es sind geeignete MalRnahmen zu ergreifen, um die Gefahr der Aspiration bei Verwendung aller Sys-
temkomponenten und Prothetikteilen zu vermeiden.

> Niemals Keramikteile mit Stahlteilen zusammenbringen, auch nicht beim Reinigen, Desinfizieren und
Sterilisieren.

> Keine Gewaltanwendungen, wenn beispielsweise Teile nicht exakt zusammenpassen, weil sich z.B.
Schleimhaut zwischen Implantat und Gingivaformer geklemmt hat.

> Fiir das Festziehen und Lésen der Keramikschrauben, z.B. fiir die Befestigung von HDK und PBE, darf
nur der PEEK BIT verwendet werden, niemals der Keramik BIT

> Keramikschrauben sind nur mit den PEEK-Bits ein- bzw. auszudrehen.

> Fir Abformungen mit Abformpfosten sind die Stahlschrauben ,,Schraube Abformpfosten® (S-AFP)
anzuwenden.

> Niemals den BIT Drehschlissel in der Keramikausfiihrung fiir Metallschrauben verwenden! Dieser ist
nur in Notfallen zum Lésen von Keramikschrauben, die aufgrund Konkrementa festsitzen, anzuwen-
den.

H2 Rev-11-00 Seite 48 von 68



ZIRKONUS CHIRURGISCHES HANDBUCH

Implantatsysteme

Das Chirurgische Handbuch ist eine Gebrauchsanweisung- und Anleitung zur Handhabung des ZIRKONUS Implantatsystems

> Der Schraubendrehen in Metallausfiihrung passt nicht zu der Schraube in ZrO,-Ausfiihrung fir die
Befestigung der HDK & PBE.

> Bei der Abdrucknahme ist beim Positionieren der PEEK Abformpfosten darauf zu achten, dass diese
spaltfrei auf der Implantatschulter aufsitzen, das heil3t: es darf keine Schleimhaut zwischen den Kom-
ponenten eingeklemmt sein. Nur so ist gewahrleistet, dass spater das 3D Modell mit der Situation im
Kiefer ibereinstimmt. Mit dem Positionieren des Abformpfostens (Abflachung zum Farbpunkt auf
der Implantatschulter ausgerichtet) ist gewahrleistet, dass auf dem Modell die genaue Ausrichtung
des Manipulier-Implantates mit der Situation im Kiefer Gbereinstimmt. Die erleichtert spater den Ein-
bau der individuellen Abutments im jeweiligen Implantat.

> Wir empfehlen im Backenzahnbereich die Zirkon Suprakonstruktion vollanatomisch ausfiihren zu las-
sen, im Frontbereich aus kosmetischen Griinden reduziert fir das Aufbrennen einer Glaskeramik we-
gen der besseren Transluzenz.

> Wenn der periimplantare Knochenabbau ab Schulterh6he 3mm (bersteigt, muss der Patient vom
Behandler daraufhin gewiesen werden, dass ein nicht mehr kalkulierbares Risiko besteht, dass die
Implantatkonstruktion bricht, herausfallt oder aspiriert bzw. verschluckt werden kann.

H2 Rev-11-00 Seite 49 von 68



ZIRKONUS CHIRURGISCHES HANDBUCH

Implantatsysteme

Das Chirurgische Handbuch ist eine Gebrauchsanweisung- und Anleitung zur Handhabung des ZIRKONUS Implantatsystems

8. Impressum

Firma: Betriebsstitte:
ZIRKONUS Implantantsysteme GmbH & Co. KG ZIRKONUS Implantantsysteme GmbH & Co. KG
BahnhofstraRe 18 Heerweg 15D
D-71034 Boblingen D-73730 Denkendorf

Telefon: +49 (0)711 305329 — 0
Fax: +49 (0)711 305329 — 29

Email: info@zirkonus.de

Internetseite: www.zirkonus.de

Amtsgericht Stuttgart HRA 736740
Geschaftsfihrer: Dr. Dr. Gerd Axel Walther
Ust-IdNr.: DE329492060

Rechtliche Hinweise

Keine Beratung

Die auf der Webseite der ZIRKONUS Implantatsysteme GmbH & Co. KG bereitgestellten Informationen ersetzen
keine individuelle Beratung. Hierfiir stehen lhnen unsere Mitarbeiter gerne personlich, telefonisch oder per Email
zur Verfligung.

Keine Gewabhr fir Inhalte

Die Informationen und Angaben auf unseren Webseiten stellen keine ausdriickliche oder stillschweigende Zusi-
cherung oder Garantie dar, insbesondere nicht bezogen auf die Beschaffenheit, die Eignung fir bestimmte Zwe-
cke.

Marken- und Lizenzrechte

Die auf den Webseiten genannten Produkte und Bezeichnungen sind zum Teil patent-, marken- und urheber-
rechtlich geschiitzt. Aus dem Fehlen eines besonderen Hinweises bzw. der Zeichen ™ oder ® ist nicht zu schlielRen,
dass kein Schutz besteht. Diese Webseiten gewahren Dritten keinerlei Rechte am geistigen Eigentum der
ZIRKONUS Implantatsysteme GmbH & Co. KG.

Urheberrechte

Inhalt und Struktur sowie die auf der Webseite verwendeten Texte, Bilder, Grafiken, Dateien usw. unterliegen
dem Urheberrecht und anderen Gesetzen zum Schutz des geistigen Eigentums. lhre Weitergabe, Verdanderung,
gewerbliche Nutzung oder Verwendung in anderen Webseiten oder Medien ist nicht gestattet bzw. bedarf der
vorherigen Zustimmung der. Alle Rechte vorbehalten.
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9.1. Ubersicht Implantate Varianten und GroRen
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Ubersicht Implantate mehrteilig
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Ablauf Insertion
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ZIRKONUS

Implantatsysteme

CHIRURGISCHES HANDBUCH

Das Chirurgische Handbuch ist eine Gebrauchsanweisung- und Anleitung zur Handhabung des ZIRKONUS Implantatsystems
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