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1. Fundamentale Systemprinzipien

1.1. Geometrischer Aufbau

BeimdentalenZIRKONUBnplantatsystemhandelt es sich um eimetallfreies, eing und mehrteiliges Implantat-
system. Die Kopplungsgeomiet zwischen Implantat, Abutment und Krone ist beim mehrteiligen System paten-
tiert. Eshandelt sich uneine keramikgerechte Konstruktion, bei der die Dimensionierung der Bauteildggeme
den Materialeigenschaften der Keramik optimal angepasst ist.

Das einund mehrteilige System unterscheidet sich dadurch, dass beim einteiligen System das Abutment mit dem
ImplantatkGrperzu einem Komplex verschmolzen ist.

Der Operateur, der sich zuarstenMal mit dem ZIRKONUBnplantatsystem befasst, muss sich atirtber im
Klaren sein, dass hier grundsatzlich andere Prinzipien bzw. Verfahrensweisen aufgrund des véllig unterschiedliche
geometrischen Aufbaues im Vergleich zu einer Metallkonstroktmrhandensind

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. 1.101
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1.1.1.Systemkomponenten des mehrteiligen Systems

O 60°

Q i
]
X N X X
\ \ \ \
\ \ \ \
Abb. 1.102

Gemal EU/USatent (ELNr. 1992304/USNr. 7.726.969 BRerfolgt die Verkoppelung zwischen Implantatkorper
und Abutment durch eine Renkerbindung (Rotation des Abmentsbei Rechsdrehung um 60 Grad).

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

Das Abutmentvird in Zirkondioxid ausgefuhrzur Kraftibertragung des Konusfalie Inplantatinrenwandung ist
eine Hulse aus PEEK notwendig

Bei derSupralonstruktion sind keine Schraubenkanéle notwendigch nicht fir das Abutmertomit kdnnen we-
sentlich grazilere Abutments und Geristkonstruktionen realisiert werderch Hohlr&me im mplantatAbut-
ment-Kronenkomplex sind minimiert (&hnlich 3D Puzzlellasskein Erregerreservoire wie bei Metallkonstruktio-
nen vorhanden ist

Samtliche Sekundarteile oder Abutments kdnnen beliebig oft BRKONUSplantatsystengewechselt werden
Die Konen werde auf den Implantat/Abutmentkomplex zementiert. Erst nach dem Lésen der Zahnkrone kann
eine Ruckrotation mit Entfernung des Abutments erfolgen.

An der Schultedes Implantates befindet sich eine Farbmarkierunge8i@glicht das praziseinbrirgen undAus-
wechseln von Sekundarteileni®Farbebezeichnet dedurchmesser des Implantatésiehe2.4). Ale Instrumente
fur denselberimplantatDurchmessesindgleichermal3en farbkodiert

Das Instrumentarium ist smusgelegtdasKeramikoberfichen mcht mit Metall in Berihrung kommen kénneBo
ist gewéhrleistet, dassie nicht durch Metallabrieb kontaminiert werden.

Bei den ImplantaDurchmessern g 4mm (REGULAR) und g 5mm (\&ie) o 6nm (LARGEYird das Gewinde

im Kieferknochenvorgeschrtien, bei den Impantat-Durchmessern(Kernzylinder)g32mm (SMALL), g7mm
(OVERSIZE), 28mm (OVERSIZE X), 29mm (OVERSIZE 2X) und g10mm (OVERSIZE 3X) handelt es sich um selt
dende Implantate.
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KeramikVerschlusskappen und Keran@@ingivaformer werdeausschkRlich mit Schrauben aus Zirkonoxid fixiert.

[»Q —

.

-

4 . \
- Y b ’ - ! -

‘B w ‘ %/ { | ‘
- b - - - - - -
X - 3 & b X X X
A & " - b " A b
& & h b " - b N
X \ \ 3 X \ X X

Verschlusskappe fiir

Auskragender Gingiva-
subgingivale Einheilung

zylindrischer Gingiva- zylindrischer Gingiva-
former

former fiir transgin former fiir transgin
givales Einheilen oder givales Einheilen oder
nach der Freilegung nach der Freilegung

Abb.1.1-03

Das Implantat wird mit vormontiertem Ankertalusgeliefert. Das Ankerteil bleibt wahrend der Einheilphiase

Implantat und erlaubt die Fixierung vorsekundarteilen (®tschlusskappe, iGgivabrmer, Abformpfosten,
Planungbasiselementen etg.

(.

Abb. 1.104

Wahrend der Einheilphaseerbleibt zunachstlasAnkerteil im Implantatkdrper zufixierungvon Sekundarteilen

Erstbei derdefinitivenVersorgungvird das Ankerteil durch dKeramkabutment samt PEEK Ulseersetzt. (siehe
Abb. 1.15)
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Abbildungl.1-05 bis Abb-07 zeigt die 3D Planung in der ZIRKOMIgflikationfiir eine Bruckenkonstruktion im
SeitenzahnbereichHier werden die Abutmentsach Festlegung der Einschubrichtwger Beachtung der Mini-
mum-Wandstérken der Implantat Kronen Hohe und Winkejestaltet.

\
\
»

»

\

- -
-
o -
Abb. 1.105 Abb. 1.106 Abb. 1.107
) \
vl
Abb. 1.108 Abb. 1.1209 Abb. 1.110

Die Abbildungen Abb. 108 bis Abb. 1.110 zeigen die Situation eém Einelkronenversorgung. Auch hier ist die
Einschubrichtung wichtig, damit di@éeometrieder Nachbarzahne und der Antagonisten bertcksichtigt werden
kann.

DasZIRKONUS Implantatsystésh so ausgelgt, dasdmplantatkorper, Abunent und Gerustkonstruktinen aus-
schlie3lich iImZIRKONUSAD/CAMVerfahrenhergestellt werden kdnnen. Eine Herstelluagf andereArt und
Weise ist nicht vorgesehen und auch nicht mdglich.
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1.1.2.Systemkomponenten des einteiligen Systems

Bei einer Einzelzahnliicke, bei @mwahrleistetist, dass eine sichere Schienungischen derbenachbarten Zah-
nen zum Abhalten voanerwiinschterKaukrafterwahrend der Einheilphadaefestigt werden kann, wesaul3er-
dem zu keinem nennenswerten vertikalend€henabbau gekommen ist, so dass der interméeliAbsand zum
Gegenkiefer nidhzu grol3ist (<=2mm ab Oberkantaufgesetzte HDKes keine Hinterschnitte auf Grund einer
problematischen Einschubrichtung bei der spateren Kronenversorgundarit,der Behandler sich durchaus dar-
uber Gedanken machen, o er sktt einem mehrteiligen Einzeimplantat ein einteiliges Implantat setzt.
In nicht eindeutigeinschatzbarerrallen sollte aber immer dem H8ystem deMorzug gegeben werden.

Abb. 1.111 Einzelzahnkrone auf IE Implantat

Die Abutmengeonetrie ist beim IEImplantat mit dem Implantatkdrper verschmolzen, die Krone muf3gleti
zementiert werden Dies ist eine vergleichsweise kostengtinstige Ausfiihrung bei Einzelzahnersatz.
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Die Heildistanzkappeird unmittelbar nach der Einbringung in d&mocherauf das IHmplantat aufgesetzt
um einBnwachsen der Gingiva auf den Impiatschulterbereich zu verhindern.

Heildistanzkappe (HDK)

| | _
; = & B B —
— ) ) ) ) = P —_—— —
| — S L - ‘»[__// ~T__—/ ‘w____—-/" “x*__—-/
v w - - N 4 -
Selbstschneidende SMALL Implantate zylindrische selbstschneidende Oversize Implantate
Implantate
Typ IESBE Typ IESST Ty IER(-WI/-L) Typ EO (OX,-20X,-30X)
Abb. 1.212 Abb. 1.113 Abb. 1.114 Abb. 1.115

Das einteilige System hat im Wesentlichen die gleichéeAgeometriewie auch ben mehrteiligen Systenbe-
schrieben.

Sofern wahrend der Einheilphase des Implantatefgrund der Situation im Patientenkiefer eine belasgsfreie
Einheilung nicht sichergestellt ist, dirfeimteilige Implantate nicht angewendet werden

Es gibiSMALL Implantate in zwei verschiedenen AuiBasfihrungen (in jeweisweiunterschiedlicheédngen
L11 (mm) und L14 (mmhn)

Zumeinengibt es denTyp IESBE (s. Abb. 1), zumanderen den Typ HSS (s. Abb. 1.113).

Der Typ IESBE ist fur eine Brickenerweiterung gedacht, nur in seltenen Einzelfallen sinnvoll als Einzelzahnersat
bei einer shmalenLiicke im Backenzahnbereich.

Der Typ IESST istiir die Einzelzahnversorgung im Oberkietard Unterkiefer Frontzahnbereich bei schmalen Lu-
cken, idealerweise bei Ersatz des Zahnes 1272. bei einer Aplasieder bei Ersataer Unterkiefer Inzisen
31/32/41/42.

Bei diesem Typ ist unbedingt daraufaehten, dass die einseitige Auskehlung immer nach bukkal gerichtet ist. Er
ist so konstruiert, dass die einwirkende Kaukraft immer von der Rickseite, die eine gerade achsparallele, zylindri
sche Kontuhat, enwirkt.
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Die Abdrucknahme nach Einheilung der lampate erfolgt durch den Zahnarzt in konventioneller Art und Weise
mittels individuellenL6ffek und plastischer Abformmassmter Verwendung von ZIRKONRAISformpfosten.Lei-
der sind enorale Scannervaler G&nauigkeit momentan nicht geeigh

Nach Herstellung eines Gipsmodells erfolgt das Einscannen im Labor durch einen geeigneten Scanner, vorzugswe
von den Herstellern: Imetric, 3Sha(#00er Serig ZfX Evolubn. Geeignete Planungssoftwast Exaad.

Nach 3BPlanung werden Uber das bBrnet Scan und die gewinschte Aul3engeometrie an ZIRKONUS Implantatsys-
teme Ubermittelt. Dort erfolgt ohne Zwischenabformung die Herstellung Abutmentund Suprakonstruktion
1.1.3.Ersatz mehrwurzliger Backenzahne durchERSIZEnplantate

Im Bereich deBSchulter misst das gréfite ZIRKONUS Implantat (OVERSIZE 3X) im Durchmesser 11,5 mm auf Sc
terplattform

1
12.8

min.

enossal

C TR
-t +005
\ 2115

Variante:
O3X-L11

Abb. 1.401

Zusatzlich zu den am Markt meist erhéltlichen Implagt&turchmessern von ca. 3,5 bis 6,5 mm bietiet Fima
ZIRKONUS Implantatsyste Keramik Implantate mit einem Schulterdurchmesser von bis zu 11,5mm an. Der zu-
gehdorige Kernlochdurchmesser betragt hier maximal 9,9mm.

Dies hat den Grund darin, dass die anatomischen Verhaltnisse zwischen grof3eningw lkkeviduen, Mannern

und Fraen, alten und jungen Menschen, schlie3lich auch grof3e Unterschiede zwischen Alveolarfortsatzen im
Front, PrAmolarenund Molarenbereich bestehen. Insofern ist es generell verwunderlich, dass sich die seither am
Markt verfidgparen urchmesser meist nur zwisen 3,5 und 6 mm bewegen.

Die sog. Oversizinplantate, verfigbar in 4 Durchmesservarianten, sind speziell konfiguriert fiir sehr spongidsen
Knochen, insbesondere fir den Oberkieldolarenbereich. Hier ist der Knochen sedmongid, d.h. er hat grol3e
Knoclenmarkanteile und wenig Spongiosa, insbesondere in zahnlosen hdhenreduzierten Bereichen. Wenn hier Im
plantate gesetzt werden, sollten sie von vornherein auf Knochenniveau eine Plattform haben, die dem verloren
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gegangenen Za mitgroRem Durchmesser entsphit, damit ein harmonischer Ubergang von Implantatplattform
zur aufgesetzten Krone erreicht wird.

Viel wichtiger ist aber, dass die Gewindegange sich an der seitlichen Compactaschicht abstitzen und nicht wie eir
Schraube nt kleinerem Durchmesser in dereichen, nachgiebigen SpongieSahicht steht und so nur eine oft
unbefriedigende Priméarstabilitat erreicht werden kann. AuRerdem kann man bei der oft dort vorgefundenen redu-
zierten Knochenhdhe mit der viel gréReren Knoclmmkktflache bei gréRerem Umfartgotzdem eine enorme
Primarstabilitat erreichen.

Bei der definiten Kaubelastung im eingeheilten Zustand des Implantates reduziert sich die Flachenpressung auf de
Knochen und erreicht so Werte in der GroRenordnung eineswaizligen Zahnes.

Recessuslae-
olaris Sinus
maxillaris

L—
;_——___k\ Spongiosa

ER
—— :‘_j’ Unharmoni-
| scher Ubergan

p— / b / mit Schmutzni
; > sche

Compacta

Abb. 1.402:  Schnittdarstellungen im Oberkierfermolarenbereich mit inseriertem Oversize Implantat und her
kommlicherSchraube mit D=6mm Implantat

Die Gewindegénge kénnen sich von innen an der Compactaschicht abstitzeBciterplateau gewahrleistet
einen harmonischen Ubergang zur Zahnkrone.

AuRerdem muss beachtet werden, dass im Molarenbereich die héchste Kaukradinden ist, und dadurch fur
Implantatkdrper und ImplantafAufbauten dort das hochste Bruchrisiko bedtele nassiver aber die Implantate

dort sind, umso besser verteilen sich die auftretenden Kréfte auf die groReren Flachen (Schulterflache und Mantel:
flache), dadurch entsteht eine Verringerung der Flachenpressung und insgesamt eine Reduzierung der Druckspal
nungen,sie sind damit enorm belastbar. Eine Fraktur der Implantatkérper kann nahezu ausgeschlossen werden.
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1.2. Supraossare®rinzipg Platzierung der Irplantate im Knocherg Vergleich der Systeme

Das weil3e Implantatmaterial kann direkt unter der Schleimtiagenund man muss nicht wie bei Titan beflirch-
ten, dass es grablau durch die Schleimhaut durchscheint.

Man muss deshalb das Material nicht im Knochen verstecken wie Beime LevePrinzip. In der Regel soll der
Alveolarfortsatzknochen unabhé&ngig vaeinerHohe voll erhalten bleiben, ohne dass er auf daBiine Level
Implantate erforderliche, breitfladge Plateau heruntergefrast werden muss.

Trotzdemmussder Operateuimmer strikt darauf achtergassder Knochen tberainapp daunter das Implant&
schulerniveau erreicht und nur stellenweise seitlich am Alveolarfort8amamik freiliegi(s.a.Abb. 1.203 ) Ent-
weder er setzt die Implantate tief genug, oder er fihrt augmentative MaRnalanexginem schmaleAlveolarfort-
satzdurch, um dies zu gewalikten.An der hiochsten Stelle des Alveolarforsatzes sollte der Uber das Implantat-
schulterniveau hinausragele Knochen zur Stiitzung der Schleimhaut belassen bleiben.

Aufgrund der Abstilitzung des AbutmetitronenKomplexes auf der Implantatschulter kommtlesim ZRKONUS
Implantatsystem nicht wie bei dinnwandig&one Levelmplantaten zu einer Aufdehnung und &pddung zwi-
schen Abutment und Implantatkdrper.

Bei ZIRKONUS Implantaten kann deshalb problemlos der Knochen spitz auslaufend zur Implantajestalter
seirn es ist nicht zu befiirchtenlassdie Implantatwandung bei ZIRKONUS Implantaten aufgadeind und den
Knochen schéadigt.

In der Realitét ist oftmals zu beobachtetgssallgemein in den ersten Monaten nach dem Setzen der Implantate
es zu aiem vetikalen Knochenverlust von 061 mm konmt. Dies ist bei dem gewebsfreundlichen und weil3en
Zrkondioxid (Zr@ ohne Bedeutung, daftmals beobachtet wirddassdie Schleimhaut direkt an der Keramik an-
haftet und es zu keinen Verfarbungen der martgnaGirgiva kommt. Auchein Knochenabbau von &izu 3mm
bezogen auf das Implantatschulternivestellt fir die Stabilitaitdesimplantatsystenkein Problendar. Dies wurde

mit dynamischen Belastungspriifungen nach der DIN EN ISO ad480@&wiesen Hintersdinitte wie beiBone Le-

vel Implantaten mit Scimutznischen gibt es bei ZIRKONUS Implantateht, trotzdem wird das PlattforaSwit-
chingPrinzip praktiziert, weil die Fertigungstoleranzen der Implantatdurchmesser im Plus und die Auflageflachen
der Implantatkkconenim Minus toleriert sind.

Das ZIRKONUWSplantatsystem bezietgomiteine extreme Gegenposition zugone LevePrinzip. Trotzdem muss

der Operateur nattrlich im Auge behalten, diigdMERam tiefsten Punkt des Knochenniveaus das Implantat mar-
ginal vonSchleinmaut bedeckt isund spater auch bleithtDie Implantatschulteisoll bei ebenem Knochdmapp
UberdemKnochenniveau steherso ist gewahrleistet, dass keine Trennung zwischen Implantatkérper und der Im-
plantatkrone auf Knochenniveau vorhanden istse cer zylindrischeAnteil des Zirkonimplantatkdrpers erst Giber
dem Knochenniveau enden.

Punktuell kann jedoch der Knochen bizer de Schulterebene der Implantate problemlos stehen bleiben. Dies ist
vom Vorteil zur Stiitzung der interimplantaren Samleautpapillen.

Zur Orietierung wahrend des Frasprozesses zeigt die Oberkante der Tiefenmarkierung (schwarze Markierung
Abb. 2.311) am konusférmigen Formfraser dem Behandler ein Niveau Uber der Knochiidobevon 0,5mm an,
so dass dann das gesettteplartat mit der Schiter knappiber dem planen Knochenniveau platziert wird.

Bei Bor Level Implantaten hat der Verfasser noch niemalsBBebachtungiemacht, dass es zu einer Knochenap-
position nach Einlagerung von Knochem&zmaterial oberhalb des Sftes avischen Impntatschulter undAbut-
ment gekommen ist.
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Dasfolgende Schaubild salie Situation zum einen bei ebenen Knochen als auch bei einem spitz auslaufenden
Alveolarfortsatz aufzeigen.

Harmonischer Uberganc
zwischen Implantatkér-

per und Zahnkrone, nur Subgingivale Schmutznische, z|
eine Trennung, keine kular umlaufender Volumende-
Hinterschnitte. ] fekt, keine Schleimhautstiitze

_ s

>

Nur ein Knochenni-
veau mdglich,
Stehen lassen von pa
pillenstitzendem Al-
— veolarfortsatzkno-
— chen nichtmdglich.

. Bei buccalen Kno-
chendefekten Gefahr
von freiliegendem
ImplantatGewinde.

ZIRKONUplantat Bone Lgel Implantat

Abb. 1.201 SchematischeYergleichder Schleimhautund Knochenverhéltnisse bei planem Knochen

Bei anatomischen Situationenit ebenem Knochenwo es zu einer totaleiResorbtion des Alveolarforsatzes
gekommen ist, wie es in der Unterkée-Setenzahnregion oftmals vorzufinden jgjibt es keine gravierenden
Unterschiede bei der Platzierung zwischen ZIRKONUS Implantaten und BoneLevel Implantaten, hier besteht der
Untersdied ledigich darin, dass deikhochen bindig zum Oberrand des Boweedl Inplantats abschlief3t, bei
ZIRKONBImplantaten steht die Schulterflacheappiiber dem Knochenniveau.

Dies hat den Vorteil, dass Irritationen des Gewebes an der Durchtrittsstellerggantate an der
Knochenoberflachgermiedenwerden,die durch Maerialermiidungbeim Bone Level Implangatinzipaufgrund
einesoft zu beobachtenden undichten &pesvorhanden ist.

Bei schmalem Alveolarftgatz gibt ezu beachtende prinzipiellBifferenzen zwischen den Implantatsystemen
beim Platzieren der Implantatkper. Des zeigt folgende Abbildung schematisch.
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ZARKONU8nplantat Bone Levelmplantat

Schleimhaut-
verlauf R Ehemaliges
g Knochenniveau
—— <

Das Knochenniveau karmim-
verandert bleiben, dadurch
ist eine gute Abstitzung de
interimplantéren Schleim-
hautpapillen gewéahrleistet.
Insgesamt resultiert da
durch ein deutlich hbherer
marginaler Schleimhautver
lauf, so dass dadurch die
Zahnproportionen ein har-
monisches BreitefiHohen-
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 amimplantathals und
Panillenverlust.

Abb. 1.202 Vergleich Knochenniveau ZIRKONUSBomk Levelmplantatbei schmalem Alveolarfortsatz

Beim ZIRKONUS Implantatsystem meid Plaeau wie beim Bone Level gefrast werden Ataeolarfortsatz, um
zu gewabhrleisten, dal3 sowohl buccal als auch oral noch mindestens 1 mm umlaufend horizontal mindestens 1 mn
Knochen vorhanden ist

Die Abbildung zeigt weiterhin, dal3 die kndchernen &iitikiuren beim Bone Level Implantdadurchverloren
gegangen sind, konsequenterweise auch die Schleimhaut absinkt, keine ausreichenden Schleimhautpapillel
resultieren, die Zahnkroneeinen deutlich Bngeren Zahnhals aufweisimit einem unginstigen Hohen
Breitenverhéltnis, das kosmetisch giinstig wirkt Der typische girlandenférmige Verlauf der Schleimhautpapillen

ist nur beim ZIRKONUS Implantatsystem zu realisierren. Niemals kann die sogenannte Emergeunziorofiling

beim Bone Level Prinzip von niclom Kiochen abgestitzer Schleimhaut diesen Mdrigempensieren.

BeimBone Levelmplantat sind systembedingt zwei Trennungen erforderlich: Implantat / Abutment und Abut-
ment / Krone.

Die auf Knochenebene liegende Trennungviseé bekannt extrem problemétch wegen des Spaltes auf Knochen-
niveau, der al8akterienpumpe wirkt. Auch hat der Patient keine Chance, die umlaufende Rinne auf Knochenniveau
zu reinigenDie zweite Trennung beiBone LevePrinzip knapp unter dem Schleimhautniveau ergibt zwangslaufig
einen unbefriedigend breiten Spalt, da fertigurigshnisch sich eine Hohlkehle nicht fir eine Keramik/Keramik
Verbindung eignet.

Diesen beiden Schwachstellen des 8devel Prinzips gegentber bietet das ZIRKONpntatsystem den we-
sentlichen Vorteil nueinerTrennung knapp unteBingivaniveau, zwischen Implantat und Krone. Das erlaubt tech-
nisch einen nahezu spaltfreien Ubergang, weil die Geometrien von Kreisradius und Schulterebene klar definier
sind, im rechtenWinkelaufeinanderstoRemnd deshalbfertigungstechnisch problemlogealisiert werden kénnen.
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BeimZIRKONUBnplantatsystem ist die Schleimhaut auf Knochenniveau aufgrund der Gewebsfreundlichkeit des
Materials marginal angewachsen. Im Bereich der Trennungslinie (Implantat/Krone), die nuskbapmyval liegt,
ist eine poblemlose Reinigung mit Zahnseide maglich.

1.3. Platzierung der Implantate im Kiefer

Zwischen 2 Implantaten sollte maximal ein Zwischenglied eingehéangiAdestinde der gebohrten Kernlochwan-
dungen dirfenmax.8mm auseinander liegn, Antéinger bei Brickenkonstruktionen dirfemax.4mm Uberhan-
gen) groRere Spannen sind nicht zulassig und riskant wegen Frakturgefahr bzw. Uberlastimgldetate im
Knochen. Fehlen alle Zéhne in eik&ferhalfte, wird dringendcempfohlen, mindestesa4 Imphntate zu setzen,
besser 5 oder mehr. Bei reduziertem Knochenangebot, sollte j@ader durch ein Implantat ersetzt werden, dies
gilt, insbesondere bei groRamtermaxillarer Distanz aufgrund der Hebelwirkung. Grundsatzlianiaistreben alle
Implantatkronen miteinander zu vétocken, dies gilt auch bei Einzelkronen zweier direkt nebeneinanderstehender
Implantate.

Verblockungen mit praparierten Nachbarzahnen sind méglich und sinnvoll, insbesondere bei Verd&chkiauf
musund unglnstiger Hebelvéi@ltnisse bei langen Implantatkronen.

Nur in Ausnahmesituationen sollten gréf3ere Kieferabschnitte mit IE und IM Implantaten kombiniert versorgt wer-
den, hier ist immer in Zweifelsfallen dem IM System Vorzug zu geben. Falls doch niEhirepantate gesetzt
werden ist unbedingt auf Parallelitdt zu achten (maximale Witk&kichung zueinander vorbl), vor allem dann,

wenn eine verbindende Suprakonstruktion vorgesehen ist.

Generell sollte fir den vorliegendéklveolarfortsatader gro3tmdliche Implantatdurcmesserder zur Verfigung
stehenden Implantate gewahlt werden.

Wichtig ist, dass mit verblockten Kronen zu versorgende Implantate nicht in einesteimésn, sondern dass immer
darauf geachtet wird, dass eine Flache aufgespannt wird. Dies ist seligviiader OK/ UKFront.

R W) & )

( ! { > { m‘\] { a )
\_/ Mo A ‘ \
) ) ol )
b \‘-:’./n | /I i'\. _/i
o O ® e
/\’\J = | N~
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Falls die gesetztetmplantate in der Obe
oder Unterkieferfront in einer Linie stehen.
bei Protrusion eine starke Belastung der A
ments vorhanden, die einErakturgefahr da
stellt
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In diesen Féllen muss dringend geratear-
den, die Nachbarpfeiler in die Konstrukt
einzubeziehen und mit diesen zu verblock
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1.4. Bestimmungsgemaler Gebrauch
1.4.1. Zweckbestimmung

1.4.1.1. Implantatsystem

Das Zirkonus Implantatsystem dient zum dauerhaften Ersatz alanvdirzel sowie zur Fixierung von @@lnen
Zahnprothesen oder vollstéandigen Briickenkonstruktionerpleiiellem oder vollstandigem Zahrerlust.

1.4.1.2. Abutments

ZIRKONUS Abutments sind Bestandteile deSystems (mehrteilige Implantate), sie dienen dazgsdiie Supra-
konstruktionen (Einzelkronen, Briicken) auf den gesetzten Implantaten nach ungestorteri@etgation befes-
tigt werden kdnnen. Somit sind sie Bestandteil der definitiven Versorgung.

1.4.1.3. Verschlusskappe

Die Verschlusskappen sind Teile aus derSiidtem, sie sind geeignet flr eine subgingivale Einheilung der Implan-
tate, gegebenenfalls in Verbindumgit augmentativen MaBnahmen. Sie werden befestigt durch Kerastiitau-
ben, welche im in situ befindlichen Ankerteil durch das Innengewinde des Ankexttegewerden.

1.4.1.4. Gingivaformer und Heildistanzkappen

ZIRKONUS Gingivaformer / Heildistanzkappen diensshdemporare Fixierung auf chirurgisch in den Kieéeo-
chen des Patienten eingebrachten Implantaten zur Férderung einer kontrolNgiederherstellung des Weichge-
webes (Gingiva) zur spateren permanenten prothetischen Versorgung mittels einer Zaho#esrigxticke.

1.4.1.5. Planungsbasiselemente

ZIRKONUS Planungsbasiselemente dienen der Abstilitzung einer festsitzenden provisorischeguMgmioch
temporére Fixierung auf chirurgisch in den Kieferknochen eingebrachten Implantaten.-Gmaw$setzung sind
belagbare und osteointegrierte Implantate des EinteiligenSkstems und mehrteiien IMSystems.

1.4.2.Erwarteter klinischer Nutzen

Der erwartek Klinische Nutzen des ZIRKONUS Dental Implantatsystems liegt in der Wiederherstellung der Kaufunk
tion sowie einer nattlichenMundasthetik bei partiellem oder vollstandigem Zahnverlust.

1.4.3.Indikation

Das ZIRKONUS Dental Implantatsystem ist indiziert ftgitmnden Zahnersatz (Einzelzahnversorgung und Bri-
cken unbegrenzter Grél3e), auch fur die Sofortimplantation.

OVERSIZmplartate eignen sich primar fir den OK Seitenzahnbereich, bei héhenreduziertem und stark abgeflach-
tem Alveolarfortsatz, sofern ein Uberwiegend spongitser Knochen vorhanden ist (Typ 3 und Typ 4).

Die selbstschneidenden SMALL Implantat&$H und IEBEsind fir enge Zahnlicken mit in der Regel schmalem
Alveolarfortsatz geeignet.
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Der Typ IESBE ist fur einBriickenerweiterung gedacht, nur in seltenen Einzelfallen sinnvoll als Zatretrsatz
bei einer schmalen Liicke im Backenzahnbereich.

Der Typ IESSTist fur die Einzelzahnversorgung im Oberkiefend Unterkiefer Frontzahnbereich bei schmalen Li-
cken, idalerweise bei Ersatz des Zahnes 12/22, z.B. bei einer Aplasie oder bei Ersatz der Unterkiefer Inzisive

31/32/41/42.

Abhangig vom Knochenangebot (KiagsundB) und von der Knochenqualitat (Typ 1,2,3,4) mit wsigriedlicher

Harte des Knochens ist die $wahl der verschiedenen angebotenen Implantattypen durch den Behandler zu tref-
fen. Eine Hilfestellung fur die Auswahl geeigneter Implantate bei deniemang-botsklassen und Knochenqua-

litatstypen ist der nachfolgenden Tabelle zu entnehmen.

Knochenquatét

o

Knochen
Angebotsklass

@

TYP 1

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

z.B. Altersatrophie

oder Atrophie bei

Zahnnichtanlagen,

problematisch beim

Aufbereiten des Kno-
chenlagers wegen gro

Ber Harte

TYP 2

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

TYP 3

Spongiosa Uberwiegt
60%- 90%, aber noch
so viel Compacta, dass
Knochen leicht impri-

miert werden kann,
noch Elastizitat vorhan
den

TYP 4

Compactaschicht istr4
ter 10% zugunsten
Spomgiosa, Imprimier-
bar, kaum Elastizitat
keine Ruckstellung nacl
dem Imprimieren, meist|
Oberkiefer Seitenzahn-
region

A

Geringer bis mittelgradige
Hohenverlust des Alveolar
forsatzes, nahezu vollstar
dige Breite de®\lveolarfort-
satzes erhalten

Bevorzugt Zylindsche
Small/ Regular/ Wide/
Large Implantate még-
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 selbsthnei-
dende Knochenverdich
tende Implantate der
GrolRe Oversize,
Oversize X, Oversize 2
oder Oversize 3X mdg-
lich, Zylindrische Im-
plantate mdéglich

aber stark einge-
schrankte Indikation fir
Small Implantate

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

Eingeschréankte Indika-
tion fur zylindrische Im-
plantate

Kontraindikation fir
Small Implantate

B

Starke Resorption des Alve
larfortsatzes, hochstens ru
dimentar vorhanden, auch
Defekte am Kieferknoche
mdglich

Bevorzugt Zylindrische
Implantate

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

Nur bei groR3en Kno-
chendefekten Oversizeg
(O, OX, 02X, O3X) Im
plantate, ansonsten
Kontrandikation fir
OVERSIZE Implantate

Alle Implantat Gemet-
rien, abhéngig vom ge-
wiinschten Durchmes-
ser

Gute Indikation bei
Small Implantaten.

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

Hauptindikation fur
selbstschneidende
Oversize Implantate

stark eingschrankte In-
dikation fur Zylindrische
Implantate, stark einge-|
schrankte Indikation flr
Small Implantate we-
gen unzureichender Pri
marstabilitét.

Hauptindikation fur
selbstschneidende
Oversie Implantate

stark eingeschrankte In/
dikation fur Zylindrische|
Implartate,

Kontraindikation fir
Small Implantate
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1.4.4.Kontraindikation

1.4.4.1. Absolute Kontraindikation

1 Infizierte Extraktionsalveolen, grof3ere apikale Ostitilénochenentziindungen) und Knochenentziindun-
gen im Kieferbereich.

1 Schwerwiegende Erkrankungen des Knocheas,®toffwechsels, der Blutgerinnung, des Kreislaufes, des
Herzens und des Immunsystems usw.

T Immunsuppression

1 Alkohol oder Drogenabusus

1.4.4.2. Relative Kontaindikation

1 Radiotherapie

Schwere Diabetes, speziell juvenile Diabetes

Hamorrhagische Diathesen oder Awiggulation

Nikotinabusus

OVERSIZE Implantate: Durchschnittliche Kompakta im Unter&efiemzahnbereich

= =4 -4

1.4.4.3. Lokale Risikofaktoren (= relative lokale Kivaindikationen)

1 Erosive oder bullose Erkrankungen der Schleimhaut am Alveolarfortsatz
1 Bruxismus, parafurtionelle Habits
1 Starker Knochenabbau

1.4.4.4. Temporare Kontraindikation

1 Unbehandelte Parodontitis
1 Wourzelreste an der Implantationsstelle (evtl. Sofortimp&titn nach Extraktion)
M Lokaler Infekt

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

1.4.4.5. Implantatabhénige Kontraindikationen

Auf Grund des inler Regel schmalen Alveolarfortsatzes sind OVERSIZE Implantate imuRdoRtamolarenbe-
reich nicht geeignet.

SMALL Implantate 4&ST und {EBE sind kontraindiziert, wenn eine grofl3e Zahnllicke mit breitem -fvfeotsatz
vorhanden ist. Hier gilt derlgemeine Grundsatz, dass immer die gesamte Breite desAdvieotsatzes ausgenutzt
werden soll, dass also immder grof3tmogliche Implantatdurchmesser gewahlt werden soll.

Einteilige Implantate sind nicht zur Verwendung in Verbindung mit knochenaufbanedalinahmen geeignet
und fur derartige Verfahren kontraindiziert.

Sofern wahrend der Einheilphase des Implaesaaufgrund der Situation im Patientenkiefer eine belagsfreie
Einheilung nicht sichergestellt ist, diirfen einteilige Implantate nicht aegelet werden.
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1.4.4.6. Produktspezifische Kontraindikation ZIRKONUS Abutments

ZIRKONUS Abutments dirfen ausschlieflickine permanente Versorgung in Verbindung mit hierfiir vorgesehe-
nen, mehrteiligen Implantaten von ZIRKONUS Implantatsysteme verwendet wendesing fur jegliche Anwen-

dung mit Fremdsystemen kontraindiziert.

1.4.4.7. Produktspezifische Kontraindikation Verschllsppen

ZIRKONUS Verschlusskappen sind nicht fur die transgingivale Einheilung vorgesehen, hierzu stehen Gingivaforn
und Heildistanzkappen zMerfiigung, s. folgendes Kapitel.

1.4.4.8. Produktspezifische Kontraindikation Gingivaformer und Heildistanzkappen

Gingivdormer und Heildistanzkappen dirfen ausschlie3lich zur Vorbereitung einer permanenten-giengpin
Verbindung mit hierflr vorgesehenen Implaten von ZIRKONUS Implantatsysteme verwendet werden und sind
fur jegliche Anwendung mit Fremdsystemen kontramiglit.

1.4.4.9. Produktspezifische Kontraindikation Planungsbasiselemente

ZIRKONUS Planungsbasiselemente dirfen ausschlieB3lich als Abstiitzung eiseriggbgn Versegung auf Im-
plantaten von ZIRKONUS Implantatsysteme verwendet werden und sind fur jegliche-éumgemit Fremdsyste-
men kontraindiziert.

1.4.5.Risikofaktoren / Warnhinweise

1.4.5.1. Risikofaktoren

1 Vorangegangene oder bestehende Therapie mit Bisphospbon@ntravents oder oral) zur Behandlung
einer metastasierenden Erkrankung, Osteoporose oder Osteopenie

1.4.6.Mdgliche Komplikationen

1.4.6.1. Mdgliche verfahrensabhanige Komplikationen

=

Postoperative Blutungen

Trauma der umgebenden anatomischen Strukturen
(Persistierende) Schmerzen

Neuropathien oder Parasthesie

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

Fraktur des Kiefers

Reaktive Hyperplasie der Gingiva

Narbenbildung

Nicht versorgtes Implantat, instabilé®plantat, Implantatverlust
Funktionsverlust

Progressiver Knochenverlust

Erhéhte Sondierungstiefe

Persistente periimplantarRadioluzenz

=4 =4 4 4 -8 8 -4 -8 98 2 -9 - -9
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1.4.6.2. Implantatabh&nige Komplikationen

1 Implantatfraktur

1 Fraktur der okklusalen Materialien

1 Gebrochene oder gelockerte prottieche Komponenten
1 Verlust von Abutments oder Schrauben

1.4.7.Implantatabhanige Warnhinweise

Kritisch sind die Klassen A3, A4, B3, B4 fir selbstschneidende Smidiplantate, ebenfalls ist Vesicht geboten
bei Typ Ic Knochen beim Einbringen von knochenverdichtenden konischen Oversjdaritaten, weil eine Situ-
ation entstehen kénnte, wodutcdas Implantat nicht in die Endpadsit gesetzt werden kann, andererseits auch
grol3e Schwierigkeiten bestehen, es wieder aus dem Knochen zu-aetieweil es sich festgefressen hat.

Beim ImplantatTyp Typ ST ist unbedingt darauf zu achten, dassitiseitige Auskehlung immer nach bakk
gerichtet ist. Er ist so konstruiert, dass die einwirkende Kaukraft immer von der Rickseite, die eine gerade achspe
rallele, zylindrische Kontur hat, einwirkt.
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1.5. Anwendung, Verfugbarkeityorsichtsma3nahmemnd Dokumentation

Dasdenatle ZIRKONUmBplartatsystem ist ausschlie3lich fdahnarztebestimmt, die mit der zahnarztlichen Im-
plantologie einschliel3lich Diagnose, praoperativer Planung, chirurgischer Vorgehensweise und prothetischer Ver
sorgung vertraut sind. Der Anwendstellt vor Gebrauch sichedass ersich die von ZIRKONB@& Verfigung ge-
stelltenGebrauchsanweisgen,Handbicheund anderen produktbegleitenden Informationen erarbeitetd ver-
standen hatAulRerdem wird vorgeschriebedassein von ZIRKONU&ngebotene Aus und Fortbildungskus fur

die Anwendung dedentalenZIRKONUI&plantatsystems zu besuchést, um diefiir das System sicherstechnk

zu erlernen da dieGebrauchsanweisungaeimd Handbichemunmoglichalle Eventualitaten bei der sicherefin-
wendung abdeckennd die personlicherBahrung der Tutoren ersetzen kénnen.

Fur dieAuswahl der Komponentesteht einProduktkatalogim Anhangyur Verfligung

Es obliegalleindem AnwenderseinePatienten vordem Einsat von ZIRKONUW&plantateng wie Ublichg einge-
hend zu untersuchen undufzuklaren.ZIRKONU&mMpfiehlt zur Haftungsminderung und zur Sicherung optimaler
Implantationserfolgeeine luckenlose klinische, radiologische, fotografische und statistische Dokuioandar
Anamnese

1.6. Qualitat, Gewahrleistung und Haftungnd Entwicklung

Entwicklung, klinische Prifung, FertiguQuialitatsicheung, Risikomanagement und Marktbeobachtusdolgen
nach MaRgabe der Richtlinie 93/42/ EWRichtliniefir Medizinproduktesowie des nationalen Medizinprodukte-
rechts

Ein Gewabhrleistungsind Haftungsausschluss besteptinzipiellim Falle eines unsachgemalen Gebrauchssger
temkomponentendurchden Anwender oder Dritte; dies gifisbesondere auchei einer Kombinatiomon System-
komponenten des ZIRKONW$lantatsystemsnit Fremdproduktensofernderen Kompatibilitat ZIRKONWBht
ausdricklich empfohlehat. Der Einsatz von Implantaten und Syrakomponenten des ZIRKONIdg$lantatsys-
temserfolgtaulRerhalb der Kontrolldes Herstellersind untetiegen der alleinigen Verantwortung des Anwenders.

Dieanwendungstechnische Beratung (mundlich und schriftlich) erfolgt nach dem 8iakdissenschaft undech-
nik beim Inverkehrbringen dedentaeln ZIRKONU®plantatsystems und seiner Komponenteie entbindet den
Anwender nicht von der Pflichtieren Eignurg fiir die vorgesehenen Indikationen und Anwendungen seis-
faltig zu prifen.Bei den hier im Fgenden beschriebenen Vorgehensweisen bei der Implantdtandeltes sich
lediglich um Empfehlungedje aber auf einer langjahrigen Erfahrung der Expedes Unternehmens ZIRKONUS
beruhen,aus deneraber dennoctkeinerlei Zusicherungen oder Garantiezusagbgeleitet werden kdnnen.

Alle Systemkomponentennterliegender laufenden Weiterentwicklung unter Berticksichtigung des jeweils aktuel-
len Fortschritts bém Stand der Technik und neuevissenschaftlicher Erkenntniss&nderungen in Konstruktion,
Designund Material bleiben deshalb grundséatzlich vorbehalten.

2. DasZIRKONUS8nplantatsystem/SystemkomponentehSystembeschreibung

2.1. Verwendete Materialien

Fur die $stemkomponenten destmplantatsystems von ZIRKONUS komraasschlief3lich biokompatibM/erk-
stoffe zum Einsatz.

Fur die definitive Versorgungird die fur chirurgische Implantateugelassene Zirkonoxidkeramik (Arond der
Hochleistungskunststoff PEEK gfetiheretherketon) verwendet.

ZIRKONUS Instrumente werden neben Zirkonoxidkeramik axxckdem Hochleistungskunststoff PPSU (Polyphe-
nylsulfon), chirurgischemicht rosterden Stélen sowie Titan hergestellt.

(z. B. Ratsche / Ratschenadapter / Winkelstlicifieli Koppelbolzerd RASchaftg
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2.2. Aufbau der Konstruktion Implantat/Abutment/ZahnkronéBruicke

Eine verblockte Suprakonstruktion kann bei derart divergierend zueinander gesetzten Implantaten nur rr
IM-System realisiert werden, wo eine Parallelisierdeg Aufbauten flr eine gemeinsame Einschubrichtung
stattfindet.

Beim IESystenmiisstediese Situation mit zwei Einzelkronen, die nicht miteinander verblockt sind, gelost
den.Bne Verblockundpeim IESystem ist nur moglich bis zu insgesamt 15° Abweglen Implantatachsen
zueinander.

O Q‘// -~ e ’-{" =
S ‘1\/" - — -\/ =
s % F—— * -

o ';'@// = = . =
—— } - | y
> 1 ; \ﬂu-‘;/_l

Abb.2.2-01 Implantat, individuelle Abutments, Brickef nicht achsparallelen Implantaten

Eineprothetische Versorgung mit einer verblockten Suprakonstruktiohesn IM-Systemauch dann noch
moglid bis zu einebivergenz der Implantatachsen zueinander %0f weildie individuellen Abutments
fertigungstechnisclim Extremfalbiszu 30° abgewinkeltverdenkdnnen,im Normafall sollten Achsdivergenzien
von 15° je Implantat nicht Uberschritten werdefuch die Hoheler Abutmentskannindividuell der Situatiuon
entsprechend angepasw/erden
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2.3. Systemkomponenten
2.3.1.Komponenten furSterilisation

2.3.1.1. Tray mit Einsatze (in Planung)

Es wird eine flache Grundkasetias Zirkondioxid fur die Dampfsterilisation Wleinteilen mit verschiedenen her-
ausnehmbaren Unterteilungen zur Verfluigung 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 stelen wir eine Kasette mit hohemeckelfiir Instrumententrager zur Verfligung. Die Instru-
mententrager sind unterteilt fur Instrumente fieine Implantatdurchmessersmall, regular, widglarge
und furgroRe Oversize Implantatdurchmesser.

Abb.2.3-02  Grundkasette aus Zirkondoxid mit dem Aussendurchere88mm und hohem Deckel
(Gesamthéhe 48mm) und fir Instrumententrager:
linke Abb.: Kleine Implantat Durchmesser rechte Abb.: groRe Implantat Durchmesser
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Abb.2.3-05 2 rundeKeramikbehéltnisse (Grundkasetten) haben imeeiSterilisationsox nekeneinander Platz

Die Sterilisationsbox sollte einen Mindestenraum vonder Langel = 16 mm, BreiteB = & mm und Héhe H = 40
mm haben Alternativ kénnen di&keramikbehaltnisse mihhaltauch in Sterilisationsfolie eingeschweisst werden.

DieEinsatzen den KeramilGrundkasetterdienen dergeordneten Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation der
ZIRKONUS SystemkomponentBieFarbcodierung am Einsatzleichtert dieZuordnung zu detmplantatvarian-
ten.

2.3.1.2. Folieneinschweiffmethode

Wir empfehlen generell Itisimente getrennt nach Materialien fir die jeweilige OP in sinnvollen Zusammenstel-
lungen einzuschweifen und zu sterilisieren.

Bei Bohrern ist darauf zu achten, dass die Titanschafte niit den Keramikbohrkérpern in Kontakt kommen, um
Metallabrieb an deKeramik zu vermeidefs. Abb. 2.306 und Abb. 2.37)

Abb. 2.306
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Abb. 2.307

Bei derReinigung inThermodesfektor ist ebenfalls darauf zu achten, dass die Instrumente keine Berthrung der
Keramik zum Metall haben. Die Bohrer werden am Titanseéhafas Gitter der Halterung eingespannt.

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

Abb. 2.308 Instrumentenhalter fir Thermodesinfektor

Dieser ist idal zum Einspannen der Instrumente mit Titanschaft. So ist gewahrleistet, dass die keramikbohrkdrper
keinen Kontakt zum Metall wahrend der Aufbereitung haben.
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2.3.2.Instrumente zur Paparation

Die Systemkomponentenerden unseril geliefertund sinddampfserilisierbar

DieKnochenbohrer zur Kavitatenaufbereitung stehen im Durchmesserbereich vbrs2,6 mm zur Verfugung

Die Tiefenkodierung erlaubt eine Orientieruhgnsichtlich der Tiefe deBohung und eine Abschatzung des
Knochenniveaus Bezug aufeh spateren Sitz des Implangat

RA-Schaft

— Farbcode

-: 6 _mm

‘.«
Abb. 2.310 Tiefenlehre Knochenbohrer, Finalbohrer
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Fir jeden gewilinschten Implantat Durchmesser wird das vorgebohrte Loch anschliel3end mit dem Formfraser aus
geformt. Die schwarz®larkierung erlaubt beim Ausisen mit dem Formfraser eine Abschatzung tber den spate-
ren Sitz des Iplantates.

Man versenkt den Fraser soweit, bis der Knochen an seinem tiefsten Punkt den unteren Rand der Magkierung
reicht. Das allgemeine Knoehniveau sllte mindestens bis zum oben Rand der Markierung reichen.

Ji Ji
o ol | wm i | | Knochenniveau

v ®

=

Abb. 2.3:11: IM-System  Formfraser IESystem

Das Instrumentarium fir die Knochenpraparationfistdie Implantatsystemédentisch.

Zwischen IE und Il8ystem bestehen keine Unterschiede in deRéngeometrie de Implantate. In der Abbildung
ist links das IM SysterxemplariscHur zylindrische Implantate, rechts das IE System flir Oversize Implantate
exemplarisch dargestellt.
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Gewindeschneide’Komponenen

Furdielmplant G @1 NXA I y i Sy, [ o wNSBSdalin IGeuEadEim 8 &chen vgeschnittenwerden.

~_ Ratschenadapter
l IJ ~_ Verbindungskopplung
Das Gewindeschneidénstrument :
besteht aus drei Komponenten. —| -
y
V - Gewindeschneider

oIt
=

Abb.2.3-12

Der Gewindeschneider (ZrO2) wird mitteEEKVerbindungskopplungiit dem Ratschesdapterverbunden.
Er ist dampfsterilisierbaidazu Komponenetererkeger

Gewindeschneider

GS-R GS-R mit mit
GS-R GS-w GS-L mit Kopplung mit Drehwkz 03 Drehwkz 08 Drehwkz 11
far Ratsche

S,

—_—

(L

]
—_—

-

Abb.2.312a
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2.3.3.Instrumente flr die Insertion
Nach Entnahme des Implantathalters aus BésterPrimarverpackung erfolgt das Einkoppeln des Implantates in

das Eindrehwerkzeug.
= Maulschlussel . v

Ratsche

Koppelbolzen

Ratschenansatz
mit Eindrehadapter

Implantathalter mit Implantat
‘ und vormontiertem Ankerteil

Abb. 2.313 mebhrteiligesSystem

Darstellung der Systemkomponenten:
Eindrehwerkzeug bestehend aRstschenansatz/Eindrehadaptétatsche/Koppelbolzen/Maulschlissel

Implantat im Implantathalter mit vormontiertem Ankerteil

Implantathalter mit Implantat
und Eindrehadapter

Abb. 2.314  einteiligesSystem
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2.3.4.Instrumente / Teile fir

Prothetik

2.3.4.1. VerschlusskappehHeildistanzkappen

Nach Setzen des Implantatesavchach Freilegung stehenlfiende Geometrien fir jeweils alle Durchmesser zur
Verfligung, um das Implantat zu verschlie3en und/oder die Gingiva zu formen.

~

Abb. 2.315

Verschlusskappe flr
subgingivale Einheilung

/f ,_r‘..r,,r‘,/ﬁm [
‘ /’
) w

Abb. 2.316

Auskagender Gingiva
former

2.3.4.2. Schraubendrehefir Keramikschraube

Es stehen auswechsalte Bits aus PEEIKd Keramik flr den Ratsehadaperbzw.den Winkelstiickantrieb in un-
terschiedlichen Langen zur Verfligung. Die Bits sind dreiflliglig ausgefiihrt, passend nur fur unsere Keramikschral
ben, sollten nicht fir Schrauben andetgerstellerund fir Stahlschraubemerwendetwerden.

L J——
e

Abb. 2.319a

Ratschenansatz midrehschlissel Adapter
fur PEEKund KeramikBits(3 fltiglig fur

Keramikschrauben)

(Standard Schraubendreher)

H2 Rev11-00

CHIRURGISCHES HANDBUCH

(af ol af af @i

Abb. 2.317 Abb. 2.318
zylindrischer Gingiva zylindrischer Gingiva
former fir transgingivales former fiir transgin
Einheilen oder nach der  givales Einheilen oder
Freilegung nach der Freilegung

=4 -,

Abb. 2.319 b

Adapter Drehschlissel fir PEEK und Keramik Bits
mit RASchaft zum Einkoppeln an das Winkeldreher,

Werkzeug
(Keramik Bit nur flr festsitzende Schrauben, Notfall)
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Nur PEE¥Schraubendreher fiur Keramilschraube verwenden

v .

Abb. 2.321 hoher Kopf

Abb. 2.320 flacher Kopf

2.3.4.3. Drehschlissel fiiBtahlschrauben
Fir Stahlschrauben ist der Drehschlissel mihem Sechsmd und AnschluR fir die Drehmomentratsche

vorgesehen. AulRerdem dient er zum Eindrehen von SMALL Implantaten, s.a. A2h. 2.2

|
|
|
|

Abb. 2.322 Drehschlissel T6 Abb. 2.323 DrehschlgselT6 mit Eindrakoppelteil
fur SMALL Implantate

Abb. 23-24 Drehschlissel fir Winkelstiick

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

N — muumum&

Abb. 2.325 Schraube Abformpfosten Abb. 2.326 Schraube Scanbody

Die Shraube Abformpfosten ist in Abbildung 308 beschrieben, Schraube Scanbody s. Abb03.6

arog— ¥

(CCCCECCERLee

Abb. 2.327 Schraube Anker Abb. 2.328 Schraube PBEeramik und Stahl)

Die Schraube Anker wird in Verbindung mit danker Ausund Eindrehwerkezug, Abb. 3.701 eingesetzt.
AulRerdem wird sie fur das Eindrehwerkezug fir dasSiiddtem verwendet, s. Abb. 302 und Abb. 3.32.

Die Schraube Planungsbasiselement (PBE) wird zur Fixienumgutiéerschiedlichen Durchmssrn verfligbaren
Planungsbasiseleamten verwendets. Abb 2.30.

.

Abb. 2.329 Ausdrehwerkzeug Hiilse

Fur den Fall, dass ein mit Hilse eingesetztes definitives Abutment wieder entfernt werden muf3, z.B. bei einer
Fraktur oder bei der Einprobe und ditiilse bleibt nicht am Konus desuiiments haften, sondern steckt noch an
der Innenwandung des Implantates fest, ist dieses Keramikinstrument sehr hilfreich, um die Hilse aus dem
Implantat zu entfernen, es gentigen wenige Umdrehungen des Instreumentes, dtsigine Gewinde in der
formbaren PEEK Hiulse Haftung aufbaut und so in der Regel die Hilse problemlos und schnell entfernt werden
kann.

H2 Revl11-00 Seite34von 68



ZIRKONUS CHIRURGISCHES HANDBUCH

Implantatsysteme

DasChirurgische Handbucist eineGebrauchsanweisungind Anleitungzur Handhabung des ZIRKONUS Implantatsystems

2.3.4.5. Planungsbasiselemente (PBE)

Nach Einheilung der Implantate ist es mdglich, eine festsitzende, provisorischegéeig@uf den Implantaten
abzustiten. Hierfur stehen aus PEEK gefertigte Planungsbasiselemente zur Verfigung, die miteBtdblamik
Schrauben fixiert werdekbnnen Man sollte die abgeflachte Phase zweckmé&Rigerweise auf die Seite der starksten
Kippungsetzen um eine Einschubrichtur@hne Hinterschnitte zu erzielen.

Keramikschrauben stehdiir den Falkur Verfligung, falls Bedenken gegen Metall bei dem betreffenden Patienten
bestehen. So kann bei Bedarf auch schon bei der provisoris¢eesorgung vollstéandig auf Mal verzichtet
werden.

PBE einbringen > < PBE herausnehmen

. 45 _
TF
2’

¥ :
L :

A )

,; D
|

r }!. . 5:1

10:1

Abb.2.3-30

Durch den Anker aus Kunststedt gewahrleistetdass die StaHbchraubenicht mit dem KeramikKmplantat in
Kontakt komnen kann
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2.3.4.6. Anker Einund AusdrehWerkzeug

Sind alle Phasen der Behandlung durchlauénschliel3lickder Abformungm Kiefer und istlie definitive Arbeit
beim IM-System fertig gestellt mit Lieferung der individuellen Abutments sowie der Suprakonstrdebrdas
zahntechnische Labor, mussen die Ankerteile aus den Implantaten entfernt werden.

Hierzu steht ein speziel Instrument, dag\nker Einund Ausdrehwerkzeug zur Verfigung.

Anker herausnehmen > < Anker einbringen

geschlossen offen

Abb. 2.331

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

werden.

Ankerteilim Implantat(wie geliefert)
Est nach Abdruknahme und fertig gestellter Gerlstkonstruktion findet die Entfernung des vormontierten Anker-

teils aus dem Implantattatt.

Mit demselbennstrumentkann ein Ankerteivieder 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
M mM m mM M [ | [ | r
S-L14 R-L14 W-L14
M M M
J U u Implantatsysteme
Abb. 2.332

Oftmals ist flr einen versierten Chirurgen einelBRONntgendiagnostik zur GManung mit Anfertigung von
Bohrschablonen nicht notwendifie bei CT/DVAAufnahmen anfallende betrachtliche Strahlenbelastung sollte
dem Patientenwenn mdglicterspartbleibeninsbesondee bei den zahnarztlicheddVFAufnahmen ist im Verhalt-
nis zu CTAufnahmen die Aufldsung schlechteusatzlich tritt auch noch ein Ubertragurfgisler beim Fixieren der
Bohrschablonen im Kiefer, insbesondere wenn sie schleimhautgetragen sind tritt eitrdgbegsfehler aufso
dassschon aus diesem Grund ein Iniletergenaues Platzieregar nichtmdglich ist.

Im Allgemeinen ist jedoch die von uvastwickelte Planungsschablone zum Durchzeichnen auf ausgedrucktem OPG
sehr hilfreich, sie ist fir den allgemaiblichen VergroRerungsfaktor 1:1.2 ausgelegt.

Die Schablonen beinhalten einen Sicherheitsberethca. 2mmnachallen Seiten, da bei der Ra#ndiagnostik

mit Verzerrungen und unzureichend exaktem VergréRerungsverhdltnis gerechnet werden muss. AuBeldém
einer Implantation davon auszugehen, dass ein Hohenversatzfehler entstehenBamuossgenerell eine Uber-

schatzung des Knochenangebsteon bis zu 6% bertcksichtigt werden.

Zu berucksichtigen ist aber weiterhoassbeim OPG je nadhokalisatiorin horizontalerRichtungbei einigen Ge-
raten Verzerrungen von 3@bis 70% betragen kdnnen, in vertikaler Richtungoe®is 304 auch ist zu berksich-
tigen, dass der VergroRerungsfaktor innerhalb einer Aufnahme zwisidranFaktor 1,1 bis 1,3 schwaankkam.
Insofern ist esveiterhin unumganglich Referekdrper bekannteGeometrie im Bereich gewilnschter Implantat-
positionen enoral zu fixiereand Rontgenbilder herzustellen, so kann aus darstellungder Referenzkorper ein
Ruckschlusauf den Verzerrungsfar an der gewlinschten Implantatposition gezogen werden.

Hilfreich ist in dem Zusammenhang, wenn bei jedgrintgten Patienten nach gesetztermplantat zur Kontrolle

die Planungsschablone liber das ausgedruckte OPG Bild gelegt wird, um festzustellenyeischiedenen Loka-
lisationen jeweils der VergroRerungsnd Verzerrungsfaktor bei dem eigenen Geréat ausfallt, um fur weitere OP
Planungen fuandere Patienten diese wichtigétrkenntnisseuberticksichtigen
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2.4. Farbkodierung

ZIRKONUS

Implantatsysteme
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Abb. 2.401

Die Farbcodierung erleichtert diguordnung von Systemkomponenten zu den Implantatvariaribea.Implanat-
durchmesser sinduf der Implantéschulterfarbcodiet.

3. Ablauf derBehandlung

3.1. Knochenpréparation

Das Bohren sollte grundsatzlich intermittierend (Bohneclakomplett aus dem Bohrloch herausziehen) erfolgen,
wobei jeweils nur fur 2 bis 3 Sekunden und unter geringem Druck bis zur gewiinschten Tiefe mit [Bnedpeiath
Abb.3.202 mit max. 22 mm Bohrtiefenzunahme gebohrt werden sollte. Dabei ist darauf zieachktass der Au-
Benbereich, der Bohrer und die Kavitat stdndig mit vorgekuhlter (5°C bis 8°C) steriler physiologischer Kochsalzlt
sung gekuhlt werden, um adnzu starke Erwdrmung und ggf. Schadigung des Knochengewebes zu verhindern. Zu-
satzlich kdbnnen Knochepane abgefiihrt bzw. abgspult werden.

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

Ander Stelle der vorgesehenen Bohrung sollte zun&chst mit einem Rosenbohrer die Bohrstelle durngugigbri
einer kleinen Mulde markiert werden, um ein Abrutschen bei der (ersten) Pilotbohrung zu verhinden.

Nach der Pilotbohrung, werden die Kernlochdurclsser mit entsprechenden Knochenbohremd Finalbohrem
auf die gewiinschte Tiefe zwischen 6 mm unaridin aufsteigender Reihenfolgauf den gewtinschteKernbch-
durchmesser zwischen 3 mm u@@ mm erweitert.

Danach wird mit den Formfrasern das Knochenliettischausgeformt Diesgarantiert einen optimalersitz des
Implantatesim Knochen.

AnschlieBend wirdbei REGULARWIDE und LARGHNplantaten ein Gewinde vorgeschnitteiDie SMALL und
OVERSIZimplantate sind selbstschneidend, hier muss kein Gewindgeazhnitten weden.
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Bohrplan fur IM & |[E-System
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Abb. 3.101

Drehzahémpfehlungen
Drehzahi Drehzaht
Bezeichnung MEIE Empfehlung Bezeichnung HELE] Empfehlung
Code . Code .
[U/min] [U/min]
1 | Knochenbohrer Pilot KBP 800
2 | Knochenbohrer Konus | KBK 800
3 | Finalbohrer Small FBS 600
4 | Knochenbohrer Regular, KBR 600 Formfraser R FFR 300
5 | Knochenbohrer Wide KBW 400 Formfraser W FFW 300
6 | Knochenbohrer Large | KBL 400 Formfraser L FFL 250
7 | Finalbohrer O FBO 250 Formfraser O FFO 250
8 | Findbohrer OX FBOX 200 Formfraser OX FFOX 200
9 | Finalbohrer O2X FBRO2X 200 Formfraser O2X FFO2X 200
10 | Finalbohrer O3X FBRO3X 200 Formfraser O3X FFO3X 200
Abb. 3.102

Siehe auch hierzu die in der Anlage beigefiigte GebraudiisAufbereitungsanweisung.
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3.2. Losen aus deYerpackund Aufsetzen des Werkzeugdsim ein- und mehrteiligen System
Nun folgt die Entnahme des sterilisierten ImplantatkOgo@us der Blisterverpackung

Beim einteiligen System ised Eindrehadapteaus PEEK auf demmplantat vormontiert. Der Ratschenadapter
mussauf den Eindrehadapter mit leichtem Druck aufgesteckt werden (siehe AbB13.Panach kann das Implan-
tat aus dem Implantathalter entnommen werden und in die vorpraparierte Knochenkawitgedreht werden.

Beim mehrteiligen Systemird das Eindrehwerkzeugestehend auRatscheadapterund Eindrehadapteauf das
im Implantathalterfixierte Implantat (siehe Abb. 3.82) aufgesetzt, salass die Aussparung d&mndrehadapters
auf der Nase delmplantathaltersind der Markierung des Implartes liegt.

Danach wird der Koppelbolzen in das Eindrehwerkzeug von oben durchgeschoben und mit dem im Implantat be
findlichen Ankerteilverschraubt, bis das Eindrehwerkzedugnplett mit dem inplantat verkoppelt ist.

Ohne dasslas Implantat mit den Fingeftveriihrtwerden musskanndieses mit einem Ruck ausrdeHalterseitlich
heraugjezogerwerden.

- ————
o e

4 . e
=Z = 2 &
sj S -

Abb. 3.201 einteiliges System Abb.3.2-02 mehrteiliges System
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3.3. Einbringendes Implantatesn die praparierte Knocherkavitat

Der ImplantatEindrehwerkzeug Komplexwird in das vorpréparierte Knochenlager gefuhrt und danach erfolgt das
Eindrehen des Implantates unter Anwendung der Ratsche in die EndpoBiasrmaximale Eindrehmoment von
35 Ncmdarf nicht tiberschritten werden.

Im Anschluss wirdas Eindrehwerkzeug ausgekoppetid entfernt.

-

:
\
\

Abb. 3.301 einteiliges System Abb. 3.302 mehreiliges System

AnschlieRendann dadmplantat nach der Einbringung neitnerVerschlusskappe bei subgingivaler Einheilung bzw.
mit einemGingivaformer bei transgingivaler Einheilung verschlossen werden.

Siehe Abbildung.3-17, 2.318, 2.319in Kapitel 2.3.3.

Fur die Wundversorgung ist wiidp, keine keratinisierte Schleimhagtetwa durch Schleimhautstanzumgzu ver-
werten, sonden diese mittels Schleimhaidiappenplastik nach vestibular zu verlegen.

Zur Fixierung wird monofiles bzw. geflochtenes Nahtmaterial empfohlen.

3.4. Freilegung

Nachder EinheilzeitEinheilphase (in der Regeb®12 Wochen) erfolgt die Freilegung des Implaatainit Entfer-
nung der Verschlusskappeer derHeildistanzkappe.

Siche Abbildungerin Kapitel 2.3.3.

3.5. Abstiitzung/ Befestigungder provisorischen Versorgung:

Die Planungsbasiselemente eém sich zuBefestigung des Provisoriunvgaxup.Das Planungsbasisetent ist so
ausgefuhrt, dass die Schleimhawn derIimplantatSchulterferngehalten wird.

Bis zur Anlieferung der KeramMbutments / Geriiste wirddem Patientenein Provisorium/Waxup auf den Pla-
nungsbasiselementen (PBE) angefertigt. Dies ist der Zeitpunkiemder Patient sein seither auf der Schleimhaut
gestitztes, herausnehmbares Provisorium verliert. Das neue festsitzendisdtiom stiitzt sich nun auf den ge-
setztenimplantaien ab.

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

Einbringen eines Abformpfostens montierter Scanbody

Abb.3.601 Abb. 3.602

Nach Hestellung eines individuellen Loffels erfoigber eine konventionelle Abformtechnik mit plastischer Ab-
formmasse die Abdrucknate der Kiefersituation mit den Implantatpositionen.

Nach Anfertigung des Gipsmodalister Verwendung der ZIRKONUS Manipulieranfatenerfolgt dasAufsetzen
und Verkoppelrder Scanbdies mittels Stegbolzen auf den im Gipsmodell befindlichen Manipuli¢aimggen.

Nun wird in Gblicher Weise mit einem geeigneten Scanner (Imetric, ZFX, Evolution oder 3Shape 900er Serie) die 3
Modellerstellung durchgefuhrt.

Zunédchst mufl mit einer geeigneterbentalPlanungssoftware (z.Bsp. Exocad, u.a.) dieeAgBometrie de
gewilnschten Briickenkonstruktion festgelegt werden. Diese Datigssen dann mittels ZIRKONUS UPLOADER an
die Firma ZIRKONUBplantatsystemeunter Nutzung derinternetseite www.zirkonus.deper Datentransfer
Ubermittelt werden. Von dort werden diBaten indas ZIRKONERanungsprogramnibernommen und weiter
verarbeitet.

Die Geometrie deindividuellenAbutments sowialie der Kroren undBrickenkonstruktion samt Geriistaufnahmen
werden bei ZIRKONUS figaiplant undfir die anschlieRende Herstellung in Vollerik (Zirkooxid)vorbereitet
Ene Zwischenabformunigt nicht mehr notwendig.

Beispiel fur ein Standard Abutment: Beispiel fur ein indviduelles Abutment:

¥y
-

#

Abb. 3.613 Abb. 3.614

H2 Revl11-00 Seite42von 68



ZIRKONUS CHIRURGISCHES HANDBUCH

Implantatsysteme

DasChirurgische Handbucist eineGebrauchsanweisungund Anleitungzur Handhabung des ZIRKONUS Implantatsystems

Ablauf der Anfertigung einer Suprakonstruktion

Abb. 3.603 Planung ‘ Abb. 3.604 Herstellung

Abb. 3.605 Abutment und HUIsé Abb. 3.606 Einsetzen

=

Abb. 3.611 MontageSuprakonstruktion Abb. 3.612 Suprakonstruktioreingsetzt
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3.7. Einsetzen deAbutments/ Gerlistkonstruktion, Auswechseln des Ankerteiles

Nach Fertigstellung der Abutmenind Geristkonstruktion missen zuerst die Ankge aus de Implantaten ent-
fernt werden.

Hierzu ist folgendermaf3en vorzugehen:

u Entfernung des Provisoriums
Entfemung der Planungsbasiselemente von den Implantaten (Verschraubungen lésen)

u Aufsetzen des AnkekusdreRWerkzeugs und Eindrehen des Koppelbolzens zteriegerkoppelung
mit dem Ankerteil s. Abb. 3.701.

a LinksDrehung um 60° (siehe Markierung Sichtfenster)
Wenn im Sichtfenster diBreiecks- Markierungauf der Oberseite demplantatSchulter teilweise
verdeckt am linken Rand des Sichtfenswchtbar is, kann das AnketAusdreRWerkzeugmit
entriegeltem Akerteilherausgezogen werden, siehe Abb.-817

Anker herausnehmen » - Anker einbringen

?m

geschlossen offen

Abb.: 3.701
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3.8. Einbringen der Hilse/Abutment/Provisorium bzw. Suprakonstruktion

Einbringen des Abutmestind der Hilsenittels mitgdieferter Koppelteilaund Eindrehwerkzeugéifte beachten:
im Sichtfenster musgie Markierung vollstéandig sichtbar seigiehe Abb3.8-01)!

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

Fir den Fall, dass Fardder sonstige Korrekturen an der Briickenktyuktion erforderlich sind, werden folgende
MalRnahmen notwendiqg:

1. Entfernung der Abutments einschlie3lich Hiilsen (mittels Koppelteil Riickrotation Linksdrehung um 60 Grad)
2. Wiedereinbringung der Ankerteile, siehe Abb.-818A Durchfuhrung in umgekehrter Reihenfolge!

3. Wiederbefestigung der Planungsbasiselemente (PBE) bzw. Verschlusskappen bei herausnehmbarer Inte
rimsprothetik

Aufsetzen der provisorischen Briickenversorgung. lgimsetzen der herausnehmbaren Interimsprothetik

Wiedereinbestellung des Patienten zum definitiven Einsetzen der Abutments und der Briickenkonstruktion
nach Korrektur

(s. 3.7. Einsetzen der Abutments / Gerlistkonstruktion)

Bei unten gezeigter Darstellung hdelt es sich um das Vorgehen beim mehrteiligen System!

I -

Abb.: 3.8-01

Farbmakierung im Sichtfenster
vollstandig sichtbar
Abutment in richtiger Position

Beimeinteiligen System entfallt das Einbringen des Abutments, da Implantatkdrper und Abutment bereits eine
Einheit darstetl
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4. Aufbereitungchirurgische Instrumenteind Systemkomponenten

g Von ZIRKONUS gelieferte chirurgische Instrumente und Bohrer, werden unsige a
liefert und sind wiederverwendbar. Die Produkte sind vor ihrer ersten und jeder we
ren Anwendung einem vollstandigen Aufbereitungsprozess zuzieteen.

Q Von ZIRKONUS gelieferte Prothetikd Systemkomponenten werden ebenfallssteril
+ ® ausgeliefert und sind zur einmaligen Verwendung (siogk) ausgelegt. Diese Pro-
dukte durfen nicht wiederverwendet werden und sind vor ihrer Anwendungnalig
einem vollstandigen Aufbereitungsprozess zu unterziehen.

Zur eindeutigen ldentifikédn der Produkte, beachten sie bitidinweise und Symbole auf der Kennzeichnsiog
wie die jeweiligen Angaben in deroduktspezifischeiebrauchsanweisung, welcfedem Produkt beigelegt ist.
Fur Angaben zu validierten Prozessen zur Aufbereitung der Rmbelchten Sie hierzu bitte die jeweils zugeho-
rige produktspezifisch&ebrauchsanweisung, welche jedem Produkt beigelegt ist:

Produktgruppe Lieferform Wieder- Aufbereitung Gebrauchsanwei-
verwendbarkeit sung
ZIRKONUS Prothetiind Sys-
temkomponenten 1  Maschinelle Reinigung | A 201- Ge-
(Abutments, Heildistanzkap- | Unsteril Single use 1 Thermische Desinfektiorl brauchsanweisung
pen, Schrauben, Verschlusskal 9 Sterilisation (Dampf) Implantatsystem
pen, Hilsen
ZIRKONUS Bohrer 1 Maschinelle Reinigun A 200- Ge-
(Knochenbohrer, Formfraser, . Max 20 Aufbereitungs . 1gung brauchs und Auf-
. Unsteril Thermische Desinfektior . .
Finalbohrer) zyklen L bereitungsanwei-
9  Sterilisation (Dampf) sung
ZIRKONUE&hirurgische Instru- . - A 200- Ge-
. 1 Maschinelle Reinigung
mente . Max 20 Aufbereitungs- . . - | brauchs und Auf-
. Unsteril 1 Thermische Desinfektion . .
(Adapter,Drehschlissel, Ge- zyklen 1 Sterilisation (D f bereitungsanwei-
windeschneider erilisation (Dampf) sung

5. Transport und Lagerunmmplantate

Transport und Lagerung des verpackten Sterilguts erfolgt stéaichtigkeits und rekontaminationsgeschitzt.

Der Auslieferungszustand dgiRKONUBnplantate erfolgt steril. Die Implantate sind in einem speziellen Blister
steril verpackt undarblich codert. Das gewahlte Implantat wird erst unmittelbar vor der Insertion aus der Steril-
verpackung entnommen

Die Implantate mussen in lhrer intakten versiegelten Verpackung trocken sowieulichfeuchtigkeitsgeschitzt
unter den folgenden Lagerkaditionsgrerzwertengelagert werden

GebrautisanweisungA 201- Gebrauchsanweisung Implantatsystem

a Temperatur: +10°C bis +30°C
u relative Feuchtigkeit [rF]: 30965%
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6. Kennzeichnung / Symbole

u Hersteller i.S. RL 93/42/EWG

Hinweis: NICHT STERIL

LOT Nummer
Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung: Warnhiweise beachten!

Hinweis: Sterilisiert mittels Ethylenoxid

Haltbarkeitsdatum

Hinweis: nicht wiederverwenden!

Hinweis: nicht resterilisieren!

Hinweis: vor Feuchtigkeit schiitzen

+ PRei>BEEER

L
ey

N
AN

Hinweis: vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

)

Hinweis: nicht verwenden bei beschadigter Sterilverpackung

Hinweis:Lagerbedingungemlenperatur

Hinweis:Lagerbedigungen Feuchtkgit

AR SRaN®

CEZeichen mit Kennnummer der Benannten Stelle

g
&

mdc medical device certification GmbH, Kriegerstral3e 6, Y @&tattgart

ZIRKONUmplantatsystemeésmbH & Co. KG
Bahnhofstral3e 18
D-71034 Boblingeh Deutschland

E
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7. Spezifischd=ehlermdglichkeiten im Umgang mit dem System

Die Farbmarkierung auf der Implantatschulter stellt eine Neuentwicklung dar. Sie dientieriigdung bei der
Einbringung von Hilfsteilen und definitiven Prothetikteilen. Mit Hilfe von Koppelteilen werdedlzunents in
die richtige Position gebracht. Im Sichtfenster ist dann deutlich erkennbar, wenn bei eifderediing der korrekte
Sitz éks Abutmentserreicht ist s.a. Abb. 385 bis Abb. 340 und auch Abb. 3-81. Wichtig ist, dass hierbei exakt
vorgegangen wird. Es wird die Anwendung der Lupglhe empfohlenAuch beim Ankerteil steht ein Instrument
mit Sichtfensteranzeige zur Vagung, sAbb. 3.701.

Weiterhin muss unbedingt beachtet werden, dass wahrendEiegrehens von Schrauben das Hilfsteil/Aufbauteil

satt auf der Implantatschulter liegt, ansonsten besteht die Gefahr, dass das im Inneren des Implantates befindliche
Ankertel in die falsche Position gedreht wird (siehe Abb-®&l1). FaB sich das Ankerteil in der Auszugsposition
befindet, muss es mit dem Anker EAWSDrehwerkzeug im Uhrzeigersinn um 60° in die korrekte Position (Abb.
5.0-02) gedreht werden

FalschelSitz des Ankerteiles KorrekterSitz des Ankertts
(Ankerteil entriegelt) (Ankerteil verriegelt)
»

(..

y
Abb.: 5.601 Abb.: 5.602

Zu beachten sind:

a Essind geeignete Malinahmen zu ergreifen, um die Gefahr der Aspiration bei Verwendungsaller Sy
temkomponenten und Prothetikteilen zu vermeiden.

u Niemals Keramikteile m$tahlteilen zusammenbringen, auch nicht beim Reinigen, Desinfizieren und
Sterilisieren.

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

u Fur das Fetziehenund Loserder Keramikschrauben,B. fur die Befestigung von HDK und ,RBIE
nur der PEERITverwendet werden, niemals der KeranBKT

u Keramikschrauben sintlr mit denPEEKBIts ein bzw. auszudrehen.
U Fir Abformungen mit Abformpfosten simie{ (i | Kt a OKNJ dzo Sy a{ OBARPDdz0 S ! «
anzuwenden.

u Niemals derBIT Drehschlissel in déeramilausfihrungfir Metallschrauben verwendérDieserist
nurin Notfallen zum L&en vonKeramilschrauben die aufgrund Konkrementa festsitzen, anzuwen-
den.
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i

Der Schraubendrehen in Metalisfiihrung passt nicttu der Schraube in Zg@usfihrung fur die
Befestigung der HDK & PBE.

Bei der Abdrucknahme ist beim Positionieren der PEEK Apfosten darauf zu achten, dass diese
spaltfrei auf dedmplantatschulter aufsitzen, das heil3t: es darf keine Schleimhaut zwischerkdam
ponenten eingeklemmt sein. Nur so ggwahrleistet dass spater das 3D Modell mit der Sitoatim
Kiefer Ubereinstiimt. Mit dem Positionieren des Abformpfostens (Abflachung zum Farbpunkt auf
der Implantatschulterausgerichte} ist gewahrleistet, dass auf devodell die genaue Ausrichtung
desManipulierImplantatesmit der Situation im Kiefer Gbereinstimmt. Die erleictitspater denkEin-
bau derindividuellenAbutments im jeweiligen Implantat.

Wir empfehlen im Backenzahnbereich die Zirkon Suprakonstruktion vollanatomisch ausfiihren zu las-
sen, im Frontbereich aus kosmetischen Griinden ristuiir das Aufbrennen einer Glagkenik we-
gender besseren Transluzenz.

Wenn der periimplantée Knochenabbaab Schulterh6h&mm Gibersteigt, muss der Patient vom
Behandler daraufhin gewiesen werden, dass ein nicht mehr kalkulierbares Risiko béasstte
Implantatkonstruktion bicht, herausfalt oder asjiriert bzw. verschluckt werden kann.
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8. Impressum
Firma: Betriebsstatte
ZIRKONUS Implantantsysten@mbH & Co. KG ZIRKONUS Implantantsysten@mbH & Co. KG
Bahnhofstral3e 18 Heerweg 15D
D-71034 Boblingen D-73730 Denkendorf

Telefon: +490)711 30532¢ 0
Fax: +49 (0)711 3053229

Emailiinfo@zirkonus.de

Internetseite:www.zirkonus.de

Amtsgericht Stuttgart HRA 736740
GeschaftsfuhrerDr. Dr. Gerd Axel Walther
UstIdNr.:DE329492060

Rechtliche Hinweise

Keine Beratung

Die auf der Whbseite der ZIRKONUS ImplantatsysteamebH & Co. KRBereitgestellten Informationen ersetzen
keine individuelle Beratung. Hierfur stehen Ihnen unsere Mitarbeiter gerne personlich, telefonisch oder per Email
zur Verfugung.

Keine Gewabhr fur Inhalte

Die Informdionen und Angaben auf unseren Webseiten stellein& ausdriickliche oder stillschweigende Zusi-
cherung oder Garantie dar, insbesondere nicht bezogen auf die Beschaffenheit, die Eignung fur bestimmte Zwe-
cke.

Marken und Lizenzrechte

Die auf den Webseiten gannten Produkte und Bezeichnungen sind zum T&émi-, marken und urheber-

NEOKGt AOK ISAOKNGT G ! dza RSY CSKESy SAiySa 06Saz2yRSNI
dass kein Schutz besteht. Diese Webseiten gewéahren Dritten kadiRethte am geistigen Eigentum der

ZIRKONUS ImpitatsystemeGmbH & 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 deggn Eigentums. Ihre Weitergabe, Veranderung,
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 Gro®e
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9.2. Ubersicht Implantate mehrteilig
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