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Alle nachfolgenden Angaben sind gultig fur das ICX-templant® und das templant® Implantatsystem, sofern nicht anders
angegeben (im Nachfolgenden Implantate oder Implantatsysteme genannt).

1. Produkt: Die Implantate werden steril geliefert und sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Besondere
Anforderungen an Lagerung und Handhabung existieren nicht. Nicht resterilisieren!

Sicherheitshinweise: Diese Gebrauchsanweisung ist unbedingt vor Anwendung der Implantatsysteme zu lesen! Die Implantatsysteme
durfen nur ihrer Indikation entsprechend nach den allgemeinen Regeln fiur zahnarztliches & chirurgisches Handeln sowie unter Beachtung
der Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften angewendet werden. Bei Unklarheiten bezuglich der Indikation oder der Art der
Anwendung ist der Einsatz zu unterlassen, bis alle Punkte geklart sind. Im Rahmen unserer Verkaufs- und Lieferbedingungen garantieren
wir die einwandfreie Qualitat unserer Produkte. Die nachstehenden Beschreibungen reichen bei implantologischen Verfahren
unerfahrenen Behandlern nicht aus, um eine fachgerechte Anwendung sicherzustellen. Daher empfehlen wir die Einweisung durch
erfahrene Anwender und/oder durch Teilnahme an diversen Curricula diverser Universitaten und Implantatfachverbé&nden. Die
Implantatsyteme sollten nur von Zahnarzten und Arzten angewandt werden, die mit der zahnarztlichen Chirurgie einschlieRlich Diagnose
und praoperativer Planung vertraut sind. Stellen Sie vor jedem Eingriff sicher, dass alle erforderlichen Teile, Instrumente und Hilfsmittel
vollstandig, funktionsfahig und in der benétigten Menge vorhanden sind. Alle im Munde des Patienten verwendeten Teile sind gegen
Aspiration und Verschlucken zu sichern. Da die Asnwendung der Implantatsysteme aul3erhalb unserer Kontrolle erfolgt, ist jegliche
Haftung fur hierbei verursachte Schaden ausgeschlossen. Die Verantwortung obliegt ausschlieRlich dem Behandler.

2. Produktbeschreibung:

Die Implantatsysteme beinhalten chirurgische, prothetische und labortechnische Komponenten und Instrumente. Die Artikel sind in
verschiedenen Durchmessern, Hohen und Langen erhaltlich. Diese sind durch Label, inkl. Lot Nummer und den genauen Produktdaten,
wie Lange, H6he und Durchmesser, gekennzeichnet. Materialien: Die Implantate werden aus dem Material Titan Grad 4 KV gemaR der
DIN EN 1SO 5832-2 gefertigt.

3. Lieferformen/Sterilisation/Lagerung/Ruckgabe:

Achtung: Die Implantate werden gammasterilisiert angeliefert und sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Wenn die Verpackung aufgebrochen oder beschadigt ist, ist ein Umtausch ausgeschlossen und eine Behandlung darf nicht ausgefuhrt
werden. Dies gilt auch fur die steril angelieferten Verschlusskappen!

Es sind folgende Lagerungsbedingungen zu beachten:

a) Lagerung bei Raumtemperatur c) Implantate durfen wahrend der Lagerung der Verpackung nicht entnommen werden. d) Implantate
sind unter Verschluss zu lagern e) Implantate diurfen nur berechtigten Personen zuganglich sein.

4. Indikationen / Verwendungszweck:

Eine Sofort-, verzogerte Sofort-, oder Spatimplantation ist in Verbindung mit Briicken, Teleskop- Konuskronen, Prothesen und
Stegkonstruktionen moglich. Die reduzierten templant® Implantate g 2.8 und 3.3 mm sind nur fur Einzelzahnversorgungen in der UK
Front 32 — 42 geeignet. Von der Einzelzahnversorgung in allen anderen Regionen wird mit dem g 2.8mm und 3.3mm templant® dringend
abgeraten. Der Einsatz der templant Implantate g 2.8 und 3.3 mm und ICX-templant mini 2.9mm als zusatzlicher Brickenpfeiler kann
nicht empfohlen werden, im Ausnahmefall hochstens als ein zusatzlicher Pfeiler als Ersatz fur ein Zwischenglied oder Anhénger und dann
auch nur, wenn die Anzahl der Standard-Implantate®(grof3er als 3,75 mm Durchmesser) mindestens doppelt so hoch ist wie die I1CX-
mini-Implantate. Die durchmesserreduzierten ICX-templant® mini Implantate g 2.9mm sollten nur im Falle einer geringeren
mechanischen Belastung verwendet werden. Von der Verwendung im molaren Bereich ist grundsétzlich abzuraten. Die Einheilzeit kann
sowohl gedeckt als auch transgingival mit gingivaformenden Bauteilen erfolgen. Grundsatzlich empfehlen wir bei Einzelzahlversorgungen
das ICX-templant® zu verwenden. Es ist eine Sofort-, verzdgerte Sofort-, oder Spatimplantation moglich.

5. Kontraindikationen:

Bei der Patientenauswahl sind die allgemeinen Kontraindikationen fiir zahnarztliche/chirurgische Eingriffe zu beachten. Dazu z&hlen unter
anderem: Verminderte Blutgerinnung wie z.B.: Antikoagulantien Therapien, Angeborene oder erworbene Gerinnungsstérungen
Stérungen der Wundheilung oder der Knochenregeneration wie z.B.: Nicht eingestellter Diabetes mellitus; Stoffwechselkrankheiten mit
EinfluRR auf die Wundheilung und die Knochenregeneration; uberdurchschnittlicher Tabak- oder Alkohlabusus; Immunsupressive
Therapien wie z.B. Chemo- und Strahlentherapie; Infektionen und Entzindungen im Mundraum wie z.B. Parodontitis, Gingivitis und
Periimplantitis; Nicht behandelte Parafunktionen wie z. B. Bruxismus; Ungenugende Mundhygiene und/oder ungentuigende Bereitschaft
zur oralen Mundhygiene; Mangelnde Okklusion und/oder Artikulation sowie zu geringer Interokklusalabstand; Unzureichendes
Knochenangebot und/oder unzureichende Weichgewebsabdeckung

6. Nebenwirkungen:

Als Begleiterscheinung chirurgischer Eingriffe konnen auftreten: Temporar lokale Schwellungen, Odeme, Hamatome, voriibergehende
Einschréankungen des Empfindungsvermégens, voriubergehende Einschréankungen der Kaufunktion

7. Komplikationen:

Bei der Anwendung enossaler Implantate sind vereinzelt folgende Komplikationen beobachtet worden: Postoperative Blutungen,
Infektionen, Nahtdehiszenzen, Latrogene Traumata, Unzureichende Osseointegration, Parodontale Komplikationen durch unzureichende
Breite des mukogingivalen Attachments, Implantatverlust durch zu hohe Eindrehkréfte, diese sollten unter 55 Ncm liegen.
Implantatverluste durch zu niedrige Eindrehkrafte, diese sollten Uber 15 Ncm liegen. Aspiration oder Verschlucken von im Mund des
Patienten verwendeten Teilen. Bei extrem unginstigen Belastungsverhéaltnissen (prothetische Uberbelastung durch zum Beispiel extreme
Abwinklung des Aufbaus, starker Knochenabbau) kann es in extrem seltenen Féallen zum Bruch des Implantatkdpers oder der
Verbindungsschraube, die Aufbau und Implantat verbindet, kommen.

8. Anwendung:

Diagnostik, praeoperative Planung: Eine im lIdealfall unmittelbare provisorische Sofortversorgung erfordert in der praeoperativen
Phase eine genaue Planung. In allen anderen Indikationen wird eine zweizeitige Therapie empfohlen.

Praeoperative Zahntechnik: Die Zahntechnik sollte praeoperativ ein Waxup incl. Asthetikanprobe, ein Schalenprovisorium 0.4., ein
unterfltterbares Langzeitprovisorium 0.4., sowie eine ideale Bohrschablone anfertigen.

Bohrer, Heil- und Verschlusskappen:

Die unsteril angelieferten Bohrer, Heil- und Verschlusskappen sind vor der Anwendung zu reinigen und zu sterilisieren.

Die Reinigung kann manuell, im Ultraschallbad oder mittels eines Thermodesinfektors durchgefihrt werden. Die Reinigung erfolgt mit
milden, 16sungsmittelfreien und enzymatischen Reinigungsmitteln (z.B Neodisher Medizym) mit nahezu neutralem pH-Wert. Ein Beispiel
fur ein validiertes Verfahren ist die Reinigung in einem Thermodesinfektor (G7836 CD, Miele, Gutersloh, Programm DES-VAR-TD) bei 90
°C fur 5 min. Weitere validierte Verfahren sind in der allgemeinen Reinigungsanleitung von Medizinprodukten der medentis medical
GmbH beschrieben.

Diese Artikel sind fur die Dampfsterilisation geeignet. Die Artikel sind in einer Sterilisationsverpackung nach EN 868 zu verpacken, z.B.
in Klarsichtverpackung gemaf des Standards EN 868-5. Die angelieferte Verpackung ist nicht zur Sterilisation geeignet.

Bei der Verwendung von Klarsichtverpackung ist sicherzustellen, dass der Siegelprozess validiert ist (siehe Herstellerinformationen)
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Die Sterilisation muss mit Geraten nach EN 285 oder EN 13060 in geeigneter Weise erfolgen. Der Sterilisationsprozess muss validiert
sein. Empfohlene Sterilisationsmethode: Fraktioniertes Pre-Vakuum-Verfahren (gem. 1SO 17665) Temperatur: Aufheizung auf 134°C,
max. 137°C, Druck: 3 Vorvakuumphasen mit mind. 60 Millibar Druck, Haltedauer: mind. 5 min, Trockenzeit: mind. 10 min, Methode:
Fraktioniertes Pre-Vakuum-Verfahren (gem. 1SO 17665).

Bis zur Anwendung des sterilisierten Produktes ist auf eine geeignete Lagerung zu achten. Die maximale Lagerzeit ergibt sich aus der Art
der Verpackung und den Lagerbedingungen und ist in Eigenverantwortung des Anwenders festzulegen. Das Produkt ist nur fur den
einmaligen Gebrauch empfohlen.

Implantation:

Die Bohrung in den Knochen sollte unter intensiver Kiihlung mit ca. 200 U/min und leichtem variablem Druck erfolgen. Nach
abgeschlossener Bohrung wird die Verpackung der medentis Implantate gedffnet. Nun wird mit dem im Winkelstick eingebrachten
Einbringinstrument das medentis Implantat der Verpackung entnommen. AnschlieRend wird das medentis Implantat mit 15 U/min in die
Knochenkavitat eingebracht. Der Drehmomentwert von 15 Ncm sollte nicht unterschritten werden, ebenso sollte der Wert von 55 Ncm
nicht Uberschritten werden, beides wird hochstwahrscheinlich zu einem fruhzeitigen Verlust des Implantats fuhren. In beiden Féllen ist
die Implantation abzubrechen, in einer anderen Region weiterzufihren oder es sollte durch geeignete chirurgische Mallhahmen versucht
werden die Werte nachtréaglich zu erreichen und das Implantat anschlieBend erneut zu inserieren. Nach abgeschlossener Implantation
werden die verschiedenen Aufbauten eingesetzt. Hierbei ist eine parallele Einschubrichtung der Aufbauten zu beachten, ggf. muss der
eine oder andere Aufbau individuell bearbeitet werden.

Die Verschlusskappe mit dem Handschraubendreher auf festen Sitz kontrollieren. Die Wundrander werden mit atraumatischem
Nahtmaterial dicht verschlossen. Die N&ahte nicht zu straff knipfen. Sie mussen so gelegt werden, dass die Wundréander tber der
Verschlusskappe spannungsfrei anliegen. Anstelle der Verschlusskappe kann eine Heilkappe mit der entsprechenden Weichteilhdhe
eingesetzt werden. Dies ermdoglicht eine transgingivale 1-phasige Einheilung. Die Heilkappe muss zum Implantatdurchmesser passen
und wird von Hand eingedreht. Auf exakten Sitz der Heilkappe achten. Die Mukkosa muss dicht an der Heilkappe anliegen. Nach erfolgter
Insertion des Implantats wir die OP Region durch individuelle Nahttechniken fachgerecht verschlossen. Hierbei ist zu bemerken, dass die
Einheilphase sowohl transgingival als auch subgingival erfolgen kann.

Prothetische Anwendung: Nach erfolgreicher Einheilung des Implantats erfolgt die Freilegung und Abdrucknahme.

Bei 2-phasiger Einheilung ist die Heilkappe wie folgt einzusetzen:

1. Implantat freilegen, 2. Verschlusskappe entfernen 3. Innenraum des Implantats reinigen 4. Die Heilkappe aus Titan von Hand
eindrehen. Fur die Heilkappen aus PEEK wird ein Drehmoment von 15 Ncm empfohlen.Die Heilkappe muss zum Implantatdurchmesser
und zur Weichteildicke des Patienten passen. Auf exakten Sitz der Heilkappe achten. Die Mukkosa muss dicht an der Heilkappe anliegen.
Die individuellen Heilkappen aus PEEK CLASSIX durfen nur maximal 30 Tage im Mund des Patienten verbleiben!

Nach anschlieBender Abdrucknahme stellt der Zahntechniker das Modell her und fertigt den Zahnersatz an. Vor Eingliederung der
zahntechnischen Arbeiten werden die Implantate mit den Aufbauten durch die Verbindungsschraube fixiert. Wir weisen besonders
daraufhin, dass wir nur die Gewéahrleistung fur unsere Produkte Ubernehmen, wenn alle verwendeten Artikel Original Artikel der
medentis Implantatsysteme sind.

9. Angaben zur Vermeidung von Risiken

Die Gefahr ungenigender Primarstabilitat des Implantates aufgrund eines qualitativen insuffizienten Knochenangebots und der daraus
resultierenden fehlenden Fixiermdglichkeit des Implantats kann, falls moglich, durch die Ausbesserung des insuffizienten
Knochenangebots abgestellt werden.

Die Gefahr zu hoch angewandter Eindrehkréafte und des daraus resultierenden Knochenabbaus und der daraus resultierenden
Implantatlockerung kann durch Aufbereitung des Implantatlagers mit groBerem Bohrerdurchmesser abgestellt werden.

Die Gefahr der bindegewebigen Einheilung des Implantats aufgrund zu hoher Kaukrafte kann durch die Insertion von minimal 3
Implantaten im zahnlosen Ober- und Unterkiefer pro Kiefer, welche primér verblockt sein mussen durch das Langzeitprovisorium,
optimiert werden. Es sollte die statistische Voraussetzung eingehalten werden, d.h. es missen geniigend Implantate inseriert werden,
auf welche die Krafte gleichmaRig verteilt werden.

Nach einer Implantatfraktur durch unsachgemaRes, mehrfaches Ein- und Ausdrehen des Implantates kann die Entfernung des Implantats
mit einer Extraktionszange durch Herausdrehen vorgenommen werden.

Die Gefahr der Uberdrehung der Rotationssicherung durch unsachgemaRe Handhabung kann durch sachgeméaRes Ansetzten des
Einbringwerkzeugs abgestellt werden. Das Werkzeug muss im Sechskant sachgemaR versenkt werden.

Die Gefahr der Aufbaufraktur und des Ausreilens der Verbindungsschraube und des daraus resultierenden Abbrechens des Kopfes der
Verbindungsschraube kann durch Einsetzen eines neuen Aufbaus abgestellt werden, sofern die Verbindungsschraube herausgedreht
werden kann. Ansonsten muss das Implantat entfernt werden.

Nach Uberdrehung oder Bruch der Verbindungsschraube durch zu hohe Kraftaufwendung und der daraus resultierenden fehlenden
Méglichkeit zur Fixierung des Aufbaus und bei gleichzeitiger Gefahr den Aufbau zu verschlucken kann durch Ersetzung der
Verbindungsschraube abgestellt werden. Dabei ist eine Ultraschallspitze entgegen Uhrzeigersinn Uber der Schraube zu drehen. Die
Verbindungsschraube sollte nur mit dem Handschraubendreher (ideal ist 35Ncm) angezogen werden.

Nach der Uberdrehung des Rotationsschutzes bei der Explantation ist das Implantates mit anderen zur Verfiigung stehenden
Instrumenten zu explantieren. Der korrekte Sitz des Einbringinstrumentes sollte vor der Anwendung kontrolliert werden.

Die Gefahr der Uberhitzung des Knochens in der Aufbereitungsphase des Implantatlagers kann durch eine ausreichende Kihlung und
verringerten Druck optimiert werden. Die ausreichende Kuhlung des Bohrers mit Kochsalzlosung in der Aufbereitungsphase wird durch
die handelstblichen Chirurgiemaschinen automatisch tbernommen.

Die Gefahr der Verwechslung des Implantates und der passenden Verbindungsschraube kann durch die Wahl des richtigen Zubehors
abgestellt werden. Die Kennzeichnungshinweise sind zu beachten.

Die Gefahr der Verwechslung des Implantates und des passenden Bohrers kann durch die Wahl des richtigen Zubehors abgestellt
werden. Die Kennzeichnungshinweise sind zu beachten.

10. Risiken und Auswirkungen bei Mehrfachverwendung von Einmalartikeln

Bohrer: Bei Mehrfachverwendung der Bohrer kdnnen diese abstumpfen. Infolgedessen besteht die Gefahr, dass der Knochen durch
Uberhitzung nekrotisiert und dadurch die Osseointegration der Implantate beeintrachtigt wird.

Alle anderen zur Einmalverwendung gekennzeichneten Artikel kénnen bei Mehrfachanwendung unprazise werden. Im Ubrigen wurden die
Auswirkungen der Materialbestandigkeit wiederholter Reinigungs- und Sterilisationsprozesse nicht gepruft, d.h. ggf. kénnen sich die
Materialeigenschaften dadurch verdndern. Es besteht die Gefahr von Entzindungen und Infektionen, wenn zum einmaligen Gebrauch
bestimmte Produkte wiederverwendet werden.

11. Sonstiges

Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil dieser Gebrauchsanweisung darf in irgendeiner Form (durch Fotokopie, Mikrofilm oder andere
Verfahren) ohne vorherige schriftliche Zustimmung der medentis medical GmbH reproduziert oder unter Verwendung elektronischer
Systeme verarbeitet, vervielfaltigt oder verbreitet werden.

templant® und ICX-templant® sind eingetragene Warenzeichen der medentis medical GmbH. Anderungen vorbehalten.
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