NOTCIH

DENTAL IMPLANT SYSTEMS

®

Gebrauchsanweisung Implantate

1. Produktbeschreibung

Zahnimplantate werden aus biokompatiblem Titan
oder einer Titanlegierung hergestellt. NOTCH-
Zahnimplantate enthalten eine Vielzahl von Ober-
flachenbehandlungen. Die spezifischen Produktbe-
schreibungen entnehmen Sie bitte den einzelnen
Produktetiketten.

2. Zweckbestimmung

NOTCH Zahnimplantate.

Das Implantat, welches der Hauptbestandteil des
Zahnimplantat Systems ist, wird auch als kinst-
liche Zahnwurzel bezeichnet. Durch die sandge-
strahlten und hydrophilen AuBenoberfldche haftet
es stabil am Kieferknochen. Das Implantat wird
spdter durch eine Schraube mit dem Abutment
(Aufbau) verbunden. Das Implantat bleibt lebens-
lang im Kiefer des Patienten.

Implantate kénnen auch zur Abstitzung und/oder
zum Halten von ein- oder mehrgliedrigen festsit-
zenden und/oder herausnehmbaren Prothesen in
teilweise oder vollstdndig zahnlosen Ober- oder
Unterkieferb6gen verwendet werden.

3. Indikationen

+ Bei vollsténdig und teilweise unbezahnten Patienten

+ Bei Kiefer- und Gesichtsdefekten

+ Bei vollstandigen Zahndefekten mit GberméBig re-
sorbierten Kdmmen

* Bei Patienten, die Schwierigkeiten mit heraus-
nehmbaren Teilprothesen haben

» Bei Patienten mit festsitzendem Zahnersatz und
sehr breiter Licke

+ Bei Patienten, die keine herausnehmbare Prothe-
se verwenden mdchten

+ Bei Patienten, die ihre Zahne nicht vorbereiten las-
sen méchten

+ Bei schwerwiegenden Veranderungen im zahnlo-
sen Bereich oder in den Weichteilen, in denen die
Vollprothese sitzt

+ In Fallen, in denen die Koordination der Mundmus-
kulatur beeintrachtigt ist

+ In Fallen, in denen die Gewebevertraglichkeit ge-
ring ist

+ Bei Patienten mit parafunktionellen Gewohnheiten,
die die Stabilitat der Prothese beeintrachtigen

+ Bei Patienten mit héheren Erwartungen an Voll-
prothesen

+ Bei Patienten mit GibermaBigem Brechreflex

» Bei Patienten, die sich psychologisch gegen die
herausnehmbare Prothese wehren

* Bei unzureichender Anzahl und Lage der Stiitz-
zahne

+ Bei Einzelzahndefekten, wenn die Nachbarzédhne
gesund sind

* Bei Trauma bedingtem Zahnverlust oder Wurzel-
frakturen

+ Bei Vorhandensein von internen Granulomen

+ Bei nicht vitalen Zahnen mit apikaler Parodontitis,
die nicht durch konservative Methoden oder chirur-
gische Eingriffe korrigiert werden kann

* Bei externer und bei interner Wurzelresorption

+ Fur kieferorthopadische Verankerungszwecke

+ Flr Dentalgenesie

+ Fir konservative Behandlung (die gesunden Zah-
ne des Patienten werden nicht beeintréchtigt)

4. Kontraindikation

« Klrzlich erlittener Myokardinfarkt. Hier istin erster
Linie der chirurgische Stress zu bericksichtigen.
Das Adrenalin, das wéhrend eines chirurgischen
Eingriffs ausgeschuttet wird, wirkt sich negativ
auf den Herzzustand des Patienten aus. Dartber
hinaus kann es zu unkontrollierbaren GefaBver-
engungen kommen, die Herzrhythmusstérungen
verursachen kénnen. Da bei fast allen diesen In-
dikationen gerinnungshemmende Medikamente
eingesetzt werden, kann eine Gerinnungsstérung
auftreten. Es besteht das Risiko einer Infektion.
Personen mit Herzklappenprothesen. Es be-
steht ein Risiko von chirurgischem Stress, Gerin-
nungsstérungen und Infektionen, die zum Verlust
der Herzklappe fuhren.

Schwere Nierenerkrankung. Hier wird Kalzium
nicht aus den Tubuli absorbiert. Dies flihrt zu
einem metabolischen Verlust von Kalzium. Fehl-
funktion der Nebenschilddrisenhormone. Dies
verursacht eine metabolische Osteopenie. Es
bestent das Risiko einer Infektion.

Behandlung von schwerer Osteomalazie. (Rachi-
tis) Es gibt hypophosphokalische Knochen und
Osteoidose. Unfdhigkeit, das Implantat in den
Knochen zu integrieren. 75 % der Rachitis-Pa-
tienten nehmen Vitamin D + Ca ein. Dies verhin-
dert die Integration. Es besteht das Risiko einer
Infektion.

Generalisierte sekunddre Osteoporose. W&h-
rend die primére Osteoporose physiologisch ist,
hat die sekund&re generalisierte Osteoporose
pathologische Ursachen, wie das Hodking-Syn-
drom. Es kommt zu einer Rarefizierung der Kno-
chenstruktur. Fehlende Osteodose: Obwonhl eine
massive Zunahme des Knochens zu verzeichnen
ist, kommt es zu einer Volumenabnahme. Es

findet keine Integration des Knochens mit dem Im-

plantat statt. Es besteht das Risiko einer Infektion.
« Personen mit unbehandelter Diabetes mellitus.
Im Blut wird eine Hyperosmolarit4t festgestellt. Es
liegen Dehydratation und Stoffwechselkrankheiten
vor. Angiopathie: Die meisten Diabetiker leiden an
einer Mikro- und Makroangiopathie, die zu einer
Neigung zur Gewebedegeneration fuhrt. Es besteht
die Gefahr von Infektionen. Dartber hinaus ist die
Wundheilung schwierig.
Personen, die sich einer Strahlentherapie unterzie-
hen. Die Immunabwenhr ist gestért. Die Osteoindi-
kation und Osteokonduktion sind beeintrgchtigt. Die
physiologische Periostaktivitdt ist beeintrachtigt. Es
besteht eine Prédisposition fir Gewebsnekrosen
und ein Infektionsrisiko.
Personen mit chronischem oder schwerem Al-
koholismus. Es gibt Lebererkrankungen, wie die
Leberzirrhose. Diese flhren zu Gerinnungsstérun-
gen. Medulldre Stérungen (Vitamin B1, B6, B12).
Infolgedessen kann es zu Anamie, Thrombozyten-
stérungen und dem Risiko von Blutungen an ver-
schiedenen entfernten Stellen kommen. Verzdge-
rung der Genesung aufgrund von Untererndahrung.
Psychische Stérungen. Es besteht das Risko einer
Infektion.
Personen mit schweren hormonellen Stérungen. Es
liegt ein metabolischer Kalziummangel vor. Es liegt
eine Verschlechterung des Implantatbetts vor.
Drogenabhangigkeit. Juckreiz, Empfindungsver-
lust, Ernahrungsstérung. Verlust der Widerstands-
kraft gegen Krankheiten. Psychische Stérungen. Es
besteht das Risiko einer Infektion.
Langfristige Einnahme von Immunsuppressiva.
Verzégerung der Genesung. Medulldre Aplasie. Er-
héhte Knochenbrichigkeit. Es besteht das Risiko
einer Infektion.
Schwere Bindegewebserkrankungen. Zum Beispiel
solche, die dauerhaften Schaden am Bindegewebe
verursachen, wie Lupus erythematosus.
Schwere Blutkrankheiten. Krankheiten, die struk-
turelle Stérungen des Blutes verursachen, wie z.
B. Leukdamie und Hamophilie, und die den Gerin-
nungsmechanismus beeintrachtigen.

5. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
+ Der Patient sollte vor der Operation tber die chirur-
gischen Risiken aufgekldrt und zu deren positiven
und negativen Auswirkungen informiert werden.
« Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, dass
das Implantat eine bestimmte Lebensdauer hat und
den normalen Knochen nicht ersetzen kann, dass
es durch Uberbelastung oder Traumata bescha-
digt werden kann und dass es dann ersetzt werden
muss.
Es wird empfohlen, sich vor der Durchflihrung des
chirurgischen Eingriffs mit der fir das Implantat
spezifischen Operationstechnik vertraut zu ma-
chen. NOTCH kann chirurgisch-technische Infor-
mationen zur Verfugung stellen. Bitte wenden Sie
sich an den NOTCH-Vertriebsmitarbeiter.
Die richtige Auswahl des Implantats ist duBerst
wichtig. Je nach Alter und Vitalitat sowie der Kno-
chendichte des Patienten und der Frage, ob er sich
bereits einem chirurgischen Eingriff unterzogen hat
oder nicht, wird der am besten geeignete Implantat-
Typ ausgewdhilt.
Implantate sollten bei der oralen Anwendung mit
Atemschutz eingesetzt werden. Komponenten oder
Werkzeuge kénnen den Patienten verletzen.
Wird ein Implantat GbermdBig belastet oder tber-
lastet, kann es zu Ubermé&Bigem Knochenverlust
oder zu einem Bruch des Zahnimplantates kom-
men. Physiologische und anatomische Gegeben-
heiten beim Patienten kdnnen die Haltbarkeit des
Implantates beeintrgchtigen.
Bei unsachgemé&Ber Handhabung mit kleinen Tei-
len (Produkten) im Mundbereich des Patienten, be-
steht die Gefahr der Aspiration und/oder des Ver-
schluckens der Teile durch den Patienten.
Implantate die tiefer in die Osteotomie gesetzt wer-
den als durch die Tiefe der zuvor erzeugten Boh-
rung vorgesehen, kénnen zu Beschadigungen am
Implantat, am Eindrehwerkzeug oder an der Osteo-
tomie flhren.
Bei Verwendung kurzer Implantate sollten Arzte
inre Patienten postoperativ wie folgt tberwachen:
Knochenverlust um das Implantat herum, Verén-
derungen in der Reaktion des Implantats auf Per-
kussion oder r@ntgenologische Verédnderungen des
Knochens im Zusammenhang mit dem Implantat-
kontakt Uber die gesamte L&nge des Implantats.
Weist das Implantat eine Beweglichkeit oder einen
Knochenverlust von mehr als 50 % auf, sollte még-
licherweise die Entfernung des Implantats in Be-
tracht gezogen werden. Entscheidet sich der Arzt
fur ein kurzes Implantat, sollte er einen zweistufigen
chirurgischen Ansatz in Erwégung ziehen, bei dem
das kurze Implantat an einem zusdtzlichen Implan-
tat befestigt und die breitestmdgliche Halterung ein-
gesetzt wird. Der Arzt sollte auch langere Zeit auf
die Osseointegration warten und eine sofortige Be-
lastung vermeiden.
Die Wiederverwendung von Produkten, die nur far
den einmaligen Gebrauch bestimmt und entspre-
chend gekennzeichnet sind, kann zu Produktkon-
taminationen, Patienteninfektionen und/oder einer
nicht bestimmungsgemaBen Funktion der Produkte
fahren.
+ Im Seitenzahnbereich wird empfohlen, keine Im-

plantate mit einem Durchmesser von weniger als 4
mm einzusetzen.

Alle Komponenten des NOTCH-Dentalimplantat
Systems dirfen nur mit den flr sie vorgesehenen
Systemkomponenten verwendet werden.
Implantate sollen mit einem geeigneten Durch-
messer, in ausreichender Zahl und in einer mit dem
Zahnbogen kompatiblen Achse eingesetzt werden.
Es sollen Bohrer verwendet werden, die fiir die Gro-
e und den Durchmesser des Implantats geeignet
sind.

Um dem Risiko einer Kontamination vorzubeu-
gen, solite das Implantat nach der Entnahme aus
der Sterilverpackung in den Schlitz gelegt werden,
der mit Hilfe der erforderlichen Ausristung gedffnet
wird, ohne die Oberfldche zu beriihren.

Das Implantat ist nur zum einmaligen Gebrauch be-
stimmt. Es darf nicht wiederverwendet werden.
Uberpriifen Sie vor der Verwendung das Haltbar-
keitsdatum des Produkts.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich in der
Verpackung oder auf dem Produkt ein Fremdké&rper
oder eine Verunreinigung befindet.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es auf den
Boden gefallen ist.

Da ein Infektionsrisiko besteht, entsorgen Sie das
Produkt nach Gebrauch als medizinischen Abfall im
Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen. NOTCH-
Implantate und -Prothesenteile sind in einer Viel-
zahl von Konfigurationen erhéltlich. Die Abkirzun-
gen auf den einzelnen Produktetiketten dienen der
besseren Orientierung.

Die Produkte sollen nur von geschultem Fachper-
sonal verwendet werden. Die fir die ordnungs-
gemédBe Verwendung der Produkte erforderlichen
chirurgischen und korrigierenden Techniken sind
weitgehend spezifische und komplexe Verfahren.
Eine unsachgemdBe Technik kann zum Versagen
des Implantats, zum Verlust des stlitzenden Kno-
chens, zur Fraktur der Restauration, zur Einatmung,
zum Verschlucken und/oder zur Verdauung der ge-
lockerten Schrauben flinren. Wenn der Kliniker ent-
scheidet, dass eine ausreichende Primérstabilitét
erreicht wurde, kann die Option der sofortigen funk-
tionellen Belastung in Betracht gezogen werden.
Beim Einsetzen von Zahnimplantaten soliten die
folgenden Faktoren berdcksichtigt werden: Kno-
chenqualitat, Mundhygiene und medizinische Be-
dingungen, die durch Blutkrankheiten oder un-
kontrollierbare hormonelle Stérungen verursacht
werden. Die Heilungsdauer kann je nach der Kno-
chenqualitat an der Implantationsstelle, der Reak-
tion des Gewebes auf das implantierte Produkt und
der vom Chirurgen wéhrend des chirurgischen Ein-
griffs vorgenommenen Beurteilung der Knochen-
dichte des Patienten verdndert werden. Um eine
UbermdBige Belastung des Implantats wahrend
des Heilungsprozesses zu vermeiden, sollte eine
geeignete Okklusion der Implantatversorgung vor-
genommen werden.

6. Informationen zur Einhaltung der Vorschriften

» Verwenden Sie keine Implantate aus verschiedenen
Metallen und von verschiedenen Herstellern sowie
kein anderes Zubeh¢r als NOTCH zusammen.

* NOTCH Zahnimplantatsysteme und chirurgische
Sets sind miteinander kompatibel.

7. Sterilisation

HINWEIS: Es sollten Sterilisationsmaterialien mit ge-
eigneten biologischen Indikatoren von den Anwen-
dern verwendet werden, bei denen Sie sich sicher
sind.

Das Implantat ist steril verpackt. Die Produkte mus-
sen steril verwendet werden. Der Deckel der Verpa-
ckung darf vor dem Gebrauch auf keinen Fall gedffnet
werden. Das Implantat wird mit der Gamma-Bestrah-
lungsmethode sterilisiert.

PRODUKTE NICHT MEHR STERILISIEREN!

Die Teile des Sets sind nicht steril.

8. Lagerung und Transport

Die Produkte sollten in ihrer Originalverpackung auf-
bewahrt werden. Das Produkt sollte nicht verwendet
werden, wenn die Schlduche, die die Sterilitat auf-
rechterhalten, beschadigt sind. Die Produkte sollten
bei einer Temperatur von 25 + -5°C gelagert und vor
direkter Sonneneinstrahlung geschitzt werden. Spe-
zifische Lager- und Transportvorschriften sind den
Etiketten zu entnehmen.

9. Aufbereitung

« Die Aufbereitung des Implantatknochens sollte mit
Bohrern aus dem NOTCH Chirurgie-Set bei einer
Arbeitsgeschwindigkeit von 400-900 U/min unter
reichlicher Spulung erfolgen. Es sollte darauf ge-
achtet werden, dass der Knochen nicht erhitzt wird.
Die Verwendung von unscharfen Bohrern sollte ver-
mieden werden. Sie kdnnen unnétige Traumata am
Knochen verursachen. Fir das Bohren sollte der
Leitfaden fur chirurgische Techniken herangezogen
werden.

« Uberpriifen Sie die L4nge und den Durchmesser
des Implantats auf dem Produktetikett.

+ Auf der Produktverpackung befindet sich ein Etikett,
dass die Ruckverfolgbarkeit gewdhrleistet. Befesti-
gen Sie dieses Etikett an der Patientenakte. Offnen
Sie die duBere Verpackung und entleeren Sie die
sterile innere Verpackung in das Operationsfeld.

+ Verwenden Sie den NOTCH Implantattrédger, um

das Implantat in den chirurgisch vorbereiteten
Implantatsitz zu schieben.

+ NOTCH-Abutments werden mit Hilfe einer In-
nenschraube und eines Handschllssels auf die
entsprechenden Implantate platziert. Fur eine
optimale Verbindung zwischen den Teilen wird
ein Drehmoment von 30-35 Ncm empfohlen.

+ NOTCH Zahnimplantatsysteme und chirurgi-
sche Sets sind miteinander kompatibel.

10. Heilungsprozess von Implantaten

Im Allgemeinen sollten die Implantate je nach
Knochenqualitét, -typ und allgemeinem Gesund-
heitszustand des Patienten zwischen 2 und 4
Jahren einheilen. Eine sofortige und frihzeitige
Belastung kann bei korrekter Fallauswahl und
Einhaltung der in der Literatur anerkannten So-
fortbelastungsprotokolle erreicht werden. Wenn
eine Sofortbelastung durchgefuhrt werden soll,
sollte das anfangliche Drehmoment des Implan-
tats nicht unter 35 Ncm liegen, die Okklusions-
umgebung sollte kontrolliert werden, bei mehr als
einem Implantat sollten diese geschient werden,
und bei kompletter Zahnlosigkeit sollten mindes-
tens vier Implantate im Unterkiefer und sechs Im-
plantate im Oberkiefer durch Prothesen miteinan-
der verbunden werden.

11. MRT-Sicherheitsinformationen
NOTCH-Zahnimplantate haben sich in Tests, die
in einer nicht-klinischen Umgebung durchgeflhrt
wurden, als MR-tauglich erwiesen. Patienten, die
dieses Gerdt verwenden, kénnen sicher in einem
MR-System gescannt werden, wenn die folgen-
den Bedingungen erfillt sind:

- Statisches Magnetfeld von 1,5Tund 3,0 T

+ Maximaler

Oberflachengradient von 3.000

GauB/cm (30 T/ m)

« Durchschnittliche spezifische Absorptionsrate
(SAR) des gesamten Korpers im maximalen
MR-System 2 W / kg (Normalbetrieb)

Im Rahmen der oben beschriebenen Scanbe-

dingungen wird erwartet, dass NOTCH Dental

Implants nach 15 Minuten kontinuierlichen Scan-

nens die maximale Temperatur um 4°C bei 3,0 T

und 3°C bei 1,5 T erhdhen.

In nicht-klinischen Tests dehnt sich das durch das

Gerat verursachte Bildartefakt radial bis zu 2,7

cm bzw. 2,2 cm vom Implantat bei 3,0 T bzw. 1,5

T aus, wenn es mit einer Gradientenechopulsse-

quenz gescannt wird.
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Informationen zur Produkthaltbarkeit
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