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1.Produktinformation:

Das K3Pro® Implantat-System ist ein in sich geschlossenes System von enossa-
len Implantaten mit entsprechenden chirurgischen und prothetischen Teilen
und Instrumenten. Das K3Pro® Implantat System besteht aus Titan Grade 4.
Die Verschlussschrauben des K3Pro® Implantat Systems sind aus Titan Grade
5. Dieses Material wurde in Studien mehrfach als biokompatibel befunden.
Die Oberflachenkonfiguration wurde sorgfaltig entworfen und sollte nicht ge-
andert werden. Die Implantate werden mit der geétzten OsteoActive®-Ober-
flichenbehandlung geliefert.

2. Anwendung:

Das K3Pro® Implantat-System kann im Unterkiefer oder Oberkiefer eingesetzt
werden. Es stehen verschiedene GroBen zur Auswahl, welche in verheilte oder
in frische Entnahmestellen passen. Die K3Pro® Implantate miissen 1-2mm
subkrestal gesetzt werden, ausgenommen sind die K3Pro® SHORT Implantate
(siehe 8.). Informationen zu den chirurgischen Verfahren finden Sie auf unse-
rer Website www.argon-medical.com oder in einem Kurs zu den chirurgischen
Verfahren des K3Pro® Implantat-Systems.

3. Indikationen:

Das K3Pro® Implantat-System ist fiir den Einsatz an zahnlosen Stellen im Un-
terkiefer oder Oberkiefer zur Unterstiitzung einer kompletten Zahnprothese,
eines Steges, eines Zwischenpfeilers fiir festsitzende Briicken, fiir Teilprothe-
sen oder als Einzelzahnersatz vorgesehen. Das K3Pro® Implantat-System ist fiir
die Platzierung in den Knochen als submukosale Schraube vorgesehen, an die
eine permanente oder temporére Prothese angebracht werden kann.

4. Kontraindikationen:

Das K3Pro® Implantat-System sollte nicht bei Patienten mit kontraindizierten
Erkrankungen wie Blutdyskrasien, unkontrolliertem Diabetes, Hyperthyreo-
se, Bruxismus, oralen Infektionen oder Malignomen verwendet werden. Das
K3Pro® Implantat-System sollte auch nicht bei Patienten mit kontraindizierten
Zustanden wie Herzinfarkt innerhalb des letzten Jahres oder unzureichendem
Stiitzknochen verwendet werden, um die Verwendung eines Implantats in an-
gemessener GroBe zu erméglichen. Implantate sollten nicht eingesetzt wer-
den, wenn die Breite und Héhe des Alveolarknochens nicht ausreicht, um die
Implantate vollstandig zu umgeben.

a) K3Pro® Short Implantate sind nicht als Einzelzahnersatz vorgesehen, we-
der verblockt noch unverblockt, im Frontzahn-, pramolaren oder molaren Be-
reich. Sie sollten auch nicht als Prothesen Fixierung mit weniger als vier (4) Im-
plantaten verwendet werden. Deren einzige Verwendung sind ein Pfeiler fiir
festsitzende Briicken mit maximal einem Briickenglied zwischen den Pfeilern,
in Verbindung mit mehreren Implantaten.

b) K3Pro® Mini Implantate (o 3,0 - 3,5 mm) sind nicht als Einzelzahnersatz
vorgesehen, weder verblockt noch unverblockt, im préamolaren oder molaren
Bereich. Sie sind auch als dauerhafte Unterstiitzung fiir eine Prothese gedacht,
jedoch nur bei Verwendung von vier (4) Implantaten oder mehr. Sie sind nicht
fiir eine seitliche Belastung ausgelegt. Deren einzige Verwendung sind ein
Pfeiler fur festsitzende Briicken in Verbindung mit mehreren Implantaten.

5.Warnhinweise

a) Die ist ein hoch sp tes und komplexes Verfah-
ren. Die etablierten Techniken der oralen Implantologie erfordern eine beson-
dere Ausbildung. Implantatkurse und Seminare werden dringend empfohlen,
bevor eine Operation durchgefiihrt wird. Eine falsche Technik kann zum Versa-
gen des Implantats und zum erheblichen Verlust des umgebenden Knochens
fiihren. Das K3Pro® Implantat-System sollte nicht an anderen Stellen oder in
anderen Situationen als den ausdriicklich angegebenen verwendet werden.
Dies kann zum Versagen des Implantats mit der gleichzeitigen Zerstérung des
Stiitzknochens fiihren. Das K3Pro® Implantat-System darf nur mit den speziell
dafir gelieferten Knochenbohrern verwendet werden. Die Anwendung der
K3Pro® Implantat-System-Produkte sind nur durch Zahnérzte und Mund-, Kie-
fer-, Gesichtschirurgen oder Oralchirurgen gestattet.

b) Hygiene und Desi ion: Das K3Pro® Implantat-System wird steril ge-
liefert. Wenn die Implantatpackung beschéadigt ist oder wenn die Implantate
auf irgendeine Weise kontaminiert werden, sollten sie verworfen werden. Das
K3Pro® Implantat-System ist fir den Einmalgebrauch vorgesehen. Implantate

werden durch Bestrahlung steril geliefert und durfen nicht gereinigt und ste-
rilisiert werden.

) Inf i zur MRT- Das K3Pro® Implantat-System wurde
nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MRT-Umgebung geprift. Es wur-
de 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 fiihren.
GemaB aktuell verfigbarer wissenschaftlicher Literatur kann davon ausge-
gangen 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 tiber die Anwendung
der Magnetresonanzuntersuchung liegt jedoch in jedem Einzelfall in der Ver-
antwortung des Radiologen.”

6. Vorsichtsmanahmen:

Panorama-Réntgenaufnahmen oder ein DVT sollten verwendet werden, um
zu bestimmen, ob an der vorgesehenen Implantationsstelle ausreichend
Knochen vorhanden ist und um etablierte kritische anatomische Merkmale
wie den Unterkieferkanal, die Foramen mentale, die KieferhGhlen und die
Nachbarzéhne zu lokalisieren. Ausreichende Befundung und direkte visuelle
Inspektion der prospektiven Implantationsstelle sind ebenfalls erforderlich,
um die Anatomie des verfligbaren Knochens zu bestimmen. Eine griindliche
klinische Bewertung ist unerlasslich. Die richtige Motivation des Patienten ist
notwendig, wenn das Verfahren erfolgreich sein soll.

7.Nebenwirkungen:

Die folgenden mit dem Eingriff verbundenen Komplikationen kénnen auf-
treten, wurden aber nicht durch das Implantat selbst verursacht: Dehis-
zenz, verzégerte Heilung, Parésthesien, Odeme, Hamatome, Infektionen,
Entziindungen und generelle allergische Reaktionen.

8. Hinweise zum K3Pro® Short Implantat-System:

Bei Verwendung von K3Pro® Short Implantaten muss das Implantat mindes-
tens 3 mm subkrestal platziert werden. Kliniker sollten die Patienten sorgfaltig
auf eine der folgenden Bedingungen tiberwachen: periimplantérer Knochen-
verlust, Anderungen der Reaktion des Implantats auf Erschiitterung oder
radiografische Verdnderungen des Knochens bei Implantatkontakt entlang
der Implantatldnge. Wenn das kurze Implantat eine Beweglichkeit aufweist
oder mehr als 50% Knochenverlust aufweist, sollte das Implantat auf mogli-
che Entfernung untersucht werden. Wenn der Kliniker sich fiir ein kurzes Im-
plantat entscheidet, sollten Kliniker einen zweistufigen chirurgischen Ansatz
in Betracht ziehen, bei dem ein kurzes Implantat als zusétzliches Implantat
dient und mit gréBtmaoglichem Implantatdurchmesser platziert wird. Lassen
Sie langere Zeitrdume fiir die Osseointegration und vermeiden Sie sofortige
Belastung.

9. Sterile Handhabung:

Der Assistent nimmt die sterile Tyvek-Blisterpackung aus der Schachtel, 6ffnet
die Tyvek-Blisterpackung vorsichtig und ldsst die innere Packung frei auf ein
steriles Tablett fallen. Verunreinigen Sie nicht die Innenverpackung.

Der Assistent oder der Zahnarzt ergreift den K3Pro® Implantatbehélter und
nimmt die Abdeckkappe ab, die auch die K3Pro® Abdeckschraube enthalt.
Das Implantat wird auf folgende Weise aus dem Behalter entnommen:

a) Implantatinsertion:

Fassen Sie den Behdlter mit den steril behandschuhten Fingern und fiihren
Sie das Einflihrwerkzeug in das Implantat ein, wihrend Sie den Behalter
zusammendriicken. Das Einflihrungswerkzeug sollte in die Sechskantver-
bindung des Implantats einrasten, die auch auf der Instrumentenmarkierung
angezeigt wird. Bei korrektem Einsetzen sollte die Markierung auf dem
Einflihrungswerkzeug den oberen Teil des Implantatkorpers treffen. Das
Implantat sollte nun leicht konisch verbunden sein und die Platzierung in die
Osteotomie ermdglichen, ohne, dass Implantat und Instrument getrennt wer-
den miissen. Das Implantat wird nun gemaB den chirurgischen Anweisungen
vom K3Pro® Implantat-System in die vorbereitete Osteotomie eingesetzt.

b) Instrumententfernung:

Entfernen Sie das Einfiihrungsinstrument aus dem Implantat, indem Sie leicht
mit dem Einfiihrungsinstrument wackeln, bis sich die konische Verbindung
vom Implantat [6st und das Instrument entfernt werden kann.
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Entfernen Sie die Abdeckschraube von der Abdeckkappe des Behélters

mit einem 1,2mm-Innensechskant-Schraubendreher und drehen Sie sie
gegen den Uhrzeigersinn. Der Schraubendreher verflgt tiber eine konische
Spitze, sodass die Verbindung mit der Abdeckschraube fiir die Platzierung
gewahrleistet ist.

Richtig angewendet, entsteht kein direkter Kontakt zu der sterilen Kompo-
nente.

10. Chirurgische Anweisung:

Das Implantatbett wird entsprechend der Implantatinsertionslinge mit
einem 2,0 mm-Spiralbohrer unter Verwendung einer externen Spulung vor-
bereitet. Das Implantatbett wird mit den Stufenbohrern (3,0 - 6,0) bis zum
Implantatdurchmesser mit niedrigen Geschwindigkeiten (40 — 50 U/min bei
Titanbohrern) ohne Spilung, (600-1000U/min bei Stahl) vorbereitet. Nach
Fertigstellung wird angekérnt, wobei das Instrument dem entsprechenden
Implantatdurchmesser gleicht. Fir die Knochendichten vom Typ D1 - D2 wird
der Einsatz eines Gewindeschneiders (20 U/min) empfohlen. Es sollte sicher-
gestellt werden, dass die Implantatlange ordnungsgemaB aufgebohrt wurde

und nicht durch Knochenpartikel verstopft ist. Die Sicherheit kann durch die
Verwendung des Messgerates fiir den Knochenstand gewahrleistet werden.
Das K3Pro® Implantat wird manuell oder maschinell in die vorbereitete Alveo-
le eingeschraubt.

11. i afte fir
Platform Dreh Max. Einbring
(Ratsche) (Hand-/Winkelstiick)
2mm 35N/cm2 20 U/min
3 mm/ Short 45 N/cm2 20 U/min

Das Implantat soll als Unterstiitzung fiir eine tempordre oder dauerhafte
Prothese verwendet werden, sodass diese wahrend der Osseointegration
der enossalen Implantate nach dem Einsetzen der Implantate mit einem Ver-
schluss des Schleimhautlappens geschlossen werden sollten.

12. Die K3Pro® Implant-Syst und

Der Erfolg aller Zahnimplantate ist abhdngig vom chirurgischen Vorgehen,
welches sorgfaltig durchgefiihrt werden muss. Eine sorgféltige Patientenaus-
wahl und abschlieBende Restaurationsprothesen, die den individuellen Pa-
tientenbediirfnissen und den verbleibenden anatomischen Gegebenheiten
entsprechen, sind unerlasslich. Die Auswahl einzelner oder mehrerer Implan-
tate mit geeigneter GréBe und Konfiguration fiir die vorhandene Anatomie
ist ebenfalls entscheidend fiir den Erfolg. Aus den oben genannten Griin-
den empfiehlt Argon allen Zahnérzten dringend, an einem oder mehreren
enossalen Zahnimplantatkursen oder Symposien tber die Verwendung des
K3Pro® Implantat-Systems teilzunehmen, bevor sie versuchen, Implantate in
ihren Zahnarztpraxen einzusetzen. Da Argon Faktoren im Rahmen der, vom
Zahnarzt durchgefiihrten Dienstleistungen, einschlieBlich Patientenauswahl,
Operationstechnik und Restaurationstechniken nichtkontrollieren kann, tiber-
nimmt Argon keine Verantwortung Gber den Produktersatz hinaus fiir Aus-
félle oder andere nachteilige Reaktionen oder Resultate von seinen Kaufern,
die aus oder durch die Verwendung eines K3Pro® Implantats entstehen. Das
K3Pro® Implantat-System wird aus chirurgischem Titan der Giiteklasse 4 her-
gestellt und mit der OsteoActive® Oberflaichenbehandlung ausgeliefert und,
welche von Biomaterialforschern in zahlreichen Tier- und Humanstudien, die
tiber viele Jahre hinweg durchgefiihrt wurden, als hoch biokompatibel an-
gesehen wurden. Das K3Pro® Implantat-System und Titan-Sekundarteile sind
auBergewdhnlichwiderstandsfahig gegen Biegung und Bruch. Es kann jedoch
nicht garantiertwerden, dass ein Bruch oder eine Biegung eines Implantats
oder Aufbaus nicht aufgrund traumatischer Verletzungen oder tiberméBiger
okklusaler Belastungen auftreten kann oder wird. Aus den oben genannten
Gruinden gibt Argon, sofern nicht ausdriicklich anders angegeben, keine Ga-
rantien ab, die Uber die in dieser Garantie enthaltenen Angaben oder tber
die in einer Rechnung enthaltene Beschreibung hinausgehen. Diese Garantie
ersetzt alle anderen ausdriicklichenoder stillschweigenden Garantien, ein-
schlieBlich Marktgangigkeit und Eignung fiir 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 Kéufers von
Argon (und seiner Verbindlichkeiten) beschranken sich ausschlieBlich auf
den Ersatz oder die Reparatur eines defekten K3Pro® Implantats oder Auf-
baus, wenn dieses Produkt zum Zeitpunkt des Versands defekt war und in-
nerhalb von sechs (6) Monaten nach dessen Lieferung zur Uberpriifung, zum
Austausch oder zur Reparatur an Argon zurlickgesandt wurde. Argon haftet
gegeniiber keiner Person fiir zuféllige Schaden, Folgeschdden oder sonstige
Schéden jeglicher Art, unabhéngig davon, ob ein Anspruch oder mégliche An-
spriiche auf Vertrags-, Fahrlassigkeits- oder Delikttheorien beruhen.

C € 2 797 Produkte der ARGON Medical Productions & Vertriebs
Gesellschaft mbH & Co. KG mit der CE Zulassung erfiillen die Anforderun-
gen der Medical Devices Directive 93/42 EEC
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