StecoTitanmagnetics®

Die folgenden Anweisungen gelten fiir das StecoTitanmagnetics® System, welches aus implan-
tat-spezifischen Implantataufbauten (Inserts) und prothetischen Universalteilen und Zubehor
besteht. Die verschiedenen Steco® Produkte werden durch den Anfangsbuchstaben der Pro-
duktnummer identifiziert:

I =Insert U = Prothesenmagnet (Epithesen-) P = Positionsmanschette/Resilienzring

A = Abformpfosten M = Modellimplantat H = Ratscheneinsatz

O = Originalartikel von Drittherstellern

Hersteller/Inverkehrbringer innerhalb der EU M
steco-system-technik GmbH & Co. KG « Kollaustr. 6 « 22529 Hamburg « Deutschland

Telefon +49 (0)40 55 77 81-0 « Telefax +49 (0)40 55 77 81-99 I

E-Mail info@steco.de « www.steco.de

Indikationen

1. Geroprothetik: Verankerung von Hybrid- und Teilprothesen bei Klasse Ill- (zahnloser Kie-
fer) und Klasse II- (reduzierter Restzahnbestand) Versorgungen (Klasseneinteilung nach “Kon-
sensuspapier” 12/2008). Fur Klasse lll-Versorgungen sind bei herausnehmbarem Zahnersatz
im Oberkiefer 6 Implantate und im Unterkiefer 4 Implantate vorgesehen. Abhangig von den
anatomischen und prothetischen Gegebenheiten kann im individuellen Fall eine von der oben
beschriebenen Anzahl von Implantaten abweichende Versorgung indiziert sein. Aufgrund der
vernachlassigbar geringen Belastungen, die auf das Implantat einwirken, kénnen bei Planung
von magnetgestltztem Zahnersatz kurze Implantate (6 mm) gesetzt werden (nur X- und Z-Line).
2. Defektprothetik: Verankerung von Gesichtsprothesen (Epithesen) und Resektionsprothesen.
3. Kontraindikationen: Dysfunktionen wie z. B. Bruxismus. Fir die K-Line sollen die Implantate
mindestens 12 mm lang sein. Die T-Line ist nicht flr die orale Anwendung vorgesehen.

Technische Daten
Fur den oralen und extraoralen Einsatz gibt es StecoTitanmagnetics® in vier Produktlinien mit
unterschiedlichem Design, Kopfdurchmesser und Abzugskraft.

X-Line Z-Line K-Line T-Line (nur extraoral)
Produkt Hohe/Lange | Durchmesser | Hohe/Lénge | Durchmesser | Hohe/Lénge | Durchmesser | Hohe/Lange | Durchmesser
Inserts fiir Implantate div. 4,80 mm div. 5,80 mm div. 5,20 mm div. 5,80 mm
Prothesenmagnet 265mm | 48 mm | 315mm | 580mm [ 500mm | 520mm | 570mm | 580mm
Positionsmanschette | 030mm | 150mm | 040mm | 150mm [ 000mm | 150mm | 030mm | 150mm
Resilenzing | - —_— - 580mm | 600mm | e
Abformpfosten 695mm | 480mm | 695mm | 580 mm | Prothesenmagnet verwenden! | 7,50 mm | 580 mm
Modellimplantat 900mm | 48 mm | 1000mm | 58 mm | 7,50 mm ‘ 520mm | 1050mm | 580 mm
Ratscheneinsatz div. 4,80 mm div. 5,80 mm div. ‘ 5,20 mm div. 5,80 mm
Abzugskraft 16N/163g 30N/306g 16N/163g 14N/143g

*Die Abzugskrafte wurden nach ISO 13017 ermittelt.

Materialien

Insert, Prothesenmagnet, Resilienzring, Abformpfosten, Modellimplantat, Ratscheneinsatz:
- Gehause: Reintitan gemar DIN 17850 (Ti4) / ASTM F 67 (Grade 4)

- Magnetkern: Sm2 Co17, (enthalt Fe und Cu) gasdicht in Titan laserverschweif3t
Positionsmanschette: Dentalsilikon

Modellimplantat: Edelstahl 1.4122 (M.00.05.X900)

Vorteile der Magnetverankerung

+ leichtes und belastungsfreies Ein- und Ausgliedern der Prothese (Gbara 1995), kosten-
glinstig (Gohring 1997)

+ guter implantatgestitzter und schleimhautgetragener Halt und Sitz der Prothesen (Wirz ‘94)

+ Vermeidung unphysiologischer Krafteinleitungen auf das Implantat (Jager/Wirz 1993, 1994,
Vesper 1995)

+ einfache Mund-, Implantat- und Prothesenhygiene (Tiller 1993, 1995)

+ verminderter zahnérztlicher und zahntechnischer Aufwand (Stemmann ‘95, ‘97, Ziesche ‘98)

Literatur
Eine umfangreiche Literaturliste kann beim Hersteller angefordert werden.

Auswahl der Aufbauhéhe

Die Inserts werden mit integrierten Distanzhiilsen in verschiedenen Aufbauhéhen angeboten.
Zur korrekten Auswahl muss vor dem Einschrauben eine Schleimhautdickenmessung durchge-
fiihrt werden. Die Hohenangabe aus der Bezeichnung des Inserts bezieht sich auf den Abstand
zwischen Implantatschulter und Funktionsflache. Subgingival eingebrachte Inserts sollen min-
destens 1 mm aus der Schleimhaut ragen (H > X).

Fir die Auswahl des richtigen StecoTitanmagnetics® Aufbaus beachten Sie die Ubersichten-
aus dem Produktkatalog bzw. den Systemiibersichten. Die Auswahl der Produktlinie richtet sich
nach den Platzverhéltnissen, dem Winkel der Implantatachsen und den Anspriichen an Hal-
tekraft und seitlicher Flihrung sowie der Indikation des Implantatsystems. Aufbauhshe H
Die Inserts sind Teil eines Gesamtkonzeptes und diirfen nur mit den dazu-

gehorigen Steco® Originalteilen und -instrumenten gemafR den Anleitungen ?
und Empfehlungen von Steco® verwendet werden. Andernfalls wird jede
Haftung ausgeschlossen. Die Einzelteile werden optimal an die verschie- X
denen Implantatsysteme angepasst.

Implantat-
schulter

Verwendung
Steco® Produkte sollten nur durch mit dem System vertraute Arzte, Zahnarzte, Chirurgen, Zahntechniker
und Epithetiker angewendet werden.

Hinweise zur Reinigung

Vermehrte Plaqueanlagerung an den hochglanzpolierten Inserts konnte nicht festgestellt werden (Tiller
1993, 1995). Sollte es dennoch zu Zahnsteinablagerungen auf oder an den Inserts kommen, sind diese
umgehend zu beseitigen. Zur Entfernung dirfen nur Kunststoffinstrumente verwendet werden. Niemals
mit Metallinstrumenten an oder auf den Inserts kratzen. Ablagerungen auf den Funktionsflachen fiihren
zu einer AbstandsvergrofRerung. Daraus resultiert ein scheinbarer Verlust von Haltekraft. Patienten soll-
ten zum dreimonatigen Recall in die Praxis bestellt werden, um die Titanhiillen auf Abnutzung sowie die
Inserts auf Lockerung zu kontrollieren. Die Prothesen sind auf ihren korrekten Sitz zu priifen. Dabei ist
auf die mogliche Notwendigkeit einer Unterfltterung zu achten.

Hinweise zur Lagerung

Sauber, trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt lagern! Nur bei unbeschadigter Verpa- N @
ckung verwenden!

Hinweise zur Sterilisation und Desinfektion

Die Inserts werden unsteril verpackt. Sie kénnen aber in ihrer Verpackung sterilisiert werden,
insofern diese unversehrt ist. Die Sterilisation kann mit feuchter Hitze im Autoklav (Gravitations-
verfahren oder fraktioniertes Vakuum (132/134 °C, 3 bar, 5 min.) erfolgen. Bitte beachten Sie die
Herstellerangaben des Sterilisationsgeréates und nutzen Sie nur validierte Prozesse.

Fir die Ratscheneinsatze gibt es eine gesonderte Wiederaufbereitungsempfehlung.

Wiederverwendbarkeit

Inserts und Prothesenmagnete sind nur einmal zu verwenden. Wiederverwendung ist unzulas-

sig, da es zum mechanischen Versagen der Gewinde bzw. zu Oberflachenschaden durch die
Aufbereitung kommen kann.

Die Ratscheneinsatze kénnen bei entsprechender Sorgfalt und sofern sie unbeschadigt und unver-
schmutzt sind - bis zu 50mal wiederverwendet werden. Jede dariiber hinausgehende Wiederverwen-
dung bzw. die Verwendung von beschadigten und/oder verschmutzten Instrumenten liegt in der Verant-
wortung des Anwenders. Eine Wiederaufbereitungsanweisung erhalten Sie unter www.steco.de.

Warnhinweise

Im Umgang mit Magneten gelten besondere VorsichtsmalRnahmen. Bei Durchfiihrung von MRI-/
MRT-Diagnosen (Magnetic Resonance Imaging bzw. Kernspintomographie) sind Implantat- ﬂ
magnet(e) und Prothese(n) auszugliedern, um eine Beschadigung der Magnete zu vermeiden.

Von magnetischen Datenspeichern und elektronischen Geraten ist etwas Abstand zu halten. Herzschritt-
macher werden von StecoTitanmagnetics® bei bestimmungsmaRiger Verwendung nicht beeinflusst, da
kein direkter Kontakt (Volkel 1999) besteht. Diese Hinweise unbedingt auch an die Patienten weiter-
geben.

nengewinde fiihren. Patienten sollten unmittelbar die zahnarztliche Praxis aufsuchen, damit die
Inserts wieder fest angezogen werden kdnnen. Es ist darauf zu achten, dass die Prothese basal
um den Magnetkopf trichterformig ausgeformt ist.

Gelockerte Inserts konnen zum Gewindebruch und/oder zu einer Beschadigung der Implantatin- j

eingeldtet oder eingelasert werden. Beim Loten geht die Magnetkraft durch die hohe Hitze b
irreversibel verloren, beim Lasern kann die Titanhdlle perforiert werden. Bei Schaden an der
Titanhiille (Perforation) sind die betroffenen Teile umgehend auszutauschen. Sonst kann die

nicht mundbesténdige Magnetlegierung (Sm2Co17) freigesetzt werden. Dieses fiihrt durch Korrosion zu
einem Verlust an Magnetkraft und zu einer weiteren Zerstdrung der Titanhiille. \ 4,

Ne

Zur Risikokontrolle sind beschéadigte Teile an den Hersteller oder Vertreiber unter Angabe von
Produkt- und LOT-Nummern, Insertionszeitpunkt und Implantatort zuriickzusenden. Bitte die
Produkt- und LOT-Nummern der Inserts und Prothesenmagnete auf der Patientenkartei und im
Patientenpass notieren!

Einige Titanmagnetics Produkte sind auf dem Label mit einem UDI Code (HIBC) ge-
kennzeichnet, der Informationen zum Hersteller (Steco=ESTO) sowie zur Produkt- und
Chargenidentifikation enthalt.

Die Magnetkerne sind bis 250 °C/ 450 °F dauertemperaturbestandig. Daher diirfen sie nicht /ﬂ/m c

Die bis zu 0,2 mm diinnen Titanhillen dirfen niemals beschliffen werden.

Magnetfelder

Die StecoTitanmagnetics® erzeugen ein dem natiirlichen Erdmagnetismus entsprechendes per-
manentes Magnetfeld. Es kann nicht mit einem elektromagnetischen Feld eines Mobiltelefons
oder einer Hochspannungsleitung verglichen werden. Die durchschnittlichen Feldstarken be-

tragen direkt auf der Oberflache bis 186 mT (X- und K-Line) bzw. bis 300 mT (Z-Line). Im Abstand von
5 mm ist die Feldstérke kleiner als 40 mT (WHO Grenzwert).

Es gibt in der aktuellen Literatur keine Hinweise dafiir, dass die nahe der Magnetoberflache auftretenden
statischen magnetischen Felder mit einer Flussdichte bis zu 300 mT (Millitesla) beim Menschen lokal
schéadlich sein kénnen.

Gesonderte Hinweise an Patienten

Bitte vermerken Sie wichtige Daten wie Chargennummer und Artikelbezeichnung auf der Patientenkartei
und im Patientenpass! Bitte informieren Sie lhre Patienten tber die Gefahren durch Lockerung, Durch-
scheuern sowie das MRT.
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Gebrauchsanweisung StecoTitanmagnetics®
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StecoTitanmagnetics®

K.00.01.DE09/09.17

Gebrauchsanweisung
StecoTitanmagnetics® in eine vorhandene Prothese (Chairside) StecoTitanmagnetics® in eine neu anzufertigende Prothese (Labside)
Applikation Applikation
Nach sachgemaRer Entfernung der Abdeckschraube wird das Insert ap- Nach sachgeméfer Entfernung der Abdeckschraube wird das Insert ap-

in den Ratscheneinsatz gefiihrt. Der Auen-Mehrkant des Inserts und der in den Ratscheneinsatz gefiihrt. Der AuRen-Mehrkant des Inserts und der
Innen-Mehrkant des Ratscheneinsatzes (X-Line: Achtkant; K-, Z-, T-Line: Innen-Mehrkant des Ratscheneinsatzes (X-Line: Achtkant; K-, Z-, T-Line:
Zehnkant) missen formschliissig passen und diirfen nicht verkantet wer- Zehnkant) missen formschliissig passen und diirfen nicht verkantet wer-
den. Ein Magnet im Ratscheneinsatz fiihrt zur kraftschliissigen Verbin- den. Ein Magnet im Ratscheneinsatz fiihrt zur kraftschlissigen Verbin-
$ dung. Das Insert kann jetzt vorsichtig in das Implantat eingedreht werden. % dung. Das Insert kann jetzt vorsichtig in das Implantat eingedreht werden.
Es ist zu beachten, dass das Insert nicht im Implantat verkantet. Die letzte Es ist zu beachten, dass das Insert nicht im Implantat verkantet. Die letzte
? Umdrehung erfolgt mit einer Ratsche (Drehmomentbegrenzung 20 Ncm). ? Umdrehung erfolgt mit einer Ratsche (Drehmomentbegrenzung 20 Ncm).
Um eine Lockerung des Inserts zu vermeiden (Frakturgefahr!), muss das Um eine Lockerung des Inserts zu vermeiden (Frakturgefahr!), muss das

ﬂ pliziert. Dazu wird es mit seiner konvexen bzw. konischen Funktionsflache ﬁ pliziert. Dazu wird es mit seiner konvexen bzw. konischen Funktionsflache

Insert 10 - 14 Tage spater mit dem Drehmomentschliissel nachgezogen Insert 10 - 14 Tage spater mit dem Drehmomentschliissel nachgezogen

werden. Nicht mit Zange oder Hand eindrehen! werden. Nicht mit Zange oder Hand eindrehen!

Einheilkappe

Das Insert kann bereits als Einheilkappe verwendet werden. Die Bildung Abformung

einer Narbenmanschette erfolgt um das endgliltige prothetische Aufbauteil Der Abformpfosten wird auf das Insert gesteckt. Ein Magnet im Ab-
/ und wird nicht wieder zerstort (Prof. Donath). Zwischen Applikation und formpfosten sorgt fiir eine kraftschliissige Koppelung. Mit den Fingern

Funktionsabformung sollten 10 - 14 Tage zur Schleimhautregenerierung wird der richtige Sitz geprift. Die Abformung erfolgt mit einem geschloss-

liegen. E enen individuellen Abformloffel, der Gber den Implantatpositinen ca. 1 cm
( e hoch auszublocken ist. Als vorteilhaft hat sich das direkte Umspritzen

Einarbeitung des Abformpfostens mit Abformmaterial erwiesen. Beim Einsatz der K-Line
Die vorhandene Prothese wird an den Positionen tiber den Magneten von wird der Prothesenmagnet (U.00.01.K500) als Abformpfosten verwendet.
basal vorsichtig ausgeschliffen. Dieser Hohlraum muss so geschaffen

werden, dass Insert und Prothesenmagnet stérungsfrei unter der Prothe-
senbasis liegen. n Modellherstellung
Das Modellimplantat wird in den Abformpfosten gesteckt. Uber die integ-
X-Line Verwendung der Positionsmanschette rierten Magnete kommt es zur kraftschllissigen Verbindung. Das Modell
| =] Die Positionsmanschette dient dem Schutz des Gingivasaumes und dem sollte aus einem kantenstabilen Superhartgips und Modellkunststoff (im
| Schutz der Funktionsflachen beim Einpolymerisieren der Prothesen- Bereich der Implantatpositionen) gefertigt werden.
. kLine Magnete sowie der Herstellung einer Resilienz von 0,3 mm. Steht der
| Magnetkopf mehr als 2 mm uber der Gingiva (z. B. bei transgingivalen Im- ||
/Il[)\ n plantaten) wird die Positionsmanschette No. 1 verwendet. Bei subgingival Bissnahme/Aufstellung
{ \ \ eingebrachten Inserts (1 - 2 mm (iber der Gingiva) kommt die Manschette - Die Prothesenmagnete werden bereits in die Bissschablone und in die
! ! __ @& » No.2zum Einsatz. ; nachfolgende Aufstellung eingearbeitet. Dieses filhrt zu einer erhohten Si-
) | Die Positionsmanschette wird im Mund (iber den Kopf des Inserts gezo- cherheit bei den entsprechenden Behandlungsablaufen. Das Labor sollte
Z-Line . . B . / .. .
B I‘l- gen. Der Prothesenmagnet wird anschlieRend in die flache Aussparung dafiir eigene Prothesenmagnete verwenden.
] gesetzt. Die umgekehrt trichterformige Gestaltung der Postionsmanschet-
— n\ te No. 1 flihrt zu einer entsprechenden Ausformung in der Prothesenbasis.
| [ ' Das garantiert einen stérungsfreien Sitz. Die Positionsmanschette ist aus Modellgussbasis/Vorwall
/"'-\ Silikon und I&sst sich nach dem Einpoly-merisieren des Prothesenmagne- Zur Bruchsicherung ist eine Modellgussbasis/-armierung einzuplanen.
[ \ ten problemlos wieder entfernen. Das Meistermodell wird mit aufgesetzten Prothesenmagneten doubliert.
- Fur die K-Line wird zusatzlich ein Resilienzring, der als Abstandhalter Der die Schleimhaut tiberragende Teil des Magnetkopfes des Inserts ist
(0,3 mm) zwischen Insert und Prothesenmagnet dient, eingesetzt. Die trichterférmig auszublocken. Funktionell und asthetisch optimale Ergeb-
Positionsmanschette fiir die K-Line ist gelocht und wird (iber den Resili- nisse werden erreicht, wenn mit einem zuvor angefertigten Vorwall ge-
enzring gezogen. arbeitet wird.
Fertigstellung
Die Prothesenmagnete werden mit Kaltpolymerisat in die zuvor ausge- - Fertigstellung
schliffenen Hilfsteilpassungen einpolymerisiert. Der Kunststoff wird von _n Die Positionsmanschette dient dem Schutz der Funktionsflachen beim
A ) basal eingefilllt, die Prothese anschlieRend in den Mund eingebracht. Der N Einkleben der Prothesenmagnete und der Herstellung einer Resilienz von
] < Patient muss bis zum Aushéarten fest zubeiBen (mind. 15 min). Wird die | 0,3 mm. Sie wird auf dem Modell Uber den Kopf des Inserts gezogen und
/ Prothese vor dem vollstandigen Auspolymerisieren ausgegliedert, kann i lasst sich nach Festsetzung des Prothesenmagnetes problemlos wieder
\ ) B es zu einer nicht korrekten Position der Prothesenmagnete und damit zu / entfernen. Die Prothesenmagnete werden mit Composite-Klebstoff oder
< | A Okklusionsstorungen oder vorzeitigem Verschleil der StecoTitanmagne- Autopolymerisat in die entsprechenden Hilfsteilpassungen eingeklebt oder
\ tics kommen. Kunststoffiiberschuss in der Prothesenbasis muss vorsichtig -polymerisiert.

entfernt werden. Dabei darf die Titanhlle nicht beschadigt werden.
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StecoTitanmagnetics® in eine Epithese

Auswahl des passenden Magneten

Suchen Sie aus dem Sortiment die fiir das verwendete Implantat- bzw.
Plattensystem passende Systemgruppe aus. Entscheiden Sie, ob sie mit
einem Basispfosten oder direkt auf dem Implantat oder der Platte arbeiten
wollen. Wahlen Sie die passende Produktlinie entsprechend der Platzver-
héltnisse und der Anforderungen an Haltekraft und seitlicher Fiihrung.
Wahlen Sie die Aufbauhéhe entsprechend der Hautdicke tber dem Im-
plantat bzw. der Platte so, dass die Funktionsflaiche des Magnetaufbaus
etwa 1 mm Ubersteht. Beachten Sie die Aufbauhdhe der entsprechenden
Gegenmagnete.

Eindrehen der Implantataufbauten

Die Inserts werden mit Hilfe eines Ratscheneinsatzes mit einem Dreh-
moment von 20 Ncm eingedreht. Hierbei ist darauf zu achten, dass die
Schliisselflachen des Ratscheneinsatzes auf den Schliisselflachen des
Magnetaufbaus nicht verkanten. Das Insert muss sorgsam auf das Ge-
winde des Implantates bzw. Basispfostens aufgesetzt werden, damit es
nicht verkantet. Das Insert sollte nach ca. 14 Tagen nochmals unter Dreh-
momentkontrolle nachgezogen werden. Nicht mit Zange oder per Hand
eindrehen, da das Insert bzw. Implantat beschadigt werden kann.

Das Insert kann bei subgingivaler Einbringung bereits als Einheilkappe
verwendet werden. Die Bildung einer Narbenmanschette erfolgt um das
endgliltige epithetische Aufbauteil und wird nicht wieder zerstort (Prof. Do-
nath). Zwischen Applikation und Funktionsabformung sollten 10 - 14 Tage
zur Hautregenerierung liegen.

Abformung

Zur Abformung verwenden Sie die Abformpfosten, die fir alle Produkt-
linien angeboten werden. Bei der K-Line kann der Epithesenmagnet
als Abformpfosten genutzt werden. Durch den eingebauten Magneten
positionieren sich die Abformpfosten kraftschliissig auf den Inserts. Der
korrekte Sitz ist mit dem Finger unter leichtem Ruckeln zu priifen. Das ab-
zuformende Areal mit den Abformpfosten wird mit Abformmasse umhiillt.
Modellherstellung

Das Modellimplantat wird in den Abformpfosten gesteckt. Uber die integ-
rierten Magnete kommt es zur kraftschlissigen Verbindung. Das Modell
sollte aus einem kantenstabilen Superhartgips gefertigt werden.
Epithesenerstellung

Die Erstellung der Epithese kann nach unterschiedlichen Methoden
(Gipsform, etc.) folgen. Um eine korrekte Positionierung der Epithesen-
magnete zu erreichen, wird empfohlen vor der Modellierung der Epithese
z. B. in Wachs, eine Kunststoffbasis um die Epithesenmagnete anzufer-
tigen. Diese Kunststoffbasis kann anschlieBend ohne weiteres in Silikon
umgesetzt werden. Es werden fiir alle Produktlinien verschiedene Epi-
thesenmagnete mit oder ohne Retentionsring fiir Silikon angeboten. Fur
X-Line und Z-Line werden Epithesenmagnete mit Kragen fiir zusatzliche
seitliche Stabilisierung angeboten.

Fertigstellung

Nach der Fertigstellung des Hilfsteils werden die Epithesenmagnete in
Abhangigkeit des fiir die Epithese verwendeten Materials mit Kaltpolyme-
risat oder Silikon in die Hilfsteilpassungen einpolymerisiert bzw. vulkani-
siert. Dabei darf die Titanhlle nicht beschadigt oder der Magnet Uiberhitzt
werden. Es ist darauf zu achten, dass die Retentionsnut des Epithesen-
magneten mit Epithesenmaterial gefiillt ist. Zum Schutz der Funktions-
flachen der Epithesenmagnete sowie wenn erforderlich zur Herstellung
einer Resilienz von 0,3 mm kann beim Einpolymerisieren bzw. Vulkanisie-
ren eine Positionsmanschette verwendet werden.

Die Positionsmanschette wird auf dem Gipsmodell Gber den Kopf des
Inserts gezogen. Der Epithesenmagnet wird anschlieBend in die crani-
ale Aussparung gesetzt. Die umgekehrt trichterférmige Gestaltung der
Positionsmanschette fiihrt zu einer entsprechenden Ausformung in der
Epithesenbasis. Das garantiert einen storungsfreien Sitz. Die Positions-
manschette ist aus Silikon und lasst sich nach dem Einpolymerisieren der
Epithesenmagnete problemlos wieder entfernen.
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