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1. Produktinformation

K3Pro® Instrumente sind entweder aus Titan Grade 5, rostfreiem Stahl oder Polymermaterialien
gefertigt.  Die  ausfihrlichen  Produktspezifikationen — entnehmen Sie  bitte  den
Produktinformationen auf den jeweiligen Produktetiketten. Argon unsterile chirurgische
Instrumente und Hilfsinstrumente sind Teil des K3Pro® Implantat Systems. Abhdngig von ihrer
Anwendung werden die nachstehenden Typen unterschieden und diirfen nurim Zusammenhang
mit Komponenten aus diesem System verwendet werden:

Gruppierung Instr k ich g
Implantatbettprédparation
Gefiihrte schneidende Gingivastanzen, Trepanfréasen, Planfraser, Pilotbohrer,

Instrumente Corticalfrase, Bohrer fir Schablonen Pilotbohrer, Profilbohrer,

. . Rosenbohrer, Implantatbohrer, Sulcusformer, Gewindeschneider,
NLMM Richtungsbohrer, Pilotbohrer, Implantatsenker, Freilegungs-
schneidende Instrumente Instrument fir Implantat Rescueschraubenbohrer, Rescue
Aufbau-Entfernungswerkzeug

Gingivasonde, Bohrtiefenmesssonde, Parallel Pins,
Aufbaupraperationsinstrument & Sondenhalter,

Loffeladapter, Adapterreduzierhilsen, Bohrstophlsen,
Aufbauausdreher, Randelkopfadapter, Bohrschablonen Hulsen,
Bohrerverlangerung, Sechskantschraubendreher (Hand)

Hilfsinstrumente

" Drehmomentratsche, Ratschenverlangerung, ISO-Adapter,
Drehmomentiibertragung | | pjantateindreher, Sechskantschraubendreher (150),
K3Pro Rapidfix Eindrehinstrument, Finder Locator Eindreher,
Kugelkopfeindreher

2.Vorgesehener Verwendungszweck

Argon Medical K3Pro® unsterile chirurgische Instrumente und Hilfsinstrumente sind fir die

Planung, die Préparation der Osteotomie vor dem Setzen des Implantats oder fur die Insertion

von Implantaten oder das Einsetzen von Prothetikkomponenten des K3Pro® Implantatsystems

vorgesehen.

2.1 Spezifischer vorgesehener Verwendungszweck

« Implantatbettpraparation: Die Instrumente fiir die Implantatbettpréparation werden zur
Préparation der Osteotomie vor der Insertion des Implantats verwendet.

«+ Hilfsinstrumente: Die Hilfsinstrumente werden zur visuellen Kontrolle oder als physische
Fuihrung wahrend der Implantatbettpraparation oder der Implantatinsertion verwendet.

« Drehmomentiibertragung: Die Drehmomentinstrumente werden verwendet, um
Drehmomente an Instrumente, Implantate oder Prothetikkomponenten anzulegen oder auf
diese zu Uibertragen.

3. Indikationen

K3Pro® unsterile chirurgische Instrumente und Hilfsinstrumente sind zur Verwendung bei
zahnmedizinischen Verfahren vorgesehen, die durchgefithrt werden, um teilweise oder
vollstandig zahnlose Patienten mit Implantaten oder Prothetikkomponenten mit ausschlielich
des K3Pro® Implantat Systems zu versorgen. Diese Instrumente sind zur intraoralen Verwendung
durch eine/n Zahnarzt/-arztin indiziert.

3.1 Spezifische Indikationen

« Implantatbettpraparation: Die schneidenden Instrumente sind bei implantatchirurgischen
Verfahren fiir das Bohren oder Frasen in den Unter- oder Oberkieferknochen indiziert und
kénnen zur Praparation des Kieferknochens und der oralen Weichgewebe eingesetzt werden.
Die gefiihrten schneidenden Instrumente werden zusammen mit den dazugehérigen
Hilfsinstrumenten verwendet, um eine verbesserte Kontrolle der Ausrichtung und Tiefe der
Osteotomie sicherzustellen.

«+ Hilfsinstrumente: Die Hilfsinstrumente werden wahrend der Implantatbettpréparation oder
der Implantatinsertion verwendet. Sie sind fur die visuelle Kontrolle der Position, Tiefe und
Ausrichtung der Osteotomie oder als physische Fiihrung bei der Praparation der Osteotomie
oder der Implantatinsertion indiziert.

« Drehmomentiibertragung: Die Drehmomentinstrumente werden verwendet, um
Drehmomente an Instrumente, Implantate oder Prothetikkomponenten anzulegen oder auf
diese zu Ubertragen. Sie kénnen mit einer Ratsche oder mit einem chirurgischen Handsttick
verwendet werden.

4. Kontraindikationen
Kontraindiziert in Féllen mit bekannten Allergien oder Uberempfindlichkeit gegeniiber den
chemischen Bestandteilen der nachstehenden Materialien:

Bezeichnung Chemische Zusammensetzung
Titan Grade 5 Kohlenstoff, Stickstoff, Sauerstoff, Eisen, Aluminium, Vanadium,
Ti-6AL-4V Titan

rostfreiem Stahl Kohlenstoff, Silicium, Mangan, Phosphor, Schwefel, Chrom,
X46CrS13 Nickel, Molybdan

rostfreiem Stahl Kohlenstoff, Silicium, Mangan, Phosphor, Schwefel, Stickstoff,
X8CrNiS18 9 Chrom, Nickel, Kupfer, Molybdan

Polyetheretherketon PEEK Kohlenstoff, Wasserstoff, Fluor, Sauerstoff

Bei unklarheiten der zusammensetzung, kontakt zum Hersteller aufnehmen.

Alle bekannten Kontraindikationen im Rahmen von dentalen Eingriffen sind zu beachten. Die

Produkte des Instrumentensets Konus K3 Pro [..] sind nicht anzuwenden bei:

« Kontaktallergie der verwendeten Materialien

« Unterschreitung des erforderlichen Knochenangebots des Kiefers

« Infektionen im Implantationsbereich

« Gefahrdung der anatomischen Strukturen in Regio der geplanten Maf3nahme

«  Bei Bruxismus, systemischen Erkrankungen (z.B. Diabetes mellitus, Chemotherapie,
Osteoporose, Bisphosphonattherapie) gilt die Indikation als eingeschréankt.

« Benutzung nicht kompatibler Instrumente oder Kombinationsprodukte.

5.Warnung

Wahrend der intraoralen Handhabung miissen alle Produkte gegen Aspiration gesichert werden.
Die Aspiration von Produkten kann eine Infektion oder eine unvorhergesehene Verletzung des
Patienten zur Folge haben. Verwenden Sie keine beschadigten, korrodierten oder stumpfen
Instrumente. Inspizieren Sie die Instrumente vor jedem Gebrauch. Bei der Implantatbettpraparation
und der Implantatinsertion muss der Nervenkanal des Nervus alveolaris inferior gemieden
werden. Eine Nervenschadigung kann eine Anésthesie, Pardsthesie oder Dysésthesie zur Folge
haben. Die empfohlenen Insertionsdrehmomente dirfen nicht tiberschritten werden. Andernfalls
besteht die Gefahr einer Knochennekrose.

5.1Implantatbettprdparation und Implantatinsertion

Bedingt durch die Konstruktion und Funktion der Bohrer weist die Bohrerspitze in Relation zur
Insertionstiefe des Implantats eine Uberlinge von maximal 0,75 mm auf. Diese zusatzliche Linge
muss bei der Planung beriicksichtigt werden.

Stellen Sie die korrekte Bohrtiefe sicher, in dem Sie die empfohlenen Schritte der chirurgischen
Planung befolgen und die Tiefenmarkierungen an den Bohrern, die Bohrstopps, Tiefenlehren
und die Ausrichtungsstifte verwenden. K3Pro® unsterile chirurgische Instrumente besitzen
Tiefenmarkierungen in Abstanden von 1 mm, die den verfligbaren Implantatlangen entsprechen.
Achten Sie beim Ausmessen der Osteotomietiefe darauf, dass die Tiefenlehre vollsténdig bis
auf den Grund der Osteotomie eingebracht ist. Verwenden Sie die Bohrer im Rechtslauf und in
aufsteigenden Durchmessern.

Die nachstehenden maximalen Drehzahlen diirfen nicht Gberschritten werden:

Schneidendes Instrument Drehzahl
Art. Nr. ‘ Bezeichnung (U/min)

Chirurgischer Schritt

6. Reinigung, Desinfektion & Sterilisation

Die Instrumentengruppen der vorliegenden Gebrauchsanweisung sind fiir den mehrmaligen
Gebrauch ausgelegt. Sie mussen vor bzw. nach jeder Anwendung am Patienten gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden. Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist fur alle Produkte
die notwendige Voraussetzung fiir die Sterilisation.

ausgeliefert und miissen vor der ersten vor jeder weiteren Anwendung durch den

I Alle  Komponenten der vorliegenden Gebrauchsanweisung werden unsteril
o Anwender gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Die eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsgerate sowie Klein-Dampfsterilisatoren
sind regelmaBig zu warten und zu uberpriifen. Alle beschriebenen Parameter sind
stets einzuhalten.

Beschadigte Instrumente diirfen nicht wiederverwendet bzw. wiederaufbereitet
werden und sind sofort zu entsorgen.

Die Durchfiihrung der Aufbereitung ist ausschlieBlich durch addquat geschultes Personal
vorzunehmen. Schutzkleidung wahrend der Behandlung der kontaminierten Komponenten
ist fur die eigene Sicherheit zu tragen (Schutzbrille, Gesichtsschutz & Handschuhe). Die
Herstellungsempfehlung betragt maximal 15 Wiederaufbereitungszyklen.

6.1 Reinigung und Desinfektion
Die Instrumente sind gemdB dem nachfolgenden Ablauf vorzubereiten und zu reinigen.
Alle Komponenten sind vor der Reinigung und Desinfektion aus ihren Verpackungen zu

entnehmen und einzeln zu behandeln. Die Instrumentengruppen sind eingestuft in:

Instrumentengruppe Einstufung

« Implantatbettpraparation
- Gefiihrte schneidende Instrumente Kritisch B
« Nicht gefiihrte schneidende Instrumente

« Hilfsinstrumente Semi kritisch B

« Drehmomentiibertragung Kritisch A

Die als kritisch B eingestuften Instrumente mussen mit einer manuellen Reinigung und
anschlieBender maschineller Reinigung behandelt werden. Bei den semi kritisch B sowie den
Kritisch A eingestuften Instrumenten empfehlen wir ebenfalls eine manuellen Reinigung mit
anschlieBender maschineller Reinigung.

Die Komponenten sind anschlieBend nach vorliegenden Angaben zu sterilisieren (Kapitel 6.2) und
mit Schutz vor ungewollter Kontamination zu lagern.

Die Vorbehandlung sowie manuelle Reinigung ersetzt nicht die maschinelle Reinigung
und Desinfektion und dient u.a. dem Personalschutz.

Die eingesetzten Reinigungsmittel diirfen weder Aldehyde noch Alkohole enthalten,
um die Gefahr einer Fixierung von Blut oder Gewebe zu reduzieren.

Die Komponenten durfen nicht mit einer Metallbiirste oder Stahlwolle gereinigt
werden, da dies zur Beschadigung der Oberfléache und somit zu Korrosion fiihren kann.

Die Reinigung und Desinfektion ist gemaR nachfolgenden Ablauf durchzufiihren:

Vorbehandlung Grobe Verschmutzungen der Produkte miissen unmittelbar nach
am Gebrauchsort der Anwendung mit Wasser (mind. Trinkwasserqualitdt) und einem
fusselfreien Papiertuch entfernt werden.

Kanéle sind ggf. mit Wasser (mind. Trinkwasserqualitat) durchzuspdilen.

Vorbereitung vor Die manuelle Reinigung kann nach der Vorbehandlung direkt
der Reinigung beginnen. Eine Zerlegung der Komponenten in ihre Einzelteile ist fiir
die vorliegenden Produkten nicht méglich und daher nicht anwendbar.

Manuelle Noch sichtbare Verschmutzungen oder Riickstinde sind mit einer
Reinigung Nylonbiirste und Wasser (mind. Trinkwasserqualitét) zu entfernen.

Die vorbehandelten Produkte sind in einem Flissigreiniger fir
Dentalinstrumente  (Instru  Plus Instrumentenreiniger von Dr.
Schumacher oder ein vergleichbares Reinigungsmittel) einzulegen. Die
Einzelkomponenten diirfen sich wahrend der Einlage nicht beriihren
und sind komplett zu benetzen. Die vom Hersteller angegebenen
Konzentrationen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zum Nachspiilen
sind unbedingt und jederzeit einzuhalten.

Komponenten mit Hohlrdumen sind zusatzlich mit einer Einwegspritze
(Volumen mind. 20 ml) und dem Flissigreiniger fiir Dentalinstrumente
durchzuspilen.

Alle Komponenten sind nach der Einwirkzeit unter kaltem, flieBenden
Wasser (mind. Trinkwasserqualitét) abzuspiilen.
AnschlieBend erfolgt eine visuelle Priifung der Reinheit aller Einzelteile.

Wiederholen Sie die Schritte der manuellen Reinigung, wenn noch
Riickstdnde auf den Komponenten sichtbar sind.

Maschinelle Setzen Sie alle Komponenten in einen zugelassenen (Klein-)
Reinigung Teilebehalter in das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt (gepriifte
Wirksamkeit gemaB EN ISO 15883 und CE-Kennzeichnung) ein.
Alle Produkte sind so anzuordnen, dass sie sich gegenseitig nicht
beriihren. Die Anordnung erfolgt immer von hinten nach vorne, um
die Verletzungsgefahr durch scharfe Gegenstande beim Hineingreifen
zu verringern.

KB.STLD Richtungsbohrer K3Pro (breit) 800 Bei der Reinigung mit einer Spiilphase ist bei einer Temperatur unter
. 45°C zu beginnen, um das Koagulationsrisiko der Proteine zu reduzieren.
Préparation des KB.SLB Richtungsbohrer K3Pro (schmal) 800
Alveolarkamms, nicht Die maschinelle Reinigung ist mittels ,Vario TD” Programm oder
gefiihrt KB.1.9K Rosenbohrer 800 ein gleichwertiges Programm (>55°C fiir 5 Minuten) und einem
Reinigungsmittel zur maschinellen Reinigung (neodisher MediClean
K Implantat Senker 0 Dental von Dr. Weigert oder ein vergleichbares Reinigungsmittel. Der
RS_PF Planfrase 50 pH-Wert des Lésungsmittels hat mind. 10 zu betragen) zu starten.
TF RS Trepanfrase 50 Andere Reinigungsprogramme sind im Rahmen der Validierung nicht
Praparation des - abgedeckt und diirfen nicht verwendet werden. Auf Klarspller ist zu
Alveolarkamms, SEWSA Sulcusformer 50 verzichten.
gefiihrt FL_VSK Freflegungsinstrument fr Implantat 50 Maschinelle Die thermische Desinfektion ist mittels,Vario TD” Programm oder einem
erschlu hra%lben Desinfektion & gleichwertigen Programm (>90°C fiir 5 Minuten) durchzufiihren (A0-
RSK Rapid Surgery Kérmer 100-200 Trocknung Wert > 3.000 oder, bei alteren Geréten, 90°C/194°F fiir > 5 Minuten) mit
KB K3Pro Pilotbohrer (stahl) 600 anschlieBender Hei3lufttrocknung.
Bohren, gefuhrt und N - Andere Desinfektionsprogramme sind im Rahmen der Validierung nicht
nicht gefiihrt (P8 K3Pro Pilotbohrer (titan) 50 abgedeckt und dirfen nicht verwendet werden.
RS_PB Rapid Surgery Pilot Bohrer 200 Kontrolle und Fassen Sie die Instrumente nach der maschinellen Reinigung und
KB Implantatbohrer (zylindrisch/titan) 50 Wartung Qe5|nfekt|on nur mit puderfreien Handschuhen oder einer sterilen
Pinzette an.
KRB Implantatbohrer (konisch/titan) 50 Es folgt eine visuelle Uberpriifung der Reinheit und Unversehrtheit aller
K78 Implantatbohrer (zylindrisch/stahl) 600 Komponenten. Auf Korrosion, Riicksténde, Oberflichenbeschadigung
. der Absplitterungen ist besonders zu achten.
Profilbohren, gefuhrt o
und nicht gefuihrt ke Implantatbohrer (konisch/stah) 600 Wiederholen Sie die maschinelle Reinigung & Desinfektion, wenn noch
KK Knochenkondensierer 100-200 Ruickstdnde auf den Komponenten sichtbar sind.
RS KB Rapid Surgery Corticalfrase 100 Beschadigte Instrumente dirfen nicht wiederverwendet bzw.
- wiederaufbereitet werden und sind sofort zu entsorgen.
RSB Rapid Surgery Implantatbohrer 100 Verpackung Nach der positiven Kontrolle sind die Komponenten méglichst ohne
‘ GS Gewindeschneider alle Durchmesser 20 Zeitverzug zu verpacken.
Gewindeschneider RS Gs Rapid Surgery Gewindeschneider 2 Die Produkte werden einzeln in Folienbeutel gemaB EN SO 11607-2
— einzuschweien (z.B. MELAfol von MELAG). Achten sie auf eine glatte
Farbliche Kodierung der Durchmesser unserer Bohrer und geschlossene Siegelnaht. Es ist darauf zu achten, dass die Folie nach
dem VerschweiBen nicht unter Spannung steht.
Zuordnung Implantatbohrer
Der Reinigungsablauf inkl. der kritischen Parameter ist im Folgenden zusammengefasst.
Platform Durchmesser Farbe
Desinfektion
5 ©30mm Braun Vorreinigung / Spulung Reinigung AO-Wert
mm @35mm Blau Dauer Temperatur
24,0 mm Lila <45°C >55°C > 3095 >90°C >3.000
(5 Minuten)
3 @ 4,5mm Gelb
mm 250 mm Grin 6.2 Sterilisation
26,0 mm Grau «  Esist darauf zu achten, dass fiir ihre Region zugelassene Sterilisationsverfahren

anzuwenden.
Alle unsteril verpackten Produkte dirfen nicht in der Originalverpackung

sterilisiert werden. Die Verpackung ist gemaB Kapitel 6.1m Abschnitt Verpackung
durchzufhren.

In der Europdischen Union ist ausschlieBlich das folgende Sterilisationsverfahren zugelassen und
durchzufiihren:

Sterilisation | Die Sterilisation ist mittels feuchter Hitze durchzufiihren. Andere
Sterilisationsverfahren als die der feuchten Hitze im Klein-Dampf-Sterilisator
durfen nicht angewandt werden. Eine Blitzsterilisation ist nicht zuldssig.

Die verpackten Komponenten sind in einem gerate- und produktspezifischen
validierten Klein-Dampfsterilisator mit geprufter Wirksamkeit gemaB EN ISO
13060 der Klasse B bei 134 °C bei einer Sterilisationshaltezeit von 5 Minuten
(fraktioniertes Vakuumverfahren) zu sterilisieren. Die validierten Parameter
missen bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Die max. Beladungskonfiguration des Gerates ist jederzeit zu beachten.

Die Sterilisation inkl. der kritischen Parameter in der EU sind nachfolgend zusammengefasst.

Temperatur Druck Haltezeit
>134°C > 300 mbar >300 s (5 Minuten)

Im US-amerikanischen Raum ist ausschlieBlich das folgende Sterilisationsverfahren zugelassen
und durchzufiihren:

Sterilisation Die Sterilisation ist mittels feuchter Hitze durchzufiihren. Andere
Sterilisationsverfahren als die der feuchten Hitze im Klein-Dampf-Sterilisator
dirfen nicht angewandt werden. Eine Blitzsterilisation ist nicht zuldssig.

Dieverpackten Komponentensindineinemgerate-und produktspezifischen
validierten Klein-Dampfsterilisator mit geprifter Wirksamkeit bei 132 °C bei
einer Sterilisationshaltezeit von 4 Minuten zu sterilisieren.

Die validierten Parameter miissen bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Die max. Beladungskonfiguration des Gerétes ist jederzeit zu beachten.

Die Sterilisation inkl. der kritischen Parameter in der USA sind nachfolgend zusammengefasst.

Temperatur Haltezeit
>132°C > 240 s (4 Minuten)
6.3 Lagerung
Sterilisierte und nicht sterilisierte Komponenten sind jederzeit deutlich zu
| kennzeichnen, unterscheidbar zu machen und méglichst getrennt voneinander zu
. lagern.

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

1. Bezeichnung des Medizinproduktes (z.B. Modell, GréBe oder Artikelnummer)

2. angewandtes Sterilisationsverfahren inkl. Sterilisierdatum und Chargenkennzeichnung der
Sterilisation

3. Freigabeentscheidung durch eine qualifizierte Person

6.4 Entsorgung

Die Entsorgung der Produkte muss gemaR den lokalen Bestimmungen und Umweltvorschriften

erfolgen, wobei der jeweilige Kontaminationsgrad zu berticksichtigen ist. Eine Reinigung sowie

Desinfektion vor der Entsorgung ist bei kontaminierten Produkten notwendig und geméaB dieser

Anweisung durchzufiihren.

Verweise

Rechtsverbindliche Empfe-
hlung der KRINKO beim RKI
und des BfArM

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten

Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden
MPBetreibV von Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung - MPBetreibV)

Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge —
Vom Medizinprodukte-Hersteller bereitzustellende Informa-
tionen fur die Aufbereitung von Medizinprodukten

DIN EN ISO 17664

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge
—mikrobiologische Verfahren Teil 1: Bestimmung der
Population von Mikroorganismen auf Produkten

DINENISO 11737-1

Sterilisation von Medizinprodukten —Mikrobiologische
Verfahren —Teil 2: Prifungen der Sterilitdt bei der Definition,
Validierung und Aufrechterhaltung eines Sterilisations-
verfahrens

DIN EN ISO 11737-2

Lot-/Batchnummer Hersteller

Referenz-/Artikelnummer Herstellungsdatum
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung Nicht wiederverwenden

Nicht steril Achtung
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