Gebrauchsanweisung — RatioPlant®— Implantatsystem HumanTech

Dental

1. Allgemeine Informationen

1.1 Hersteller

Rechtlicher Hersteller
HumanTech Dental GmbH
Gewerbestralie 5

71144 Steinenbronn
Deutschland

SRN: DE-MF-000010597

1.2 Geltungsbereich dieser Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir das von der HumanTech Dental GmbH hergestellte RatioPlant®-
Dentalimplantatsystem.

Das RatioPlant®-Dentalimplantatsystem umfasst Zahnimplantate sowie zugehérige Komponenten,
Instrumente und Zubehorteile, die fiir chirurgische, prothetische, abformtechnische, digitale und
labortechnische Verfahren im Rahmen des RatioPlant®-Systems verwendet werden.

Je nach Produkt kdnnen die von dieser Gebrauchsanweisung erfassten Produkte steril oder unsteril
geliefert werden, fir den Einmalgebrauch oder zur Wiederverwendung bestimmt sein und direkten,
indirekten oder keinen Patientenkontakt haben.

Die spezifischen Eigenschaften des jeweiligen Produkts, einschlieBlich Sterilitdat, Bestimmung zum
Einmalgebrauch oder zur Wiederverwendung sowie weitere produktspezifische Informationen, sind
gegebenenfalls auf dem Produktetikett und/oder der Verpackung angegeben.

Diese Gebrauchsanweisung ist vor der Verwendung eines Produkts des RatioPlant®-
Dentalimplantatsystems zu lesen. Die fiir das jeweilige Produkt und den jeweiligen Eingriff geltenden

Anweisungen sind zu beachten.

1.3 Produktidentifikation und Produktgruppen
Das RatioPlant®-Dentalimplantatsystem umfasst die folgenden Produktgruppen:
e Zahnimplantate
e Abdeckschrauben
e Prothetische Komponenten, einschliellich prothetischer Abutments, Multi-Unit-Abutments,
Einheilkappen/Gingivaformer, Prothetikschrauben, prothetischer Hilfsteile und provisorischer
PEEK-Abutments
e Rotierende chirurgische Instrumente

e Wiederverwendbare chirurgische Instrumente und Sterilisationszubehor
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e Komponenten fir Abformungen und digitale Datenlibertragung
e Labor- und sonstige nichtinvasive Komponenten
Einzelne Medizinprodukte sind anhand der Angaben auf dem jeweiligen Produktetikett und/oder der

Verpackung identifizierbar, einschlieflich der entsprechenden Artikelnummer und der UDI-Informationen.

1.4 Symbole und Abkiirzungen

Die auf den Produktetiketten, der Verpackung und in dieser Gebrauchsanweisung verwendeten Symbole
sind gemaR den geltenden behordlichen Anforderungen und Normen zu interpretieren.

Eine vollstandige Erlauterung der verwendeten Symbole finden Sie in Kapitel 20 — Symbole dieser

Gebrauchsanweisung.

Zu den in diesem Dokument verwendeten relevanten Abkiirzungen gehoren:
elFU — Elektronische Gebrauchsanweisung

IFU — Gebrauchsanweisung

MDR — Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte

SSCP — Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung

UDI — Eindeutige Produktkennzeichnung

1.5 Elektronische Gebrauchsanweisung (elFU)

Diese Gebrauchsanweisung wird in elektronischer Form gemal den geltenden Anforderungen an
elektronische Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte bereitgestellt.

Die aktuelle Version der elektronischen Gebrauchsanweisung (elFU) ist Gber die auf dem Produktetikett
und/oder der Verpackung angegebene Website abrufbar.

Anwender missen sicherstellen, dass sie vor der Verwendung die fiir das jeweilige Produkt geltende
aktuelle Version der elFU konsultieren.

Eine gedruckte Ausgabe dieser Gebrauchsanweisung kann bei der HumanTech Dental GmbH angefordert
werden und wird innerhalb der durch die geltenden behoérdlichen Vorschriften vorgeschriebenen Frist
kostenlos zur Verfligung gestellt.

Die elektronische Gebrauchsanweisung muss wahrend des gesamten Zeitraums zuganglich sein, der gemal}

den geltenden behoérdlichen Vorschriften vorgeschrieben ist.

2. Verwendungszweck
Das RatioPlant®-Dentalimplantatsystem ist fiir den Ersatz fehlender Zdhne mittels enossaler
Zahnimplantate bestimmt, die in den Ober- und/oder Unterkieferknochen eingesetzt werden, sowie fiir die

anschlieRende Befestigung von prothetischen Versorgungen nach erfolgreicher Osseointegration.
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Die zugehorigen prothetischen Komponenten, chirurgischen und prothetischen Instrumente, Abform- und
digitale Transferkomponenten, Laborkomponenten sowie Zubehorteile dienen der Unterstiitzung der
chirurgischen, prothetischen und labortechnischen Verfahren, die fiir die Behandlung mit dem RatioPlant®-

Dentalimplantatsystem erforderlich sind.

3. Indikationen

Das RatioPlant®-Dentalimplantatsystem ist fiir den Ersatz eines oder mehrerer fehlender Zdhne im Ober-
und/oder Unterkiefer indiziert.

RatioPlant®-Dentalimplantate kénnen zur Verankerung von festsitzenden oder herausnehmbaren
prothetischen Versorgungen verwendet werden, darunter Einzelzahnversorgungen, Briicken und
implantatgetragene herausnehmbare Versorgungen, je nach individueller klinischer Situation und
Behandlungsplan.

Eine Implantatbehandlung setzt eine ausreichende Knochenmenge und -qualitat voraus oder die
Moglichkeit, durch geeignete klinische Verfahren ein geeignetes Implantatbett zu schaffen.

Die Auswahl des Implantats, der prothetischen Komponenten und des Behandlungsverfahrens muss auf
den individuellen anatomischen und klinischen Gegebenheiten des Patienten basieren und von einem

entsprechend qualifizierten Zahnarzt durchgefiihrt werden.

4. Vorgesehene Patientengruppe

Das RatioPlant®-Dentalimplantatsystem ist fiir erwachsene Patienten mit abgeschlossenem
Kieferwachstum bestimmt, bei denen ein oder mehrere fehlende Zahne ersetzt werden mussen.

Die Behandlung mit RatioPlant®-Dentalimplantaten ist nicht fir Kinder oder Jugendliche mit noch nicht
abgeschlossenem Kieferwachstum vorgesehen.

Die Eignung fiir eine Implantatbehandlung ist vom behandelnden Zahnarzt auf der Grundlage des
individuellen klinischen Befunds, der medizinischen und zahnmedizinischen Vorgeschichte, der

anatomischen Gegebenheiten und der geplanten prothetischen Versorgung zu beurteilen.

5. Vorgesehene Anwender

Das RatioPlant®-Dentalimplantatsystem ist fiir die Anwendung durch entsprechend qualifiziertes
zahnmedizinisches Fachpersonal vorgesehen, das liber das erforderliche Wissen, die Ausbildung und die
Erfahrung in der Implantologie sowie in den jeweiligen chirurgischen und/oder prothetischen Verfahren
verfligt.

Die Auswahl, die chirurgische Insertion und die prothetische Versorgung mit RatioPlant®-Dentalimplantaten

missen gemal dem individuellen Behandlungsplan und den geltenden klinischen Verfahren erfolgen.
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Medizinprodukte und Instrumente, die fir Laborverfahren bestimmt sind, diirfen je nach Anwendungsfall

nur von entsprechend geschultem zahnmedizinischem Fachpersonal oder zahntechnischem Laborpersonal

verwendet werden.

6. Kontraindikationen

Kontraindikationen kénnen absolut oder relativ sein und miissen vor der Implantatbehandlung vom

behandelnden Zahnarzt individuell beurteilt werden.

Das RatioPlant®-Dentalimplantatsystem darf nicht verwendet werden bzw. die Implantatbehandlung ist

zurilickzustellen, wenn der individuelle klinische Zustand eine sichere Implantatinsertion und eine

erfolgreiche Einheilung nicht zuldsst.

Zu den Kontraindikationen und Zustanden, die die Implantatbehandlung beeintrachtigen kénnen, gehoren:

unvollstandiges Kieferwachstum;

unzureichende Knochenquantitdt oder -qualitdt und/oder ungiinstige Weichgewebeverhiltnisse,
bei denen keine ausreichende Implantatverankerung erreicht werden kann;

lokale akute oder chronische Infektionen, Entzlindungen oder andere pathologische Zustdnde an
der vorgesehenen Implantationsstelle oder in der Mundhohle;

Erkrankungen, Stérungen oder medizinische Behandlungen, die die Knochenheilung, Wundheilung,
Osseointegration oder die Mikrozirkulation des Blutes erheblich beeintrachtigen;
Gerinnungsstérungen oder eine erhohte Blutungsneigung;

schwere oder unkontrollierte systemische Erkrankungen;

Immunschwachezustande oder eine langfristige immunsuppressive Therapie;

Strahlentherapie im kraniofazialen Bereich;

Chemotherapie wahrend der Implantationsphase;

unkontrollierte parafunktionelle Aktivitaten sowie andere schadigende Gewohnheiten, die den
Behandlungserfolg mit Zahnimplantaten beeintrachtigen kénnen;

mangelhafte Mundhygiene, bei der keine ausreichende Plaquekontrolle erreicht werden kann;
bekannte Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen die im jeweiligen Implantat verwendeten
Materialien;

Schwangerschaft und Stillzeit.

Patientenspezifische Erkrankungen, Medikamenteneinnahme, Rauchen, Alkohol- oder Drogenmissbrauch

sowie andere Faktoren, die die Heilung beeintrachtigen oder das Komplikationsrisiko erhéhen kénnten,

sind vor der Behandlung sorgfaltig abzuklaren.
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7. Klinische Vorteile und Leistung

Der beabsichtigte klinische Nutzen des RatioPlant®-Dentalimplantatsystems besteht in der
Wiederherstellung der Mundfunktion durch den Ersatz eines oder mehrerer fehlender Zahne mittels
implantatgetragener prothetischer Versorgungen.

Nach erfolgreicher Osseointegration bieten RatioPlant®-Dentalimplantate eine stabile Verankerung fur
festsitzende oder herausnehmbare prothetische Versorgungen.

Der Behandlungserfolg hangt von einer geeigneten Patientenauswahl, ausreichenden Knochen- und
Weichgewebeverhaltnissen, einer korrekten Behandlungsplanung, geeigneten chirurgischen und
prothetischen Verfahren, einer erfolgreichen Osseointegration, guter Mundhygiene und regelmaRiger
professioneller Nachsorge ab.

Das klinische Ergebnis und die langfristige Implantatfunktion kdnnen von Patient zu Patient variieren und

kénnen fiir einen einzelnen Patienten nicht garantiert werden.

8. Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Das RatioPlant®-Dentalimplantatsystem darf ausschlieRlich von entsprechend qualifizierten und geschulten
Fachkraften verwendet werden. Eine unsachgemaRe Patientenauswahl, Behandlungsplanung sowie
chirurgische oder prothetische Verfahren kénnen zu einem Behandlungsversagen, zu Schaden am Produkt

oder zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Die folgenden Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen sind zu beachten:

e Filhren Sie vor der Implantatinsertion eine umfassende klinische und rontgenologische Beurteilung
sowie eine Behandlungsplanung durch.

e Verwenden Sie ausschlieRlich kompatible RatioPlant®-Komponenten und Instrumente, die fiir das
jeweilige Medizinprodukt und den jeweiligen Eingriff vorgesehen sind. Eine falsche Auswahl oder
Kombination von Komponenten kann zu mechanischem Versagen, Gewebeverletzungen oder
einem unbefriedigenden klinischen Ergebnis flihren.

e Wahlen Sie die Implantatabmessungen und -position entsprechend dem verfiligbaren Knochen, den
anatomischen Strukturen und der geplanten prothetischen Versorgung aus.

e Schitzen Sie das umliegende Gewebe und die anatomischen Strukturen wahrend der chirurgischen
Vorbereitung. Vermeiden Sie GibermaRiges chirurgisches Trauma und eine Uberhitzung des
Knochens.

e Rotationsinstrumente missen korrekt verwendet und sicher an den vorgesehenen Antrieb oder
Adapter angeschlossen werden. Vor der Verwendung ist der korrekte Sitz zu tiberprifen.

e Treffen Sie geeignete VorsichtsmaBnahmen, um das Verschlucken oder das Einatmen kleiner

Bauteile bei der intraoralen Anwendung zu verhindern.
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e Halten Sie beim Umgang mit sterilen Produkten aseptische Bedingungen ein. Sterile Verpackungen
dirfen erst unmittelbar vor der Anwendung gedffnet werden.

e Verwenden Sie ein steriles Produkt nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist, wenn
die Sterilitat moglicherweise beeintrachtigt wurde oder wenn das auf dem Etikett angegebene
Verfallsdatum Uberschritten ist.

e Produkte, die als Einwegprodukte gekennzeichnet sind, diirfen nicht wiederverwendet oder zur
Wiederverwendung aufbereitet werden. Eine Wiederverwendung kann zu Kontaminationen,
Infektionen, Leistungseinbulen oder mechanischem Versagen fihren.

e Medizinprodukte, die unsteril geliefert werden, miissen vor dem klinischen Einsatz gemal den
geltenden Aufbereitungsanweisungen in dieser Gebrauchsanweisung gereinigt, desinfiziert und
gegebenenfalls sterilisiert werden.

e Wiederverwendbare Produkte missen vor jedem Einsatz tiberpriift werden. Verwenden Sie keine
Produkte, die Beschadigungen, Verformungen, Korrosion, GibermaBigen Verschleil} oder
Funktionsbeeintrachtigungen aufweisen.

e Verwenden Sie kein Produkt, dessen Identitat, Unversehrtheit oder Kompatibilitat nicht eindeutig
festgestellt werden kann.

e Beachten Sie die produktspezifischen Informationen auf dem Etikett und der Verpackung.

8.1 Sicherheitshinweise zur Magnetresonanztomographie (MRT)

RatioPlant®-Implantate und prothetische Komponenten sind bedingt MR-sicher (MR Conditional).

Ein Patient mit einem RatioPlant®-Dentalimplantat und den dazugehérigen prothetischen Komponenten
kann unter den folgenden Bedingungen einer MRT-Untersuchung unterzogen werden:
e Statische Magnetfeldstarke: 1,5 T oder 3 T
e Maximaler rdumlicher Magnetfeldgradient: 11,0 T/m (1.100 G/cm) bei 1,5 T und 7,0 T/m (700 G/cm)
bei3T
e Das MRT-System wird im normalen Betriebsmodus betrieben
¢ Vom MRT-System angegebene, Giber den gesamten Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR): maximal 2 W/kg
e Maximale kontinuierliche Scanzeit: 15 Minuten
Unter diesen Bedingungen wurden keine relevanten magnetisch induzierten Verschiebungen oder
Drehmomente beobachtet. Der maximale zusatzliche Temperaturanstieg, der auf die getestete

RatioPlant®-Konfiguration zurlckzufiihren war, betrug 0,9 °C bei 1,5 Tund 0,4 °Cbei 3 T.
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Das Vorhandensein anderer elektrisch leitfahiger Medizinprodukte in der Nahe des Implantats kann die HF-

induzierte Erwarmung beeinflussen und muss vor einer MRT-Untersuchung berticksichtigt werden.

9. Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen
Die Behandlung mit Zahnimplantaten ist ein chirurgischer Eingriff. Trotz geeigneter Patientenauswabhl,
Behandlungsplanung und korrekter Anwendung des RatioPlant®-Dentalimplantatsystems kbnnen

Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen auftreten.

Zu den moglichen Risiken, Komplikationen und unerwiinschten Nebenwirkungen zahlen:
e Schmerzen, Schwellungen, Blutungen oder Himatome;
e Infektionen oder Entziindungen;
e verzogerte oder beeintrachtigte Wundheilung;
e Fehlschlagen der Osseointegration;
e Lockerung, Migration oder Verlust des Implantats;
e periimplantare Mukositis und Periimplantitis;
e Knochenverlust im Bereich des Implantats;
e Verletzung benachbarter Zahne, des Knochens, des Weichgewebes, der Nerven, der Blutgefalie
oder anderer anatomischer Strukturen;
e vorilibergehende oder anhaltende Sensibilitatsstorungen;
e mechanische Komplikationen, einschlie8lich Lockerung, VerschleiR, Verformung oder Bruch von
Komponenten;
e prothetische Komplikationen oder Verlust der prothetischen Funktion;
e allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen gegeniiber den verwendeten
Produktmaterialien;
e Verschlucken oder Aspiration kleiner Komponenten;
e asthetische oder funktionelle Beeintrachtigungen;
e die Notwendigkeit einer zusatzlichen Behandlung, einer Revisionsoperation oder der Entfernung
des Implantats.
Das Auftreten und der Schweregrad von Komplikationen kdnnen von individuellen patientenbezogenen
Faktoren abhdngen, darunter die anatomischen Gegebenheiten, der allgemeine Gesundheitszustand und
die Mundgesundheit, der Heilungsverlauf, die Mundhygiene, die funktionelle Belastung sowie die
Einhaltung der empfohlenen Nachsorge- und PflegemaRnahmen.
Die Patienten sind vor der Behandlung tiber relevante Risiken, mogliche Komplikationen sowie die

Bedeutung einer angemessenen Mundhygiene und regelmaliger professioneller Nachsorge aufzuklaren.
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10. Produktbeschreibung und Materialien
Das RatioPlant®-Dentalimplantatsystem umfasst Zahnimplantate sowie zugehdorige prothetische
Komponenten, Instrumente, Transferkomponenten, Laborkomponenten und Zubehor. Design, Material

und bestimmungsgemaRe Funktion hangen vom jeweiligen Produkt und der jeweiligen Produktgruppe ab.

10.1 Zahnimplantate

RatioPlant®-Dentalimplantate sind enossale Implantate, die zur Insertion in den Ober- oder
Unterkieferknochen und zur Unterstlitzung prothetischer Versorgungen nach erfolgreicher
Osseointegration bestimmt sind.

Die Implantate werden aus der Titanlegierung Ti6Al4V gemal’ ISO 5832-3 hergestellt und verfligen tber
eine behandelte Oberflache, die die Osseointegration fordern soll.

Implantate sind in verschiedenen Ausflihrungen und Abmessungen erhaltlich, sodass sie entsprechend der

individuellen anatomischen und klinischen Situation ausgewahlt werden kénnen.

10.2 Prothetische Komponenten

Zu den prothetischen Komponenten zdhlen prothetische Abutments, Multi-Unit-Abutments,
Einheilkappen/Gingivaformer, Prothetikschrauben, prothetische Hilfsteile und provisorische PEEK-
Abutments.

Abhangig von der jeweiligen Komponente und ihrer bestimmungsgemalien Verwendung werden die
Komponenten aus geeigneten Materialien hergestellt, darunter Titanlegierungen und PEEK.

Die geeignete Komponente ist entsprechend der Implantatkonfiguration, der klinischen Situation und der

geplanten prothetischen Versorgung auszuwahlen.

10.3 Chirurgische und prothetische Instrumente

Das RatioPlant®-Dentalimplantatsystem umfasst rotierende chirurgische Instrumente sowie
wiederverwendbare chirurgische und prothetische Instrumente, die bei der chirurgischen Vorbereitung, der
Implantatinsertion und bei prothetischen Eingriffen zum Einsatz kommen.

Abhangig vom jeweiligen Instrument und seiner bestimmungsgemalien Funktion werden die Instrumente

aus geeigneten metallischen Werkstoffen, einschlieBlich Edelstahl, hergestellt.

10.4 Abform- und digitale Transferkomponenten

Abform- und digitale Ubertragungskomponenten dienen der Ubertragung der Implantatposition und/oder
der prothetischen Situation fiir konventionelle oder digitale restaurative Arbeitsablaufe.

Abhdngig vom jeweiligen Medizinprodukt und seiner bestimmungsgemalien Verwendung kénnen diese

Komponenten aus metallischen oder polymeren Werkstoffen hergestellt werden.
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10.5 Labor- und sonstige nichtinvasive Komponenten

Labor- und sonstige nichtinvasive Komponenten unterstitzen laborbezogene und prothetische
Arbeitsabldufe und sind nicht fiir eine dauerhafte Implantation bestimmt.

Abhangig von ihrer bestimmungsgemalen Funktion konnen diese Komponenten aus metallischen oder
polymeren Werkstoffen hergestellt werden.

Die genaue Identifizierung des jeweiligen Medizinprodukts und seine produktspezifischen Eigenschaften

sind den zutreffenden Produktinformationen, der Kennzeichnung und/oder der Verpackung zu entnehmen.

11. Kompatibilitat und Auswahl der Komponenten

Es dirfen ausschlieBlich Komponenten und Instrumente verwendet werden, die fiir den Einsatz im Rahmen
des RatioPlant®-Dentalimplantatsystems vorgesehen sind.

Die Auswahl von Implantaten, prothetischen Komponenten, Instrumenten und Zubehér muss sich nach der
jeweiligen Implantatkonfiguration, den Abmessungen der Komponenten, dem vorgesehenen klinischen
Verfahren und der geplanten prothetischen Versorgung richten.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass alle Komponenten, die miteinander verbunden oder
gemeinsam verwendet werden sollen, kompatibel sind und korrekt aufeinander abgestimmt sind.

Es dirfen keine inkompatiblen Komponenten miteinander kombiniert und keine Komponenten fiir Zwecke
verwendet werden, fiir die sie nicht vorgesehen sind. Eine falsche Auswahl oder Kombination von
Komponenten kann zu einer fehlerhaften Passung, einem mechanischen Versagen, einer Beschadigung des
Implantats oder der Komponenten oder zu einem unbefriedigenden klinischen Ergebnis flihren.

Bei der Auswahl der fiir den jeweiligen Eingriff erforderlichen Komponenten sind die produktspezifischen

Identifikations- und Kompatibilitdtsangaben zu beachten.

12. Vor der Verwendung
Uberpriifen Sie vor der Verwendung eines Produkts des RatioPlant®-Dentalimplantatsystems die

Produktkennzeichnung, den Verwendungszweck und die Kompatibilitat mit dem geplanten Eingriff.

12.1 Uberpriifung des Produkts und der Verpackung

Uberpriifen Sie das Produkt und gegebenenfalls die Verpackung vor der Verwendung auf Beschadigungen,
Verunreinigungen oder andere sichtbare Mangel.

Uberpriifen Sie gegebenenfalls die Produktkennzeichnung und das Verfallsdatum.

Verwenden Sie ein Medizinprodukt nicht, wenn das Produkt oder die Verpackung beschadigt ist, wenn die
Produktidentitat nicht eindeutig festgestellt werden kann oder wenn Anzeichen dafiir vorliegen, dass das

Medizinprodukt moglicherweise nicht mehr fiir den vorgesehenen Verwendungszweck geeignet ist.
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12.2 Sterile Medizinprodukte

Als steril gekennzeichnete Produkte gelten nur dann als steril, wenn die Verpackung ungedtffnet und
unbeschadigt ist und das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum noch nicht (iberschritten ist.
Verwenden Sie ein steriles Produkt nicht, wenn das Sterilbarrieresystem beschadigt ist oder vor der
Verwendung geoffnet wurde.

Offnen Sie die sterile Verpackung unmittelbar vor der Verwendung und handhaben Sie das Medizinprodukt

unter Anwendung geeigneter aseptischer Techniken.

12.3 Nicht sterile Produkte
Nicht steril gelieferte Produkte miissen vor der klinischen Anwendung gemaR Kapitel 14 dieser

Gebrauchsanweisung gereinigt, desinfiziert und, falls erforderlich, sterilisiert werden.

12.4 Einwegprodukte

Produkte, die als Einwegprodukte gekennzeichnet sind, sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Einwegprodukte diirfen nicht wiederverwendet oder zur Wiederverwendung aufbereitet werden. Eine
Wiederverwendung kann zu Kontamination, Infektionen, einer beeintrachtigten Leistungsfahigkeit oder

mechanischem Versagen fihren.

12.5 Wiederverwendbare Produkte

Wiederverwendbare Produkte miissen gemald Kapitel 14 dieser Gebrauchsanweisung gereinigt, desinfiziert
und sofern zutreffend sterilisiert werden.

Vor jedem Gebrauch sind wiederverwendbare Medizinprodukte auf Sauberkeit, Beschadigungen,
Verformungen, Korrosion, Verschlei und ordnungsgemaRe Funktion zu tGberprifen.

Verwenden Sie ein wiederverwendbares Medizinprodukt nicht, wenn dessen sichere und ordnungsgemalie

Funktion nicht mehr gewahrleistet ist.

13. Klinisches Verfahren

13.1 Behandlungsplanung und Patientenauswahl

Vor der Behandlung sind die medizinische und zahnmedizinische Anamnese des Patienten, der Zustand der
Mundhohle, die anatomische Situation und die Eignung fiir eine Implantatbehandlung zu beurteilen.

Es sind geeignete klinische und réntgenologische Untersuchungen durchzufiihren, um das verfligbare
Knochenvolumen, relevante anatomische Strukturen, die Implantatposition und -abmessungen sowie die
geplante prothetische Versorgung zu bestimmen.

Wahlen Sie das geeignete RatioPlant®-Implantat und die dazugehoérigen Komponenten entsprechend der

individuellen klinischen Situation und dem Behandlungsplan aus.
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13.2 Chirurgische Vorbereitung

Die Vorbereitung des Implantatbetts muss unter Verwendung geeigneter RatioPlant®-Chirurgieinstrumente
und entsprechend den vorgesehenen Implantatabmessungen und der vorgesehenen Implantatposition
erfolgen.

Schiitzen Sie wahrend der Vorbereitung benachbarte anatomische Strukturen und vermeiden Sie
tibermaRiges chirurgisches Trauma sowie eine Uberhitzung des Knochens.

Rotationsinstrumente miissen vor dem Einsatz korrekt angeschlossen und sicher arretiert sein. Bei Bedarf

ist wahrend der chirurgischen Vorbereitung eine geeignete Splilung vorzunehmen.

13.3 Implantatinsertion

Das Implantat ist unter Verwendung der geeigneten RatioPlant®-Instrumente in das praparierte
Implantatbett einzusetzen.

Die Position, Ausrichtung und Primérstabilitit des Implantats sind klinisch zu beurteilen. UbermaRige
Einbringkrafte sind zu vermeiden.

Wahlen Sie nach der Implantatinsertion die geeignete Einheil- oder Prothetikkomponente gemaRk dem

geplanten Behandlungsprotokoll aus.

13.4 Heilung und Osseointegration

Vor der endgiiltigen funktionellen Belastung muss eine ausreichende Einheilung und Osseointegration
erfolgen, wobei die individuelle klinische Situation, die Implantatstabilitdt, die Knochenqualitat und das
Behandlungsprotokoll zu beriicksichtigen sind.

Die Implantatstelle ist wahrend der Einheilphase auf Anzeichen einer Infektion, Entziindung, einer

beeintrachtigten Heilung oder anderer Komplikationen zu (iberwachen.

13.5 Prothetischer Wiederaufbau

Die prothetische Versorgung ist unter Verwendung kompatibler RatioPlant®-Komponenten durchzufiihren,
die entsprechend der Implantatkonfiguration und der geplanten Versorgung ausgewahlt werden.

Stellen Sie den korrekten Sitz und die korrekte Verbindung der prothetischen Komponenten sicher. Die
geltenden produktspezifischen Anzugsmomente sind einzuhalten.

Die okklusalen Verhaltnisse und die funktionelle Belastung sind zu beurteilen und klinisch angemessen

anzupassen.

13.6 Nachsorge und Wartung

Eine regelmaRige professionelle Nachsorge ist erforderlich, um das Implantat, das periimplantdare Gewebe
und die prothetische Versorgung zu liberwachen.

Die Patienten sind in der richtigen Mundhygiene und der Pflege der implantatgetragenen Versorgung zu

unterweisen.
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Klinische Befunde wie Schmerzen, Beweglichkeit des Implantats, anhaltende Entziindungen, Blutungen,
Eiterbildung, fortschreitender Knochenverlust oder andere Anzeichen von Komplikationen sind zu

beurteilen und klinisch angemessen zu behandeln.

14. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

14.1 Allgemeine Anforderungen

Die Anforderungen an die Aufbereitung hangen vom jeweiligen Produkt und dessen auf dem Etikett
angegebenem Lieferzustand ab.

Die Angaben auf dem Produktetikett und der Verpackung bezliglich Sterilitat, Einmalgebrauch oder
Wiederverwendbarkeit sind zu beachten.

Steril gelieferte Produkte diirfen vor dem ersten Gebrauch nicht aufbereitet werden.

Produkte, die unsteril geliefert werden und fiir den klinischen Einsatz bestimmt sind, missen vor der

Verwendung gemald den nachstehenden Angaben gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

14.2 Nicht sterile Medizinprodukte vor dem ersten Gebrauch

Nicht sterile Produkte, die flir den klinischen Einsatz bestimmt sind, miissen vor der Sterilisation gereinigt
und desinfiziert werden.

Die Reinigung und Desinfektion muss unter Verwendung geeigneter, validierter Verfahren und fiir das
jeweilige Medizinprodukt und Material geeigneter Ausriistung erfolgen.

Nach der Reinigung und Desinfektion sind die Medizinprodukte griindlich zu spiilen, zu trocknen und einer
Sichtprifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit zu unterziehen.

Medizinprodukte dirfen erst dann sterilisiert werden, wenn sie sichtbar sauber und unbeschadigt sind.

14.3 Wiederverwendbare Instrumente

Wiederverwendbare Instrumente sind nach jedem Gebrauch zu reinigen und zu desinfizieren und vor dem
nachsten klinischen Einsatz zu sterilisieren.

Sichtbare Verunreinigungen sind vor der weiteren Aufbereitung zu entfernen. Besondere Aufmerksamkeit
ist dabei den Bereichen zu widmen, die moéglicherweise schwer zu reinigen sind.

Nach der Reinigung und Desinfektion sind wiederverwendbare Instrumente auf Sauberkeit,
Beschadigungen, Verformungen, Korrosion, Verschleild und ordnungsgemafie Funktion zu Gberprifen.
Beschadigte, abgenutzte oder anderweitig beeintrachtigte Medizinprodukte diirfen nicht wiederverwendet
werden.

Nach der Reinigung und Desinfektion sind wiederverwendbare Instrumente, die fiir den sterilen Einsatz

bestimmt sind, flir die Dampfsterilisation ordnungsgemaR zu verpacken.
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14.4 Dampfsterilisation
Nicht sterile Produkte, die fir den sterilen klinischen Einsatz bestimmt sind, missen mittels

Dampfsterilisation unter Verwendung eines validierten Vorvakuumzyklus sterilisiert werden.

Es sind die folgenden validierten Sterilisationsparameter anzuwenden:
e Sterilisationstemperatur: 132 °C
e Haltezeit: 5 Minuten

e Zyklus: Dampfsterilisation mit Vorvakuum

Nach der Sterilisation missen die Produkte vor der Verwendung oder Lagerung ausreichend trocknen.

Sterilisierte Produkte sind unter Bedingungen zu lagern, die die Unversehrtheit der sterilen Barriere bis zur

Verwendung gewahrleisten.

14.5 Einschrankungen bei der Aufbereitung

Produkte, die als Einwegprodukte gekennzeichnet sind, diirfen nicht wiederverwendet oder zur
Wiederverwendung aufbereitet werden.

Wiederholte Aufbereitung kann den Zustand und die Leistungsfahigkeit wiederverwendbarer Produkte
beeintrachtigen.

Wiederverwendbare Produkte miissen daher vor jedem Gebrauch liberprift werden. Produkte, die

Beschadigungen, Korrosion, Verformungen, GbermaRigen Verschleil3, eine beeintrachtigte Schneidleistung

oder sonstige Mangel aufweisen, die die sichere und ordnungsgemafe Funktion beeintrachtigen konnten,

sind aus dem Verkehr zu ziehen.

Produktspezifische Einschrankungen und Angaben auf dem Etikett und der Verpackung sind zu beachten.

15. Lagerung, Handhabung und Haltbarkeit

RatioPlant®-Produkte sind in ihrer Originalverpackung unter trockenen und sauberen Bedingungen zu
lagern und vor direkter Sonneneinstrahlung, ibermaRiger Hitze, Feuchtigkeit und Verunreinigungen zu
schiitzen.

Die Produkte sind mit Sorgfalt zu behandeln, um Schaden am Produkt, an dessen Oberflache, an der

Verpackung oder am Sterilbarrieresystem zu vermeiden.

Sterile Produkte miissen bis unmittelbar vor der Verwendung in ihrer urspriinglichen sterilen Verpackung

verbleiben. Verwenden Sie ein steriles Produkt nicht, wenn die Verpackung ge6ffnet oder beschadigt ist
oder wenn die Sterilitdt anderweitig beeintrachtigt worden sein konnte.
Ist auf dem Produktetikett oder der Verpackung ein Verfallsdatum angegeben, darf das Medizinprodukt

nach diesem Datum nicht mehr verwendet werden.
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Nicht sterile Produkte und wiederverwendbare Instrumente sind unter Bedingungen zu lagern, die sie vor
Kontamination, Beschadigung und Qualitatsverlust schiitzen.
Die produktspezifischen Lagerbedingungen und die Angaben auf dem Etikett und der Verpackung sind zu

beachten.

16. Entsorgung

Gebrauchte Medizinprodukte, Komponenten und Instrumente sind gemal} den geltenden 6rtlichen
Vorschriften und den Verfahren der medizinischen Einrichtung zu handhaben und zu entsorgen.

Produkte, die mit Blut, Gewebe oder anderem potenziell infektiosem Material in Kontakt gekommen sind,
gelten als potenziell kontaminiert und sind entsprechend zu behandeln.

Einwegprodukte sind nach Gebrauch zu entsorgen und dirfen nicht wiederverwendet werden.
Wiederverwendbare Medizinprodukte, die beschadigt, abgenutzt oder aus anderen Griinden nicht mehr fir
den sicheren Gebrauch geeignet sind, sind auRRer Betrieb zu nehmen und ordnungsgemal zu entsorgen.

Bei der Handhabung und Entsorgung scharfer oder spitzer Medizinprodukte ist Vorsicht geboten, um

Verletzungen und Kontaminationen zu vermeiden.

17. Dem Patienten zu erteilende Informationen
Der behandelnde Zahnarzt hat dem Patienten die Informationen zur Verfligung zu stellen, die fiir die
sichere und sachgemaRe Verwendung sowie die langfristige Pflege der implantatgetragenen Versorgung

erforderlich sind.

Der Patient ist insbesondere (iber Folgendes zu informieren:

e das implantierte Produkt und die durchgefiihrte Behandlung;

e die Bedeutung einer guten Mundhygiene;

e die Notwendigkeit regelmafiger zahnarztlicher Untersuchungen und professioneller Nachsorge;

e Anzeichen oder Symptome, die auf eine Komplikation hindeuten kénnen, darunter Schmerzen,
Schwellungen, Blutungen, Beweglichkeit des Implantats, anhaltende Entziindungen oder
anhaltender Mundgeruch;

e die Notwendigkeit, bei ungewohnlichen oder anhaltenden Symptomen einen Zahnarzt
aufzusuchen;

e relevante VorsichtsmalRnahmen und Informationen bezliglich kiinftiger medizinischer oder

zahnarztlicher Behandlungen.

Bei implantierbaren Produkten muss der Patient die entsprechende Implantatkarte und die

Patienteninformationen gemaR den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 erhalten.
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Dem Patienten sollte empfohlen werden, die Implantatkarte aufzubewahren und sie medizinischem

Fachpersonal vorzulegen, wenn Informationen liber das implantierte Produkt relevant sein kénnten.

18. Meldung schwerwiegender Zwischenfille
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit einem Produkt des RatioPlant®-
Dentalimplantatsystems aufgetreten ist, muss der HumanTech Dental GmbH sowie der zustdandigen

Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder der Patient ansassig ist.

Bei der Meldung eines Vorfalls sollte das Produkt anhand der verfligbaren Produktinformationen, wie z. B.
Produktname, Artikelnummer, UDI und Chargennummer, so eindeutig wie moglich identifiziert werden.

Soweit moglich, sollten das betroffene Produkt und die dazugehérige Verpackung aufbewahrt werden, um

die Untersuchung des Vorfalls zu unterstiitzen.

19. Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP)

Fiir die entsprechenden implantierbaren Medizinprodukte und Medizinprodukte der Klasse Il des

RatioPlant®-Dentalimplantatsystems liegt gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 eine Zusammenfassung

der Sicherheit und der klinischen Leistung (SSCP) vor.

Die SSCP enthalt Informationen zur Sicherheit und klinischen Leistung der Produkte und wird nach

Validierung durch die benannte Stelle Giber die Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED)

offentlich zuganglich gemacht.
Die jeweilige SSCP lasst sich anhand der Produktinformationen und der fiir das jeweilige Produkt

angegebenen Basic UDI-DI identifizieren.

20. Symbole

Die auf den Produktetiketten, der Verpackung und in dieser Gebrauchsanweisung verwendeten Symbole

basieren auf den geltenden gesetzlichen Anforderungen und Normen.
Je nach Medizinprodukt und dessen Konfiguration kdnnen folgende Symbole verwendet werden:
Auf dem Etikett und/oder der Verpackung des jeweiligen Medizinprodukts werden nur die fir dieses

Medizinprodukt geltenden Symbole angezeigt.
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Bedeutung

Hersteller

Herstellungsdatum

Verfallsdatum

Chargennummer

Katalognummer

Eindeutige Produktkennung

Medizinprodukt

Durch Bestrahlung sterilisiert

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist; beachten
Sie die Gebrauchsanweisung

i
i
i

2® ® [l E EEMEmRHLE

Lesen Sie die elektronische Gebrauchsanweisung:
https://docs.humantech-dental.de/

Achtung

Trocken aufbewahren

/| ’
N R

/.\
ZAN

Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht steril

Einfaches Sterilbarrieresystem

CE-Konformitatskennzeichnung
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