ARrcon

MEDICAL DEVICES & DENTAL [MPLANTS

m = ARGON Medical Productions
Gebrauchsanweisung: &Vertriebs Gesellschaft mbH & Co. KG

K3Pro®Aufbauten Franz-Kirsten-StraBe 1
D-55411 Bingen am Rhein Germany

info@argon-medical.com
www.argon-medical.com

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
Gerats konzipiert. Wenn die Schraube mit dem korrekten Drehmoment in Ncm
angezogen wird, sitzt der Aufbau fest in der konischen Verjiingung und kann praktisch
nicht mehr aus dem Implantat entfernt werden, auRer es kommt ein Aufbau-Abzieh
instrument zum Einsatz. Der Aufbau ist kegelférmig, bis zu 8mm hoch und verfiigt tiber
eine hexagonale Aussparung fiir 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 die untenstehenden Aufbereitung-
sanweisungen.

Gruppierung Benennung

Abutments Titan-Basen, Standard-Aufbauten,
Multiunits, individuell bearbeitbar, Kappen,

Basis UDI Aufbau Schraube, Positionierhilfe, Matrizen,

++EAGNABUTMENTS4N Stifte, Ringe, Hiilsen

Zweckbestimmung:

Die K3Pro Dental Aufbauten werden fiir die chirurgische und prothetische
Behandlung von Patienten durch die prézise Platzierung von Zahnimplantaten
verwendet. Sie werden als Verbindungselemente zwischen Zahnimplantaten und
Zahnersatz eingesetzt. Diese Aufbauten ermdglichen die sichere Befestigung von
Kronen, Briicken oder anderen Zahnersatzsystemen. Sie sind fir den Einsatz in der
zahnarztlichen Implantologie bestimmt und bieten eine stabile Grundlage fir
festsitzenden Zahnersatz.

Gruppierung
Temporare Aufbauten

Benennung

Gingivaformer, Verschlussschrauben,
Knochenprofilschrauben,

Basis UDI Provisorische Aufbauten
++EAGNHEALINGABUTMENTSHA

Zweckbestimmung:

Die K3Pro Tempordren Aufbauten werden fur die chirurgische und prothetische
Versorgung von Patienten durch die prézise Platzierung von Zahnimplantaten
verwendet. Sie bilden eine Basis (Zwischenverankerungsebene) fiir eine provisorische
Reparatur wéahrend der Einheilung und der Vorbereitung des Weichgewebes, bis der
endgliltige Zahnersatz ( z.B. Briicke, Einzelzahn, Deckprothese) oder Ersatzprothese her-
gestellt und wéahrend der Zahnimplantat-Reparatur und Laborarbeiten eingesetzt wird.

Gruppierung Benennung
Verbindungsschrauben Implantat/Aufbau-Schrauben,
Sekundérschrauben

Basis UDI
++EAGNCONNECTINGSCREWSBM

Zweckbestimmung:

Der Zweck der K3Pro Verbindungsschraube ist es, den 3°-Morsekonus zwischen dem Im-
plantat und dem Aufbau zu aktivieren, um eine stabile, prazise und dauerhafte Verbin-
dung zu gewdhrleisten oder um Kappen und Zubehor an den Aufbauten zu befestigen.
Sie gewdhrleistet eine kraftschlussige Fixierung, minimiert Bewegungen und Lockerun-
gen und tragt so zum langfristigen Erfolg der Implantatversorgung bei.

1.1 Zweckbestimung

Das K3Pro Implantat ist fur die Platzierung im Knochen als submukosale, transmukosale
oder transkutane Schraube vorgesehen, an der eine permanente oder provisorische
Prothese befestigt werden kann.

Das K3Pro Zahnimplantat ist fiir die Verwendung in zahnlosen Lagen im Unter- oder
Oberkiefer zur Abstltzung von Totalprothesen, als End- oder Zwischenpfeiler fir
festsitzende Briicken oder fiir Teilprothesen oder als Einzelzahnersatz vorgesehen. K3Pro
Zahnimplantate kénnen sowohl in der ein- als auch in der zweizeitigen Chirurgie ver-
wendet werden, wobei die Verwendung im Ermessen des Zahnarztes liegt. Die sofortige
Belastung von K3Pro-Zahnimplantaten liegt im Ermessen des Zahnarztes und hangt
von der Knochenquantitat und -qualitat ab, wobei die nicht-okklusale Belastung und
Schienung ein wichtiger Faktor sind.

1.2Vorgesehene Nutzer

Chirurgen, Zahnarzte und Arzte, die mit der Augmentation vertraut und darin geschult
sind.

1.3 Vorgesehene Patientenpopulation

Patienten mit abgeschlossenem Alveolarwachstum.

Produkte zur gemeinsamen Verwendung
Die K3Pro Aufbauten sind konzipiert, um gemeinsam mit den K3Pro Implantaten,
dem K3Pro Transferzubehér & den K3Pro Instrumenten verwendet werden zu kénnen.

Néhere Produktbeschreibungen inkl. Kombinationsméglichkeiten sowie
dazugehdorige Artikelnummern entnehmen Sie den Produktkatalogen auf
unserer Website: www.argon-medical.com

2.Indikationen:

Die Prothetik zu K3Pro® Implantaten bietet ein Sortiment fur 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:

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

2.3 Kontraindikationen:

Alle bekannten Kontraindikationen im Rahmen von dentalen Eingriffen sind zu
beachten. Die Produkte des Instrumentensets K3Pro® sind nicht anzuwenden bei:
Kontaktallergie der verwendeten Materialien, Unterschreitung des erforderlichen Kno-
chenangebots des Kiefers, Infektionen im Implantationsbereich und Gefahrdung der
anatomischen Strukturen in Regio der geplanten MaBnahme. Bei Bruxismus, syste-
mischen Erkrankungen (z.B. Diabetes mellitus, Chemotherapie, Osteoporose, Bisphos-
phonattherapie) gilt die Indikation als eingeschrénkt. Benutzung nicht kompatibler
Instrumente oder Kombinationsprodukte.

VBA RapidFix, MB MulitBase, MU Multiunit, SBA StegBasis, FLA Finder sowie KKA
Kugelkopf eignen sich fiir die Verwendung und Versorgung der Mehrpunktbelastung
und diirfen nur so eingesetzt werden.

3. Warnhinweise:

3.1 Informationen zur MRT-Sicherheit:

Ein Patient mit einem Implantat des K3Pro Implantatsystems kann unter den folgenden

Bedingungen sicher in einem MRT-System gescannt werden: Stati sches Magnetfeld

von 1,5 Tesla und max. 3,0 Tesla. Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu Ver-

letzungenfiihren. Auf Basis aktuell verfugbarer, wissenschaftlicher Literatur ist unter

Beriicksichtigung der genannten Magnetfeldstarke bei Zahnimplantaten aus Titan ein

Temperaturanstieg von <1°C zu erwarten. Geringfligige Suszeptibilitatsartefakte

konnen auftreten.

3.2 Unerwiinschte Reaktionen:

Die folgenden Komplikationen in Zusammenhang mit dem chirurgischen Eingriff kon-

nen auftreten: Dehiszenz, verzégerte Heilung, Parésthesie, Odem, Himatom, Infektion,

Entziindung und generalisierte allergische Reaktion.

3.3 Meldung von Vork i

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Dental Implan-

tat-System von Argon Medical in einem Land der Europdischen Union auftreten kénnen,

mussen dem Hersteller und der zustandigen Behorde in lhrem Land gemeldet werden.

Ein schwerwiegendes Vorkommnis bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt

eine der nachstehend Folgen hatte, hdtte haben konnen oder haben kénnte:

- den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person

« die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen

- eine schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit.

Diese Anforderung gilt fiir Anwender und Patienten gleichermafen. Bitte informieren
Sie den Patienten uber diese Vorschrift. Die Kontaktinformationen fur Ihr Land finden
Sie auf der Website der Europdischen Kommission.

4. Aufbereitungsanweisung:

4.1 Vorbereitung auf die Reinigung

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

Die Reinigung und Desinfektion ist gemaf nachfolgenden Ablauf durchzufiihren:

Maschinelle Setzen Sie alle Komponenten in einen zugelassenen (Klein-)
Reinigung Teilebehalter in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat (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 Gegenstiande beim Hineingreifen
zu verringern.

Bei der Reinigung mit einer Spiilphase ist bei einer Temperatur unter
45°C zu beginnen, um das Koagulationsrisiko der Proteine zu reduzieren.

Die maschinelle Reinigung ist mittels ,Vario TD” Programm oder
ein gleichwertiges Programm (>55°C fiir 5 Minuten) und einem
Reinigungsmittel zur maschinellen Reinigung (neodisher MediClean
Dental von Dr. Weigert oder ein vergleichbares Reinigungsmittel. Der
pH-Wert des Lésungsmittels hat mind. 10 zu betragen) zu starten.

Andere Reinigungsprogramme sind im Rahmen der Validierung nicht
abgedeckt und durfen nicht verwendet werden. Auf Klarspiler ist zu
verzichten.

Maschinelle Die thermische Desinfektion ist mittels,Vario TD" Programm oder einem
Desinfektion & gleichwertigen Programm (>90°C fiir 5 Minuten) durchzufiihren (A0-
Trocknung Wert = 3.000 oder, bei élteren Geréten, 90°C/194°F fiir = 5 Minuten) mit
anschlieBender HeiBlufttrocknung.

Andere Desinfektionsprogramme sind im Rahmen der Validierung nicht
abgedeckt und diirfen nicht verwendet werden.

Kontrolle und Fassen Sie die Instrumente nach der maschinellen Reinigung und
Wartung Desinfektion nur mit puderfreien Handschuhen oder einer sterilen
Pinzette an.

Es folgt eine visuelle Uberpriifung der Reinheit und Unversehrtheit aller
Komponenten. Auf Korrosion, Ricksténde, Oberflaichenbeschadigung
oder Absplitterungen ist besonders zu achten.

Wiederholen Sie die maschinelle Reinigung & Desinfektion, wenn noch
Ruckstande auf den Komponenten sichtbar sind.

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

Verpackung Nach der positiven Kontrolle sind die Komponenten mdglichst ohne

Zeitverzug zu verpacken.

Die Produkte werden einzeln in Folienbeutel gemaB EN 1SO 11607-2
einzuschweilen (z.B. MELAfol von MELAG). Achten sie auf eine glatte
und geschlossene Siegelnaht. Es ist darauf zu achten, dass die Folie nach
dem VerschweiB3en nicht unter Spannung steht.

Der Reinigungsablauf inkl. der kritischen Parameter ist im Folgenden zusammengefasst.

el /spiil Reini Desinfektion PO
rreinigun: ulun nigun: -Vvert
9Ung /o ¢ Bk Dauer Temperatur
o o >300s "
<45°C >55°C (5 Minuten) >90°C >3.000

5. Sterilisation

I «+ Esist darauf zu achten, das fiir ihre Region zugelassene Sterilisationsverfahren
. anzuwenden.
+  Alle unsteril verpackten Produkte diirfen nicht in der Originalverpackung
I sterilisiert werden. Die Verpackung ist gemaf Kapitel 6.1m Abschnitt Verpackung
] durchzufiihren.

In der Européischen 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
dirfen nicht angewandt werden. Eine Blitzsterilisation ist nicht zulassig.

Die verpackten Komponenten sind in einem gerate- und produktspezifischen
validierten Klein-Dampfsterilisator mit geprufter Wirksamkeit gemaR EN ISO

2.2 Ubersicht XP-Line Aufbauten:

Mit der Préparationshohe wird innerhalb des K3Pro Systems der Abstand zwischen Pra-
parationsstufe und der Implantatschulter beschrieben. Diese Information ist notwendig,
da diese die Mindesthohe des auszuwahlenden Abutments vorgibt. Unter Beachtung
der Mindesthohe (B) sollte die prothetische Stufe somit 0,9 mm unterhalb der Gewebe-
hohe (H) liegen.

D , Drehmoment (Ncm)

N e 2 mm Platform 3 mm Platform Short Platform
Temporéare Aufbauten
BPS.XP - Knochenprofilschraube 10 Ncm 10 Ncm 10 Ncm
TPA.XP - Temp. Prov. 10 Ncm 10 Ncm 10 Ncm
TAXP - Gingivaformer 10 Ncm 10 Ncm 10 Ncm
Titanbasen
KSA.XP - Scan/Klebe 20 Ncm 25Ncm 20 Ncm
CS.XP - Scan Cerec 20 Ncm 25Ncm 20 Ncm
FB.XP - FlexibleBase 20 Ncm 25Ncm 20 Ncm
Individuell bearbeitbar
PM.XP - Premill 20 Ncm 25Ncm 30 Ncm
MB.XP- MultiBase 20 Ncm 25 Ncm 20 Ncm
MU.XP- MultiUnit 20 Ncm 25 Ncm 20 Ncm

mﬂo Drehmoment (Ncm) 13060 der Klasse B bei 134 °C bei einer Sterilisationshaltezeit von 5 Minuten
_ (fraktioniertes Vakuumverfahren) zu sterilisieren. Die validierten Parameter
2mm Platform | 3 mm Platform | Short Platform miissen bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Standardaufbauten Die max. Beladungskonfiguration des Gerétes ist jederzeit zu beachten.
EAK - Preform 20 Nem 25 Nem 20 Nem Die Sterilisation inkl. der kritischen Parameter in der EU sind nachfolgend zusammengefasst.
AA - Anatomic 20 Ncm 25Ncm 20 Ncm = o Druck —
EAZ - Emergenz 20 Nem 25Ncm 20 Ncm SBEI o) e -

= >134°C > 300 mbar >300 s (5 Minuten)
Temporére Aufbauten
TPA - Temp. Prov. 10 Ncm 10 Ncm 10 Ncm L . o o

— Im US-amerikanischen Raum ist ausschlieBlich das folgende Sterilisationsverfahren zugelassen und
PA - Provisorisch 10 Ncm 10 Ncm 10 Ncm durchzufiihren:
TA - Gingivaformer 10 Nem 10 Nem 10 Nem Sterilisation Die Sterilisation ist mittels feuchter Hitze durchzufiihren. Andere
Titanbasen Sterilisationsverfahren als die der feuchten Hitze im Klein-Dampf-Sterilisator
KSA - Scan/Klebe 20 Nem 25 Nem 20 Nem durfen nicht angewandt werden. Eine Blitzsterilisation ist nicht zuldssig.
CS - Scan Cerec 20 Ncm 25 Nem 20 Nem DieverpacktenKomponentensindineinemgerate-und produktspezifischen

validierten Klein-Dampfsterilisator mit gepriifter Wirksamkeit bei 132 °C bei

CG.C-ClouBase 20 Nem 25 Nem 20 Nem einer Sterilisationshaltezeit von 4 Minuten zu sterilisieren.
CG.V - FlexibleBase 20 Ncm 25 Ncm 20 Ncm Die validierten Parameter miissen bei jedem Zyklus eingehalten werden.
CG.FB - FlexibleBase 20 Ncm 25 Ncm 20 Ncm Die max. Beladungskonfiguration des Gerétes ist jederzeit zu beachten.
Individuell bearbeitbar e Sterilisation ink.der krtisch nd ind nachfolaend .
CCA - Cobalt Chrom 50 Nem 55 Nem 20 Nem Die Sterilisation inkl. der kritischen Parameter in der USA sind nachfolgend zusammengefasst.
FF - FreeForm 20 Ncm 25 Nem 30 Nem Temperatur Haltezeit
CAD - Premill 20 Ncm 25 Ncm 30 Nem >132°C > 240 s (4 Minuten)
Herausnehmbar 6. Lagerung:
FLA - Finder/Locator 20 Ncm 25 Ncm 20 Ncm Die Komponenten sind nach der Sterilisation zu jedem Zeitpunkt staubgeschiitzt, sau-
DLA - Finder Pro 20 Nem 25 Nem 20 Ncm ber und trocken zu lagern. Diese sind mindestens mit den nachfolgenden Angaben
KKA - O-Ring 50 Nem 55 Nem 20 Nem durch eine qualifizierte Person zu kennzeichnen:
Multi Units 1. Bezeichnung des Medizinprodukts (z. B. Modell, GréBe und/oder ART. NR.)
VBA - RapidFix 20 Ncm 25Ncm 20 Ncm 2.Verwendete Sterilisationsmethode einschlieBlich Datum und Chargenkennzeichnung
MBA - MultiBase 20 Ncm 25 Ncm 20 Ncm der Sterilisation ) i .
SBA- Steg 20 Nem 25 Nem 20 Nem 3. Zulassungsentscheidung durch eine qualifizierte Person

Sterilisierte und nicht sterilisierte Komponenten mussen jederzeit eindeutig gekenn-
zeichnet und unterscheidbar sein.

7. Produktkompatibilitat:

K3Pro® ist ein in sich geschlossenes dentales Implantatsystem. Es sind ausschlieB3lich
Komponenten der Argon Medical zu verwenden. Anweisungen zur Verwendung in
maglichen 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 Verfiigung.

8. VorsichtsmaBnahmen:

Eine sorgféltige Fallplanung ist entscheidend fur den langfristigen Erfolg der Versorgung
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 fir die okklusale Belastung angemessen sind. Stark angulierte Aufbauten
mussen in der posterioren Region vermieden werden. Eine Verblockung muss gegebe-
nenfalls erwédgt werden. Ein ausreichend festes Anziehen der Schraube ist entscheidend
fur die Verhinderung einer verfrihten Lockerung. Gro3ere Anpassungen von Titanauf-
bauten missen auBerhalb der Mundhahle 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 Sechskantschliissel vom Implantat |6sen.

2. Den Aufbau im Implantat platzieren. Drehen, um den Sechskant zu befestigen
und richtigen Sitz des Aufbaus priifen. Sobald der Aufbau platziert wurde, die

separate Befestigungsschraube mit dem gleichen Sechskantschliissel 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. Fiir ein optimales Drehmoment die Schraube mit einem prothetischen Dreh-

momentschliissel (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. Leistungsanderungen:

Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, den Patienten tiber 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 auBBergewdhnliche Symptome, die nicht erwartungsgemat 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 kénnen. 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 Kunststoffhiilse 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, Ti-Basen:

Die MindestmaRe, die in den CAD Programmen hinterlegt sind, diirfen nicht unterschrit-
ten werden. Die aktuellen Bibliotheken finden Sie unter

www.argon-medical.com

10.4 UCLA und FreeForm Aufbauten:

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

Designbeschrankungen

Merkmal 2 mm Platform 3 mm Platform Short Platform
Mindest-Auendurchmesser 4 mm 5mm 5mm
Maximale Angulation 20° 20° 20°
Gingivahohe 0,5-2,5 mm 0,5-2,5 mm 0,5-2,5 mm
Mindest-Stumpfhohe 6 mm 6 mm 6 mm

10.5 Chrom-Cobalt Aufbauten:

Waérmeausdehnungskoeffizient a/[10-6*K-1]

20-100°C 13,2
20-200°C 133
20-300°C 13,5
20400 °C 138

1075-1150 °C, 30 Min,
Luftabkihlung, Kornwachstum
auf ASTM Nr. 7,HRC 36-40

Losungsglihen:

Waérmeverformung: 1120-1200 °C (Kornwachstum!)

11. Garantie und Einschrinkungen des K3Pro® Dental Implantatsystems:

Der Erfolg aller Zahnimplantate ist abhéngig vom chirurgischen Vorgehen, welches
sorgfaltig durchgefiihrt werden muss. Eine sorgféltige Patientenauswahl und abschlie-
Bende Restaurationsprothesen, die den individuellen Patientenbedirfnissen und den
verbleibenden anatomischen Gegebenheiten entsprechen, sind unerlésslich. Die Aus-
wahl einzelner oder mehrerer Implantate mit geeigneter GréBe und Konfiguration fir
die vorhandene Anatomie ist ebenfalls entscheidend fiir den Erfolg. Aus den oben ge-
nannten Griinden empfiehlt Argon allen Zahnérzten dringend, an einem oder mehre-
ren enossalen Zahnimplantatkursen oder Symposien lber 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, einschlieBlich Patientenauswahl, Operationstechnik und Restaura-
tionstechniken nicht kontrollieren kann, Gbernimmt Argon keine Verantwortung Uber
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 Giiteklasse 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 auBergewdhnlich 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 tibermaBiger okklusaler Belastungen auftreten kann oder wird. Aus den oben ge-
nannten Griinden gibt Argon, sofern nicht ausdriicklich anders angegeben, keine Ga-
rantien ab, die Uber die in dieser Garantie enthaltenen Angaben oder iiber die in einer
Rechnung enthaltene Beschreibung hinausgehen. Diese Garantie ersetzt alle anderen
ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich 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 fur 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) beschréanken 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 gegentiber keiner Person fiir zufallige Schiden, Folgeschaden oder sonstige Sché-
den jeglicher Art, unabhéngig davon, ob ein Anspruch oder mégliche Anspriiche auf
Vertrags-, Fahrlassigkeits- oder Delikttheorien beruhen.

GemaB der Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte (MDR), Anhang |, Abschnitt
23.4 d), stellen wir sicher, dass die Zusammenfassung der Sicherheits- und
Leistungsbewertung (SSCP) des Produkts fiir den Anwender und/oder Patienten auf
unserer Website zuganglich ist.

12. Restrisiken:

Trotz aller Sicherheitsvorkehrungen kénnen bei der Anwendung dieses Produkts
bestimmte Restrisiken bestehen:

« Infektionsgefahr

« AbstoBungsreaktionen

« Heilungskomplikationen

« Implantatverschiebung oder -versagen

« Langzeitwirkungen

Diese Risiken konnen durch korrekte Anwendung und regelmaBige arztliche
Untersuchungen minimiert werden.

13. Sichere Entsorgung des Produkts:

Auch wenn dieses nicht fiir eine Entsorgung nach der Implantation ausgelegt ist,

muss es gemaf den geltenden gesetzlichen Bestimmungen und den Anforderungen
der benannten Stelle beriicksichtigt werden, wie im Falle einer Entfernung oder bei
anderen Umstanden, bei denen das Produkt nicht mehr im Korper verbleibt. Falls das
Implantat entfernt wird oder aus anderen Griinden nicht mehr benétigt wird,

beachten Sie bitte die folgenden Hinweise zur sicheren Entsorgung:

Nicht im Haushaltsabfall entsorgen: Dieses Produkt darf nicht tiber den normalen
Hausmlill entsorgt werden. Es ist erforderlich, das Implantat nach der Entfernung tiber
geeignete Entsorgungswege zu entsorgen, die speziell fir medizinische Abfélle vorgese-
hen sind.

Entsorgung (ber autorisierte Entsorgungsstellen: Wenden Sie sich an eine zugelassene
medizinische Abfallentsorgungsstelle oder Ihre lokale Entsorgungsbehdrde, um das
Implantat sicher und umweltgerecht zu entsorgen.

Nach Entfernen durch einen Facharzt: Sollte das Implantat entfernt werden, erfolgt die
Entsorgung durch den behandelnden Facharzt oder das medizinische Fachpersonal
unter Einhaltung der geltenden Vorschriften.

Bitte folgen Sie den geltenden lokalen Vorschriften zur Entsorgung von medizinischen
Produkten, um Risiken fiir die Umwelt und die Gesundheit zu vermeiden.
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ARGON Medical-Produkte tragen das CE-Zeichen und
erfiillen die Voraussetzungen der RL 93/42 EWG

Artikelnummer Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung A Warnhinweise beachten
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Hersteller Nicht steril
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