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1. Haftungsausschluss

Dieses Produkt ist Teil eines Gesamtkonzepts und darf nur in Verbindung
mit den dazugehorigen Originalprodukten gemdal der Instruktionsempfehlung von BIOSTI
Implant Systems verwendet werden. Die nicht empfohlene Verwendung von Produkten
Dritter in Verbindung mit Produkten von BIOSTI Implant Systems flhrt zum
Erldschen jeglicher ausdricklicher oder stillschweigender Gewdhrleistung oder sonstiger
Verpflichtungen von BIOSTI Implant Systems. Der Benutzer von Produkten des BIOSTI
Implant Systems hat die Pflicht zu  bestimmen, ob ein  Produkt fur den jeweiligen
Patienten und die Umstande geeignet ist oder nicht. BIOSTI Implant Systems lehnt
jegliche ausdrickliche oder stillschweigende Haftung ab und Gbernimmt keine
Verantwortung fiir direkte, indirekte, strafrechtliche oder andere Schaden, die sich aus
oder im Zusammenhang mit Fehlern in der fachlichen Beurteilung oder Praxis bei der
Verwendung von BIOSTI Implant Systems-Produkten ergeben. Der Benutzer ist aulRerdem
verpflichtet, sich regelmaRig Uber die neuesten Entwicklungen in Bezug auf dieses Produkt
von BIOSTI Implant Systems und seine Anwendungen zu informieren. In Zweifelsfallen hat
sich der Anwender an BIOSTI Implant Systems zu wenden. Da die Verwendung dieses
Produkts unter der Kontrolle des Benutzers liegt, liegt auch dies in seiner Verantwortung.
Flr hieraus entstehende Schaden Gbernimmt BIOSTI Implant Systems keinerlei Haftung.

2. Beschreibung des BIOSTI Implantatsystems

BIOSTI Implant ist eine Marke fir Implantatmaterialien flr Zahnarztpraxen.
Das Rohmaterial vom Aggressive Implantat ist Titan 4. Grad. Die Abutments
und prothetischen Komponenten fur das BIOSTI-Implantatsystem sind nur mit der BIOSTI-
Implantatbefestigungen kompatibel. Die Verwendung dieses Produkts in Kombination mit
Produkten anderer Hersteller kann zu verschiedenen Problemenfiihren, einschlieRlich
Lockerung und Bruch aufgrund unvollstandiger Verriegelung und
Kompatibilitatsproblemen. Verwenden Sie BIOSTI-Implantate nur mit verwandten
Konzeptprodukten. Einzelheiten finden Sie im Handbuch, im Katalog oder auf unserer
Website (www.biosti.ch). Auf dem Produktetikett finden Sie den Produktcode, die
Spezifikationen, das Herstellungdatum und das Ablaufdatum.

3. Beschreibung

Implantat: Das BIOSTI-Implantat ist ein enossales Zahnimplantat mit einem Gewinde aus
Titan mit SLA- oder aktiver Oberflache.

Deckschraube: Eine Schraube, die unmittelbar nach dem Einsetzen in den Knochen auf
den oberen Teil eines Zahnimplantats gesetzt wird, die Oberseite des Implantats vollstandig
abdeckt und es wadhrend der Heilungs- und Integrationsphase vom Knochen und anderen
Ablagerungen abdichtet Die Schraube wird zu Beginn der nachsten Phase des
Implantationsprozesses entfernt. Die Einwegschraube ist nur fUr einen Patienten fur
eine Behandlung bestimmt und wird steril mit der Verpackung des Implantats geliefert.
Heil-Abutment: Wird zum Offnen des Gewebes verwendet, um das richtige Profil
herzustellen.
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Abutment und Abutmentschraube: Ein Zahnimplantat-Abutment zur direkten
Verbindung miteinem enossalen Zahnimplantat zurVerwendung als Hilfsmittelbei der
prothetischen Rehabilitation.

4. Chirurgishe Prozedur
1. Beim Bohrverfahren sollte die Knochenqualitat bericksichtigt werden (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1. Empfohlene Bohrsequenzen basierend auf die Knochenqualitét
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Das Bohren muss mit hoher Geschwindigkeit (empfohlen 800 U/min — max. 1200 U/min)
unter konstanter und ausgiebiger externer Spllung mit steriler Kochsalzldsung bei
Raumtemperatur erfolgen.

Tiefenmesssystem: Der Tiefenmesser verflgt Gber ein echtes Tiefenmesssystem.

Alle Bohrer und Komponenten sind markiert, um die Stelle in der richtigen Tiefe
vorzubereiten und eine sichere und vorhersagbare Position mit Lasermarkierung zu
erhalten.
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Achtung:

Die Bohrer sind 0,5 mm langer als das eingesetzte Implantat.
Berucksichtigen Sie diese zusatzliche Ldnge, wenn Sie in der Nahe
lebenswichtiger anatomischer Strukturen bohren. (Siehe Bild 1 fir
Bohrreferenzlinien).

Hinweis:

Die endgliltige vertikale Positionierung hangt von mehreren Parametern ab,
darunter Asthetik, Gewebedicke und verfiigbarer vertikaler Platz.

Hinweis:

In Fallen, in denen sich benachbarte natlrliche Zahne und der Motorkopf
Uiberschneiden, kann eine Bohrerverlangerung verwendet werden, damit der
Bohrer die gewlinschte Tiefe erreicht.

13mm

0,5mm 0,5mm

Bild 1 zeigt einen @ 4.0 x 11.5 Bohrer und @ 4.0 x 13.0 mm Implantat

2. Bereiten Sie die Implantationsstelle vor. Bei Verwendung eines lappenlosen Zugangs
wird die Hohe des Weichgewebes zur Bohrtiefe hinzugefigt.

3. Messen Sie die endglltige Tiefe der Implantationsstelle fir die entsprechende
Implantatlange unter Verwendung von Tiefe.

4. Entfernen Sie die doppelt sterile Verpackung des Implantats aus der Umverpackung.
Offnen Sie die sterilen Verpackungen und fassen Sie die Haltevorrichtung des Implantats
und nehmen Sie es aus der inneren Box. Entfernen Sie das Implantat aus dem Gerét,
indem Sie den Montagetreiber oder das Montageverlangerungswerkzeug am
Implantattragerstick anbringen. BIOSTI-Implantate werden idealerweise mit niedriger
Geschwindigkeit, max. 25 U/min, mit einem Bohrgerat oder von Hand mit einem
chirurgischen Schraubendreher installiert.



5. Setzen Sie das Implantat ein und ziehen Sie es fest. Verwenden Sie fur BIOSTI
Implantate @3,0 ein maximales Installationsdrehmoment von 45 Ncm und fir BIOSTI
@3,5, @4,0, @4,5 und @5,0 ein maximales Installationsdrehmoment von 70 Ncm.

6. Platzieren Sie je nach gewahltem chirurgischen Protokoll eine Deckschraube oder ein
Heil-Abutment oder ein Abutment und vernahen Sie es.

5. Verwendungszweck
BIOSTI-Implantate sind  Zahnimplantate, die zur  Knochenverankerung im Ober-
oder Unterkiefer oder zur Unterstitzung von Zahnersatz zur Wiederherstellung der
Kaufunktion bestimmt sind.

6. Indikationen

BIOSTI Implantatsysteme sind fir den Einsatz in der Zahnimplantatchirurgie konzipiert. Es
ersetzt die natlrliche Zahnwurzel, die chirurgisch in den oberen oder unteren
Alveolarknochen eingesetzt wird. Das Implantat kann den verletzten Zahn wiederherstellen,
indem es das Abutment nach der Osseointegration mit dem Alveolarknochen verbindet.

7. Kontraindikationen

BIOSTI-Implantate sollten nicht bei Patienten eingesetzt werden, bei denen festgestellt
wurde, dass sie fur die beabsichtigte Behandlung medizinisch nicht geeignet sind. Vor
einem klinischen Eingriff missen potenzielle Patienten grindlich auf alle bekannten
Risikofaktoren und Zustande im Zusammenhang mit oralen chirurgischen Eingriffen und der
anschlieRenden Heilung untersucht werden. Kontraindikationen umfassen, sind aber nicht
beschrankt auf:

- Patient nicht bereit, sich einer vollstandigen oralen Rehabilitation zu unterziehen
-GefdRerkrankungen

-Unkontrollierter Diabetes

-Gerinnungsstorungen

-Antikoagulanzientherapie

-Metabolische Knochenerkrankung

-Chemotherapie oder Strahlentherapie

-Chronische parodontale Entziindung

-Unzureichende Weichteilabdeckung

-Stoffwechsel- oder systemische Stérungen im Zusammenhang mit der Wund- und/ oder
Knochenheilung

-Verwendung von Arzneimitteln, die den nattrlichen Knochenumbau hemmen oder
verandern

-Jegliche Storungen, die die Fahigkeit eines Patienten beeintrachtigen, eine angemessene
tagliche Mundhygiene aufrechtzuerhalten, z. Bruxismus

-Unkontrollierte parafunktionelle Gewohnheiten



-Unzureichende Hohe und/oder Breite des Knochens

-Unzureichender Zwischenraum

-Die Behandlung von Kindern wird nicht empfohlen, bis das Wachstum abgeschlossen ist
und der Epiphysenschluss stattgefunden hat.

-Patienten, die allergisch oder Gberempfindlich auf Titan reagieren

8. Warnungen

Die folgenden Anweisungen reichen nicht aus, um unerfahrenen Zahnarzten eine
professionelle prothetische Zahnheilkunde zu ermoglichen. BIOSTI-Implantate, chirurgische
Instrumente und prothetische Komponenten dirfen nur von Zahnarzten und Chirurgen mit
Ausbildung/Erfahrung in Oralchirurgie, prothetischen und biomechanischen Anforderungen
sowie Diagnose und praoperativer Planung verwendet werden.

Die Implantationsstelle sollte durch Réntgenaufnahmen, Palpationen und visuelle
Untersuchung auf ausreichenden Knochen untersucht werden.

Bestimmen Sie vor dem Bohren die Lage von Nerven und anderen lebenswichtigen
Strukturen und deren Nadhe zur Implantationsstelle, um mogliche Verletzungen, wie z. B.
dauerhafte Taubheit der Unterlippe und des Kinns, zu vermeiden. Ein absoluter Erfolg kann
nicht garantiert werden. Faktoren wie Infektionen, Krankheiten und unzureichende
Knochenqualitat und/oder-quantitdt kann zu Osseointegrationsfehlern nach einer
Operation oder anfanglichen Osseointegration fiihren. Zahnimplantate durfen in keiner
Weise verandert werden. Implantatmobilitdt, Knochenverlust oder chronische Infektion
konnen auf ein Implantatversagen hindeuten. Verwenden Sie die Implantate nicht wieder.
Die Wiederverwendung eines solchen Geréts bei einem anderen Patienten wird aufgrund
des Risikos einer Kreuzkontamination oder Infektion nicht empfohlen. Implantat kann nicht
resterilisiert werden. BIOSTI-Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in
der MR- Umgebung bewertet. Es wurde nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte
in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit von BIOSTI-Implantaten in der MR-
Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines Patienten mit diesem Gerat kann zu
Verletzungen des Patienten fuhren.

9. Vorsicht

Verfahrenstechnische VorsichtsmaRnahmen, Chirurgie: Es miussen alle Anstrengungen
unternommen  werden, um Schaden am Wirtsgewebe zu minimieren, wobei
besonderes Augenmerk auf thermische und chirurgische Traumata und auf die Beseitigung
von Kontaminanten und Infektionsquellen zu legen ist. Der chirurgische Eingriff erfordert
ein hohes MaR an Prazision und Sorgfalt, und die Grenzen fireine akzeptable
Gewebehandhabung muissen enger sein als in der allgemeinen Oralchirurgie. Jede
Abweichung vom Grundsatz  des geringstmoglichen Traumas bei der Einsetzung des
Implantats erhoht das Risiko, das die Osseointegration nicht erreicht wird.



Alle Bohrvorgange sollten bei etwa 800 bis 1200 U/min durchgefihrt werden. Alle
Bohr-und Vorgewindeschneidverfahren erfordern die Verwendung spezieller, scharfer
Instrumente  unter  konstanter  und ausgiebiger Spilung zum Kihlen. Implantate
werden idealerweise stabil eingesetzt.  Alle  Instrumente, die in der Chirurgie
verwendet  werden, mussen in gutem Zustand gehalten werden, und es muss darauf
geachtet werden, dass die Instrumente Implantate oder andere Komponenten nicht
beschadigen. Aufgrund der geringen GroRe von Implantatkomponenten und Instrumenten
muss darauf geachtet werden, dass diese nicht vom  Patienten verschluckt oder
aspiriert werden. Nach der Einsetzung des Implantats bestimmt die Beurteilung der
Knochenqualitdit  und  der anfanglichen Stabilitat durch den Chirurgen, wann die
Implantate belastet werden konnen. Verfahrenstechnische VorsichtsmaRnahmen,
Prothetik: Besonders wichtig ist die richtige Belastungsverteilung: passive Anpassung und
Passung der Bricke an die Implantat-Abutments; Anpassen der Okklusion an den
Gegenkiefer; Vermeidung  UbermaRiger Querbelastungskrafte, insbesondere bei
Sofortbelastungen.  Aufgrund der geringen GroRe prothetischer Komponenten muss
darauf geachtet werden, dass diese nicht vom Patienten verschluckt oder aspiriert
werden. Vorsicht fir den Patienten: Die Mundhygiene vollstandig einhalten. Wenden
Sie bis zum endgultigen Einsetzen der Prothese keine Bisskraft an.

10.Reinigung und Sterilisationsanweisungen
BIOSTI-Implantate werden steril nur zum einmaligen Gebrauch vor dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum geliefert.

Achtung

¢ Implantate sind Einwegprodukte und dirfen nicht wiederaufbereitet werden.
Die Wiederaufbereitung kénnte zum Verlust mechanischer, chemischer und/ oder
biologischer Eigenschaften filihren. Die Wiederverwendung konnte zu einer
Kreuzkontamination fiihren.

Alle Bohrer werden unsteril geliefert und sind zur Wiederverwendung bestimmt.
Reinigen, desinfizieren und versiegeln Sie das Produkt vor der Wiederverwendung
in einem Beutel und sterilisieren Sie es mit Dampf unter Verwendung der
empfohlenen Parameter.

Warnung:

* Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder
zuvor geodffnet wurde.

Uyari

¢ Die Verwendung eines unsterilen Gerdts kann zu Gewebeinfektionen oder
Infektionskrankheiten fiihren.

e Dampfsterilisieren bei 121 °C fiir 20 Minuten.



11.Lagerung und Handhabung

Das Produkt muss trocken in der Originalverpackung bei Raumtemperatur gelagert werden
und darf keiner direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung
kann die Gerateeigenschaften beeinflussen und zu einem Ausfall fihren.

12.Entsorgung

Produkte, die mit dem Patienten in Kontakt gekommen sind, sollten als medizinischer
Abfall behandelt werden. Die Entsorgung des Gerdts muss gemdall  den ortlichen,
Vorschriften und Umweltanforderungen erfolgen,  wobei unterschiedliche
Kontaminationsgrade zu bericksichtigen sind.
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