- SIC “Safe on Four” Multi-Unit Abutments sind indiziert bei festsitzenden oder herausnehmbarem Briickenzahnersatz
oder Ganzkieferversorgungen mit der MaRgabe, dass die distalen Implantate eine Angulierung von hichstens 30°
aufweisen dirfen. Bei Ganzkieferversorgungen miissen im Unterkiefer mindestens vier Implantate gesetzt werden und
mindestens sechs im Oberkiefer. Die Knochenqualitat muss bei D3 oder hoher liegen. Die Implantate miissen intraossér
eine Lange von mindestens 9,5 mm aufweisen, angulierte Implantate mindestens 11,5 mm. Der Implantatdurchmesser
sollte so groB wie mdglich sein, mindestens aber 4,0 mm betragen. Das jeweils distale Implantat sollte mit einer
Angulation zwischen 16° und 30° eingesetzt werden. Eine Individualisierung ist nicht zuléssig.

- SIC Mini Multi-Unit Abutments sind indiziert bei festsitzenden oder herausnehmbarem Briickenzahnersatz oder
Ganzkieferversorgungen mit der MaBgabe, dass die distalen Implantate eine Angulierung von hchstens 20° aufweisen
diirfen. Bei Ganzkieferversorgungen miissen im Unterkiefer mindestens vier Implantate gesetzt werden und mindestens
sechs im Oberkiefer. Die Knochenqualitat muss bei D3 oder haher liegen. Die Implantate miissen intraossar eine Lange
von mindestens 9,5 mm aufweisen, angulierte Implantate mindestens 11,5 mm. Der Implantatdurchmesser sollte so
gro wie mdglich sein, mindestens aber 4,0 mm betragen. Eine Individualisierung ist nicht zuléssig.

sind in ver; 1 Formen zur Erstellung von zementierten oder verschraubten Einzelkro-

unterstiitzen den Vorgang effizienter supragingivaler Heilung. Unmittelbar
nach der Implantatinsertion wird die Kappe auf dem Einbringpfosten eingerastet. Sie ist fir eine Tragedauer von 180
Tagen geignet. Eine Individualisierung ist nicht zul&ssig

werden im Rahmen offener oder geschlossener Abformverfahren verwendet, um die
individuelle intraorale Situation eines Patienten in ein Meistermodell fiir die Laborarbeit des Zahntechnikers zu kopie-

- SICvantage TempFix wird auf dem Einbringpfosten eingerastet und erleichtert eine Sofortversorgung mit einem
individuellen Provisorium. Er bietet auch die Mdglichkeit, einen individuellen Gingivaformer zu konturieren.
Dariiber hinaus eignet sich TempFix auch fiir die direkte Abformung. Der TempFix Aufbau kann ohne Zement auf dem
Einbringpfosten eingerastet werden. Es ist fir eine Tragedauer von 180 Tagen geignet.

Aufbau dient zum Tragen von provisorischen Kronen, die auf den Aufbau zementiert oder direkt
polymerisiert werden kénnen. Es kann entsprechend dem okklusalen Abstand gekiirzt werden, um okklusale Interferen-

Produkte der SIC invent AG sind zu Verwendung, Handhabung und Management durch ausreichend unterwiesene
Operateure und Personal in einer Einrichtung der Gesundheitsversorgung vorgesehen. Der Behandler muss vertraut mit
zahnarztlicher Chirurgie und Prothetik sein, einschlieBlich Diagnostik und préoperativer Planung.

Laut Bundesgesetz (U.S.A.) darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf &rztliche Verschreibung abgegeben werden.

SIC Prothetikkomponenten Gebrauchsanweisung
Allgemeine Informationen

SIC-invent AG, Birmannsgasse 3, 4055 Basel, Schweiz

Tel.: +41 61 260 24 60, Fax: +41 61 261 39 68, Web: www.sic-invent.com

E-Mail: contact.switzerland@sic-invent.com
E Diese Gebrauchsanleitung gilt fur jede SIC Prothetikkomponente,

die auf ihrem Etikett bezeichnet ist als:
Produktgruppen Produktverfiigharkeit

Unsteril Steril

Kugelkopfaufbau + + _SIC Standardaufb
Klebebasis CAD/CAM + + nen- und Briickenversorgungen verfiigbar.
Verschlussschraube + - -SIC TempCap Gingi
Kronenbasis + +
Haltepfosten + + -Sic Ob o
Halteschraube + +
“Flex Star” angussfahiger Universal-Aufbau + - ren. Eine Individualisierung ist nicht zul&ssig.
Gingivaformer + +
LocFix Attachment + +
Frasrohling CAD/CAM + -
Multi-Unit Abutment + + - SIC Provisorisch
Mini-Multi-Unit Abutment + +
Provisorischer Aufbau + - 260 zu vermeiden.
Scan Pfosten und Scan Adapter + -
Standardaufbauten + - Vorgesehene Anwender
Aufbauten “Safe on Four” + +
TempCap + +
Temp Fix + +
Ubertragungsaufbau + - Ach
Ubertragungskappen + -

Diese Anleitung vor der Anwendung von Produkten der SIC invent AG sorgféltig lesen, und an einem sicheren
Ort aufbewahren, um zukiinftig darauf zuriickgreifen zu kdnnen.

Produktbeschreibung

Die prothetischen Komponenten von SIC invent AG (kurz SIC) bestehen aus unterschiedlichen Materialien und sind auf
verschiedene Weise konstruiert/besitzen verschiedene Eigenschaften, um eine Auswahl je nach klinischem Bedarf zu bie-
ten. Nahere Beschreibungen der prothetischen Komponenten von SIC sind im Abschnitt , Prothetisches Vorgehen” zu finden

Anwendungsspektrum

Prothetische Komponenten von SIC sind zur Verwendung auf SIC Dentalimplantaten fiir prothetische Versorgungen vom Ein-

zelzahnersatz bis hin zu Ganzkieferversorgungen mit festsitzenden oder herausnehmbaren Suprakonstruktionen vorgesehen.

- SIC Kugelkopfaufbauten dienen der Verankerung von implantatgetragenem, herausnehmbarem Zahnersatz auf
mindestens vier Impl Eine Individualisierung ist nicht zul&ssig.

- SIC CAD/CAM Klebebasen und Frasrohlinge sind zur Herstellung von CAD/CAM konstruierten und produzierten
Implantataufbauten und Einzelzahnrestaurationen auf SIC Implantaten geeignet. Eine Individualisierung der SIC CAD/
CAM Klebebasen ist nicht zulassig.

Patientenzielgruppe
Die Patientenzielgruppe fiir die Medizinprodukte sind Personen, die ihre Wachstumsphase vollstandig abgeschlossen
haben. Samtliche Kontraindikationen miissen beachtet werden.

Patienteninformation

Informieren Sie den Patienten vor und nach dem Eingriff tiber Kontraindikationen, mdgliche Komplikationen, regelmagi-
ge Nachkontrollen und Anweisungen zu Ernéhrung, Mundhygiene, Pré- und Postmedikation. Die Patienten sollten unmit-
telbar nach dem Implantat-Eingriff heiRe Getranke vermeiden. Rauchen und parafunktionelle Gewohnheiten kdnnen die
Wahrscheinlichkeit eines Implantatversagens erhohen. Sollten Komplikationen wie Blutungen, chronische Schmerzen,
Beweglichkeit oder postoperative Infektionen und Entziindungen auftreten, sollte der Patient einen qualifizierten Fach-
mann aufsuchen.

Kontraindikationen

* Hohe wirksame Kréfte auf Suprakonstruktionen mit extraaxialer Krafteinleitung.

« Nicht verblockte SIC Prothetikkomponenten mit einem Léngenverhéltnis von Krone/Implantat von mehr als 1,2
(in Fallen mit hoherem Verhéltnisfaktor muss verblockt werden).

« Nicht verblockte angulierte Abutments in Bereichen mit hohen auftretenden Kraften oder auf durchmesserreduzierten

- Die SIC Verschl hraube “A Plus” kann in Verbindung mit Augmentatic hmen eingesetzt
werden, die die Fixierung von Membranen oder Gitterstrukturen / Meshes erfordern. Eine Individualisierung ist nicht zulassig.

- SIC Kronenbasen werden zur zahntechnischen Herstellung von verschraubten Briicken und individuellen Stegen ver-
wendet.

- Der SIC Haltepfosten wird zur Fixierung des geraden SIC Steg- und Briickenaufbauten “Safe on Four” verwendet. Eine
Individualisierung ist nicht zulassig

- SIC Halteschrauben werden fiir die meisten prothetischen Komponenten verwendet. Die SIC Halteschraube wird fiir
die Befestigung von Kronen und Briicken auf Standardaufbauten verwendet. Eine Individualisierung ist nicht zuléssig.

- Die SIC Halteschraube “Bone Ring” kann in Verbindung mit einem Augmentationsverfahren zur Fixierung eines
autogenen oder allogenen Knochenrings genutzt werden. Eine Individualisierung ist nicht zuléssig.

- Der SIC “Flex Star” Aufbau ermdglicht die Herstellung von individuellen gegossenen Abutments fiir Versorgungen mit
zementierten oder verschraubten Einzelkronen und Briicken. Der SIC “Flex Star” Aufbau fiir Briicken dient speziell fir
Versorgungen mit zementierten oder verschraubten Briicken

- SIC Gingivaformer werden eingesetzt, um die Gingiva nach der Implantatfreilegung oder alternativ bei transgingivaler
Einheilung auszuformen.

- LocFix Attachments sind zur Verwendung bei Deckprothesen oder Teilprothesen vorgesehen, die im Oberkiefer oder
Unterkiefer ganz oder teilweise implantatgetragen sind. Der Anwendungsbereich des LocFix Attachments umfasst die Ver-
ankerung von Teilprothesen und totalen Prothesen auf mindestens vier Implantaten. Eine Individualisierung ist nicht zuléssig.

o Ein prothetische Angulierung von mehr als 25° zur Implantatachse bei nicht verblockten Abutments.
« Vorliegen von Bruxismus oder anderen oralen parafunktionellen Gewohnheiten beim Patienten.
o Nachgewiesene Uberempfindlichkeit auf eines der Metalle in der Legierung.

Nebenwirkungen
« Allergien auf Metalle in der Legierung sind maglich (Al, V), aber selten.
o In einzelnen Fallen wurden systemische Nebenwirkungen durch Metalle in der Legierung behauptet.

Folgende Komplikationen sind gelegentlich bei der Verwendung von prothetischen Komponenten und Zubehor aufgetreten:
* Komponenten, die im Patientenmund angewendet wurden, wurden eingeatmet und verschluckt.
 Durch tiberhhtes Drehmoment ist die SIC Halteschraube des Aufbaus frakturiert.
« Titankomponenten haben sich wéhrend der Sterilisation aufgrund von verbliebenen Reinigungs-
mitteln verférbt (keine Veranderung der mechanischen Stabilitét oder Biokompatibilitat).

Vorgesehener klinischer Nutzen
Der vorgesehene klinische Nutzen des SIC invent Dental Implant System ist:
o Ersetzt die Zahnwurzel und dient somit als Anker/Pfeiler fir prothetische Versorgungen



 Hilft, die Riickbildung des Kieferknochens nach Zahnverlust zu verhindern

 Erhélt die Gesundheit des umgebenden Knochens und Weichgewebes

 Tragt dazu bei, dass benachbarte (nahe gelegene) Zahne stabil und unbeschadigt bleiben

o Fordert den Erhalt der Form von Hart- und Weichgewebe und unterstiitzt damit die orofaziale Asthetik

© Psychologisch positive Auswirkungen, indem es dem Patienten ein natirliches Lacheln mit
Selbstvertrauen und Lebensqualitat ermdglicht

« Hilft bei der Wiederherstellung der Sprech- und Kaufunktion

o Stellt eine Form der Versorgung von fehlenden Zahnen mit hoher Langlebigkeit dar

* Ermdglicht einen zuverldssigen Sitz und Halt der meisten Arten von prothetischen Versorgungen

Information zur Anschlussgeometrie

SIC Prothetikkomp mith ler Impl Anschl ie

SIC Prothetikkomponenten, die eine zylindrische hexagonale Implantat-Anschlussgeometrie aufweisen, dirfen nur in
Verbindung mit SICace, SICmax oder SICtapered Implantaten verwendet werden.

SIC Prothetikk mit SIC: ge Impl Anschl ie

SIC Prothetikkomponenten mit einer konischen SICvantage Implantat-Anschlussgeometrie diirfen nur in Verbindung
mit SICvantage max oder SICvantage tapered Implantaten verwendet werden.

SiCace SICmax / SICtapered
@34 mm @34mm
Prothetik

@ 4,0 mm 73,3 mm @37 mm

Prothetik

@4,5mm 042 mm 04,2 mm @33 mm

05,0mm 04,7 mm 4,2 mm
052mm

Die SICvantage Implantat-Anschlussgeometrie ist gekennzeichnet durch einen steilwandigen und selbstsichernden
Konusbereich (Morsekonus), an den sich ein indexierender Bereich mit vier gekreuzten parallelwandigen Nuten
anschlieRt — das , Schweizerkreuz”.

SlCvantage Aufbauten sollten vertikal mit einem definierten Drehmoment von 20 Ncm mit der mit dem SlCvantage
Abutment mitgelieferten Halteschraube angeschraubt werden oder in situ ohne eine SIC Halteschraube eingesetzt
und durch leichtes Einklopfen gesichert werden. Wahrend des Einbringens der definitiven SIC Prothetikkomponenten
findet der Kraftschluss tiber den konischen Abschnitt der Anschlussgeometrie statt. Die Verbindung wird mit einem
speziellen Ausdriickinstrument gelgst. Dazu muss zunachst die SIC Halteschraubeschraube aus den SIC Prothetik-
komponenten entfernt werden. Das SIC Ausdriickinstrument sollte nun in den offenen Schraubenkanal des
Abutments tiber den Anschlagpunkt hinaus eingedreht werden. Auf diese Weise wird der Aufbau geldst.

SIC ge max / SIC ge tapered
03,0 mm
Prothetik
@34 mm
02,2 mm
03,7 mm
@25mm
04,2 mm
02,9 mm
@ 4,7 mm

@52 mm

Prothetisches Vorgehen

Die nachfolgend aufgelisteten SIC Prothetikkomponenten kénnen durch Beschleifen und Polieren im zahntechni-
schen Labor individualisiert werden. Um ein optimales prothetisches Ergebnis zu erreichen, sollten horizontale und
vertikale Position und Ausrichtung des Implantates ebenso beriicksichtigt werden wie die Dicke der Gingiva.

Die folgenden Regeln miissen fiir die Individualisierung befolgt werden:

SIC Prothetikkomponente !\ni:!dglstdlt!r?hmesser nach der !Vlilqd.elstlé?pge nach der

ung ierung
Standardaufbau 2,8 mm und Mindestwandstérke 0,4 mm 4,0 mm des funktionellen
Bereichs
Kronenbasen 3,5 mm und Mindestwandstarke 0,5 mm Gesamthdhe 6,0 mm

SIC “Flex Star” Aufbau 3,5 mm und Mindestwandstarke 0,5 mm Gesamthdhe 4,5 mm

SIC Gingivaformer 2,8mm Kiirzung ist nicht zulassig

Mindestwandstarke des PEEK Anteils 0,4 mm PEEK Anteil 4,0 mm

SICvantage TempFix

SIC Halteschrauben diirfen niemals, unter keinen Umstanden verandert oder

SIC Halteschraube gekiirzt werden!

Fiir samtliche SIC Prothetikkomponenten gilt, dass die Oberflachen, die in Kontakt mit dem Implantat stehen, nicht
sandgestrahlt oder sonst in irgendeiner Weise behandelt werden diirfen. Die Implantatverbindung muss im
urspriinglich gelieferten Zustand bleiben. Des Weiteren ist bei allen SIC Prothetikkomponenten eine Winkelkorrek-
tur nicht zulassig.

Die SIC Halteschraube, die mit der SIC Prothetikkomponente geliefert wird, darf nicht fiir Laborzwecke verwendet
werden. Wahrend der Arbeitsschritte im Labor sollte eine zusétzliche SIC Halteschraube verwendet werden.
Die SIC Halteschraube sollte nur einmal festgezogen werden. Folgende Drehmomente sollten Anwendung finden:

SIC Prothetikkomponente Eindreh

SIC Gingivaformer 5 Nem (handfest)
SIC Abformpfosten 5 Nem (handfest)
Samtliche Halteschrauben fiir Aufbauten und Attachments 20 Nem

SIC Haltepfosten “Safe on Four”

SlCvantage Multi-Unit Abutment “Safe on Four”, gerade 30 Nem

SIC Mini Multi-Unit Abutment

Eine festsitzende Zahnersatzversorgung kann zementiert oder mit einer okklusalen oder horizontalen Schraube fixiert
werden.

Eine abnehmbare prothetische Versorgung kann an den Implantaten mit Hilfe von Attachments, Teleskopen oder
Stegen verankert werden.

Bei Verwendung von Adhésiven/Klebern oder Zement bitte folgendes beachten:

o Fir die Anwendung geeignete Adhasive/Kleber bzw. Zemente verwenden.

 Den Hinweisen des Herstellers des Adhasivs/Klebers oder Zements folgen.

o Adhasiv/Kleber oder Zement vom Schraubenkanal fernhalten. Den Schraubenkanal verschlieRen.

Die Suprakonstruktion entsprechend validierter Reinigungsverfahren reinigen und desinfizieren.
Die Passung der Suprakonstruktion tiberpriifen. Nach Entfernung des Gingivaformers die Suprakonstruktion im
Patientenmund einsetzen. Stellen Sie sicher, dass die Versorgung ohne Spalt oder Spannung in die Implantate passt
und dass kein Weichgewebe eingeklemmt wird. Die SIC Halteschraube (oder Abutmentschraube) im Implantat mit
der Ratsche und dem Sechskantschraubendreher (1,2 mm) bis zum oben angegebenen Drehmoment festziehen.

Weitere konkrete Beschreibungen und prothetische Verfahren fiir SIC Prothetikkomponenten sind:
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Kugelkopf-
aufbau

Der Kugelkopfaufbau dient der Verankerung von implantatgetragenen he-
rausnehmbaren Prothesen auf mindestens vier Implantaten. Die Retention
zwischen Kugelkopf wird entweder durch Aktivierung/Deaktivierung der
Goldretentionseinsétze oder von Einsdtzen aus thermoplastischem Kunst-
stoff erzeugt.

Klebebasis
CAD/CAM

Die SIC Klebebasis CAD/CAM eignet sich zur Herstellung CAD/CAM
konstruierter und gefertigter Implantat-Restaurationen auf SIC Implantaten,
die auf der Titanbasis in einem konventionellen Verfahren adhésiv befes-
tigt werden.

Verschluss-
schraube

Die SIC Verschlussschraube “Augmentation Plus” kann in Verbindung mit
Augmentationsmalnahmen verwendet werden, die die Fixierung von Mem-
branen oder Gitterstrukturen / Meshes erfordern. Der Schraubenkopf der
Verschlussschraube weist ein zusatzliches integriertes Gewinde auf, in das
eine Halteschraube inseriert werden kann, um eine Membran oder ein Netz
/ Mesh zu fixieren.

Die SIC Halteschraube “Bone Ring" kann in Verbindung mit einem Augmen-
tationsverfahren zur Fixierung zirkulérer autogener oder allogener Knochen-
ringe in Kombination mit der Basis der SIC Verschlussschraube “Augmenta-
tion Plus” verwendet werden.

Eine Individualisierung ist nicht zuldssig.

Kronenbasis

Die SIC Kronenbasis “TITAN", fur “Safe on Four” wird in Verbindung mit
“Safe on Four” Aufbauten verwendet. Sie wird zur Herstellung von ver-
schraubten Briicken oder Versorgungen mit individuellen Stegen im zahn-
technischen Labor eingesetzt. Die SIC Kronenbasis besteht aus Titan
(Grade 5). Nach dem Aufsetzen auf den Aufbau wird die Basis mit Hil-
fe der SIC Halteschraube “Safe on Four” mit dem “Safe on Four” Aufbau
verschraubt. Mit Hilfe der Kronenbasis “TITAN” kénnen individualisierte
Briickengeriste fiir die okklusale Verschraubung aufgewachst werden. Sie
lassen sich spannungsfrei auf dem Meistermodell oder intraoral mit Zement
oder adhasiv befestigen. Individuelle Stege werden auf die gleiche Weise
hergestellt. Die oben erwahnten Regeln fiir die Individualisierung miissen
eingehalten werden.

Die SIC Mini Multi-Unit Kronenbasis wird in Verbindung mit SIC Mini
Multi-Unit Abutments verwendet. Sie wird zur Herstellung von ver-
schraubten Briicken oder Versorgungen mit individuellen Stegen im
zahntechnischen Labor eingesetzt. Die SIC Kronenbasis besteht aus Ti-
tan (Grade 5). Nach dem Aufsetzen auf den Aufbau wird die Basis
mit Hilfe der SIC Halteschraube fir Mini Multi-Unit mit dem SIC Mini
Multi-Unit Abutment verschraubt. Mit Hilfe der SIC Mini Multi-Unit
Kronenbasis kannen individualisierte Briickengertiste fiir die okklusale Ver-
schraubung aufgewachst werden. Sie lassen sich spannungsfrei auf dem
Meistermodell oder intraoral mit Zement oder adhasiv befestigen. Individu-
elle Stege werden auf die gleiche Weise hergestellt. Die oben erwédhnten
Regeln fiir die Individualisierung miissen eingehalten werden.




Bild

Bezeichnung

Beschreibung

Bild

Bezeichnung

Beschreibung

Kronenbasis

Die riickstandsfrei ausbrennbare SIC Kronenbasis “Safe on Four” ist als Ba-
sis zum Aufwachsen geeignet, um auf dem Modell ein Metallgeriist in Ver-
bindung mit “Safe on Four” Aufbauten herzustellen.

Sie wird zur zahntechnischen Herstellung von individuellen verschraubten
Briicken- oder Stegversorgungen verwendet. Sie kann eingesetzt werden
zur Herstellung von individualisierten Briickengeriisten, die okklusal ver-
schraubt werden sollen. Sie kénnen riickstandsfrei ausgebrannt werden.
Die Kronenbasis besteht aus PMMA.

Der Schraubenkanal und die Passung sollten nach dem Guss kon-
trolliert und bei Bedarf korrigiert werden. Es muss mdglich sein,
die Halteschraube leicht durch den Schraubenkanal einzufiihren und sie tief
bis zur Endstellung der Schraube einzubringen.

Die oben erwahnten Regeln fir die Individualisierung miissen eingehalten
werden.

Die angussfahige SIC Kronenbasis wird in Verbindung mit Steg- und Brii-
ckensaufbauten und SIC “Safe on Four” Aufbauten verwendet. Sie wird
zur zahntechnischen Herstellung von individuellen verschraubten Steg-
oder Briickenversorgungen verwendet. Die Kronenbasis besteht aus ei-
nem vorgefertigten Abschnitt, der aus einer Metalllegierung besteht und
auf den konischen Funktionsteil des Abutments passt. Dieser Bereich ist
angussfahig und verbunden mit einer ausbrennbaren Kunststoffhiilse im
Bereich des Schraubenkanals. Die Kronenbasis kann verwendet wer-
den, um individuelle Steg- oder Briickengeriiste fiir okklusale Verschrau-
bung zu gestalten und zu gieBen. Der Schraubenkanal und die Passung
sollten nach dem Guss kontrolliert und bei Bedarf ausgearbeitet werden.
Es muss mdglich sein, die Fixierschraube leicht durch den Schraubenkanal
einzuftihren und sie tief bis in die Endposition der Schraube einzubringen.
Die SIC Kronenbasis fir Nichtedelmetall (NEM) ist fur Versorgungen aus
Nichtedelmetall und besteht aus einer Platin-Iridium Legierung. Sie ist mit
einer schwarzen ausbrennbaren Kunststoffhiilse bestickt.

Die SIC Kronenbasis fir hochschmelzende Legierung (HSL) besteht aus ei-
ner hochschmelzenden Legierung. Sie ist mit einer weilen ausbrennbaren
Kunststoffhiilse bestiickt.

Die oben erwahnten Regeln fiir die Individualisierung miissen eingehalten
werden.

“Flex Star”
angussfahiger
Universal-
Aufbau

Der Indikationsbereich fiir den SIC “Flex Star” Aufbau umfasst die Herstel-
lung von individuellen, gegossenen Aufbauten fiir Versorgungen mit zemen-
tierten oder verschraubten Einzelkronen und Briicken. Der Aufbau besteht
aus einer vorgefertigten Basis mit einer zylindrischen HEX-Verbindung aus
einer Metalllegierung. Der SIC “Flex Star” Aufbau fiir Briicken ist mit einer
Konusverbindung ausgestattet und wird insbesondere fiir die Versorgung mit
Briicken verwendet.

SIC “Flex Star” Aufbauten bestehen aus einer angussfahigen Metallbasis,
die einen angussfahigen funktionellen Bereich aufweist, der bei Verwen-
dung in Kombination mit einer ausbrennbaren Kunststoffhiilse im Bereich
des Schraubenkanals eine individuelle Formgestaltung ermdglicht. Die oben
erwahnten Regeln fir die Individualisierung miissen eingehalten werden.
Der Aufbau weist einen leicht konischen zirkuléren Rand auf. Der Rand kann
oberhalb zu einem individuellen Abutment-Emergenzprofil fiir &sthetische
Restaurationen ausgeformt werden. Dies erlaubt auch direkt verblendete
und okklusal verschraubte Restaurationen.

Der Schraubenkanal und die Passung sollten nach dem Guss Gberpriift und
korrigiert werden, falls erforderlich. Die Halteschraube muss sich leicht
durch den Schraubenkanal einfiihren und passgenau auf der zirkuléren Aufla-
geflache der Schraube einbringen lassen.

Der angussfahige SIC “Flex Star” Universal-Aufbau fiir Nichtedel-
metall ist fiir Restaurationen aus Nichtedelmetall und besteht aus
einer Platin-Iridium Legierung. Er ist mit einer schwarzen ausbrennbaren
Kunststoffhiilse ausgertistet.

Der angussfahige SIC “Flex Star” Universal-Aufbau fiir hochschmelzende Le-
gierung (HSL) besteht aus einer hochschmelzenden Legierung. Es ist mit einer
weilen ausbrennbaren Kunststoffhiilse versehen.

Haltepfosten

Der SIC Haltepfosten wird zur Fixierung des geraden SIC Steg- und Briicken-
aufbaus “Safe on Four” verwendet. Eine Individualisierung ist nicht zuléssig.

Halteschraube

Es gibt eine Auswahl von Halteschraubenschrauben, die fiir SIC Prothetik-
komponenten verwendet werden. Im Schraubenkopf befindet sich ein Innen-
sechskant — Schlisselweite 1,2 mm —zum Einfiihren des Schraubendrehers.
Der Anwender muss sicherstellen, dass der fir die prothetische Versorgung
geeignete Schraubentyp Anwendung findet.

Die zusammen mit der SIC Prothetikkomponente gelieferte SIC Halte-
schraube darf nicht fiir Laborzwecke eingesetzt werden. Im Rahmen der
Arbeitsschritte im Labor sollte eine zusétzliche SIC Halteschraube verwen-
det werden. Die SIC Halteschraube sollte nur einmal bis zu dem Drehmo-
ment (siehe Tabelle oben) festgezogen werden. Die SIC Halteschraube darf
nicht gekiirzt werden.

Gingivaformer

Der SIC Gingivaformer wird verwendet, um die Gingiva nach der
Implantatfreilegung oder alternativ bei transgingivaler Einheilung auszufor-
men. Die drei Formen — zylindrisch, konkav anterior und konkav posterior —
decken die unterschiedlichsten Indikationen ab.

Die oben erwahnten Regeln fiir die Individualisierung miissen eingehalten
werden. Im Fall der transgingivalen Einheilung wird das Implantat auf , Supra-
gingivalniveau” angehoben. Das Implantat wird unmittelbar nach der Implan-
tatinsertion mit dem entsprechend geformten SIC Gingivaformer abgedichtet.
Alternativ wird das Implantat nach einer Einheilphase, die individu-
ell festzulegen ist, aber nicht kiirzer als 2 Monate (Unterkiefer) oder
3 Monate (Oberkiefer) sein sollte, auf konventionelle Weise oder mit einer
Schleimhautstanze freigelegt. Die Verschlussschraube hat eine zentrale Off-
nung fir die Stanze. Die Einheilphase sollte entsprechend verlangert wer-
den, wenn Augmentationsverfahren angewendet wurden. Nach Entfernung
der Verschlussschraube wird der Innenraum des Implantats gereinigt und der
passende SIC Gingivaformer wird abhéngig von Schleimhautdicke und pro-
thetischen Anforderungen eingeschraubt. Die weitere prothetische Versor-
gung sollte erst nach reizloser Weichgewebeheilung stattfinden (frihestens
nach 8-10 Tagen).

LocFix
Attachment

Der Anwendungsbereich des LocFix Attachments beinhaltet die Veranker-
ung von Teil- und Totalprothesen auf mindestens vier Implantaten. Die Kon-
struktion des erlaubt die Verwendung bei Implantaten mit stark divergieren-
den Achsen — bis zu 40°— und stark eingeschranktem Interokklusalabstand.

== =8

CAD/CAM
Frasrohling

Der Indikationsbereich zur Anwendung des SIC CAD/CAM Frasrohlings ist
der gleiche wie fiir die SIC CAD/CAM Klebebasis, mit dem Unterschied,
dass der Frasrohling mit Hilfe von CAD/CAM Verfahren individualisiert wird.
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Im Rahmen des “Safe on Four” Systems werden die Multi-Unit
Abutments “Safe on Four” unmittelbar auf dem jeweiligen Implantat ver- SIC Standardaufbauten stehen in verschiedenen Formen zur Herstellung ze-
schraubt. Auf diese Weise wird eine transgingivale Plattform geschaffen, mentierter oder verschraubter Einzelkronen und Briicken zur Verftigung. Der
iiber die alle weiteren prothetischen und labortechnischen Arbeitsschritte Aufbau hat ein konvexes/konkaves gingivales Emergenzprofil vom Implantat-
durchgefhrt werden. niveau bis auf Gingivahohe (GH) bei schmaler (Frontzahnbereich) oder breiter
Da System ist indiziert fiir festsitzende oder herausnehmbare Briicken oder (Seitenzahnbereich) Ausfiihrung. Unter Berticksichtigung der oben erwahn-
Ganzkieferversorgungen mit der Malgabe, dass die distalen Implantate J‘A Standard- ten Regeln fiir die Individualisierung kdnnen die Aufbauten durch Beschlei-
eine Angulation von maximal 30° aufweisen diirfen. Die maximale Knochen- w aufbau fen und Polieren individuell angepasst werden.
verfiigbarkeit wird distal genutzt, indem das am weitesten distal inserierte ™} Eingliederung intraoral: Zementierte Aufbauten und Attachments werden
i angulierte Implantat verlagert wird. mit geeigneten Dentalzementen dauerhaft eingesetzt. Sorgen Sie dafir,
p Multi-Unit Fiir Ganzkieferversorgungen miissen mindestens vier Implantate im Unter- dass nicht zu viel Zement in den Aufbau eingefiillt wird. Es sollte kein Ze-
Abutment kiefer und mindestens sechs im Oberkiefer gesetzt werden. ment auf den sandgestrahlten und geétzten transgingivalen Bereich des Im-
Die Knochenqualitdt muss bei D3 oder hcher liegen. Die Implantate missen plantats gelangen. Zementiiberschisse sollten sorgféltig entfernt werden.
eine intraossare Lange von mindestens 9,5 mm aufweisen, angulierte Im-
~ plantate mindestens 11,5 mm. Der Implantatdurchmesser sollte so groR® wie
{l moglich sein - mindestens 4,0 mm. Das Implantat sollte mit einer Angulation Der SlCvantage TempCap Gingivaformer unterstitzt die wirksame
zwischen 16° und 30° gesetzt werden. supragingivale Heilung. Sofort nach Implantatinsertion wird die Kap-
Im Falle von Sofortimplantation oder Sofortbelastung muss das TempCap pe auf dem Einbringpfosten eingerastet. Es ist darauf zu achten, dass
Eindrehmoment — um eine ausreichende Primérstabilitat sicher- gewahrleistet ist, dass das Implantat nicht funktionell belastet wird.
zustellen — zwischen 30 Nem und 40 Ncm liegen. Die Sekundar- Die Kappe kann fiir eine Dauer von 180 Tagen verwendet werden.
teile (Kronenbasen) miissen primdr starr verblockt werden, distale
Extensionen sollten prinzipiell vermieden werden. o o ) )
SlCvantage TempFix wird auf dem Einbringpfosten eingerastet und verein-
facht eine sofortige individuelle, provisorische Versorgung. Die oben ge-
Im Rahmen des ,Mini-Multi-Unit” Systems werden die Mini- == nannten Regeln fir die Individualisierung miissen eingehalten werden. Man
Multi-Unit Abutments unmittelbar auf dem jeweiligen Implantat ver- A TempFix hat damit auch die Mdglichkeit, einen individuellen Gingivaformer zu ge-
schraubt. Auf diese Weise wird eine transgingivale Plattform geschaffen, stalten. AuRerdem ist TempFix auch fiir die direkte Abformung verwendbar.
iiber die alle weiteren prothetischen und labortechnischen Arbeitsschritte Der TempFix Aufbau kann ohne Zement auf dem Einbringpfosten eingerastet
durchgefihrt werden. werden. Es ist fiir eine Dauer von 180 Tagen verwendbar.
Das System ist indiziert fir festsitzende Briicken auf mindestens
2 Implantaten oder Ganzkieferversorgungen mit mindestens vier Im-
Efggséenguéwtétu mrr?lritlsefel;eiungf! mtl)rgilje?Stil‘;‘iers eﬁ?:ge:ww I(J)'\Zerﬁﬁ;;mgg Nach Emfemunvg des Gingivaformers wird_der SIC Ubertragungsaufbau in
miissen eine intraossare Lange von mindestens 9,5 mm aufweisen. Der Im- das Implantat eingeschraubt ‘”.‘“ 4 Nc_m b'.s 5 NF”."- Falls ein 0"3'_‘_63 Ab-
plantatdurchmesser sollte so grof} wie maglich sein - mindestens 4,0 mm fc.n.rmve!fahren Vervyenqung findet, W|rd'em mqlwduel\er Abformlofel be-
und die Implantate sollten mit einer Angulation zwischen 0° und 20° ge- ndtigt. Uberzeugen S,',e S.‘Ch davon {zB. mittels Rom,ge”auma.hme)' dass der
setzt werden. Im Falle von Sofortimplantation oder Sofortbelastung muss Abformpfosten vq\lﬂachlg a"uf de_r Imp_lantatoberﬂache auﬂlegt.ﬂ NaChde.”‘
das Eindrehmoment — um eine ausreichende Primérstabilitat sicherzustellen W o das Abformmglerlal ausgehangl ist, wird die Halteschraube gelgst und dig
— zwischen 30 Ncm und 40 Ncm liegen. Die Sekundérteile (Kronenbasen) (| Ubertragungs- Abformun_g wird Zusammen mit dem_Apformpfcstep entnommen. Das lm’
’u Mini-Multi-Unit | miissen primér starr verblockt werden, distale Extensionen sollten prinzi- aufbau F"am‘"_“ wird a”SCf‘"ege”‘_j mit dem Gingivaformer wieder verschlossen. E!n
Abutment piell vermieden werden, Laborimplantat wird vorsmhﬂtlg_auf c_ien_Abformpfos_ten geschraubt und ein
Das Anzugsmoment der Mini-Multi-Unit Abutments betragt 30 Ncm. Model hergestell\'{; wem m?.JI.Ch mit EILne_rIZahnflmschmask»e. .
Die SIC Kronenbasis "TITAN", fir ,Safe on Four” wird in Verbin- Wenn eine g - angewendet_wwrd, werden di
dung mit ,Safe on Four” Aufbauten verwendet. Die SIC Kronenbasis entsprechenden SIC Ube_rtrsgungsaufbauten - nachdem sie vom Imp\an_tat
“TITAN”, fir ,Mini-Multi-Unit” wird in Verbindung mit ,Mini-Multi-Unit" abgenommen wurden — |nvder Abformung ausgelfauscht. Dle_Abfurmhl\fe
Aufbauten verwendet. Sie wird zur Herstellung von verschraubten Briicken und Ubertragungskappen sind entsprechend der GroGe farbcodiert.
oder Versorgungen mit individuellen Stegen im zahntechnischen Labor ein-
gesetzt. Die SIC Kronenbasis besteht aus Titan (Grade 5). Nach dem Aufset- ; o . o
zen auf den Aufbau wird die Basis mit Hilfe der SIC Halteschraube “Safe on | N Der pruw_sunsche Aufbau dient am Tragen von provwsorls.chen
Four bzw. mit der Mini-Multi-Unit Halteschraube * mit dem ,Safe on Four” | Provisorischer Kronen, die auf den Aufbau zementiert oder direkt polymerisiert
bzw. mit dem , Mini-Multi-Unit” Aufbau verschraubt. Mit Hilfe der Kronen- i Aufbau werden konnen. Es kann entsprechend dem okklusalen Abstand gekiirzt
basis “TITAN" konnen individualisierte Briickengeriiste fir die okklusale werden, um okklusale Interferenzen zu vermeiden.
Verschraubung aufgewachst werden. Sie lassen sich spannungsfrei auf dem
Meistermodell oder intraoral mit Zement oder adhasiv befestigen. Individu-
;He S‘tefg_e [\j/yerldzn %Uf cli_\'g g\e\'che_Weise »hergﬁsltel\t‘ Diedoben erwahnten VorsichtsmaRnahmen
egeln fur die Individualisierung missen eingehalten werden. Diese Gebrauchsanleitung muss vor der Verwendung von SIC Prothetikkomponenten gelesen werden. Sie diirfen nur
zu medizinischen/zahnmedizinischen MaBnahmen und Konstruktionen mit SIC Implantatsystemen verwendet wer-

den. Sie diirfen nur fiir die vorgesehenen Indikationen angewendet werden, in Ubereinstimmung mit den allgemeinen
Richtlinien fiir zahnmedizinische/chirurgische MaRnahmen und unter Beriicksichtigung der Vorschriften fiir Arbeits-
sicherheit und Unfallverhitung. Wenn die Indikation oder die Art der Anwendung unklar sind, diirfen diese Produkte
nicht eingesetzt werden, bis alle Probleme beseitigt wurden. Sie miissen in ausgezeichnetem Zustand sein. Eine
visuelle Uberpriifung des Produkts sollte vor dem Gebrauch stattfinden. In unseren Verkaufs- und Lieferbedingungen
garantieren wir die einwandfreie Qualitét unserer Produkte. Der Behandler muss vertraut mit zahnarztlicher Chirur-
gie und Prothetik sein, einschlieRlich Diagnostik und préoperativer Behandlungsplanung und/oder zahntechnischen
MaBnahmen. Der Anwender trégt die alleinige Verantwortung. Da wir keine Kontrolle tiber den Einsatz dieses Pro-
dukts haben, sind wir nicht verantwortlich fir Schaden, die dadurch verursacht werden. Die folgenden Vorsichts-
malnahmen miissen vor oder wéhrend der Behandlung getroffen werden:



e Es ist von entscheidender Bedeutung, auf eine geeignete Verteilung der einwirkenden Kréfte in Bezug auf
Implantat(e) und Knochen zu achten.

o Samtliche Implantat-/Abutment-Verbindungen miissen eine spannungsfreie passive Passung aufweisen.

* Die Restauration muss okklusal an die Gegenkieferbezahnung angepasst werden.

 Vor jeder MaBnahme muss sichergestellt werden, dass alle erforderlichen Komponenten, Instrumente und
Materialien in den bengtigten Mengen zur Verfiigung stehen.

* Ein ausgeglichenes Verhaltnis zwischen eingeleiteter Kraft und verfiigbarem Gewebe muss beriicksichtigt
werden.

e Samtliche zum Einmalgebrauch vorgesehenen Produkte dirfen nicht wiederverwendet werden.
Wird das nicht beachtet, kdnnen eine verringerte Prézision der Komponenten und die Gefahr von
Komplikationen wie Frakturen oder Implantatverlust auftreten.

 Zu lhrer eigenen Sicherheit stets schiitzende Kleidung tragen.

e Den Patienten so positionieren, dass die Gefahr der Aspiration von Komponenten minimiert wird.
Samtliche intraoral eingesetzten Komponenten miissen gesichert werden, um einem Einatmen oder Verschlu-
cken vorzubeugen.

* Die festgelegten Drehmomente beachten.

* Durchmesserreduzierte Implante mit angulierten Aufbauten sind nur fiir den Einsatz im Frontzahnbereich
geeignet.

Auslieferungszustand

Steril gelieferte SIC Prothetikkomponenten miissen sorgfaltig behandelt werden und diirfen vor und
wahrend des Einsetzens nicht kontaminiert werden. Wenn sterile Prothetikkomponenten wéhrend der
Behandlung nachjustiert werden missen, ist das Reinigungs- und Sterilisationsverfahren wie nachfolg-
end beschrieben anzuwenden.

‘g SIC Prothetikkomponenten werden unsteril geliefert und miissen vor der Verwendung gereinigt und
sterilisiert werden.

@ SIC Prothetikkomponenten sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden!

Fiir Produkte in unsterilem Zustand miissen die folgenden Reinigungsma@nahmen vor der Anwendung am Pati-
enten durchgefiihrt werden:

Reini und Desinfekti fahren

Vorsicht:

A e Vor der klinischen Anwendung miissen Reinigungs- und DesinfektionsmaRnahmen durchgefiihrt
werden.

 Kein warmes Wasser verwenden.

 Bei maschineller Reinigung und Desinfektion direkte Beriihrung von Instrumenten unter einander
vermeiden.

o Die Produkte diirfen nicht mit Hilfe von Wasserstoffperoxid oder Mitteln, die einen hohen Chlorgehalt
aufweisen oder Oxalsaure enthalten, gereinigt werden. Die Desinfektionsldsung sollte aldehydfrei
sein.

o Keine iberméRigen Krafte aufwenden, insbesondere Hebeln oder zu starkes Biegen.

e Nach Reinigung und Sterilisation sollten SIC Prothetikkomponenten nur mit geeigneten
sterilen Instrumenten beriihrt werden, um jegliche Kontamination zu vermeiden.

 Kontakt zwischen Produkten vermeiden.

e Die Produkte sollte nie ohne vollsténdige Trocknung gelagert werden

Warnung:
o Priifen Sie die Produkte nach der Reinigung und Sterilisation auf Beschadigungen oder Verformungen
 Beschadigte Produkte nicht sterilisieren

- MaBnat 2ur llen Vorreinigung
* Die Produkte miissen 60 Minuten lang in kaltes Leitungswasser (Raumtemperatur) eingelegt werden.

M lle Reini Rnah

o Die Produkte unter kaltem Leitungswasser abspiilen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
Anhaftende Verschmutzungen sollten mit einer weichen Birste entfernt werden.

 Die Produkte 10 Minuten lang bei hdchstens 40 °C in ein alkalisches Reinigungsmittel legen
(2.B. alkalischer Reiniger Neodisher MediClean 0,5 %).

e Die Produkte unter kaltem Leitungswasser abspiilen, um das Reinigungsmittel zu entfernen.

* Manuelles Abtrocknen mit einem fusselfreien Tuch.

M lle Desinfekti Rnal

« Vollstandiges Eintauchen des Produkts in ein Desinfektionsmittel (z.B. Cidex OPA)
bei 20 + 2 °C, 12 Minuten lang.

e Eine Minute lang in kaltes demineralisiertes Wasser eintauchen.

o Ausgedehntes Abspiilen mit kaltem demineralisiertem Wasser, um verbliebene
Desinfektionsmittel zu entfernen.

A :enhe Rpini Rnak

© 4 Minuten Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser
© 6 Minuten Reinigung mit einem alkalischem Reinigungsmittel
(z.B. alkalischer Reiniger Neodisher MediClean 0,5 %) bei einer Hochsttemperatur von 55 °C
* 3 Minuten Neutralisierung mit warmem deionisiertem Wasser (> 40 °C)
* 2 Minuten Abspiilen mit warmem deionisiertem Wasser (> 40 °C)

Sterilisation

Vor der Sterilisation sollte die Originalverpackung entfernt und die Produkte einzeln in Sterilisationsverpackungen
(z.B.: Bromeda, Artikel-Nr. 68170912) verpackt werden.

Die SIC invent AG empfiehlt folgende Sterilisationsverfahren:

Parameter
132 °C, Dauer 4 min., mit einer Trock it von 20 min.
121 °C, Dauer 90 min., mit einer Trocknungszeit von 15 min.

Dampfsterilisationsverfahren
Fraktioniertes Vorvakuum-Verfahren
Gravitationsverfahren

Wiederverwendung

Sind Produkte fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, so ist eine Wiederverwendung nicht gestattet. Eine
Wiederverwendung kann zu Infektionen, Entziindungen, Reizungen, Sensibilisierungen und mdgliche unvorherseh-
bare Nebenwirkungen beim Patienten, vorzeitiger Verlust des Implantats fihren oder das Produkt kann seinen
vorgesehenen Verwendungszweck nicht erfiillen.

Aufbewahrung

Die SIC Prothetikkomponenten miissen in der Originalverpackung bei Raumtemperatur an einem sauberen und
staubfreien Ort, vor Beschadigungen geschiitzt aufbewahrt werden.

SIC Prothetikkomponenten miissen trocken gelagert werden.

Entsorgung

Die gebrauchten Produkte sind maglicherweise gesundheitsgefahrdend, da sie durch Kontakt mit Blut, Korper-
flissigkeiten, Knochen oder anderem Gewebe kontaminiert sein konnen. Die Produkte miissen gemaR ortlich
geltender Gesetze und Vorschriften behandelt und entsorgt werden. Produkte, die scharfe oder spitze Kanten
aufweisen, miissen so behandelt und entsorgt werden, dass keine Gefahr fiir Dritte besteht.

Unerwiinschtes Ereignis

Tritt ein schwerwiegendes Vorkommnis (Tod, relevante Verschlechterung des Gesundheitszustands oder Bedrohung
der offentlichen Gesundheit) im Zusammenhang mit den Produkten auf, sollte die qualifizierte Fachkraft den Vorfall
unverziiglich dem Hersteller und der ortlich zusténdigen Behorde melden.

Information zur MRT Sicherheit

Die Bewertung von nicht-klinische Priifungen und MRT-Simulationen hat gezeigt, dass das SIC Dentalaufbauten
MRT-tauglich ist. Eine Person mit SIC-Dentalaufbauten kann unter den in den MRT-Sicherheitsinformationen
beschriebenen Bedingungen sicher gescannt werden. Die MRT-Sicherheitsinformationen erhalten Sie bei hrem
lokalen Vertriebspartner oder unter www.ifu.sic-invent.com

Kennzeichnungssymbole

Bevollméchtigter in der Européischen
Gemeinschaft/ Europaischen Union

rerLe[r] Strahlensterilisiert

Einfaches-Sterilbarrieresystem mit dulerer

Hersteller
Herstellungsdatum

Katalognummer

Chargennummer Schutzverpackung

Gebrauchsanweisung beachten @ Nicht emeut sterilisieren

Achtung @ Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem
Unsteril des Produkts oder seine Verpackung beschadigt ist
Nicht wiederverwenden T Trocken aufbewahren

Verschreibungspflichtig
Medizinprodukt 5,15 Vor Sonnenlicht schiitzen
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