DENTAL IMPLANTS

Gebrauchsanweisung
TA-Implantatsystem

1. Anwendungsbereich:

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir alle Komponenten des TA-Im-
plantatsystems (einschlieBlich TA-switch / plus-Implantate und zu-
gehoriger Komponenten).

Die einzelnen Komponenten des Systems sind auf dem Etikett der
Verpackung durch die Artikel-Nummer (REF) und die Bezeichnung
identifiziert.

2. Hinweis zur Gebrauchsanweisung:

Die Kenntnis der einschlagigen Fachliteratur ist Voraussetzung fr die
Durchfiihrung von implantologischen Behandlungen. Chirurgische Er-
fahrungen und Erfahrungen in der Beurteilung des normalen und pa-
thologischen Behandlungsverlaufs sind zwingend erforderlich. Die
prothetische Planung muss vor der Implantation durchgefiihrt werden
- auch wenn die chirurgische Situation spéter eine Anderung der Pla-
nung erforderlich machen kann. Diese Gebrauchsinformation reicht
zur sofortigen Anwendung des TA-Implantatsystems allein nicht aus.

3. Beschreibung:

Das TA-Implantatsystem ist ein System flir enossale zahnarztliche
oder kieferchirurgische Implantationen. Das System besteht aus Im-
plantaten, chirurgischen und prothetischen Instrumenten und Abut-
ments. Das TA-Implantatsystem ist geeignet fur einstufige und
zweistufige Implantationsverfahren.

4. Wesentliche Bestandteile:

Alle Implantate werden aus legiertem Titan (Implantatstahl) herge-
stellt. Auch Abutments und im Mund verbleibende Schrauben werden
aus dieser Legierung hergestellt. Die chirurgischen Bohrer werden
aus Stahllegierung hergestellt. Der Kunststoffaufbau fiir die Abdruck-
hilfe besteht aus Polyathylen.

5. Indikationen:

Bei vorhandenem adéquatem Knochenangebot hinsichtlich der Kno-

chenqualitat, der Knochenbreite und der Knochenhéhe:

- Verankerung von Prothesen Uber Steg und Knopfankersysteme

- Briickenersatz in bezahnten, teilbezahnten und unbezahnten Kiefern

- Einzelzahnersatz - Verankerung fir orthodontische Regulierungs-
systeme

6. Kontraindikationen

Absolute:

Patienten, deren systemischer Zustand eine Implantation nicht zulésst

(zum detaillierten Versténdnis dieser umfangreichen Kontraindikation

wird auf das Studium der einschlagigen Fachliteratur verwiesen)

- vor, wahrend oder nach Bestrahlungstherapie und/oder malignen
Erkrankungen

- psychische Erkrankungen, Schmerzsyndrome

- unkompensierte Diabetes

- mangelhafte Mundhygiene

- Allergien gegen Implantatbestandteile

Relative:

- Diabetes

- Bruxismus

- Allergien

- Alkoholmissbrauch

- Rauchen

- Geringes Knochenangebot: bei geringem vertikalem Knochenange-
bot und/oder drohende Nahe von zu schiitzenden anatomischen
Strukturen (Nerv-Nahe, Kieferhohle, u.a.) ist abzuwégen, ob nicht

auf andere —konventionelle prothetische Lésungsmdglichkeiten zu-
riickgegriffen werden sollte.

7. Diagnostik / Aufklarung:

Die Diagnostik setzt sich zusammen aus der Anamnese, der klini-
schen Untersuchung, der Rontgenuntersuchung mittels Kleinbild-
Roéntgen und Orthopantomogramm sowie ggf. CT-Untersuchung. Es
wird empfohlen, ein medizinisches Check- Up durch einen versierten
Allgemeinmediziner durchflihren zu lassen. Implantationen stellen
Wabhleingriffe dar, Gber die gegeniiber dem Patienten eine umfang-
reiche Aufklarung nétig ist. Behandlungsalternativen und Folgen der
Implantationen mussen aufgezeigt werden. Insbesondere ist auf die
Wichtigkeit der Mundhygiene und die Kosten einer Nachbehandlung
hinzuweisen. Uber Art und Umfang der Aufklarung wird auf die ein-
schlagige Rechtsprechung verwiesen.

8. Nebenwirkungen:

Voriibergehende Beschwerden:

-Schmerzen, Schwellung, Sprechschwierigkeiten und Entziindun-
gen der Gingiva.

Langer anhaltende Beschwerden:

- Auch bei einem ordnungsgeméBen chirurgischen und prothetischen
Vorgehen ist, wie auch bei allen anderen zahnarztlichen Implantaten,
mit horizontalem und vertikalem Knochenabbau zu rechnen. Art und
Umfang des Knochenverlustes sind nicht vorhersehbar.

- Kommen Implantate in der Nahe von besonderen Strukturen zu lie-
gen (Nerven, Kieferhohle, Nachbarzahne u.a.) kann es zu einer re-
versiblen oder irreversiblen Beeintrachtigung dieser Strukturen
kommen.

- Zum Schutz vor Infektionen wird eine Antibiotikaprophylaxe emp-
fohlen.

- Chronische Schmerzen in Verbindung mit Dentalimplantaten wur-
den beschrieben.

- Kommt es nicht zur Osseointegration, ist mit der Exfoliation des Im-
plantats zu rechnen.

9. Vorgehensweise:

In Lokalanasthesie wird, vorzugsweise unter Lappenbildung, ein Im-
plantatbett mit rotierenden oder verdrangenden Instrumenten ge-
schaffen. Zur Praparation eines adédquaten Knochenbetts wird die
Verwendung der zum TA-Implantatsystem zugehdérigen Bohrer und
die Einhaltung der nachfolgenden Bohrsequenz empfohlen (alle An-
gaben in mm):

TA- Bohrer
TA-3,6:DR2,03,0CS36T3,6
TA-4,6:DR2,03,04,0CS4,6T4,6
TA-5,6:DR2,03,04,050CS56T5,6

TA-switch / plus-Bohrer

TA-switch / plus- 3,3: DR2,02,8 CS 3,3 T 3,3
TA-switch / plus- 4,1: DR 2,02,8 3,5 CS 4,1 T 4,1
TA-switch / plus- 4,8: DR2,02,83,54,2CS 4,8T 4,8

(DR = Drill / Bohrer; CS = Countersink / Versenkbohrer;
T = Tap / Gewindeschneider)

Die Langenmarkierungen vom Typ DR betreffen die Arbeitslangen
ohne die Spitzen von 0,9 mm. Ein entsprechender zusatzlicher Ab-
stand zu geféhrdeten Strukturen muss eingehalten werden. Wahrend
der Praparation der Knochenkavitét ist auf reichliche Kithlung des Im-
plantatbetts (mit vorgekihlter physiologischer Kochsalzlésung) zu
achten.

Keinesfalls mit mehr als 500-800 U/min bohren. Stets scharfe Bohrer
verwenden (max. 10 Anwendungen). Intermittierende Frés- und Bohr-
technik anwenden.

Das Implantat wird erst unmittelbar vor dem Einbringen der sterilen
Verpackung entnommen und in das Implantatbett anhand der Ein-
bringhilfe (mittels der Verpackung vorinstalliert) stabil inseriert. An-
schlieBend wird das Implantat mittels des Implantatschlissels fest in
den Knochen auf die gewlinschte Versenktiefe gebracht. Bei starkem
Knochenwiderstand kann hierzu mit Hilfe des Gewindeschneiders der
Gewindegang vorgeschnitten werden.

AnschlieBend wird das Implantat entweder mit der Abdeckkappe
mundseitig verschlossen (zweistufiges Verfahren), oder es wird eine
Einheilschraube in adéaquater Lange (Mukosahohe) aufgeschraubt
(einstufiges Verfahren). Gegebenenfalls erfolgen ein adaquater Wund-
verschluss und eine Réntgenkontrolle.

Waéhrend der Einheilphase (je nach Knochenqualitét werden 3-6 Mo-
nate empfohlen) ist der Operationssitus in regelmaBigen Abstanden
zu kontrollieren. Bei unvollstandiger Schleimhautheilung und/oder vor-
zeitiger Schleimhautpenetrationwird empfohlen, die Abdeckkappe
durch eine Einheilschraube zu ersetzen. Sofern die Statik der Ge-
samtkonstruktion sowie die Situation wahrend der Insertion es erlau-
ben, kénnen Implantate auch unmittelbar nach der Insertion belastet
werden. Hierliber entscheidet der behandelnde Zahnarzt. Im Zwei-
felsfall soll eine Einheilzeit ohne Belastung von 3-5 Monaten, je nach
vorhandener Knochenqualitat eingehalten werden.

Nach Abschluss der Einheilphase erfolgt eine réntgenologische und
klinische Kontrolle. Fur die prothetische Versorgung stehen Abut-
ments des TA-Implantatsystems zur Verfligung.

10. Weitere Hinweise:

- Implantate durfen nur innerhalb der Periode der Haltbarkeit verwen-
det werden.

- Implantate mit beschéadigter Steril-Verpackung diirfen nicht verwen-
det und mussen an den Hersteller zurlickgegeben werden.

- Nach der Implantation muss schriftlich die Art des verwendeten Im-
plantates und die Nummer der Herstellungscharge (auf dem Etikett
LOT-Nummer) in der Patientenkarte festgehalten werden.

- Implantate miissen trocken und verschlossen gelagert werden. Der
Verschluss ist erst unmittelbar vor dem Einbringen zu &éffnen. Jegli-
che Berlihrung mit Fremdsubstanzen ist vor der Insertion des Im-
plantats zu vermeiden. Der enossale Teil des Implantats darf nicht
beriihrt werden.

- Bei versehentlichem Verschlucken von Implantaten, Abutments
oder Zubehor ist der Verbleib des Gegenstandes sicherzustellen
(Rontgen u.a.) und die erforderlichen medizinischen MaBnahmen
sind vorzunehmen.

- Die Einheilung des Implantats muss regelméaBig (z.B. réntgenolo-
gisch) kontrolliert werden. Zur Vermeidung von Knochenverlusten
mussen nicht osseointegrierte oder infizierte Implantate rechtzeitig
entfernt werden. Den Zeitpunkt der Entfernung bestimmt der Zahn-
arzt.

11. Haltbarkeit und Hinweise zur Sterilisation:

Sofern die Haltbarkeit einzelner Komponenten des TA-Implantat -
systems begrenzt ist, ist das Verfallsdatum auf dem Etikett aufge-
druckt (Symbol Sanduhr).

Die Implantate des TA -Implantatsystems (einschlieBlich TA -switch/-
plus-Implantate) werden als sterile Produkte (Gamma-Strahlensteri-
lisation) zur einmaligen Verwendung ausgeliefert.

Abdeckkappen, Einheilschrauben und Instrumentarium werden un-
steril, in nicht autoklavierbaren Verpackungen geliefert und konnen
mit den in der zahnérztlichen Praxis Ublichen Verfahren autoklaviert
werden.

Empfohlen werden fiir Abdeckkappen und Einheilschrauben 15 Mi-
nuten bei 120°C und fir das Instrumentarium: 8 Minuten, Sterilisati-
onszeit und 5 Minuten Abkiihlzeit bei 134°C.

Weitere Hinweise zur Reinigung und Sterilisation finden Sie auf un-
serer Internetseite.

12. Zeichenerklarung des Etiketts:
Sterilisiert durch Bestrahlung
Lot Chargencode

Herstellungsdatum

Hersteller

Nicht zur Wiederverwendung

Verwendbar bis JJJJ-MM

Artikelnummer

Seriennummer

Gebrauchsanweisung beachten

PEEENORLE

Unsteril

13. Lieferform:

TA Schraubimplantate

Interner Hex:

SW 2,5 Durchmesser: 3,6 mm (Langen 8, 10, 12, 14 mm)
Durchmesser: 4,6 mm (Langen 8, 10, 12, 14 mm)
Durchmesser: 5,6 mm (Léngen 10, 12, 14 mm)

TA-switch Schraubimplantate

Interner Hex:

SW 2,1 (3,3 und 4,1/3,3 mm Implantat) SW 2,5 (4,1 und 4,8 mm Im-
plantat)

Durchmesser: 3,3 mm (Léngen 8, 10, 12 mm)

Durchmesser: 4,1 mm (Langen 6, 8, 10, 12, mm)

Durchmesser: 4,1/3,3 mm (Langen 6, 8, 10, 12 mm)

Durchmesser: 4,8 mm (Léngen 8, 10, 12 mm)

TA-switch / plus Schraubimplantate

Interner Hex: SW 2,1 (3,3 und 4,1 mm Implantat) SW 2,5 (4,8 mm Im-
plantat)

Durchmesser: 3,3 mm (Léngen 8, 10, 12 mm)

Durchmesser: 4,1 mm (Langen 6, 8, 10, 12 mm)

Durchmesser: 4,8 mm (Léngen 8, 10, 12 mm)

Implantate werden steril geliefert. Die Langenangaben betreffen die
Gesamtlangen der Implantate.

Lieferbare Produkte des TA-Implantatsystems sind dem jeweils ak-
tuellen Produktkatalog, bzw. der aktuellen Preisliste oder dem Inter-
netauftritt der TA Zahnimplantate GmbH zu entnehmen.

TA Zahnimplantate GmbH behlt sich vor, das Design der Produkte
und Bauteile oder deren Verpackung zu verandern, Anwendungshin-
weise anzupassen sowie Preise oder Lieferbedingungen neu zu
vereinbaren. Die Haftung beschrankt sich auf den Ersatz des fehler-
haften Produkts. Weitergehende Anspriiche jeglicher Art sind ausge-
schlossen.
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