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1. Produktinformation:

Die K3Pro® Aufbauten bestehen aus Titan Grad 5. Dieses Material hat sich in zahlreichen
Studien als biokompatibel erwiesen. Der Aufbau ist fir die mechanische Befestigung
durch eine Schraube zum Halt einer Krone, Briicke oder eines anderen prothetischen
Geréts konzipiert. Wenn die Schraube mit dem korrekten Drehmoment in Ncm angezo-
gen wird, sitzt der Aufbau fest in der konischen Verjlingung und kann praktisch nicht
mehr aus dem Implantat entfernt werden, auer es kommt ein Aufbau-Abziehinstru-
ment zum Einsatz. Der Aufbau ist kegelformig, bis zu 8 mm hoch und verfiigt tber
eine hexagonale Aussparung fir die Abdeckschraube zur Verankerung des Aufbaus im
Implantat. Wenn alle Elemente des Systems montiert werden, betragen die Toleranzen
zwischen den Teilen 3 Mikrometer oder weniger. Die Aufbauten werden mechanisch
gereinigt, aber nicht steril geliefert. Bitte befolgen Sie die untenstehenden Aufbereit-
ungsanweisungen.

1.1 Zweckbestimmung:

Die K3Pro® Aufbauten wurden fir den Einsatz in unbezahnten Bereichen im Unter- oder
Oberkiefer entwickelt und stiitzen dort eine Totalprothese oder die-nen als endstandiger
oder mittelstandi-ger Pfeiler fiir festsitzende Briicken oder Teilprothesen oder ersetzen
einen ein-zelnen Zahn. Die Prothese kann adhésiv oder mechanisch mit einer Schraube
am Aufbau befestigt werden.

Die K3Pro Aufbauten konnen sowohl in der ein- als auch in der zweistufigen Chi-rurgie
verwendet werden und ihre Ver-wendung liegt im Ermessen des Arztes.

Die sofortige Belastung der K3Pro Dentalimplantate sowie Aufbauten liegt im Ermessen
des Arztes und ist ab-hdngig von der Knochenmenge und -qualitét, wobei die nicht-ok-
zulutionelle Belastung und Schienung ein wichtiger Faktor ist.

2.Indikationen:

Die Prothetik zu K3Pro® Implantaten bietet ein Sortiment fiir alle prothetischen Indika-
tionen, beispielsweise:

Einzelzahn und Briickenversorgung - zementiert und okklusal verschraubt, Hybridkon-
struktionen, provisorische Versorgungen - Einzelzahn und verblockt, Stegversorgungen,
okklusal verschraubte Hybridprothesen, herausnehmbare Versorgungen und individuell
praparierbare Versorgungen.

2.1 Ubersicht iiber die Aufbauten:

Die Artikelnummern der K3Pro® Aufbauten die Sie im K3Pro® Produktkatalog finden
setzen sich wie folgt zusammen:

Abkiirzung des Aufbaus + Tellerdurchmesser (Zahl 1 und 2) + Angulation + (Zahl 3 und
4) + Gingivahohe (Zahl 5 und 6) + Platform

Kronen und Briicken grundlegende Drehmomente:
2 mm Platform - 20 Ncm, 3 mm Platform 30 Ncm

Standardaufbauten

Analogtechnik Drehmoment (Ncm)
2 mm Platform 3 mm Platform Short Platform

EAK - Preform 20 Ncm 30 Ncm 20 Necm
AA - Anatomic 20 Ncm 30 Ncm 20 Ncm
EAZ - Emergenz 20 Ncm 30 Ncm 20 Ncm
Provisorisch
TPA - Temp. Prov. 10 Ncm 10 Ncm 10 Ncm
PA - Provisorisch 10 Ncm 10 Ncm 10 Ncm
TA - Gingivaformer 10 Ncm 10 Ncm 10 Ncm
Individuelle Aufbauten
Digitaltechnik
KSA - Scan/Klebe 20 Ncm 30 Ncm 20 Ncm
CS - Scan Cerec 20 Ncm 30 Ncm 20 Ncm
CG.C - ClouBase 20 Ncm 30 Ncm 20 Ncm
CGV - Flexibase 20 Ncm 30 Ncm 20 Ncm
CG.FB - Flexibase 20 Ncm 30 Ncm 20 Ncm
CAD 20 Ncm 30 Ncm 30 Ncm
Analogtechnik
GAT - Basis 20 Ncm 30 Ncm 20 Ncm
FF - FreeForm 20 Ncm 30 Ncm 30 Nem

Standardaufbauten
Analogtechnik

Herausnehmbare Prothese

FLA - Finder/Locator

20 Ncm

30 Ncm

20 Ncm

KKA - O-Ring
Standardaufbauten

Digitaltechnik

20 Ncm

30 Ncm

20 Ncm

VBA - RapidFix

20 Ncm

30 Ncm

20 Ncm

MBA - MultiBase

20 Ncm

30 Ncm

20 Ncm

2.2 Kontraindikationen:

Alle bekannten Kontraindikationen im Rahmen von dentalen Eingriffen sind zu beacht-
en. Die Produkte des Instrumentensets K3Pro® sind nicht anzuwenden bei:

Kontaktallergie der verwendeten Materialien, Unterschreitung des erforderlichen Kno-
chenangebots des Kiefers, Infektionen im Implantationsbereich und Geféhrdung der
anatomischen Strukturen in Regio der geplanten MaBBnahme. Bei Bruxismus, syste-
mischen Erkrankungen (z.B. Diabetes mellitus, Chemotherapie, Osteoporose, Bisphos-
phonattherapie) gilt die Indikation als eingeschrankt.

Benutzung nicht kompatibler Instrumente oder Kombinationsprodukte.

VBA RapidFix, MBA MulitBase, SBA StegBasis, FLA Finder sowie KKA Kugelkopf eignen
sich fur die Verwendung und Versorgung der Mehrpunktbelastung und durfen nur so
eingesetzt werden.

3. Warnhinweise:
3.1 Informationen zur MRT-Sicherheit

Das K3Pro Implantat-System wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der
MRT-Umgebung gepriift. Es wurde nicht auf Erwdrmung, Migration oder Bildartefakte
getestet. Die Sicherheit des Produkts in der MRT-Umgebung ist daher unbekannt. Das
Scannen eines Patienten mit diesem Produkt kann zu Verletzungen des Patienten fiih-
ren. GemaB aktuell verfiigbarer wissenschaftlicher Literatur kann davon ausgegangen
werden, dass Titan als Material den Stand der Technik widerspiegelt. Weiterhin legen
aktuelle Erkenntnisse nahe, dass durch Titan nur geringfiigige Effekte zu erwarten sind.

Die individuelle Entscheidung tber die Anwendung der Magnetresonanzuntersuchung
liegt jedoch in jedem Einzelfall in der Verantwortung des Radiologen.”

3.2 Unerwiinschte Reaktionen

Die folgenden Komplikationen in Zusammenhang mit dem chirurgischen Eingriff kon-
nen auftreten, werden aber nicht nachgewiesenermafBen durch das Implantat selbst
ausgeldst: Dehiszenz, verzégerte Heilung, Paristhesie, Odem, Hamatom, Infektion, Ent-
zlindung und generalisierte allergische Reaktion.

4. Aufbereitungsanweisung:
4.1 Vorbereitung auf die Reinigung

K3Pro® Aufbauten werden nicht steril geliefert und sind vor der Anwendung aufzube-
reiten.

4.2 Manuelle Vorreinigung

. Legen Sie alle zu reinigenden Komponenten vor der ersten Anwendung fiir 30
Minuten in einen fliissigen Instrumentenreiniger (z.B. INSTRU PLUS Flissigreiniger
fur Instrumente und Endoskope von Dr. Schumacher, Konzentration 5mg/L). Sind die
Komponenten demontierbar, sind diese zuvor in ihre Einzelteile zu zerlegen.

. Entfernen Sie weitere sichtbare Riickstande mit einer Nylon-Instrumentenbdirste.
Hohlrdume, Durchfiihrungen und Engstellen sind doppelt zu behandeln.

N

. Abspllen aller Komponenten unter kalten, flieBenden Wasser (Trinkwasserqualitat).

w

Visuelle Uberpriifung der Reinheit aller Einzelteile. VergréBerungsglaser kdnnen
unterstiitzend hinzugenommen werden.

Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 4, wenn noch Riickstande auf den Komponenten
sichtbar sind.
4.3 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

1. Setzen Sie alle Komponenten in einen entsprechend zugelassenen (Klein-)Teilehalter
in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat (gemaf ISO 15883) ein

2. Die Reinigung- und Desinfektion ist mittels Vario TD Programm und einem Reini-
gungsmittel zur maschinellen Reinigung (z.B. neodisher MediClean Dental von Dr.
Weigert) zu starten. Andere Reinigungsprogramme sind im Rahmen der Validierung
nicht abgedeckt.

3. Trocknung der Instrumente mit gereinigter Druckluft. Achten Sie dabei auf schwer
erreichbare Bereiche wie z.B. Durchfiihrungen.

4, Visuelle Uberpriifung der Reinheit und Unversehrtheit aller Komponenten. Vergré-
Berungsglédser kdnnen unterstitzend hinzugenommen werden.

Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 4, wenn noch Rickstande auf den Komponenten
sichtbar sind.
5.Verpackung & Sterilisation:

HINWEISE FUR K3Pro® AUFBAUTEN ZUR STERILISIERUNG VOR DEM GEBRAUCH:

Die Produkte werden nicht steril geliefert und mussen vor dem Gebrauch sterilisiert wer-
den. Fassen Sie die K3Pro® Aufbauten nur mit puderfreien Handschuhen an und vermei-
den Sie den Kontakt mit harten Gegenstanden, die die Oberfléche beschadigen kénnen.
Die Produkte werden im Folienbeutel eingeschweif3t. Es sind Folienbeutel gemaB DIN EN
868-5 zu verwenden (z.B MELAfol von MELAG). Achten sie auf eine glatte und geschlos-
sene Siegelnaht. Die K3Pro® Aufbauten kdnnen mit Hilfe eines von zwei qualifizierten
Dampf-Sterilisationsverfahren sterilisiert werden:

EU Dampfsterilisation: 134 C° fiir min. 5 min
USA Prevacuum Steam: 132°C fiir min. 4 min

Die Trocknungszeit kann je nach Beladung des Sterilisationsgerates variieren. K3Pro®
Aufbauten sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und durfen nicht wieder ver-
wendet werden. ARGON Medical Gibernimmt keine Verantwortung bei versuchter oder
erneuter Sterilisation. Andere Sterilisationsverfahren als die der feuchten Hitze im Klein-
Dampf-Sterilisator sind nicht anzuwenden. Eine Blitzsterilisation ist nicht zuléssig.

6. Lagerung:

Die Komponenten sind nach der Sterilisation zu jedem Zeitpunkt staubgeschiitzt, sau-
ber und trocken zu lagern. Diese sind mindestens mit den nachfolgenden Angaben
durch eine qualifizierte Person zu kennzeichnen:

1. Bezeichnung des Medizinproduktes (z.B. Modell, Gr6e und / oder ART. NR.)

2. Angewandotes Sterilisationsverfahren inkl. Sterilisierdatum und Chargenkennzeich-
nung der Sterilisation

3. Freigabeentscheidung durch eine qualifizierte Person

Sterilisierte und nicht sterilisierte Komponenten sind jederzeit deutlich zu kennzeichnen
und unterscheidbar zu machen.

7. Produktkompatibilitat:

K3Pro® ist ein in sich geschlossenes dentales Implantatsystem. Es sind ausschlieflich
Komponenten der Argon Medical zu verwenden. Anweisungen zur Verwendung in
maoglichen Kombinationen finden Sie in unserem Produktkatalog. AuBerdem empfiehlt
Argon Medical die Teilnahme an Schulungskursen. Bei weiteren Fragen steht Ihnen lhr
Produktberater und der Argon-Kundendienst zur Verfligung.

8. VorsichtsmaBBnahmen:

Eine sorgféltige Fallplanung ist entscheidend fiir den langfristigen Erfolg der Prothese
und des Implantats. Uberbelastung ist einer der Hauptfaktoren fiir Implantatversagen,
insbesondere in der Molarenregion, wo okklusale Belastungen typischerweise am
hochsten sind. Es muss sichergestellt sein, dass die ImplantatgroBe und die Aufbau-
angulierung fiir die okklusale Belastung angemessen sind. Stark angulierte Aufbauten
mussen in der posterioren Region vermieden werden. Eine Verblockung muss gegebe-
nenfalls erwdgt werden. Ein ausreichend festes Anziehen der Schraube ist entscheidend
fur die Verhinderung einer verfrihten Lockerung. Groere Anpassungen von Titanauf-
bauten miissen auBerhalb der Mundhéhle erfolgen, um die Warmetibertragung an das
Implantat und die Stltzstrukturen zu minimieren.

9. Handhabung:

1. Chirurgische Abdeckschraube, Einheilkappe oder provisorischen Aufbau mit
einem 1,2 mm Sechskantschlissel vom Implantat |6sen.

2. Den Aufbau im Implantat platzieren. Rotieren, um den Sechskant zu befestigen
und richtigen Sitz des Aufbaus priifen. Sobald der Aufbau platziert wurde, die
separate Befestigungsschraube mit dem gleichen Sechskantschlussel anziehen.
NICHT mit dem implantatspezifischen Drehmoment anziehen, solange die
Versorgung noch nicht zufriedenstellend sitzt.

3. Falls Modifikationen erforderlich sind, zu reduzierende Bereiche markieren und
den Aufbau entfernen, um gréRere Anderungen extraoral durchzufiihren. Zur
Entfernung des Aufbaus aus dem Implantat ist ein Aufbau-Abziehinstrument
erforderlich.

4. Nach Abschluss der Modifikationen den Aufbau wieder in der urspriinglichen
Position einsetzen und die Reduktion/ Modifikation erneut bewerten.

5. Fur ein optimales Drehmoment die Schraube mit einem prothetischen Dreh-
momentschlissel (K3Pro® Drehmomentratsche 10 - 45 Ncm, Artikelnummer
TR_10.45) zum durchmesserspezifischen Drehmoment anziehen (siehe Ubersicht
der Aufbauten 2.1).

6. Nach den Modifikationen und der Neubefestigung mit einer periapikalen Ront-
genaufnahme priifen, ob der Aufbau bindig im Implantat sitzt.

7. Die Schraubenzugangsbohrung mit geeignetem Material verschlieBen.

8. Okklusion in der zentrischen und lateralen Beweglichkeit priifen. Finale Prothese
zementieren.

9. Uberschiissigen Zement entfernen.

10. Leistungsdnderungen:

Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, den Patienten tber alle moglichen Kontrain-
dikationen und VorsichtsmaBnahmen aufzuklaren und diesen anzuweisen, einen Zahn-
arzt aufzusuchen, falls Veranderungen in der Leistung des Implantats eintreten (z. B.
Lockerung der Prothese, Infektionen oder Exsudate um das Implantat, Schmerzen oder
andere auBergewdhnliche Symptome, die nicht erwartungsgemag auftreten). In diesen
Féllen muss der Patient angewiesen werden, sofort einen Zahnarzt aufzusuchen.

10.1 Provisorische Titanaufbauten oder Gingivaformer:

K3Pro® provisorische Aufbauten oder Gingivaformer bestehen aus Titan Grad 5 und wer-
den als transmukosale Kappe eingesetzt. Der provisorische Aufbau kann so modifiziert
werden, dass sich ein gingivaler Sulkus der gewiinschten Form entwickelt. Heilungsauf-
bauten und provisorische Aufbauten aus PEEK: K3Pro® Heilungsaufbauten und proviso-
rische Aufbauten bestehen aus VESTAKEEP® MC4420 R.

10.2 Konus K3Pro® Aufbauten mit Schulter:

K3Pro® Aufbauten mit Schulter sind so gestaltet, dass Kliniker und Labortechniker leicht
Vollkeramik-Kronen oder -Briicken auf K3Pro® Aufbauten fertigen konnen. Dieses Verfah-
ren erfordert einen Transfer, der als Uberabformung und Verbindung zum Analog, nach
dem ein Gussmodell angefertigt wird, dient. Bei der EAK PreForm Aufbauserie ist eine
Uberabformungstechnik mit geschlossenem Léffel méglich, wodurch die Abformung di-
rekt vom im Patienten platzierten Aufbau genommen werden kann. Nach der Uberabfor-
mung des Schulter-Aufbaus mit einer Kunststoffhilse wird ein Modell mit der passenden
Transfermatrize oder dem Aufbauanalog gegossen. Der Techniker bringt die Keramik di-
rekt auf die Matrize oder das Aufbauanalog auf. Sobald der Techniker die Vollkeramikkro-
ne gefertigt hat, wird sie konventionell auf den Aufbau im Patientenmund zementiert.
Wenn eine Abformung auf Implantatniveau mit einem Kunststoff-Abdruckpfosten und
Implantatanalog genommen wird, kann die Krone extraoral zementiert und als eine Ein-
heit in das Implantat eingesetzt werden.

10.3 K3Pro® CAD-Rohlinge, UCLA und FreeForm Aufbauten:

Die finale Form des Produktes, einschlieBlich der Suprastrukturen zur Anbringung an
Titanbasen und der patientenspezifischen Designs fiir Aufbau-Rohlinge, kann mit CAD/
CAM-Techniken gemdfB den Argon Medical Design-Spezifikationen und Einschrankun-
gen unter Zuhilfenahme des folgenden Systems gestaltet werden:

CAD/CAM-Software: 3Shape Dental System, einschlie8lich 3Shape Dental Designer-
system und/oder Dental Wings/CoDiagnostics (DWOS)

Scanner: 3Shape D700, D900L und/oder DWOS 7 Serie

Frasmaschine Willemin-Macodel Modell 308B.

Die UCLA und FreeForm Aufbauten erfordern keine Software, Scanner oder Frasmaschi-
nen, aber mussen den gleichen Designbeschrankungen wie CAD-Aufbauten entspre-
chen, einschlieBlich der Maximal- und Minimaleinschrankungen des Designs zum Erhalt
der strukturellen Stabilitat.

Einschrankungen

2 mm Platform 3 mm Platform
Mindest-Auendurchmesser 4 mm 5mm
Maximale Angulation 30° 30°
Gingivahohe 0,5-2,5 mm 0,5-2,5 mm
Mindest-Stumpfhohe 6 mm 6 mm

11. Garantie und Einschrankungen
des K3Pro® Dental Implantatsystems:

Der Erfolg aller Zahnimplantate ist abhdngig vom chirurgischen Vorgehen, welches
sorgfaltig durchgefiihrt werden muss. Eine sorgféltige Patientenauswahl und abschlie-
Bende Restaurationsprothesen, die den individuellen Patientenbedurfnissen und den
verbleibenden anatomischen Gegebenheiten entsprechen, sind unerlésslich. Die Aus-
wabhl einzelner oder mehrerer Implantate mit geeigneter Gré3e und Konfiguration fiir
die vorhandene Anatomie ist ebenfalls entscheidend fur den Erfolg. Aus den oben ge-
nannten Grinden empfiehlt Argon allen Zahnarzten dringend, an einem oder mehre-
ren enossalen Zahnimplantatkursen oder Symposien (ber die Verwendung des K3Pro®
Implantat-Systems teilzunehmen, bevor sie versuchen, Implantate in ihren Zahnarzt-
praxen einzusetzen. Da Argon Faktoren im Rahmen der, vom Zahnarzt durchgefiihrten
Dienstleistungen, einschlielich Patientenauswahl, Operationstechnik und Restaura-
tionstechniken nicht kontrollieren kann, Gbernimmt Argon keine Verantwortung lber
den Produktersatz hinaus fiir Ausfélle oder andere nachteilige Reaktionen oder Resul-
tate von seinen Kaufern, die aus oder durch die Verwendung eines K3Pro® Implantats
entstehen. Das K3Pro® Implantat-System wird aus chirurgischem Titan der Guteklasse 4
hergestellt und mit der OsteoActive® Oberflichenbehandlung ausgeliefert und, welche
von Biomaterialforschern in zahlreichen Tier- und Humanstudien, die tber viele Jahre
hinweg durchgefiihrt wurden, als hoch biokompatibel angesehen wurden. Das K3Pro®
Implantat-System und Titan-Sekundarteile sind aufergewohnlich widerstandsfahig ge-
gen Biegung und Bruch. Es kann jedoch nicht garantiert werden, dass ein Bruch oder
eine Biegung eines Implantats oder Aufbaus nicht aufgrund traumatischer Verletzungen
oder tbermaBiger okklusaler Belastungen auftreten kann oder wird. Aus den oben ge-
nannten Grinden gibt Argon, sofern nicht ausdricklich anders angegeben, keine Ga-
rantien ab, die tiber die in dieser Garantie enthaltenen Angaben oder tiber die in einer
Rechnung enthaltene Beschreibung hinausgehen. Diese Garantie ersetzt alle anderen
ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich Marktgangigkeit und
Eignung fir einen bestimmten Zweck. Argon verkauft und garantiert dies Kaufern, die
eine Zulassung als Zahnarzt besitzen und die Implantate und Aufbauen zum Zweck ihrer
Verwendung und des Weiterverkaufs als Teil ihrer Dienstleistungen, die sie fiir Patienten
erbringen, erwerben. Argon gewahrt keinem Verbraucher, Patienten oder Endbenutzer
eine schriftliche Garantie und befugt keine Person, eine solche schriftliche Garantie
in seinem Namen abzugeben. Die Rechtsbehelfe eines Kdufers von Argon (und seiner
Verbindlichkeiten) beschrénken sich ausschlieBlich auf den Ersatz oder die Reparatur ei-
nes defekten K3Pro® Implantats oder Aufbaus, wenn dieses Produkt zum Zeitpunkt des
Versands defekt war und innerhalb von sechs (6) Monaten nach dessen Lieferung zur
Uberpriifung, zum Austausch oder zur Reparatur an Argon zuriickgesandt wurde. Argon
haftet gegenuber keiner Person fiir zufallige Schaden, Folgeschaden oder sonstige Scha-
den jeglicher Art, unabhéngig davon, ob ein Anspruch oder mdgliche Anspriiche auf
Vertrags-, Fahrlassigkeits- oder Delikttheorien beruhen.
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