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1. Aligemeines

Gebrauchsanweisung bitte unbedingt be-
achten! Bitte Uberprufen, ob die in der Pra-
xis archivierte Gebrauchsanweisung den
aktuellen Stand hat, tauschen Sie sie ggf.
aus und geben diese aktuelle Gebrauchs-
anweisung allen Anwendern in Ihrer Praxis
zur Kenntnis. Sie konnen die Gebrauchs-
anweisung auch ausgedruckt innerhalb
von 5 Werktagen nach Kontaktierung

++D986INSWL, ++DI98E6FTAVK

1.1 Zweckbestimmung
Fairlmplant™-Implantate sind zur enos-
salen Insertion im Ober- bzw. Unterkie-
fer konzipiert. Die Implantate werden
je nach Indikation mit verschiedenen
prothetischen Suprakonstruktionen
versorgt. Zweck der Instrumente ist die
abgestimmte Implantatbettpraparation
und die Sicherstellung der prothetischen
Versorgung.

1.2 Darreichungsform

Die Fairimplant™-Instrumente und
Aufbauten werden unsteril geliefert.
Sie muUssen vor Gebrauch gemaf EN
ISO 17664 aufbereitet werden. (siehe
mitgelieferte Herstellerinformation zur
Wiederaufbereitung von resterilisierba-
ren Instrumenten).

1.3 Sicherheits- und Warnhinweise
Beim Zerspanen von hartem Knochen
und durch die Aufbereitung kann es

2. Systemubersicht, Farbkodierung und Langenmarkierung

zu langeren Behandlungszeiten und
hoheren thermischen Belastungen, was
sich ggfs. negativ auf die Einheilung der
Implantate auswirkt. Daher sind insbe-
sondere Bohrer nach jedem Einsatz auf
stumpfe Schneiden oder Beschadigun-
gen zu Uberprufen und ggf. auszutau-
schen. Die Wiederverwendbarkeit der
Instrumente obliegt der Entscheidung
des Behandlers. Um eine Instrumen-
tenfraktur zu vermeiden, sind Angaben
zu vorgeschriebenen Drehzahlen und
Drehmomenten einzuhalten. Es be-
steht eine Verletzungsgefahr durch die
schneidenden Instrumente, z.B. durch
Verkanten und Abrutschen des Bohrers!
Vorgegebene maximale Belastungen
wie Drehzahl oder Drehmoment sind
einzuhalten, um Uberbelastungen der
Instrumente oder Verletzungen zu
vermeiden.

ZielgroBe Implantat Fl g 2,8 mm Fl g 3,5 mm ‘ Fl g 4,2 mm Fl g 5,0 mm Fl g 6,0 mm Langenmarkierungen
Pilotbohrer g 2,0 nicht geeignet bedingt geeignet geeignet 4/6/8/10/13/16 mm
Pilotbohrer g 1,5 geeignet bedingt geeignet 4/6/8/10/13/16 mm
Vorbohrer Dreikant g 2,0 geeignet 4/6/8/10/13/16 mm
Bohrhiilse g 2,0 g35mmegelb | g42mmgrin | g50mmrot |g6,0 mm schwarz -
Fuhrungsstift (Probe) g2,8mmuweil | g3,5mmgelb | g42mmgrin | ¢50mmrot |g6,0mm schwarz -
Tiefenmesssonde g1,4mm/g19mm entspr. 4/6/8/10/13/16 mm
Schleimhautstanze g2,8mmuweil | g3,5mmgelb | g42mmgrin | ¢50mmrot | g6,0mm schwarz -
6/8/10/13/16 mm'
::’vrvr:il::rlrr‘:;;{)ohrer* g28mmweil | g35mmgelb | g42mmgrin | g50mmrot | g6,0mm schwarz ﬁ;k;gi::ggg :; mgi
8/10/13 mm'
Mehrléangenbohrer g35mmgelb | g4,2mmgrin | 5,0 mm rot Arbeitslénge +1,5 mm
(FairTwo crestal)
Gewindeschneider* g35mmgelb | g42mmgrin | g50mmrot | g6,0mm schwarz 5,5/8,5/11,5/14,5 mm
Eriinkici:c:aubschlﬁssel #35mmgelb | g4,2mm grin #50mmrot | g60mm schwarz -
Einschraubschliissel* g28mmweill | g35mmgelb | g42mmgrin | 50 mmrot |g6,0mm schwarz -
Einschraubschliissel* S (kurz + lang) L (kurz + lang) -
Richtungsindikator* 3,5 mmgelb | g4,2mm grin #50mmrot |@6,0mm schwarz -
Richtungsindikator* S L -
ﬁljssevl\"tei;i:sradapter FT sundL ~
Konter- Sund L -
Inserationsabutment
Abutmentauswerfer S L -

Schraubendreher FT*

diverse Langen

Bohrerverldangerung

Drehmomentratsche®
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* Die markierten Bohrer sind fur die g 4,2 mm und 5,0 mm in den Langen 6 mm, 8 mm,10 mm, 13 mm und 16 mm erhdltlich. Fir die Bohrer g 3,5 mm sind die Langen 8 mm, 10 mm, 13 mm und
16 mm erhaéltlich. Fr die Bohrer g 6,0 mm sind die Langen 6émm, 8 mm, 10 mm und 13 mm erhaltlich. Fir die Bohrer g 2,8 mm ist die Lange 13 mm mit Markierung fur die Lange 10 mm erhaltlich.

" Markierung der angestrebten Arbeitslange/ossaren Bohrtiefe an der Oberkante des Arbeitsteils, Unterkante der schwarzen Lasermarkierung.

2 Markierung der angestrebten Arbeitslange + 1 mm an der Oberkante der schwarzen Lasermarkierung.

3 Markierung der angestrebten Arbeitslange + 3 mm an der oberen Stufe des nicht schneidenden Arbeitsteils, zwischen Farbkodierung und Lasermarkierung.

“ Die markierten Instrumente kénnen mittels der Ratschenadapter manuell verwendet werden.

° Zu diesen Artikeln existiert eine separate Gebrauchsanweisung.

3. Planung und Vorbereitung

Die Planung der Position und GroRe des
Implantates und des Implantatbettes
erfordert eine hohe Sorgfalt des Behand-
lers. Die Behandlung soll hinsichtlich
Nutzen und Risikos geeignet sein. Be-
schadigungen benachbarter Strukturen
sind zu Vermeiden. Die mechanische Be-
lastbarkeit der geplanten prothetischen
Suprakonstruktion ist sicherzustellen.
Daflr sind geeignete Aufnahmen
heranzuziehen.

4. Indikatoren wahrend

der Behandlung

Die Indikatoren Bohrhulse, Fuhrungsstift,
Tiefenmesssonde und Richtungsindika-
tor werden fur die Festlegung von Positi-
on, Richtung und Tiefe des Implantates/
bzw. Implantatbettes verwendet.

5. Implantatbettpraparation

I. Grundlagen

Das Bohren sollte unter standiger
Aullenkihlung mit geeigneter steriler
Spullésung erfolgen. Die AulBenkdhlung
verhindert, dass sich das Knochengewe-
be zu stark erwarmt. Das Praparieren mit
Bohrern und Stanzen erfolgt unter ge-
ringem Druck bis zur gewlnschten Tiefe
mit einer Drehzahl von max. 800 min-".
Form- und Erweiterungsbohrer aus Kera-
mik max. 500 min-' bei max. Kihlung,.
Die Drehzahl soll zur Vermeidung von
Instrumentenfrakturen und Gewebescha-
den eingehalten werden. Ein Drehmo-
ment von 30 Ncm sollte fur alle Instru-
mente fUr die Implantatbettaufbereitung
nicht Uberschritten werden. Es ist darauf
zuU achten, dass sich der Bohrer wahrend
des Einsatzes nicht verkantet und sich
festsetzt (erhdhte Bruchgefahr). Dafur ist
es erforderlich, den Bohrer regelmaliig
von Knochenspanen zu befreien.

1. Pilotbohrung

Den Vorbohrer Dreikant, Pilotbohrer

1,5 mm und/oder Pilotbohrer g 2,0 mm
an der vorgesehenen Stelle ansetzen
und auf die geplante Tiefe bohren.
Achtung! Fur die Durchmesser 2,8 mm,
3,5 mm und 4,2 mm vermindert die
Verwendung des Pilotbohrer g 2,0 mm
die Primdrstabilitat am unteren Teil des
Implantates.

I1l. Schleimhautstanzung

Bei minimalinvasiven OP-Techniken wird
die Pilotbohrung mit dem Pilotbohrer

Arbeitsteilldnge

Arbeitsteillange + 1mm

Arbeitsteilldnge + 3mm

®2,0x19

Bt

Lasermarkierung

P4.2x13

it

2,0 durch die Schleimhaut gesetzt. Der
FUhrungsstift im gewdnschten Durch-
messer wird eingesetzt. Anschliellend
wird mit der Schleimhautstanze die
Schleimhaut ausgestanzt. Eventuelle
Reste von Schleimhaut sind mit geeig-
neten chirurgischen Instrumenten zu
entfernen. Achtung! Eine minimalinvasive
Vorgehensweise ist nur innerhalb der
befestigten Gingiva zuldssig! Es ist
immer darauf zu achten, dass das
Implantat nach der Insertion circular
von ausreichend befestigter Gingiva
umschlossen ist.

IV. Implantatbettpraparation

in dichten Knochenverhaltnissen.

Die Form und Erweiterungsbohrer sind
auf die jeweilige ImplantatgroRe abge-
stimmt. In der jeweiligen Durchmesser
und Langenkombination wird mit den
Formbohrern die hochste Primarstabili-
tat erreicht. Die analogen Erweiterungs-
bohrer und Gewindeschneider mindern
die Primdrstabilitat.

A. FairOne/FairWhite: Die grundsatzli-
che Empfehlung ist, immer Formbohrer
zu verwenden. Ist es nicht moglich das
Implantat auf die gewlnschte Lange zu
inserieren, sind abschliellend zusatzlich
die entsprechenden Erweiterungsbohrer
und/oder Gewindescheider der Implan-
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tatgrofle zu verwenden.

B. FairTwo: Die grundsatzliche Empfeh-
lung ist, Erweiterungsbohrer zu verwen-
den. Ist es nicht moglich das Implantat
auf die gewlinschte Lange zu inserieren,
sind abschlielend zusatzlich die entspre-
chenden Erweiterungsbohrer und/oder
Gewindescheider der Implantatgrolie zu
verwenden. Bei Nutzung der Mehrlan-
genbohrer 8-10-13 mm kann zusatzlich
der Form- oder Erweiterungsbohrer des
jeweiligen Durchmessers der Lange 6
mm als Senker fur das Mikrogewinde zur
Erweiterung verwendet werden. Bei wei-
cherem Knochen und absehbar geringer
Stabilitat sind Formbohrer zu verwenden.

6. Bohrsequenz Fairimplant
Schematische Vorgehensweise fur die
Implantatbettaufbereitung und -insertion.
I. Pilotbohrung mittels Vorbohrer
Dreikant und Pilotbohrer mit Bohrhilse
als Anhaltspunkt fur die spatere Implan-
tatposition ohne Erreichen der vollen
Arbeitslange. Zur Platzierung des Fuh-
rungsstiftes (Probe) muss diese Bohrung
7 mm mit einem @ 2 mm betragen. Diese
ist bei einer Lange von 11 mm an der
Oberkante der Bohrhulse erreicht.

Il. Positionierung des Fuhrungsstiftes
(Probe) und Schleimhautstanzung optio-
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nal: bei minimalinvasiver OP-Technik

I1l. Pilotbohrung auf volle Arbeitslange
(Beispielhaft mit Bohrerverlangerung
und Pilotbohrer @ 1,5mm)

Verwenden Sie Pilotbohrer @ 1,5 mm (fUr
Implantate - ¢ 3,5 mm und 4,2 mm) und
Pilotbohrer @ 2,0 mm (fUr Implantate -
5,0 mm und 6,0 mm)

a) Vorbohrer Dreikant fur alle Implantat-
durchmesser; kann bei Nutzung eines
Pilotbohrers entfallen

b) z 1,5 mm (Implantat- @ 3,5 mm und
4,2 mm); kann bei Nutzung des Vorboh-
rers Dreikant entfallen

0) 2 2,0 mm (Implantat- @ 5,0 mm und 6,0
mm); kann bei Nutzung des Vorbohrers
Dreikant entfallen

IV. Uberpriifung der Bohrtiefe und
Richtung mittels Tiefenmesssonde

V. Formbohrung auf Arbeitslange in
der Grole aufsteigend:

a. FUr Implantate @ 2,8 mm -> 2,8 mm

b. FUr Implantate @ 3,5 mm -> 3,5 mm

¢. Fur Implantate @ 4,2 mm ->3,5-4,2mm
(Ausnahme Lange 6mm; es entfallt 3,5mm)
d. Fur Implantate @ 5,0 mm -> 3,5 mm -
4,2 mm - 5,0 mm

e. Fur Implantate ¢ 6,0 mm -> 3,5 mm -
4,2 mm-50mm-6,0mm

VI. Gewindeschneider Optional:

bei hartem Knochen (opt. Drehzahl:

20 - 25 min™', max. Drehzahl 25 min™)
VII. Erweiterungsbohrer Optional: bei
hartem Knochen

VIil. Entnahme des Implantates aus
der Primarverpackung mittels
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a. Einschraubschlussel friktiv (FairOne)
b. Insertions-Abutment FairTwo, flr
Platform S bzw. L sind die Einschraub-
schlUssel (FairOne) @ 3,5 mm bzw. @ 5,0
mm zu verwenden. Bei Erreichen eines
Insertionsmomentes von 20 Ncm ist das
Abutment abzunehmen, sonst besteht
die Moglichkeit eines unerwinschten
Verkantens, und die Insertion ist mit dem
EinschraubschlUssel FT (s. IX. d.) weiter-
zufUhren, um ein einfaches und sicheres
Losen des Abutments zu gewahrleisten.
IX. Implantatinsertion mittels

a. maschinell EinschraubschlUssel friktiv
(FairOne), ein Drenmoment von 40 Ncm
soll nicht Uberschritten werden, sonst
wird der Schaftanschluss beschadigt

b. Einschraubschlissel ohne Friktion

c. Einschraubschlussel ohne Friktion mit
Ratschenadapter; der Adapter ermdg-
licht eine Ubertragung von Drehmoment
bis zu 70 Ncm

d. Einschraubschltssel FT (FairTwo) als
Alternative zu den EinschraubschlUsseln
FairOne mit Einschraubadapter oder
Insertions-Abutment

IX c. Implantat FairOne auf Arbeitslange
inseriert.

IX d. Bei Insertion auf Arbeitslange mit
dem FairTwo Implantat liegen 1,5 mm
des insgesamt 2 mm langen Mikroge-
windes Uber dem Knochenniveau. Die
Implantate kénnen je nach klinischer
Situation und Erfahrung des Behandlers
mit dem Mikrogewinde im Hart- oder
Weichgewebe positioniert werden.
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X a. Bei Insertion eines FairTwo mit
Insertions-Abutment kann dieses ent-
weder verbleiben oder durch I6sen der
Abutmentschraube entnommen werden.
Bei klemmendem Abutment konnen der
Auswerfer Insertionsadapter oder

der Abutmentauswerfer benutzt werden.
X b. Durch die im Verschlussdeckel
verschraubte Abdeckschraube wird das
Implantat mit dem Schraubendreher
verschlossen (max. 5 Ncm)

Auf der Zeichnung ist ein FairTwo g 4,2

x 13 (14,5) mm so positioniert, dass links
die 13 mm und rechts die 14,5 mm auf
Knochenhohe enden.

X c. Longneck - Spezialimplantat zum
Einsatz in Bereichen ausgepragter gir-
landenformiger Weich- und Hartgewebs-
anatomie oder bei groBen mesiodistalen
Hohendifferenzen. Der supraossare
Anteil des Implantates ist um 3 mm
gegenUber der Standardvariante FairOne
verlangert. Aufgrund des erhohten Auf-
baus ist zwingend auf die Erzielung einer
guten Primarstabilitat zu achten.

7. Prothetische
Aufbaukomponenten FairTwo

Die prothetischen Aufbaukomponenten
ddrfen nur von entsprechend ausgebil-
deten Zahnarzten, Arzten und Zahntech-
nikern verwendet werden. Es gelten die
allgemeingultigen Vorgehensweisen bei
der Versorgung mit Zahnersatz.

Es sind zwei SchraubengroRen zu unter-
scheiden:

2023-07-11_IFU_instruments_DE
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Platform S fUr Implantate @ 3,5/ 4,2 mm
Platform L fur Implantate @ 5,0 / 6,0 mm
I. Einheilkappen, Abformpfosten,
provisorische Befestigung und Befes-
tigung im Labor

FUr die intraorale und extraorale proviso-
rische Befestigung, das Anziehen der Ab-
formpfostenschrauben und der Einheil-
kappe gilt ein maximales Drehmoment
von 10 Ncm.

1. Definitive Befestigung

von Abutments

Die definitive Befestigung des Abut-
ments erfolgt mit 25 Nem. Um das
Setzen der Schraube klein zu halten,

ist die Schraube nach 5 Minuten oder
spater mit dem definitivem Drehmo-
ment von 25 Ncm erneut anzuziehen.
Hohere Befestigungsmomente kdnnen
die Schraube bis hin zur Fraktur bescha-
digen. Geringere Drehmomente erho-
hen die Wahrscheinlichkeit des Losens.
Geldste Abutmentverbindungen sind
schnellstmoglich wieder definitiv mit
unbeschadigten Schrauben anzuziehen,
um Schaden der prothetischen Versor-
gung zu vermeiden.

I1l. Lésen der Abutmentverbindung
Wenn sich nach dem Losen der Abut-
mentschraube das Abutment nicht per
Hand I6sen sollte, verwenden Sie bitte

den Abutmentauswerfer. Dieser wird
nach Herausnahme der Abutmentschrau-
be aus dem Abutment in das innenlie-
gende Gewinde des Abutments einge-
schraubt und 18st Uber den Anschlag im
Implantat das Abutment axial. Dafur ist
gegebenenfalls ein hohes Moment noétig.
Die Abutmentauswerfer verfugen dafur
Uber den Ratschenanschluss.

8. Pflegehinweise

Samtliche Systemkomponenten und
Instrumente werden unsteril geliefert.
Deshalb mussen diese vor der ersten An-
wendung praxisublich je nach klinischer
Anwendung gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Falsche oder unzu-
reichende Pflege kann die Instrumente
schnell beschadigen. Beachten Sie die
in lhrem Land gultigen, rechtlichen
Bestimmungen zur Wiederaufbereitung
von Medizinprodukten und die mitgege-
bene Herstellerinformation zur Wieder-
aufbereitung von resterilisierbaren
Instrumenten.

9. Transport und Lagerung

Beim Transport ist darauf zu achten, dass
geeignete Transportbehalter genutzt
werden. Insbesondere schneidende
Instrumente sind zu schutzen. Verpack-
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te Instrumente sind vor UV-Strahlung
und hohen Temperaturen zu schitzen.
Instrumente sind im gereinigten Zustand
trocken zu Lagern. Nicht im gleichen
Raum mit Losungsmitteln oder Chemi-
kalien aufbewahren. Eine solche fachge-
rechte Lagerung hat keinen Einfluss auf
die Haltbarkeit der Instrumente.

10. Sicherheit und Haftung

Der Anwender ist verpflichtet, das
Produkt eigenverantwortlich vor deren
Einsatz auf die Eignung und die Verwen-
dungsmoglichkeiten fur die vorgesehe-
nen Zwecke zu prufen. Die Anwendung
des Instrumentes untersteht der Verant-
wortung des Benutzers. Ein Mitverschul-
den des Anwenders fuhrt bei verur-
sachten Schaden zur Minderung oder
ganzlichem Ausschluss der Haftung von
Fairlmplant™. Schwerwiegende Vorfalle
mit den Instrumenten und Implantaten
sind den nationalen Behdrden wie auch
Fairlmplant™ zu melden.
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