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DESCRIPTION:

The Sterngold TRU® and PUR® Keyless Fully Guided
Surgery Kit is a simple and predictable, surgical system
that facilitates maximum ease of access by eliminating
surgical keys. It is designed for dental implant placement of
edentulous and partially edentulous jaws including single
tooth replacement according to a case plan performed and/
or approved by the clinician. The kit is used exclusively
to prepare the implant site and osteotomy for accurate
placement of the full line of Sterngold TRU® & PUR®
implants, both 3.5mm (Narrow Platform (NP)) and 4.5mm
(Regular Platform (RP)) restorative platforms. Used in
coordination with a previously designed and manufactured
surgical guide, all drills and indicated surgical instruments
are used through 5.06mm I.D. guide sleeves precisely
placed into the guide based on the surgical planning. The
guided drills are organized, and color coded according
to implant diameter and are laser engraved by length to
ensure ease of use during the drilling sequence. Other
instruments to be used with the guide sleeves include both
mounted and regular implant drivers, a guided flat drill for
site preparation, NP and RP guided tissue punches, guided
taps for each implant diameter, corresponding guided
crestal bone drills for dense bone, and NP and RP guided
latch drivers. Bone mills with NP and RP guide pins are
included to modify the site prior to restoration. Additional
instruments for use in the insertion and/or restorative
processes include the thumb knob for use with the drivers,
a .050 hex driver, a square to latch adaptor, a graduated
torque wrench and guide fixation screws.

INDICATIONS:

The Sterngold TRU® and PUR® Keyless Fully Guided
Surgery Kit is to be used solely with Sterngold TRU® &
PUR® implants. The kit is intended to be used for dental
implant applications including oral rehabilitation of
edentulous and partially dentate patients in the maxilla
and mandible to support single unit, and multiple unit
restorations. Implant retained restorations may consist
of single crowns or bridges as well as complete or partial
dentures. TRU® & PUR® implant is intended for delayed
or immediate loading when adequate primary stability
(35 Nc)m and appropriate occlusal loading is achieved
clinically. Patient selection should be such that there are no
compromising health conditions, disease, or medications
that would interfere with the complete integration of the
implants into the bone. Adequate bone quality and quantity
should be assessed as well as available vertical opening to
allow for kit instruments to be used.

CONTRAINDICATIONS:

The following conditions would obviate the use of dental
implants: inadequate bone quality and volume, intractable
poor oral hygiene, acute or chronic infection, allergy
to medical grade titanium, abuse of drugs or alcohol,
cirrhosis, allergies to titanium, smoking, cardiopathy,
neoplasia in action, systemic conditions that would
impair healing, excessive occlusal parafunction, history
of radiation or patient otherwise not suitable for long
or complicated surgery, or the inability to construct a
functional prosthesis. The TRU® & PUR® Implant System
is only intended for use with straight abutments. TRU® &
PUR® implant bodies are intended to be placed such that no
angle correction is necessary.

PATIENT PRECAUTIONS:

Following the surgical procedure and implant placement,
the patient must carefully follow specific post-surgical
directions including avoidance of prolonged strenuous
physical activity following the procedure, consuming only
soft foods, pain management and follow up as prescribed
by the clinician.

WARNINGS:

Ensure that each drill is used as directed by the surgical
plan. Failure to do so may result in permanent damage and
injury to the surgical site, nerves, or other vital anatomical
structures. It is possible that an implant may fail to integrate
with the surrounding bone, which would lead to loss of the
implant and restoration supported by the implant. Potential
causes for failure include inadequate surgical technique/
not following the directions for use, poor case planning
and/or patient selection which may include lack of bone
quantity or quality, infection, poor patient oral hygiene
or other co-morbid conditions. Temporary or permanent
numbness (anesthesia), paresthesia, or dysesthesia are
possible complications of implant surgery. Loosening or
fracture of implant and restoration components may occur
over time. Possible trauma may occur to implant site if
incorrect selection of drill is used or used incorrectly, see
below under Cautions.

CAUTIONS:

Implant surgery is a highly specialized and complex
procedure and special training is required. Clinicians
should attend advanced courses designed to educate in
the required techniques. Note: 100% implant success is
not guaranteed. Proper treatment planning and patient
selection is critical for ensuring success. Improper
technique and prosthetic planning can result in occlusal
overload, implant failure and loss of surrounding bone.

Radiographs or other diagnostic reviews should be
performed to determine the quality and density of bone,
overall condition of the maxillary sinus, nasal cavities,
inferior alveolar nerve, mental foramen, natural tooth
positions and other anatomical features that may affect
implant placement and negatively affect the overall case
success. Dutiful and accurate communication between the
surgeon, restorative dentist, and dental laboratory is also
essential for success.

During the implant surgical procedure, special attention
to thermal and surgical trauma must be given to minimize
tissue damage, infection, and excessive post-operative
bleeding. Thermal trauma severely impedes implant
integration to the bone. Reduced drill speeds of 1000-1500
r.p.m., the use of sharp drills, sufficient irrigation, and use
of pilot drills in successively increasing sizes are essential.
Careful consideration should be given to the density of the
bone to avoid undue pressure to the bone upon insertion
which may result in damage to the implant site which could
result in pressure necrosis and implant failure. When
placing the implant, never exceed 55 Ncm torque upon
insertion. Recommended healing period is minimum of
4-6 months depending on the patient’s overall health and
ability to properly heal. Careful assessment should be given
to each patient. Immediate loading of the implant may be
indicated at the complete discretion of the clinician based
on primary stability of the implant placement and overall
patient health assessment and treatment plan. When
applicable, reline the denture after implant placement to
provide relief during the healing process and to avoid any
possible premature loading that could impede necessary
implant integration into the bone and overall healing of
surgical site.

After implant placement, the clinician’s evaluation of
bone quality and initial stability will determine when it is
appropriate that implants may be loaded. Lack of adequate
bone volume and/or quality of remaining bone, infection
and comorbid factors may be potential causes for failure of
complete osseointegration both immediately after surgery,
or after osseointegration is initially achieved.

Because of the small size of the surgical components, care
must be taken that they are not swallowed or aspirated by
the patient.

PRE-OPERATORY TREATMENT PLANNING, DIAGNOSIS,
AND DATA GATHERING

1. A thorough clinical examination and assessment
of complete medical and dental history assess
if patient is good implant and guided surgery
candidate.

2. Assess the restorative site using CBCT Scans/
Radiographs for assessing bone volume and
density, anatomy of the residual ridge, maxillary
sinus, nasal cavities, inferior alveolar nerve,
mental foramen, natural tooth positions and jaw
relationship and surrounding anatomic features
that may affect implant placement.

3. Determine the type of restoration, load type,
number of implants, esthetic and functional factors.

4. Communication and planning between each
clinician and laboratory technician who is involved
in the treatment plan along with utilization of
surgical planning software of choice, to determine
the precise digital plan for accurate implant
installation.

PLANNING

1. Import data set (DICOM files) into surgical
planning software of choice. Sterngold has
approved partnerships  with  several virtual
planning companies and all available implants,
complimentary parts, and surgical instrument
libraries available to design a Sterngold TRU® and
PUR® guided surgery case. (See www.sterngold.
com for updated list of design partnerships.)

2. Determine precise digital plan for accurate implant
installation and combine with patient. STL data.

3. According to the patient’s clinical condition
as previously assessed, precisely position the
implants in the design software for the desired
anatomical, functional, and esthetic goals.

SURGICAL GUIDE FABRICATION
1. Fabricate surgical guide as designed in the virtual
planning. Ensure that the appropriate guide sleeves
are acquired and installed into the guide prior to the
clinical procedure.

2. Prior to surgery, the fabricated surgical guide
should be carefully inspected and approved by the
clinician.

GUIDED IMPLANT SURGERY PROCEDURE
1. Anesthesia

a. Administer anesthesia as indicated in

preparation for dental surgery.
2. Attach/Anchor Surgical Guide

a. Tooth Supported: Secure guide onto arch.
According to the surgical and sequence report,
use appointed surgical components and drills
to penetrate mucosa to create osteotomy.

b. Mucosa-Supported: Anchor surgical guide
into place using guide anchor screw drill and
guide anchor screws. According to surgical
and sequence report, use appointed surgical
components and drills to penetrate mucosa and
create osteotomy.

c. Bone Supported: Gain access to the surgical site
by making an incision through the mucosa and
attached gingiva along the crest of the ridge.
Reflect a full thickness mucoperiosteal flap
both lingually (palatially) and facially. Expand
the operative site to identify the neurovascular
bundles of the mental foramen in the mandible.
In the maxilla, the borders of the maxillary
sinus should also be identified. Examine the
anatomy, quality, and quantity of available bone
at the site. Alterations to the predetermined
“ideal” position should be made based upon
the clinical findings, prior discussions with the
restorative clinician and laboratory technician,
and all diagnostic information. Anchor surgical
guide into place using guide anchor screw
drill and guide anchor screws. Reduce bone
as indicated by the surgical report and guide.
According to surgical and sequence report, use
appointed surgical components and drills to
create osteotomy.

3. Drilling Sequence:

The drilling sequence and specific size of each

surgical component for each osteotomy will be

indicated in the surgical and sequence report
provided with the surgical guide. Note: TRU®
and PUR® drills are not true-to -depth, the drill
tip should not be included in determining the
final depth of the osteotomy in coordination with
indicator lines on each drill. Drilling speeds must
be performed at speeds between 1500 - 2000 rpm
for D1 and D2 bone and 1000 rpm for D3 and D4
w/copious irrigation refrigerated sterile saline
(0.9%NaCl) This is a keyless surgical system; all
components and drills will be advanced completely
until they stop inside the surgical guide sleeves.
The stops are built into the components and drills
which are considered during the planning. All
components and drills are color coded according to
size and the surgical kit box. The general sequence
of components and drills follow the following order:
1. Tissue Punch for tooth and mucosa supported
surgical guides not requiring flap technique
allows for minimally invasive implant placement
while preserving the adjacent tissue.
. Flat Drill, model and flatten the cortical bone at
the implant site preparatory.
. 2.0mm x 6mm pilot drill. This will be the initial
penetration of the cortical plate.
. Final osteotomy rule
. Establish final width beginning with 2.0mm X
6mm then sequentially increase diameter until
the final diameter is reached. Then proceed,
increasing the length of the osteotomy using
each sequential drill, until the final depth is
reached. Continue advancing each drill until the
stop on the drill contacts the guide sleeve.

6. Once the final diameter has been achieved,
used the appointed drills within that diameter,
continue with each consecutive depth drill
in increasing order until the final appointed
implant depth is reached.

7. Bone Tap, use the final appointed tap to create
the threads for the implant.

8. Crestal Drill, use the appointed crestal drill for
areas of high bone density to relieve the final
diameter of the osteotomy in the crestal region.

4. Implant Installation
TRU® and PUR® Implants
The TRU® & PUR® are self-tapping, double thread
screw implants manufactured from Wrought
Titanium (BAL-4V ELI) as per ASTM F136. The
implant surface is acid etched. The implants are
manufactured with five body diameters 3.2 mm
(only, PUR®), 3.5 mm, 4.3 mm, 5.0 mm, and 6.0
mm. The 3.2, 3.5, and 4.3 mm implants have a
Narrow Platform (NP) prosthetic interface. The
5.0 and 6.0 mm implants have a Regular Platform
(RP) prosthetic interface. The PUR® implants
are substantially equivalent to the Zimmer
Tapered Screw-Vent® 3.5 mm and the 4.5 mm
platform implant system. The TRU® implants are
substantially equivalent to the Nobel Connect®
Conical Connection 3.5 mm and 4.5mm platform
implant systems. They provide for non-rotational
single and multiple tooth restorations in both the
maxilla and mandible. They are packaged sterile,
in a double blister which contains: the implant
in a titanium tube and cover screw. Note: Refer
to the individual instructions for use for specific
warnings, cautions, and contraindications
concerning TRU® and PUR® implant placement.
1. Using the guided driver of choice from the
SGS® kit (Guided Latch, Guided Wrench,
or Guided Mount Driver), install the TRU®
& PUR® implants through surgical guide
into the prepared osteotomy until the stop
on the carrier/mount bottoms out. It is
important to stop rotating the implant once
the stop contacts the guide sleeve to avoid
stripping the bone and any loss in primary
stability. ~ Using the graduated torque
wrench, confirm primary stability of 35
N-cm, not to exceed 55 N-cm.

CLEANING AND STERILIZATION:
Disinfection and sterilization procedures should conform to
OSHA or local guidelines for blood borne pathogens.

STERILE SINGLE-USE COMPONENTS:

All TRU® and PUR® implants have been gamma radiation
sterilized and are double blister packaged for single use
only. Do not re-use or re-sterilize implants. Do not use
sterile devices if the packaging providing the sterile barrier
is damaged or compromised in any manner. Reuse of a
single use device that has come in contact with blood, hard
or soft tissue or other body fluids may lead to patient or
user injury. Possible risks associated with reuse of a single
use device include, but are not limited to, mechanical
failure and transmission of infectious agents.

NON-STERILE ~ RE-USABLE  AND  SINGLE  USE
COMPONENTS:

All non-sterile, re-usable tools and components must be
cleaned and sterilized prior to use. These include: Titanium
Forceps, Implant Driver, Implant Mount Driver, , Surgical
Drills, Bone Taps, Anchor Screws Paralleling Pins, Pilot
Drills, Lance Pilot Drills, Implant Driver Wrench, Implant
Driver Latch, Drill Extender, .050” Latch Driver, .050” Hex
Tools, Square to Latch Adaptor, Thumb Knobs, Graduated
Torque Wrench, Torque Wrench, Ratchet Wrench,
Lindemann Drill, Dense Bone Drills, Bone Mills, and
Crestal Bone Drills. As well as all single use, non-sterile
components including Abutments, Prosthetic Screws,
Waxing Screws, Impression Copings, Implant Analogs,
Scan Bodies, 0-Rings, and Block out Spacers.

CLEANING DISINFECTION PRIOR TO USE:

Devices are to be cleaned, disinfected, and sterilized
by user prior to use. Use the following guidelines for
cleaning/disinfecting for non-sterile re-usable components:
Disassemble multi-piece components, if applicable.
Rinse with cool-to-lukewarm water for two-and-one-half
minutes. For all parts place in an ultrasonic cleaner with
an enzymatic detergent diluted with tap water per the
manufacture’s guidelines. Sonicate for 10 minutes. Rinse
with tap water for three minutes.

TRANSPORT:

Carry implants in sterile package to sterile field without
compromising sterility. Remove device from package and
bring it to cleaning/disinfection area for processing.

INSPECTION AND FUNCTIONALITY:

Prior to each use, special attention must be given to each
instrument to confirm that it has been cleaned, visually
inspected, and functionally tested to ensure it meets
performance requirements as determined by the clinician.
Once is has been determined that the instrument no longer
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meets these functional requirements, the instrument must
be replaced.

All non-sterile, single-use components must be sterilized
prior to use, with the exception of non-metal components,
which should only be cleaned and disinfected.

STERILIZATION:

Individual parts should be placed in appropriate autoclave
for moist heat sterilization or in a dry heat pouch for dry
heat sterilization. The following sterilization parameters
(method, time, and temperature) are required to achieve
a 10-6 sterility assurance level (SAL). Local or national
specifications should be followed where steam sterilization
requirements are stricter or more conservative than
those listed in the table. Verify the calibration of your
unit to ensure recommended temperatures are not being
exceeded. To ensure autoclave is performing effectively,
periodic use of biologic indicators should be considered.

Exposure Dry Time
= Cycle Type | Temperature Time (only for kits)
oS
528
&2 3| Gravi 121°C 40
g2s (stear%’) 250°F | minutes na
£ Gravity 1327C 15 30
- (steam) 270°F minutes | minutes
=
£ Pre- 134°C 5 30
£ ‘('31%%%1; 273F | minutes | minutes

Warning: The use of non-sterile components may lead to
infection of hard and/or soft tissue or may cause infectious
disease or implant failure.

BREAKAGE:

Implant fractures can occur when applied loads exceed
the normal functional design tolerances of the implant
components. Potential overloading conditions may result
from deficiencies in implant numbers, lengths and/or
diameters to adequately support a restoration, excessive
cantilever length, incomplete abutment seating, any
abutment angulation or implant angle correction, occlusal
interferences causing excessive lateral forces, patient
parafunction (e.g., bruxing, clenching), improper denture
manufacture procedures, inadequate denture fit, and
physical trauma.

CHANGES IN PERFORMANCE:

It is the responsibility of the clinician to instruct the
patient on all appropriate contraindications, side effects,
and precautions as well as the need to seek the services
of a trained dental professional if there are any changes
in the performance of the implant (e.g., looseness of the
prosthesis, infection or exudate around the implant, pain,
or any other unusual symptoms that the patient has not
been told to expect).

HYGIENE and MAINTENANCE:

Long-term implant health is directly related to the
maintenance of oral hygiene. Potential implant candidates
should establish an adequate oral hygiene regimen prior to
implant therapy. Following implant placement, the clinician
should instruct the patient on proper tools and techniques
to ensure long-term maintenance of the implant(s). The
patient should also be instructed to maintain routinely
scheduled prophylaxis and evaluation appointments.

SHELF LIFE:

The product expiration date is indicated by the hourglass
symbol on the product label, followed by the year and
month of expiration.

CAUTION:
Federal (USA) law restricts this device to the sale by or on
the order of a licensed clinician).

HOW SUPPLIED:
Sterngold Dental implants are supplied sterile and should
be handled with sterile titanium instruments. Implants are
intended for single use only and should not be re-sterilized
if contaminated.

SOFTWARE:
These devices do not contain or utilize software.

STORAGE:
Place devices in a dry place to prevent damage and/or
deterioration.

DISPOSAL:
Disposal of these components shall follow government
regulations and environmental requirements.

EMC AND ELECTRICAL SAFETY:
The TRU® & PUR® Implant System does not require EMC
and Electrical Safety Evaluation.

MR SAFETY:

The TRU® & PUR® Implant System has not been evaluated
for safety and compatibility in the MR environment. The
TRU® & PUR® Implant System has not been tested
for heating or migration, or image artifact in the MR
environment. The safety of TRU® & PUR® Implant System
in the MR environment is unknown. Scanning a patient who
has this device may result in patient injury.
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FRANCAIS

DESCRIPTION:

Le kit de chirurgie entierement guidée sans clé TRU® et
PUR® de Sterngold est un systéme chirurgical simple et
sir qui facilite au maximum I'accés en éliminant les clés
chirurgicales. Il est congu pour le placement d’implants
dentaires de machoires édentées et partiellement
édentées, y compris le remplacement d’une seule dent
selon un plan d’intervention réalisé et/ou approuvé par
le clinicien. Le kit est utilisé exclusivement pour préparer
le site d'implantation et I'ostéotomie afin de positionner
avec précision la gamme compléte d’implants TRU® et
PUR® de Sterngold, avec les deux plate-formes de 3,5mm
(plateforme étroite Narrow Platform (NP)) et de 4,5mm
(plateforme réguliére Regular Platform (RP)). Utilisés en
coordination avec un guide chirurgical précédemment
concu et fabriqué, tous les forets et instruments
chirurgicaux indiqués sont utilisés a I'aide de manchons de
guidage de D.I. de 5,06mm, placés de fagon précise dans le
guide en fonction de la planification chirurgicale. Les forets
guidés sont rangés et codés par couleur en fonction du
diamétre de I'implant et sont gravés au laser par longueur
afin d’assurer une utilisation aisée pendant la séquence de
forage. Les autres instruments a utiliser avec les manchons
de guidage comportent a la fois des instruments d’insertion
d’'implant monteés et réguliers, un foret plat guidé pour la
préparation du site, des poingons tissulaires guidés NP et
RP, des tarauds guidés pour chaque diamétre d’implant,
des forets guidés pour créte osseuse correspondants,
pour les os denses et des instruments d’insertion a cliquet
guidés NP et RP. Des broyeurs d’os avec des tiges de
guidage NP et RP sont inclus pour modifier le site avant
la restauration. Les instruments supplémentaires a utiliser
dans les processus d'insertion et/ou de restauration
incluent la molette pour une utilisation avec les instruments
d’insertion, un instrument d’insertion hexagonal .050, un
adaptateur carré a cliquet, une clé de désolidarisation pour
contre-angle graduée et des vis de fixation de guidage.

INDICATIONS:

Le kit de chirurgie entierement guidée sans clé TRU®
et PUR® de Sterngold doit étre utilisé uniquement avec
les implants TRU® et PUR® Sterngold. Le kit est destiné
a étre utilisé dans les applications dentaires a implant,
pour la réhabilitation bucco-dentaire chez les patients
complétement ou partiellement édentés au niveau du
maxillaire et de la mandibule, en support d’'une seule ou
plusieurs restaurations unitaires. Les restaurations sur
implant peuvent étre des simples couronnes ou bridges ou
bien de dentitions complétes ou partielles. L'implant TRU®
et PUR® est congu pour une mise en charge différée ou
immédiate lorsque la stabilité primaire adéquate (35 NC)
m et la mise en charge occlusale adaptée sont obtenues
cliniguement. Le choix du patient implique de vérifier
qu'il n’y a pas de probléemes de santé, de maladie ou de
médicaments compromettant I'intégration compléte des
implants dans I'os. Il faudra s’assurer de la présence d’une
qualité et d’'une quantité d’os suffisantes, ainsi que de
I'ouverture verticale disponible pour permettre I'utilisation
des instruments du kit.

CONTRE-INDICATIONS: :
Les conditions suivantes ne permettent pas I'utilisation
d'implants dentaires : Qualité osseuse et volume
insuffisants, mauvaise hygiéne buccale intraitable, infection
aigué ou chronique, allergie médicale au titane de qualité
médicale, abus de drogues ou d’alcool, cirrhose, allergies
au titane, tabagisme, cardiopathie, néoplasmes actifs,
conditions systémiques qui compromettraient la guérison,
parafonction occlusale excessive, antécédents d'irradiation
ou patient autrement non-recommandable pour chirurgie
compliquée ou longue, ou bien Iincapacité de produire
une prothése fonctionnelle. Le systéme d’implant TRU®
et PUR® est congu uniquement pour une utilisation avec
piliers droits. Les corps de I'implant TRU® & PUR® sont
congus pour étre placés de fagon a ne pas nécessiter de
correction d’angle.

PRECAUTIONS CONCERNANT LE PATIENT:

Aprés lintervention chirurgicale et le placement de
I'implant, le patient doit scrupuleusement suivre les
indications post-chirurgicales spécifiques, y compris
I'évitement d’activité physique intense et prolongée aprés
Iintervention, la consommation de nourriture molle
uniquement, la gestion de la douleur et le suivi tel que
prescrit par le médecin.

AVERTISSEMENTS:

Assurez-vous que chaque foret est utilisé conformément
aux instructions du plan chirurgical. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer des dommages permanents
et des blessures au site chirurgical, aux nerfs ou a d’autres
structures anatomiques vitales. Il peut arriver qu’un
implant ne s’integre pas a I'os qui I'entoure, entrainant
la perte de I'implant et de la restauration supportée par
I'implant. Les causes possibles de I'échec comprennent
une technique chirurgicale inadéquate/non-suivi des
instructions d’utilisation, une mauvaise planification du cas
et/ou choix du patient, ce qui peut inclure une quantité ou
qualité osseuse insuffisante, une mauvaise hygiéne buccale
du patient ou autres co-morbidités. Un engourdissement
temporaire ou permanent (anesthésie), une paresthésie
ou une dysesthésie sont des complications possibles de
la chirurgie liée aux implants. Limplant et les composants
de restauration peuvent se desserrer ou se casser avec le
temps. Un traumatisme peut survenir au niveau du site de
I'implant si une sélection incorrecte du foret est utilisée ou
le foret ets utilisé de maniére incorrecte. Voir les mises en
garde ci-dessous.

MISE EN GARDE:

La chirurgie de l'implant dentaire est une intervention
trés spécialisée qui demande une haute qualification. Les
chirurgiens-dentistes suivent des cours avancés qui les
forment aux techniques requises. Note : La réussite a 100
% de I'implant n’est pas garantie. Une bonne planification
du traitement et un bon choix de patient sont essentiels
pour la réussite. Une planification prosthétique et une
technique inadaptées peuvent entrainer une surcharge
occlusale, un échec de I'implant et une perte d’os autour
de l'implant. Des radios ou d’autres investigations liées
au diagnostic doivent étre réalisées afin de déterminer la
qualité et la densité de I'os, I'état global du sinus maxillaire,
des cavités nasales, du nerf alvéolaire inférieur, du foramen
mentonnier, les positions naturelles des dents et autres
caractéristiques anatomiques qui pourraient affecter
I'emplacement de I'implant et avoir une influence négative
sur la réussite globale de I'opération. Une communication
responsable et précise entre le chirurgien, le dentiste
réalisant la restauration et le laboratoire dentaire est
également essentielle pour la réussite.

Pendant I'intervention chirurgicale de pose d’implant, une
attention particuliére devra étre apportée aux traumatismes
chirurgical et thermique afin de minimiser les lésions
tissulaires, les infections et un saignement post-opératoire
excessif. Les traumatismes thermiques sont une entrave
sévere a I'ostéo-intégration. Des vitesses de foret réduites
de 1000-1500 tours/min, I'utilisation de forets aiguisées,
une irrigation suffisante et I'utilisation de forets pilotes
de tailles de plus en plus grandes, sont essentielles. Il
faut estimer scrupuleusement la densité osseuse afin
d’éviter une pression non-nécessaire sur I'os au moment
de linsertion car celle-ci pourrait endommager le site de
I'implant, ce qui pourrait entrainer une nécrose de pression
+et 'échec de implant. Lors du placement de I'implant,
ne jamais dépasser un couple de 55 Ncm. La période de
guérison recommandée est d’au moins 4-6 mois et dépend
de I'état général de santé du patient et de sa capacité de
guérir. Chaque patient doit étre évalué avec attention. La
mise en charge immédiate de I'implant peut étre choisie a la
discrétion compléte du chirurgien-dentiste, en s’appuyant
sur la stabilite primaire du placement de l'implant et
I’évaluation générale de I'état de santé du patient et le
plan de traitement. Le cas échéant, rebaser le dentier
aprés le placement de I'implant afin de soulager pendant
le processus de guérison et d’éviter une éventuelle mise en
charge prématurée qui pourrait entraver I'ostéo-intégration
requise et la guérison générale du site chirurgical.

Apreés le placement de I'implant, I'évaluation de la qualité
osseuse et de la stabilité initiale, réalisée par le chirurgien-
dentiste, déterminera quand il est approprié que les
implants puissent étre mis en charge. Le manque de
volume osseux adéquat et/ou la qualité insuffisante des
0s restants, une infection et des comorbidités peuvent étre
des causes potentielles d’échec d’une ostéo-intégration
compléte immédiatement aprés la chirurgie, ou aprés que
I'ostéo-intégration ait eu lieu initialement.

En raison de la petite taille des composants chirurgicaux,
il convient de veiller a ce qu'ils ne soient pas avalés ou
aspirés par le patient.

PLANIFICATION, DIAGNOSTIC ET COLLECTE DE DONNEES
AVANT L'OPERATION

1. Un examen clinique et une évaluation approfondis
des antécédents médicaux et dentaires complets
vont évaluer si le patient est un bon candidat pour
I'implant et la chirurgie guidée.

2. Evaluer le site de restauration a I'aide scanner/
radiographies CBCT pour évaluer le volume et la
densité osseuse, I'anatomie de la créte résiduelle,
le sinus maxillaire, les cavités nasales, le nerf
alvéolaire inférieur, le foramen mentonnier, les
positions naturelles des dents et la relation entre
les machoires et les caractéristiques anatomiques
autour qui peuvent affecter le positionnement de
I'implant.

3. Déterminer le type de restauration, le type de
charge, le nombre d’implants, les facteurs
esthétiques et fonctionnels.

4. La communication et la planification entre chaque
chirurgien-dentiste et technicien de laboratoire
participant au plan de traitement, ainsi que
I'utilisation du logiciel de planification chirurgicale
choisi, afin de déterminer le plan numérique précis
pour une installation précise de I'implant.

PLANIFICATION

1. Importer le jeu de données (fichiers DICOM)
dans le logiciel de planification chirurgicale de
votre choix. Sterngold a des partenariats agréés.
Avec plusieurs sociétés de planification virtuelles
et tous les implants disponibles, des piéces
supplémentaires et des bibliothéques d’instruments
chirurgicaux disponibles pour concevoir une
mallette de chirurgie guidée TRU® et PUR® de
Sterngold. (Voir www.sterngold.com pour la liste
mise a jour des partenariats de conception.)

2. Déterminer un plan numérique précis pour une
installation précise de I'implant et I'associer au
patient. Données STL.

3. En fonction de I'état clinique du patient, tel qu’il a
été évalué précédemment, positionnez de fagon
précise les implants dans le logiciel de conception
en fonction des objectifs anatomiques, fonctionnels
et esthétiques souhaités.

FABRICATION DU GUIDE CHIRURGICAL

1. Fabriquer un guide chirurgical comme prévu
dans la planification virtuelle. S’assurer que les
manchons de guidage préconisés sont acquis et
installés dans le guide avant la procédure clinique.

2. Avant la chirurgie, le guide chirurgical fabriqué doit
étre soigneusement inspecté et approuvé par le
chirurgien-dentiste.

PROCEDURE CHIRURGICALE GUIDEE POUR IMPLANT
1. Anesthésie
a. Administrer I'anesthésique, comme il est
indiqué en préparation pour la chirurgie
dentaire.
2. Fixer/ancrer le guide chirurgical
a. Avec appui sur dent: Secure guide onto arch.
According to the surgiSécuriser le guide sur la
vodte palatine. Selon le rapport chirurgical et de
séquence, utiliser des composants chirurgicaux
et des forets préconisés pour pénétrer dans la
mugqueuse afin de créer une ostéotomie.
b. Avec appui sur la muqueuse: Fixer le guide
chirurgical en place a I'aide du foret pour les
vis d’ancrage du guide et les vis d’ancrage

du guide. Selon le rapport chirurgical et de
séquence, utiliser des composants chirurgicaux
et des forets préconisés pour pénétrer la
mugqueuse afin et créer une ostéotomie.

c. Avec appui sur l'os: Gagner I'accés au site
chirurgical en réalisant une incision a travers
la muqueuse et la gencive rattachée, le long de
la créte. Retourner un lambeau muco-périosté
de pleine épaisseur, a la fois de la face linguale
(palatine) et de la face vestibulaire. Elargir le
site opératoire afin d’identifier les faisceaux
neuro-vasculaires du foramen mentonnier dans
la mandibule. Les bords du sinus maxillaire
doivent étre également identifiées dans le
maxillaire. Examiner I'anatomie, la qualité
et la quantité d’os disponible au niveau du
site. Il faut apporter des modifications a la
position “idéale” du site sur la base de constats
cliniques, de discussions préliminaires avec
le chirurgien-dentiste et le technicien de
laboratoire et de toutes les informations de
diagnostic. Fixer le guide chirurgical en place a
I"aide du foret pour les vis d’ancrage du guide et
les vis d’ancrage du guide. Réduire I'os comme
indiqué dans le rapport chirurgical et le guide.
Selon le rapport chirurgical et de séquence,
utiliser des composants chirurgicaux et les
forets préconisés pour créer I'ostéotomie.

3. Séquence de forage:

La séquence de forage et la taille spécifique
de chaque composant chirurgical pour chaque
ostéotomie seront indiquées dans le rapport
chirurgical et de déroulement fourni avec le guide
chirurgical. Note : Les forets TRU® et PUR® n’ont
pas la vraie profondeur, la pointe de foret ne
devant pas étre incluse dans la détermination de la
profondeur finale de I'ostéotomie en coordination
avec les lignes indicatrices de chaque foret. Les
forages doivent étre effectués a des vitesses de
forage comprises entre 1500 et 2000 tr/min pour
les os D1 et D2 et 1000 tr/min pour les os D3 et
D4 sous irrigation abondante avec une solution
saline stérile réfrigérée (0,9 % NaCl). Il s’agit d’un
systéme chirurgical sans clé ; tous les composants
et forets doivent avancer jusqu’au bout, jusqu’a
ce qu'ils sarrétent a l'intérieur des manchons de
guidage chirurgical. Les butées sont intégrées dans
les composants et les forets qui sont pris en compte
lors de la planification. Tous les composants et
forets sont codés par couleur selon leur taille et la
boite du kit chirurgical. La séquence générale des
composants et des forets suit I'ordre suivant:

1. Le poingon tissulaire pour les guides
chirurgicaux supportés par les dents et les
muqueuses ne nécessitant pas de technique de
lambeau permet un placement minimalement
invasif de I'implant tout en préservant le tissu
adjacent.

. Forage plat, modeler et aplatir I'os cortical au
niveau du site d’implantation préparatoire.

. Foret pilote 2,0mm x 6mm. Il s’agit de la
pénétration initiale de la plaque corticale.

. Reégle concernant I'ostéotomie finale

. Etablir la largeur finale en commencant par
2,0mm X 6mm puis augmenter le diamétre
séquentiellement jusqu’a ce que le diametre
final soit atteint. Ensuite, augmenter la longueur
de l'ostéotomie a l'aide de chaque forage
séquentiel, jusqu’a ce que la profondeur finale
soit atteinte. Continuez a avancer chaque foret
jusqu’a ce que la butée du foret entre en contact
avec le manchon de guidage.

6. Une fois le diametre final atteint, utilisez des
forets préconisés a l'intérieur de ce diamétre,
continuez avec chaque foret de profondeur
consécutive dans I'ordre croissant jusqu’a ce
que la profondeur d’implant finale préconisée
soit atteinte.

7. Taraudage de l'os, utilisez le taraud final
préconisé pour créer les filets pour I'implant.

8. Forage de créte, utilisez le foret pour créte
osseuse préconisé pour les zones a forte
densité osseuse afin de dégager le diamétre
final de I'ostéotomie dans la région de créte.

4. Mise en place de I'implant
TRU® and PUR® Implants

Implants TRU® et PUR® Les TRU® et PUR® sont
des implants auto-taraudants a double filetage
fabriqués en titane forgé (6AL-4V ELI) selon la
norme ASTM F136. La surface de I'implant est
gravée a l'acide. Les implants sont fabriqués
avec cinq diamétres de corps 3,2 mm (PUR®
seulement), 3,5 mm, 4,3 mm, 5,0 mm, 6,0 mm.
Les implants 3,2, 3,5 et 4,3 mm ont une interface
prothétigue a plateforme réguliere [Regular
Platform (NP)] Les implants de 5 et 6 mm ont
une interface prothétique a plateforme réguliere
[Regular Platform (RP)] Les implants PUR®
sont sensiblement équivalents aux systemes
d’implant Zimmer Tapered Screw-Vent® 3.5 mm
Platform et le systeme d’implant a plateforme de
4,5 mm. Les implants TRU® sont pratiqguement
équivalents aux systemes d’implants a plateforme
Nobel Connect® Conical Connection de 3,5 mm
et 4,5mm. lIs servent aux restaurations dentaires
simples et multiples, a la fois pour le maxillaire et
la mandibule. Ils se présentent dans un emballage
stérile a double coque qui contient : I'implant et la
vis de couverture en titane. Note : Reportez-vous
aux instructions d’utilisation individuelles pour
connaitre les avertissements, les mises en garde
et les contre-indications spécifiques concernant
la misg en place des implants TRU® et PUR®.

1. A Tlaide de linstrument d’insertion guidé
choisi du kit de chirurgie guidée Sterngold
Guided Surgery® (cliquet guidé, clé de
désolidarisation guidée ou instrument
de montage guidé), installez les implants
TRU® et PUR® a travers le guide chirurgical
dans I'ostéotomie préparée jusqu’a ce que
la butée de I'instrument porteur touche le
fond. Il est important d’arréter la rotation
de I'implant une fois que la butée entre en
contact avec le manchon de guidage afin
d’éviter de dénuder l'os et d’éviter toute
perte de stabilité primaire. A I'aide de clé de
désolidarisation graduée pour contre-angle,
vérifier la stabilité primaire de 35 N-cm,
sans dépasser 55 N-cm.

NETTOYAGE ET STERILISATION:

Les procédures de désinfection et de stérilisation doivent
étre conformes aux recommandations de la Commission
américaine de la santé et de la sécurité du travail OSHA
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ou aux directives_locales concernant les pathogeénes a
diffusion hématogéne.

COMPOSANTS STERILES A USAGE UNIQUE :

Tous les implants TRU® & PUR® ont été stérilisés au
rayonnement gamma et sont emballés dans un emballage
thermoformé a double coque, a usage unique. Les implants
ne doivent pas étre réutilisés ni restérilisés. Ne pas stériliser
des dispositifs dont 'emballage assurant la barriére stérile
est endommagé ou compromis de quelque maniére que
ce soit. La réutilisation d’un dispositif a usage unique qui
est venu en contact avec le sang, du tissu mou ou dur ou
d’autre fluides corporels, peut entrainer des lésions chez
le patient ou I'utilisateur. Les éventuels risques associés
a la réutilisation d’un dispositif a usage unique peuvent
inclure, de facon non-limitative, la défaillance mécanique
et la transmission d’agents infectieux.

COMPOSANTS =~ NON-STERILES ~ REUTILISABLES ET
COMPOSANTS A USAGE UNIQUE :

Tous les instruments non-stériles et réutilisables doivent
étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Ceux-ci
comprennent : Forceps en titane, instrument d’insertion
d’implant, instrument de montage d’implant, forets
chirurgicaux, tarauds, vis d’ancrage, guides de parallélisme,
forets pilotes, foret pilotes Lance, instrument d’insertion
d'implant contre-angle, instrument d’insertion d’implant
a cliquet, rallonge de foret, instrument d’insertion de
cliquet 050", instruments hexagonaux 0507, adaptateur
carré-cliquet, clé de désolidarisation graduée pour contre-
angle, clé de désolidarisation pour contre-angle, clé de
désolidarisation pour cliquet, foret Lindemann, forets pour
os denses, broyeurs d’os et forets pour crétes osseuses.
Ainsi que des composants a usage unique, non-stériles qui
comprennent des piliers, des vis prothétiques, transferts
d’empreinte, analogues d’implant, corps de scannage,
anneaux et séparateurs block-out.

NETTOYAGE ET DESINFECTION AVANT UTILISATION :

Les dispositifs doivent étre nettoyés et stérilisés avant
utilisation. Suivre ces recommandations de nettoyage/
désinfection des composants non-stériles réutilisables :
Le cas échéant, démonter les composants constitués de
plusieurs pieces. Rincer a I'eau froide a tiede pendant deux
minutes et demie. Quelle que soit la piéce, la placer dans un
nettoyeur a ultrasons avec un détergent enzymatique dilué
a I'eau du robinet, en respectant les recommandations du
fabricant Soniquer pendant 10 minutes. Rincer a I'eau du
robinet pendant trois minutes.

TRANSPORT:
Transporter les implants dans un emballage stériles vers le
champ stérile sans compromettre sa stérilité.

Retirer le dispositif de son emballage et 'amener dans la
zone de nettoyage/désinfection pour traitement.

CONTROLE ET FONCTIONNALITE:

Avant chaque utilisation, une attention spéciale doit étre
apportée a chaque instrument afin de s’assurer qu'il a été
nettoyé, controlé visuellement et que ses fonctionnalités
ont été vérifiées pour s’assurer qu’il respecte les exigences
de performance déterminées par le chirurgien-dentiste.
Une fois déterminé que I'instrument ne répond plus a ces
exigences fonctionnelles, I'instrument doit &tre remplacé.

Tous les composants non-stériles a usage unique
doivent étre stérilisés avant utilisation, a I'exception des
composants non-métalliques qui doivent étre seulement
nettoyés et désinfectés.

STERILISATION:

Les piéces individuelles doivent étre placées dans un
autoclave adapté pour étre stérilisées a la chaleur humide
ou dans un sachet a stériliser pour chaleur séche, en
cas de stérilisation a chaleur séche. Les parametres de
stérilisation suivants (méthode, temps et température) sont
requis pour atteindre un niveau d’assurance de stérilité
[sterility assurance level (SAL)]. Les spécifications locales
ou nationales doivent étre respectées la ot les exigences de
stérilisation sont plus strictes ou plus conservatrices que
celles énumérées dans le tableau. Vérifier que la calibration
de votre unit assure le non-dépassement des températures
recommandées. Afin de s’assurer du bon fonctionnement
de l'autoclave, il faut aussi prendre en compte I'utilisation
périodique des indicateurs biologiques.
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Avertissement: L'utilisation de composants non-stériles
peut entrainer 'infections des tissus mous et/ou durs ou
peuvent provoquer des maladies infectieuses ou I'échec
de limplant.

FRACTURE:

Les fractures d’'implant peuvent survenir lorsque la charge
appliquée dépasse les tolérances normales fonctionnelles
théoriques des composants de I'implant. Les éventuelles
conditions de surcharge peuvent étre la conséquence
de déficiences de nombres, longueurs et/ou diamétres
d’'implants en termes de support de la restauration, une
longueur excessive de cantilever, un portée incompléte
de pilier, toute angulation de pilier ou correction d’angle
d’implant, des interférences occlusales entrainant des
forces latérales excessives, une parafonction chez le patient
(par exemple, bruxisme, serrement), des procédés de
fabrication de dentier inadaptées, un mauvais ajustement
du dentier et des traumatismes physiques.

CHANGEMENTS DE PERFORMANCE:

Il releve de la responsabilité du chirurgien-dentiste
d’informer le patient sur toutes les contre-indications,
tous les effets secondaires et sur toutes les précautions a
prendre, ainsi que sur la nécessité de consulter un dentiste
en cas de changements de performance de Iimplant
(par exemple, relachement de la prothése, infection ou
exsudation autour de l'implant, douleur ou tout autre
symptdme inhabituel auquel le patient ne devrait pas
s'attendre d’aprés les informations données).

HYGIENE et ENTRETIEN:

La santé a longue terme de I'implant est directement liée
a la bonne hygiéne buccale. Les candidats potentiels pour
des implants doivent établir une bonne hygiéne buccale
avant la thérapie implantaire. Aprés la pose de I'implant

(des implants), le chirurgien-dentiste doit instruire le
patient sur les techniques et outils qui vont assurer
I'entretien de I'implant (ou des implants) a long terme.
Le patient devra également étre instruit pour suivre un
programme quotidien de prophylaxie et se présenter a des
rendez-vous d’évaluation.

DUREE DE VALIDITE:

La date d’expiration du produit est indiquée par le symbole
du sablier sur I'étiquette du produit, suivi par 'année et le
mois d’expiration.

MISE EN GARDE:

La loi fédérale américaine (USA) restreint la vente de
ce dispositif par un chirurgien-dentiste autorisé ou sur
ordonnance de ce dernier

MODE DE FOURNITURE:

Implants dentaires Sterngold sont fournis stériles et
doivent étre manipulé avec des instruments stérilisés en
titane. Les implants sont destinés a un usage unique et ne
doivent pas étre restérilisés s'ils sont contaminés.

LOGICIELS:
Ces dispositifs ne contiennent ni n’utilisent aucun logiciel.

STOCKAGE:
Placer les dispositifs dans un endroit sec afin d’éviter leur
endommagement et/ou détérioration.

ELIMINATION:

Lélimination de ces composants doit respecter la
réglementation gouvernementale et les exigences
environnementales.

SECURITE ELECTRIQUE ET CEM:
Le systtme dlimplant TRU® & PUR® n’exige pas
d’évaluation de sécurité électrique et de CEM.

SECURITE EN RESONANGE MAGNETIQUE:

Le systéme d’implant TRU® & PUR® n’a pas été évalué en
termes de sécurité et compatibilité avec un environnement
lié a la résonance magnétique. Le systeme d’'implant TRU®
& PUR® n’a pas été soumis a des essais d’échauffement ou
de migration ou d’artéfact sur image dans environnement
lié a la résonance magnétique. La sécurité du systéme
d’implant TRU® & PUR® dans environnement lié a la
résonance magnétique est inconnue. Une IRM réalisée sur
un patient portant ce dispositif peut entrainer la blessure
du patient.
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BESCHREIBUNG:

Das Sterngold TRU® und PUR® Keyless Fully Guided
Operationsset ist ein einfaches und berechenbares
chirurgisches System, das durch den Verzicht auf
chirurgische ~ Schliissel einen maximalen Zugang
ermdglicht. Er wurde zur Platzierung von Zahnimplantaten
in  zahnlosen und teilweise zahnlosen  Kiefern
einschlieBlich des Ersatzes eines einzelnen Zahnes
gemaB einem vom Zahnarzt durchgefiihrten und/oder
genehmigten Behandlungsplan konzipiert. Das Kit dient
ausschlieBlich der Vorbereitung der Implantatsstelle
und Osteotomie zum prézisen Einbringen der gesamten
Reihe von Sterngold TRU® & PUR® Implantaten, sowohl
die 3,5mm (Narrow Plattform (NP)) und die 4,5mm
(Regular Plattform (RP)) restaurativen Plattformen.
Alle Bohrer und indizierten chirurgischen Instrumente
werden in Abstimmung mit einer zuvor entworfenen und
hergestellten Bohrschablone durch Fihrungshiilsen mit
einem Innen-durchmesser von 5.06mm, die zuvor prézise
in die Fiihrung gemaB dem chirurgischen Plan in die
Fiihrung eingefiihrt werden, verwendet. Diese so gefihrten
Bohrer sind nach Implantatdurchmesser organisiert
und farblich kodiert. Sie sind léngst lasergraviert, um
eine einfache Handhabung wéhrend der Bohrsequenz
zu gewdhrleisten. Andere Instrumente, die mit den
Fiihrungshiilsen verwendet werden kdnnen, umfassen
sowohl montierte als auch normale Implantateindreher,
einen gefiihrten Flachbohrer zur Vorbereitung, NP- und
RP-gefiihrte Gewebestanzen, gefiihrte Gewindeschneider
fiir ~ jeden  Implantatdurchmesser,  entsprechende
gefiihrte krestale Knochenbohrer fiir dichte Knochen
und NP und RP-gefiihrte Eindreh-aufsitze. Das Set
kommt komplett mit Knochen-fréser mit NP- und RP-
Fiihrungsstiften zur Modifizierung der Position vor der
Wiederherstellung. Zusétzliche Instrumente fiir das
Einsetzen von Implantaten und/oder den restaurativen
Verfahren sind der Daumenknopf zur Verwendung mit den
Schraubendrehern, ein 0,050-Sechskantschraubendreher,

ein Vierkant-schraubendreher fiir den Verriegelungs-
adapter, ein abgestufter Drehmomentschliissel und
Befestigungsschrauben fiir die Fiihrung.

INDIKATIONEN: Das Sterngold TRU® und das PUR®
Keyless Fully Guided Operationsset darf ausschlieBlich
mit den Sterngold TRU® & PUR® Implantaten verwendet
werden. Das Set ist zur Verwendung fiir Zahnimplantate,
einschlieBlich fiir die orale Restauration in Patienten
ohne Zéhne und mit teilweisen Zéhnen im Ober- und
Unterkiefer zur Unterstitzung von Einzelzahl- und
Mehrzahnrestaurationen, vorgesehen. Implantat-getragene
Restaurationen kénnen aus Einzelkronen oder Briicken
sowie Voll- und Teilprothesen bestehen.

Das TRU® & PUR® Implantat ist zur verzogerten oder
sofortigen  Belastung gedacht, sofern eine Kklinisch
angemessene Primarstabilitit (35 N-cm) und eine
angemessene okklusale Belastung erreicht werden.
Um eine vollsténdige Integration der Implantate in den
Knochen nicht zu beeintrachtigen, sollten die Patienten
keine kontraindizierten, gesundheitlichen Probleme oder
Krankheiten haben oder Medikamente einnehmen. Zur
Verwendung der Instrumente, die im Set enthalten sind,
ist es wichtig, dass eine angemessene Knochengualitat
und -quantitdt sowie eine verfiighare vertikale Offnung
vorhanden ist.

KONTRAINDIKATIONEN: Unter den folgenden Bedingungen
sollte es vermieden werden Zahnimplantate einzusetzen:
Unzureichende  Knochenqualitit ~ und ~ —volumen,
unldsbare schlechte Mundhygiene, akute oder chronische
Infektionen, eine Allergie gegen Titan fiir medizinische
Anwendungen, Drogen- oder Alkoholmissbrauch, Zirrhose,
eine Titan-Allergie, Nikotinmissbrauch, Kardiopathie,
ein aktives Neoplasma, systemische Beschwerden, die
die Heilung beeintrachtigen wiirden, eine (bermaBige
okklusale ~ Parafunktion, Bestrahlungsbehandlung in
der Vorgeschichte oder ein Patient , der fir lange oder
komplizierte Operationen nicht geeignet ist oder bei dem
es unmdglich ist eine funktionelle Prothese zu fertigen. Das
TRU® & PUR® Implantatsystem ist nur zur Verwendung
mit geraden Stitzpfeilern geeignet. Die TRU® & PUR®
Implantatkdrper sind nur zum Einsetzen von Implantaten
ohne erforderlicher Winkelkorrektur gedacht.

VORSICHERSMASSNAHMEN FUR PATIENTEN: Nach dem
chirurgischen Eingriff und dem Einsetzen des Implantats ist
es wichtig, dass der Patient die spezifischen postoperativen
Anweisungen, einschlieBlich der Vermeidung ldngerer
anstrengender  korperlicher ~ Aktivititen nach dem
Eingriff, der ausschlieBlichen Einnahme von weichen
Nahrungsmitteln, der Schmerzbehandlung und der vom
Arzt verordneten Nachsorge, genauestens befolgt.

WARNHINWEISE: Stellen Sie sicher, dass jeder im
Operationsplan  vorgegebener Bohrer benutzt wird.
Andernfalls kann es zu dauerhaften Schdden und
Verletzungen an der Operationsstelle, den Nerven oder
anderen wichtigen anatomischen Strukturen fiihren. Es
besteht die Méglichkeit, dass ein Implantat sich nicht in
den es umgebenden Knochen integriert, was zum Verlust
des Implantats sowie einer vom Implantat gestiitzten
Restauration fiihren wiirde. Die mdglichen Ursachen fiir
ein Versagen sind eine unzureichende Operationstechnik/
Nichtbefolgung der Gebrauchsanweisung, —schlechte
Fallplanung und/oder Patientenauswahl einschlieBlich
einer mangelnden Knochenquantitdt oder -qualitét,
einer Entziindung, einer mangelhaften Mundhygiene
des Patienten oder anderer Begleiterkrankungen.
Voriibergehende oder dauerhafte Taubheit (Andsthesie),
Parasthesie  oder ~ Dysdsthesie ~ sind  mdgliche
Komplikationen einer Implantatoperation. Im Laufe der
Zeit kann es zu einer Lockerung oder einem Bruch von
Implantat- und Restaurationskomponenten  kommen.
An der Implantationsstelle kann ein mdgliches Trauma
auftreten, wenn der Bohrer falsch ausgewahlt oder falsch
verwendet wird, siehe unten unter VorsichtsmaBnahmen.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Die Implantatchirurgie ist ein
hochspezialisierter und komplexer Eingriff, der eine spezielle
Ausbildung erfordert. Zahnarzte sollten Aufbaukurse
besuchen, in denen die erforderlichen Techniken vermittelt
werden. Hinweis: Es gibt keine 100%ige Garantie fiir den
Implantationserfolg. Der richtige Behandlungsplan und die
Auswahl von Patienten sind entscheidend fir den Erfolg.
Eine unsachgemdBe Technik und prothetische Planung
konnen zu okklusalen Problemen, einem Implantatversagen
und Verlust des umgebenden Knochens fiihren. Zur
Bestimmung der natiirlichen Zahnpositionen und anderer
anatomischer Merkmale, die die Implantatplatzierung
beeinflussen und sich daher negative auf den Gesamterfolg
auswirken kdnnen, sollten die Knochenqualitét und —dichte,
der allgemeinen Zustand der Kiefer- und Nasenhéhlen,
des Nervus alveolaris inferior, des Foramen mentale, der
natiirlichen Zahnpositionen und anderer anatomischer
Merkmale mit Hilfe von Rontgenaufnahmen oder
anderes diagnostischer Mittel dberprift werden. Eine
pflichtbewusste und genaue Kommunikation zwischen
dem Chirurgen, dem restaurativen Zahnarzt sowie dem
Dentallabor ist ebenfalls entscheidend fiir den Erfolg.
Wahrend des chirurgischen Implantationsverfahrens
sollte besonders auf thermale und chirurgische Traumata
zur Minimierung von Gewebeschaden, Infektionen und
(ibermaBigen postoperativen Blutungen geachtet werden.
Ein thermisches Trauma behindert die Integration
des Implantats in den Knochen erheblich. Reduzierte
Bohrerdrehzahlen von 1000-1500 U/min, die Verwendung
spitzen Bohrern, ausreichende Spiilung und der Gebrauch
von Pilotbohrern in sukzessiven ansteigenden GroBen sind
unerldsslich. Zur Vermeidung iiberméBigen Drucks auf den
Knochen wahrend der Platzierung sollte die Knochendichte
genauestens beriicksichtigt werden. Ein GberméBiger
Druck auf den Knochen kann die Implantationsstelle
verletzen was wiederum zu einer Drucknekrose und zu
einem Implantatversagen fiihren konnte. Uberschreiten
Sie beim Einsetzen des Implantats niemals ein
Drehmoment von 5 N-cm. Je nach dem allgemeinen
Gesundheitszustand und Wundheilung des Patienten
betrdgt die empfohlene Heilungsdauer mindestens 4-6
Monate. Jeder einzelne Patient sollte sorgféltig beurteilt
werden. Eine sofortige Belastung des Implantats kann nach
alleinigem Ermessen des Arztes angezeigt sein. Das hangt
allerdings von der Primérstabilitat der Implantatplatzierung
und dem allgemeinen Gesundheitszustand sowie dem
Behandlungsplan des Patienten ab. Unterfiittern Sie
gegebenenfalls zur Entlastung des Heilungsprozesses
und zur Vermeidung einer vorzeitigen Belastung die
Prothese nach Einsetzen des Implantats, da andernfalls die
Integration Implantat-Knochen sowie die Gesamtheilung
der Operationsstelle behindert werden.

Wann es angebracht ist, Implantate zu belasten bestimmt
nach dem Einsetzen der Implantate die Beurteilung der
Knochenqualitdt und anféngliche Stabilitét durch den Arzt.

Mangelt es an addquatem Knochenvolumen und/oder der
Qualitdt des verbleibenden Knochens, eine Infektion und
komorbide Faktoren kénnen mdgliche Ursachen fiir das
Scheitern einer vollstdndigen Osseointegration sowohl
vor als auch nach der Operation als auch nach anfénglich
erreichter Osseointegration.

Aufgrund der geringen GroBe der chirurgischen
Komponenten muss darauf geachtet werden, dass sie nicht
vom Patienten verschluckt oder aspiriert werden.

PRAOPERATIVER BEHANDLUNGSPLAN, DIAGNOSE, UND
ERFASSUNG VON DATEN
1. Eine ausfiihrliche Untersuchung und Beurteilung
der vollsténdigen medizinischen und
zahnmedizinischen Vorgeschichte ist wichtig, um
zu beurteilen, ob der Patient ein guter Kandidat fir
Implantate und fiir eine gefiihrte Operation ist.

2. Uberpriifen Sie die Restaurationsstelle mithilfe
einer Cone Beam Computertomografie (CBCT)
/ Rontgenaufnahmen zur Beurteilung des
Knochenvolumens und der Knochendichte, der
Anatomie des Restkamms, der Kiefernhohle,
Nasenhohlen, des Nervus alveolaris inferior, des
Foramen Mentale, der natiirlichen Zahnpositionen
und des Verhdltnisses Kiefer zu es umgebenden
anatomischen Merkmale, welche sich auf das
Implantat auswirken konnten.

3. Bestimmen Sie die Art der Restauration, die Art
der Belastung, die Anzahl der Implantate sowie
asthetische und funktionelle Faktoren.

4. Zur Bestimmung eines prézisen digitalen Plans
fir die exakte Einsetzung des Implantats ist
die Kommunikation und Planung zwischen
jedem der Kliniker und Labortechniker, die am
Behandlungsplan beteiligt waren zusammen mit der
Verwendung einer chirurgischen Planungssoftware
ihrer Wahl.

PLANUNG
1. Importieren  Sie den Datensatz  (DICOM
Dateien) in die Software lhrer Wahl fiir die OP-
Planung. Sterngold hat Partnerschaften mit
mehreren virtuellen Planungsunternehmen
geschlossen und alle verfiigbaren Implantate,
Zusatzteilen und allen verfiigharen chirurgischen
Instrumentenbibliotheken, die zum Entwurf einer
Sterngold TRU® und PUR® gefiihrten Operation
erforderlich sind (siehe www.sterngold.com fiir
eine aktualisierte Liste der Designpartnerschaften).

2. Bestimmen Sie den genauen digitalen Plan fir
einen prazisen Einbringen der Implantate und
kombinieren Sie ihn mit dem Patienten. STL-Daten.

3. Um die gewiinschten, anatomischen, funktionellen
und dsthetischen Ziele zu erreichen, positionieren
Sie die Implantate prézise entsprechend dem zuvor
beurteilten klinischen Zustand des Patienten in der
Designsoftware.

HERSTELLUNG DER BOHRSCHABLONE
1. Fertigen Sie die Bohrschablone wie in der virtuellen
Planung entworfen an. Stellen Sie sicher, dass die
geeigneten Fiihrungshiilsen vor dem Kklinischen
Eingriff zur Verfigung stehen und in der Fiihrung
eingebaut sind.

2. Die angefertigte Bohrschablone sollte vom Kliniker
vor der Operation genauestens geprift und
genehmigt werden.

GEFUHRTES CHIRURGISCHES IMPLANTATVERFAHREN
1. Anésthesie

a. Verabreichen Sie die Andsthesie, die fir die

Vorbereitung einer Zahnoperation indiziert ist.
2. Anbringung / Verankerung der Bohrschablone

a. Zahngestiitzt: Sichere Fiihrung am Zahnbogen.
Zur Erzeugung einer Osteotomie, verwenden
Sie zur Durchdringung der Schleimhaut geméB
dem Operations- und Sequenzbericht die
vorgeschriebenen chirurgischen Komponenten
und Bohrer.

b. Schleimhautgestitzt: Verankern
Sie  die  Bohrschablone ~ mit  dem
Fiihrungsankerschraubendreher  und  den
Fiihrungsankerschrauben. Zur Erzeugung der
Osteotomie, verwenden Sie zur Durchdringung
der Schleimhaut gemaB dem Operations-
und Sequenzbericht die vorgeschriebenen
chirurgischen Komponenten und Bohrer.

c. Knochenunterstiitzt: Verschaffen Sie sich
Zugang zur Operationsstelle, indem Sie
einen Einschnitt durch die Schleimhaut und
die befestigte Gingiva entlang des Kamms
des Kieferkamms vornehmen. Reflektieren
Sie einen Mukoperiostlappen voller Dicke
sowohl lingual (palatal) als auch fazial.
Erweitern Sie die  Operationsstelle, um
die neurovaskuldren Bindel des Foramen
mentale im Unterkiefer zu identifizieren.
Im Oberkiefer sollten auch die Grenzen der
Kieferhéhle identifiziert werden. Untersuchen
Sie die Anatomie, Qualitdt und Quantitét
des verfiigbaren Knochens an der Stelle.
Anderungen an der vorbestimmten idealen”
Position sollten basierend auf den Klinischen
Befunden, vorherigen Gesprachen mit dem
Restaurationszahnarzt und dem Labortechniker
und allen diagnostischen  Informationen
vorgenommen werden. Bohrschablone mit
Bohrer  fiir  Filhrungsankerschraube und
Fiihrungsankerschrauben an Ort und Stelle
verankern. Reduzieren Sie den Knochen wie
im Operationsbericht und in der Anleitung
angegeben. Zur Erzeugung einer Osteotomie,
verwenden Sie zur Durchdringung der
Schleimhaut gemé&B dem Operations- und
Sequenzbericht die vorgeschriebenen
chirurgischen Komponenten und Bohrer.

3. Bohrsequenz:

Die Bohrsequenz und die spezifische GréBe jeder

chirurgischen Komponente fiir jede Osteotomie sind

im mit der Bohrschablone gelieferten Operations-

und Sequenzbericht angegeben. Hinweis: Die

TRU® und PUR® Bohrer sind nicht tiefengetreu.

Die Bohrerspitze sollte nicht in die Bestimmung der

endgiiltigen Osteotomietiefe in Abstimmung mit

den Indikatorlinien auf jedem Bohrer. Beim Bohren
miissen die Bohrumdrehungen zwischen 1500 bis

2000 Umdrehungen pro Minute fir D1 und D2

Knochen sein und 1000 Umdrehungen pro Minute

fiir D3 und D4 Knochen. Es muss unter reichlicher

Spiilung und gekiihlter steriler Kochsalzlosung

(9,8 % NaCl) durchgefiihrt werden. Es handelt

sich hierbei um ein schliisselloses chirurgisches



System. Alle Komponenten und Bohrer werden
vollstandig bis zum Anschlag der Innenseiten
der Hilsen der Bohrschablone vorgeschoben.

Diese Anschldge werden in die bei der Planung

beriicksichtigten ~ Komponenten und  Bohrer

eingebaut. Alle Komponenten und Bohrer sind
nach GroBe und OP-Kit farbkodiert. Die allgemeine

Reihenfolge der Komponenten und Bohrer ist wie

folgt:

1. Die  Gewebestanze  fiir ~ zahn-  und
schleimhautgestiitzte  Bohrschablonen,  die
keine Lappentechnik erfordern, ermdglicht ein
minimal invasives Einbringen des Implantats
unter Schonung des angrenzenden Gewebes.

2. Der Flachfrdser ist zum vorbereitenden
Modellieren und  Gldtten der kortikalen
Knochenschicht an der Implantationsstelle.

3. 2,0mm x 6mm Pilotbohrer zum anfénglichen

Durchdringen der kortikalen Platte.

Endgiiltige Osteotomieregel

Legen Sie die endgiiltige Breite beginnend

mit 2,0mm x 6mm fest. Dann, erweitern

Sie schrittweide den Durchmesser bis zum

Erreichen des endgiiltigen Durchmessers.

AnschlieBen benutzen Sie der Reihe nach die

Bohrer bis zum Erreichen der endgiiltigen

Tiefe. Weiter geht es mit jedem Bohrer bis

der Anschlag am Bohrer die Fiihrungshiilse

beriihrt.

6. Sobald der  endgiiltige ~ Durchmesser
erreicht ist, verwenden Sie die innerhalb
dieses Durchmessers festgelegten Bohrer.
AnschlieBend verwenden Sie jeden der
aufeinanderfolgenden Tiefenbohrer in
aufsteigender Reihenfolge bis zum Erreichen
der endgiiltig festgelegten Tiefe des Implantats.

7. Knochengewindeschneider, verwenden Sie den
endgiiltig festgelegten Gewindeschneider, um
die Gewinde fiir das Implantat zu erstellen.

8. Krestalbohrer, nutzen Sie den fiir Bereiche
mit  hoher  Knochendichte  festgelegten
Krestalbohrer, um den endgiiltigen
Durchmesser der Osteotomie im krestalen zu
entlasten.

4. Einsetzen des Implantats
TRU® und PUR® Implantate

The TRU® & PUR® sind selbstschneidende,
Doppelgewinde. Schraubimplantate, die aus
geschmiedeten Titan hergestellt sind (6AL-
4V ELI) gemdB ASTM F136. Die Oberfldche
des Implantats ist sduregedtzt. Die Implantate
werden mit fiinf Korperdurchmessern 3,2
mm (nur PUR®), 35 mm, 43 mm, 50 mm
und 6,0 mm gefertigt. Die 3,2, 3,5 und 4,3mm
Implantate haben eine Narrow Platform (NP)
prothetische Schnittstelle. Die 5,0- und 6,0-mm-
Implantate  haben eine Regular Platform
(RP) prothetische Schnittstelle. Die PUR®-
Implantate entsprechen im Wesentlichen dem
Zimmer Tapered Screw-Vent® 3,5-mm- und
dem  4,5-mm-Plattformimplantatsystem.  Die
TRU®-Implantate entsprechen im Wesentlichen
den Nobel Connect® Conical Connection 3,5-
mm- und 4,5-mm-Plattformimplantatsystemen.
Sie ermdglichen nichtrotierende Einzel- und
Mehrfachzahnrestaurationen im Ober- und im
Unterkiefer. Sie sind steril verpackt in einem
Doppelblister, der Folgendes enthdlt: das
Implantat in einem Titanréhrchen und eine
Verschlussschraube.  Hinweis:  Spezifische
Warnhinweise, Vorsichtshinweise und
Kontraindikationen zur Platzierung von TRU®-
und PUR®-Implantaten finden Sie in den
jeweiligen Gebrauchsanweisungen.

1. Setzen Sie die TRU®- und PUR®-Implantate
mit dem gefihrten Schraubendreher
Ihrer Wahl aus dem Guided Surgery®-
Kit von Sterngold (Guided Latch, Guided
Wrench oder Guided Mount Driver) durch
die Bohrschablone in die vorbereitete
Osteotomie bis zum Anschlag am Tréger
/ an der Befestigung. Es ist wichtig, das
Drehen des Implantats zur Vermeidung
einer Knochenablésung und einen Verlust
der Primérstabilitit zu stoppen, sobald
der Anschlag die Fihrungshiilse bertihrt.
Bestdtigen Sie mit dem abgestuften
Drehmomentschliissel eine Primérstabilitdt
von 35 N-cm. Sie darf 55 N-cm nicht
Uberschreiten.

REINIGUNG UND STERILISIERUNG:

Die Desinfektions- und Reinigungsverfahren sollten
den OSHA- oder den ortlichen Richtlinien fir durch Blut
(ibertragbare Krankheitserreger entsprechen.

STERILE EINWEGTEILE:

Samtliche TRU® und PUR® Implantate wurden mit
Gammastrahlen sterilisiert und sind nur zum einmaligen
Gebrauch in Doppelblistern verpackt. Diese Implantate
sind nur zum einmaligen Gebrauch gedacht und nicht
zur erneuten Sterilisierung. Verwenden Sie keine sterilen
Produkte, wenn die Verpackung, die eine sterile Barriere
bildet, beschadigt oder anderweitig kompromittiert ist.
Die Wiederverwendung eines Einwegproduktes, das mit
dem Blut, dem harten oder weichen Gewebeteilen oder
anderen Korperflissigkeiten in Kontakt gekommen ist,
kann beim Patienten oder dem Benutzer zu Verletzungen
fiihren. Mégliche Risiken im Zusammenhang mit der
Wiederverwendung eines Einwegproduktes umfassen
unter anderem ein mechanisches Versagen sowie die
Ubertragung von Infektionserregern.

NICHT ~ STERILE ~ WIEDERVERWENDBARE ~ UND
EINWEGTEILE:

Alle nicht sterilen, wiederverwendbaren Instrumente
und Teile missen vor Gebrauch gereinigt und
sterilisiert werden. Dazu gehoren: Die Titanzange, der
Implantat-Schraubendreher, der Schraubendreher
zum Einbringen des Implantates, die chirurgischen
Bohrer, Knochengewindebohrer, Ankerschrauben,
Parallelisierungsstifte, Pilothohrer, ~ Lanzen-Pilotbohrer,
Implantateindreherschliissel, Implantateindreherriegel, die
Bohrerverldngerung, der 0.050.Zoll Schraubendreher, der
0.50Zoll 050" Schraubendreher zur Verriegelung, das 0.050
Zoll Sechskantwerkzeug, Adapter fiir den Vierkantschliissel,
Daumenkndpfe, der abgestufte Drehmomentschliissel,
der Drehmomentschliissel, der Ratschenschlissel, der
Lindemann-Bohrer, der Bohrer fiir dichte Knochen, der
Knochenfréser und die Bohrer fir den krestalen Knochen
sowie alle nicht sterilen Einwegteile einschlieBlich der
Stitzpfeiler, Prothetikschrauben, Fixierungsschrauben,
Abdruckpfosten, Manipulierimplantat, Scanbodies,
0-Ringe sowie die Abstandsringe.

o~

VOR GEBRAUCH REINIGEN UND DESINFIZIEREN:

Vor jedem Gebrauch werden die medizinischen Produkte
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert. Befolgen Sie die
folgenden Reinigungs- / Desinfektionsvorgaben fiir nicht
sterile wiederverwendbare Komponenten: Zerlegen Sie
gegebenenfalls mehrteilige Komponenten. Spiilen Sie diese
zweieinhalb Minuten lang unter kaltem bis lauwarmen
Wasser. Legen Sie alle Teile geméB den Herstellerangaben
in einen Ultraschallreiniger mit einem mit Leitungswasser
verdiinntes enzymatisches Reinigungsmittel. Beschallen
Sie sie 10 Minuten lang, dann spiilen Sie sie drei Minuten
lang mit Leitungswasser.

TRANSPORT:

Transportieren  Sie jegliche Implantate in steriler
Verpackung zum Sterilbereich ohne die Sterilitdt zu
beeintréchtigen. Nehmen Sie das medizinische Produkt aus
der Verpackung und bringen Sie es zur Aufbereitung in den
Reinigungs- / Desinfektionsbereich.

UBERPRUFUNG DER FUNKTIONALITAT:

Uberpriifen Sie die Reinigung jedes Instruments vor jedem
Gebrauch optisch und testen Sie seine Funktion, um
sicherzustellen, dass es den Leistungsanforderungen des
Klinikers entspricht. Ersetzen Sie das Instrument, wenn Sie
festgestellt haben, dass es nicht mehr den funktionellen
Anforderungen entspricht.

Alle nicht sterilen Einwegkomponenten miissen vor
Gebrauch sterilisiert werden. Ausgenommen davon sind
nichtmetallische Komponenten. Diese sollen nur gereinigt
und desinfiziert werden.

STERILISIERUNG:

Die einzelnen Teile sollten bei der Sterilisation mit
feuchter Hitze in einem geeigneten Autoklaven platziert
werden und bei der Sterilisation mit trockner Hitze in
einen Hitzebeutel. Die folgenden Sterilisationsparameter
(Methode, Zeit und Temperatur) sind erforderlich,
um einen Sterility Assurance Level (SAL) von 10-6 zu
erreichen. Bei strikteren Dampfsterilisationsanforderungen
sollten die értlichen oder nationalen Spezifikationen oder
die konservativeren Spezifikationen als die in der Tabelle
aufgefiinrten verwendet werden. Uberpriifen Sie die
Kalibrierung lhres Gerdts, um sicherzustellen, dass die
empfohlenen Temperaturen nicht iiberschritten werden.
Um sicherzustellen, dass der Autoklave funktionstiichtig
ist, sollte die regelmédBige Verwendung von biologischen
Indikatoren in Betracht gezogen werden.
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Warnung: Die  Verwendung nicht  sterilisierter
Komponenten kann zu einer Infektion von Hart- und / oder
Weichgewebe fiihren oder eine Infektionskrankheit sowie
ein Implantatversagen verursachen.

FRAKTUREN:

Implantatfrakturen konnen bei Belastungen, die die
normalen funktionalen ~ Konstruktionstoleranzen  der
Komponenten des Implantats iiberschreiten, auftreten.
Die Ursachen mdglicher Uberlastungszustiande kénnen
ein Mangel an Implantaten, die Implantatldnge und / oder
der Implantatdurchmesser zur angemessenen Stiitze
einer Prothese, sein. Eine (ibermaBige Auskragldnge,
ein unvollstédndiger Sitz des Aufbaus auf dem Implantat,
jegliche Winkelung des Aufbaus oder eine Winkelkorrektur
des Implantats, okklusale Interferenzen kdnnen tibermaBige
seitliche Krafte, eine Parafunktion des Patienten (z. B.
Zdhneknirschen, Pressen), unsachgemaBe Verfahren zur
Herstellung von Prothesen, ein unzureichender Sitz der
Prothese und korperliche Traumata verursachen.

FUNKTIONSANDERUNG:

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, den Patienten
(iber alle geeigneten Kontraindikationen, Nebenwirkungen
und VorsichtsmaBnahmen sowie die Notwendigkeit
aufzukldren, einen ausgebildeten Zahnarzt aufzusuchen,
wenn sich die Funktion des Implantats &ndert (z. B.
Lockerung). der Prothese, Infektion oder Exsudat um das
Implantat herum, Schmerzen oder andere ungewéhnliche
Symptome, die der Patient nicht erwarten sollte).

HYGIENE und IMPLANTATERHALT:

Die langfristige Implantatgesundheit steht in direktem
Zusammenhang  mit  der  Aufrechterhaltung  der
Mundhygiene. Potentielle Kandidaten fir Implantate
sollten bereits vor der Behandlung mit Implantaten
eine angemessene Mundhygiene einfiihren. Nach dem
Einbringen des Implantats sollte der Kliniker den Patienten
in die richtigen Hilfsmittel und Techniken einweisen, um
den langfristigen Erhalt des Implantats/der Implantate
sicherzustellen. Der Patient sollte auch angewiesen
werden, routinemaBig  geplante  Prophylaxe- und
Untersuchungstermine einzuhalten.

HALTBARKEIT:

Die Haltbarkeit des Produktes ist mit einem Sanduhrsymbol
auf dem Produktetikett angezeigt, gefolgt von Jahr und
Monat des Verfallsdatums.

ACHTUNG:

GemdB den Bundesgesetzen (USA) darf dieses
medizinische Produkt nur durch oder im Auftrag eines
approbierten Kliniker verkauft werden.

HOW SUPPLIED:
Die Sterngold Zahnimplantate werden steril geliefert und
sollten mit sterilen Titaninstrumenten benutzt werden.
Die Zahnimplantate sind fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und sollten bei Kontamination nicht erneut
sterilisiert werden.

SOFTWARE:
Mit diesen medizinischen Produkten wird keine Software
verwendet.

LAGERUNG:

Zur Vermeidung von Schaden und / oder Verschlei
bewahren Sie die medizinischen Produkte an einem trocken
Ort auf.

ENTSORGUNG:

Die Komponenten miissen gemaB den gesetzlichen
Bestimmungen und Umweltschutzbestimmungen entsorgt
werden.

EMV UND ELEKTRISCHE SICHERHEIT:

Das TRU® & PUR® Implantatsystem erfordert keine EMV-
und elektrische Sicherheitshewertung.

MR SAFETY:

Das TRU® & PUR® Implantatsystem wurde nicht auf
die Sicherheit und Kompatibilitdt in der MR-Umgebung
bewertet. Das TRU® & PUR® Implantatsystem wurde nicht
auf Erwdrmung oder Migration oder Bildartefakte in der
MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des TRU® & PUR®
Implantatsystem in der MR-Umgebung ist unbekannt.
Wird ein Patient mit diesem Gerat gescannt kann es zu
Verletzungen fiihren.
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ITALIANO

DESCRIZIONE:

Il kit per chirurgia completamente guidata senza chiave
Sterngold TRU® e PUR® & un sistema chirurgico
semplice e prevedibile che agevola la massima facilita di
accesso eliminando le chiavi chirurgiche. E progettato
per il posizionamento di impianti dentali di mascelle
edentule e parzialmente edentule, inclusa la sostituzione
di un singolo dente secondo un piano di trattamento
eseguito e/o approvato dal medico specialista. Il kit viene
utilizzato esclusivamente per preparare il sito implantare
e 'osteotomia per il posizionamento accurato dell'intera
linea di impianti Sterngold TRU® e PUR®, da 3,5 mm
(piattaforma stretta, NP) e da 4,5mm (piattaforma regolare,
RP). Utilizzabili in combinazione con una guida chirurgica
progettata e prodotta in precedenza, tutte le frese e gli
strumenti chirurgici indicati si usano attraverso manicotti
guida 1.D. 5,06mm, posizionati con precisione nella guida
in base alla pianificazione chirurgica. Le frese guidate sono
organizzate e identificate dai colori in base al diametro
dell'impianto e sono incise al laser sulla lunghezza
per garantire la facilita d’'uso durante la sequenza di
fresatura. Altri strumenti da utilizzare con i manicotti guida
comprendono avvitatori per impianti montati e normali, una
fresa piana guidata per la preparazione del sito, punzoni
per tessuti guidati NP e RP, maschiatori guidati per ogni
diametro dell'impianto, frese guidate corrispondenti
per 0sso crestale per 0sso denso, e avvitatori a incastro
guidati NP e RP. Le frese ossee con perni guida NP e RP
sono incluse per la modifica del sito prima del restauro.
Gli ulteriori strumenti da utilizzare nei processi di
inserimento e/o di restauro includono: manopola da usare
con gli avvitatori, avvitatore esagonale .050, adattatore da
quadro a incastro, chiave dinamometrica graduata e viti di
fissaggio della guida.

INDICAZIONI:

Il kit Sterngold di chirurgia completamente guidata senza
chiave TRU® e PUR® deve essere utilizzato esclusivamente
con gli impianti Sterngold TRU® e PUR®. Il kit & destinato
alluso per applicazioni di impianti dentali, inclusa la
riabilitazione orale di pazienti edentuli e parzialmente
dentati nella mascella e nella mandibola per il supporto
di restauri a unita singola e multipla. | restauri supportati
da impianti possono essere costituiti da corone singole
0 ponti, nonché da protesi totali o parziali. Limpianto
TRU® e PUR® ¢ destinato al carico ritardato o immediato
all’ottenimento clinico di un’adeguata stabilita primaria (35
Nem) e di un carico occlusale appropriato. La selezione
dei pazienti deve essere tale da escludere la presenza
di patologie, malattie o farmaci compromettenti che
interferirebbero con la completa integrazione degli impianti
nell’osso. E necessario valutare I'adeguatezza della qualita e
della quantita dell’osso, nonché la disponibilita dell’apertura
verticale per consentire I'utilizzo degli strumenti del kit.

CONTROINDICAZIONI:

Le seguenti condizioni sarebbero d’impedimento per I'uso
di impianti dentali: quantita e volume ossei inadeguati,
igiene orale inadeguata problematica, infezione acuta
0 cronica, allergia al titanio di grado medico, abuso di
droghe o alcol, cirrosi, allergie al titanio, fumo, cardiopatia,
neoplasia in atto, condizioni sistemiche che potrebbero
compromettere la guarigione, parafunzione occlusale
eccessiva, anamnesi di esposizione alle radiazioni o di
paziente altrimenti non idoneo ad interventi chirurgici
lunghi o complicati, o impossibilita di costruire una
protesi funzionale. Il Sistema Implantare TRU® e PUR® &
destinato esclusivamente all’'uso con monconi dritti. | corpi
implantari TRU® e PUR® devono essere posizionati in modo
tale che non sia necessaria alcuna correzione dell'angolo.

PRECAUZIONI PER IL PAZIENTE:

Dopo la procedura chirurgica e il posizionamento
dell'impianto, il paziente deve seguire attentamente le
specifiche indicazioni post-chirurgiche tra cui: evitare
I'attivita fisica prolungata e faticosa dopo la procedura,

consumare solo cibi morbidi, gestire il dolore e presentarsi
alle visite di controllo come prescritto dal medico.

AWVISI:

Assicurarsi che ogni fresa venga utilizzata come indicato
dal piano chirurgico. In caso contrario, potrebbero
verificarsi danni permanenti e lesioni al sito chirurgico,
ai nervi o ad altre strutture anatomiche vitali. E possibile
che un impianto non si integri con I'osso circostante, il
che porterebbe alla perdita dell'impianto e del restauro
supportato dall'impianto. Potenziali cause di insuccesso
includono  tecnica  chirurgica  inadeguata/mancata
osservanza delle istruzioni per l'uso, cattiva pianificazione
del caso e/o selezione del paziente. Quest'ultima pud
a sua volta includere mancanza di quantita o qualita
ossea, infezione, scarsa igiene orale del paziente o altre
condizioni di comorbilita. Intorpidimento temporaneo
o permanente (anestesia), parestesia o disestesia sono
possibili complicanze della chirurgia implantare. Nel tempo
possono verificarsi allentamenti o fratture dell'impianto e
dei componenti del restauro. In caso di selezione errata o
di errato impiego della fresa potrebbero verificarsi traumi al
sito dell'impianto; vedere di seguito le Avvertenze.

AVVERTENZE:

La chirurgia implantare & una procedura altamente
specializzata e complessa e richiede una formazione
specifica. Il personale medico dovrebbe frequentare
corsi avanzati specifici per I'insegnamento delle tecniche
richieste. Nota: Il successo dellimpianto non & garantito
al 100%. La corretta pianificazione del trattamento e la
selezione dei pazienti sono fondamentali per garantire
il successo. Una tecnica e una pianificazione protesica
improprie  possono causare sovraccarico occlusale,
fallimento dell'impianto e perdita dell’'osso circostante. E
importante eseguire radiografie o altri esami diagnostici
per determinare la qualita e la densita dellosso, le
condizioni generali del seno mascellare, delle cavita nasali,
del nervo alveolare inferiore, del forame mentoniero,
delle posizioni dei denti naturali e di altre caratteristiche
anatomiche che possono incidere sul posizionamento
dell'impianto o inficiare il successo complessivo del caso.
Anche la comunicazione corretta e accurata tra il chirurgo,
I'odontoiatra restauratore e il laboratorio odontotecnico &
essenziale per il successo.

Durante I'intervento chirurgico di impianto bisogna prestare
particolare attenzione ai traumi termici e chirurgici per
ridurre al minimo i danni ai tessuti, le infezioni e I'eccessivo
sanguinamento postoperatorio. Il trauma termico ostacola
gravemente lintegrazione dell'impianto nell'osso. Sono
essenziali velocita di fresatura ridotte di 1000-1500 giri/
min, I'impiego di frese affilate, 'adeguata irrigazione e I'uso
in sequenza di frese pilota di dimensioni progressivamente
crescenti. Considerare attentamente la densita dell'osso
per evitare di esercitare su di esso una pressione eccessiva
al momento dell'inserimento, che potrebbe causare
danni al sito dell'impianto con possibili conseguenze
di necrosi da pressione e fallimento dell'impianto. Nel
posizionare I'impianto, non superare mai la coppia di 55
Ncm al momento dell’inserimento. Il periodo di guarigione
consigliato & minimo di 4-6 mesi a seconda della salute
generale del paziente e della sua capacita di guarire
adeguatamente. Ciascun singolo paziente deve essere
attentamente valutato. Il carico immediato dell'impianto
puo essere indicato a completa discrezione del medico in
base alla stabilita primaria dell'impianto posizionato, alla
valutazione generale della salute del paziente e al piano
di trattamento complessivo. Ove applicabile, ribasare la
protesi dopo il posizionamento dellimpianto in modo da
fornire sollievo durante il processo di guarigione ed evitare
qualsiasi possibile carico prematuro che potrebbe impedire
la necessaria integrazione dell'impianto nell'osso e la
guarigione complessiva del sito chirurgico.

Dopo il posizionamento dell'impianto, la valutazione
da parte del medico della qualitd ossea e della stabilita
iniziale determinera quando & appropriato caricare gli
impianti. La mancanza di un volume osseo adeguato e/o
di qualita dellosso rimanente, I'infezione e i fattori di
comorbilita possono essere potenziali cause di fallimento
dell’osteointegrazione completa sia subito dopo la chirurgia,
sia dopo l'iniziale raggiungimento dell’osteointegrazione.
A causa delle dimensioni ridotte dei componenti chirurgici,
& necessario prestare attenzione affinché non vengano
ingeriti o aspirati dal paziente.

PIANIFICAZIONE DEL TRATTAMENTO PREOPERATORIO,
DIAGNOSI E RACCOLTA DEI DATI:

1. Un esame clinico approfondito e una valutazione
della storia medica e dentale completa consentono
di valutare se il paziente & un buon candidato
allimpianto e alla chirurgia guidata.

2. Valutare il sito di restauro utilizzando scansioni
CBCT/radiografie per valutare il volume e la
densita ossea, I'anatomia della cresta residua, il
seno mascellare, le cavita nasali, il nervo alveolare
inferiore, il forame mentale, le posizioni naturali dei
denti e la relazione della mascella e le caratteristiche
anatomiche circostanti che possono influenzare il
posizionamento dell'impianto.

3. Determinare il tipo di restauro, il tipo di carico, il
numero di impianti, i fattori estetici e funzionali.

4. Comunicazione e pianificazione tra tutti gli
specialisti e i tecnici di laboratorio coinvolti
nel piano di trattamento unite all'utilizzo del
software di pianificazione chirurgica prescelto,
al fine di determinare I'esatto piano digitale per
un’installazione accurata dell'impianto.

PIANIFICAZIONE

1. Importare il set di dati (file DICOM) nel software
di pianificazione chirurgica prescelto. Sterngold
ha approvato collaborazioni con diverse societa
di pianificazione virtuale e tutti gli impianti, i pezzi
complementari e le librerie di strumenti chirurgici
sono disponibili per la progettazione dei casi di
chirurgia guidata Sterngold TRU® e PUR®. (Vedere
www.sterngold.com per I'elenco aggiornato delle
partnership di pianificazione.)

2. Stabilire un piano digitale preciso per I'installazione
dell'impianto e adeguarlo ai dati STL del paziente.

3. In base alle condizioni cliniche del paziente, valutate
in precedenza, posizionare con precisione gli
impianti nel software di progettazione secondo gli
obiettivi anatomici, funzionali ed estetici desiderati.

FABBRICAZIONE DELLA GUIDA CHIRURGICA
1. Realizzare la guida chirurgica come progettata
nella pianificazione virtuale. Prima di iniziare la
procedura clinica assicurarsi di avere acquisito e
installato nella guida i giusti manicotti guida.

2. Prima dellintervento, la guida chirurgica fabbricata

deve essere attentamente ispezionata e approvata
dal medico.

PROCEDURA DI CHIRURGIA IMPLANTARE GUIDATA

3. Anestesia
a. Somministrare I'anestesia come indicato in

preparazione alla chirurgia dentale.

2. Collegare/ancorare la quida chirurgica
a. Supportata dai denti: Fissare la guida sull'arcata.

Utilizzare i componenti e le frese chirurgiche
designate per penetrare nella mucosa e creare
I'osteotomia secondo il referto chirurgico e
della sequenza.

b. Supportata dalla mucosa: Ancorare la guida
chirurgica in posizione utilizzando la fresa
per vite di ancoraggio della guida e le viti di
ancoraggio della guida. Utilizzare i componenti
e le frese chirurgiche designate per penetrare
nella mucosa e creare I'osteotomia secondo il
referto chirurgico e della sequenza.

c. Supporto osseo: Ottenere I'accesso al sito
chirurgico praticando un’incisione attraverso
la mucosa e la gengiva aderente lungo la
cresta. Deviare un lembo mucoperiosteo a
spessore totale sui due lati linguale (palatale)
e facciale. Espandere il sito operatorio per
identificare i fasci neurovascolari del forame
mentoniero nella mandibola. Nella mascella
dovrebbero essere identificati anche i bordi
del seno mascellare. Esaminare I'anatomia, la
qualita e la quantita di osso disponibile nel sito.
Le modifiche rispetto alla posizione “ideale”
predeterminata dovrebbero essere apportate
sulla base dei risultati clinici, delle discussioni
precedenti con il medico restauratore e il
tecnico di laboratorio e di tutte le informazioni
diagnostiche. Ancorare la guida chirurgica
in posizione utilizzando la fresa per vite di
ancoraggio della guida e le viti di ancoraggio
della guida. Ridurre I'osso come indicato dal
referto chirurgico e dalla guida. Utilizzare i
componenti e le frese chirurgiche designate
per creare l'osteotomia secondo il referto
chirurgico e della sequenza.

3. Sequenza di perforazione:

La sequenza di fresatura e la dimensione specifica
di ogni componente chirurgico per ciascuna
osteotomia saranno indicate nel referto chirurgico
e di sequenza fornito con la guida chirurgica. Nota:
Le frese TRU® e PUR® non sono corrispondenti alla
profondita e la punta della fresa non deve essere
inclusa nella determinazione della profondita
finale dell'osteotomia, in coordinamento con le
linee indicatrici su ciascuna fresa. Le velocita di
perforazione devono essere eseguite a velocita
comprese tra 1500 e 2000 giri/min per osso D1
e D2 e1000 giri/min per D3 e D4 con irrigazione
abbondante di soluzione fisiologica sterile
refrigerata (0,9% NaCl). Questo & un sistema
chirurgico senza chiave; tutti i componenti e le
frese vanno fatti avanzare completamente fino a
quando non si arrestano all'interno dei manicotti
della guida chirurgica. Gli arresti sono incorporati
nelle frese e nei componenti considerati durante la
pianificazione. Tutte le frese e i componenti sono
codificati a colori in base alle dimensioni e alla
confezione del kit chirurgico. La sequenza generale
dei componenti e delle frese segue il seguente
ordine:

1. Il bisturi circolare per guide chirurgiche
supportate da denti e mucose che non
richiedono la tecnica del lembo consente di
posizionare gli impianti in modo minimamente
invasivo, preservando il tessuto adiacente.

. Fresa piana; modellare e appiattire I'osso
corticale nel sito implantare preparatorio.

. Fresa pilota da 2,0mm x 6mm. Questa sara la
penetrazione iniziale della placca corticale.

. Norma dell’osteotomia finale

. Stabilire la larghezza finale iniziando con
2,0mm x 6mm, quindi aumentare in sequenza
il diametro fino a raggiungere il diametro finale.
Quindi procedere aumentando la lunghezza
dell'osteotomia, utilizzando ciascuna fresa
in sequenza fino a raggiungere la profondita
finale. Fare sempre avanzare ciascuna punta
fino a quando I'arresto della punta entra in
contatto con il manicotto della guida.

6. Raggiunto il diametro finale, utilizzare le frese
designate all'interno di tale diametro, proseguire
con ciascuna fresa di profondita consecutiva in
ordine crescente fino al raggiungimento della
profondita dell'impianto stabilita.

7. Maschiatore; utilizzare il maschiatore finale
designato per creare le filettature per impianto.

8. Fresa crestale, utilizzare la fresa crestale
designata per le aree ad alta densita ossea per
alleggerire il diametro finale dell’osteotomia
nella regione crestale.

4. Installazione degli impianti
Impianti TRU® e PUR®

Gli impianti TRU® e PUR® sono dispositivi a vite
a doppia filettatura autofilettanti realizzati da
pezzi forgiati in titanio (6AL-4V ELI) secondo la
norma ASTM F136. La superficie dellimpianto
& mordenzata. Gli impianti sono fabbricati con
cinque diametri del corpo: 3,2mm (solo PUR®),
3,5mm, 4,3mm, 5,0mm e 6,0mm. Gli impianti
da 32, 3,5 e 43mm hanno un’interfaccia
protesica a piattaforma stretta (NP). Gli impianti
da 5,0 e 6,0 mm hanno un’interfaccia protesica
a piattaforma regolare (RP). Gli impianti PUR®
sono sostanzialmente equivalenti al sistema di
impianti Zimmer Tapered Screw-Vent® 3,5 mm e
4,5 mm. Gli impianti TRU® sono sostanzialmente
equivalenti ai sistemi implantari con piattaforma
Nobel Connect® Conical Connection da 3,5 mm e
4,5 mm. Essi forniscono restauri non rotazionali
di denti singoli e multipli sia nella mascella che
nella mandibola. Sono confezionati sterili in una
confezione blister doppia, che contiene I'impianto
in tubo con vite di chiusura di titanio. Nota: Fare
riferimento alle singole istruzioni per I'uso per le
avvertenze, le precauzioni e le controindicazioni
specifiche relative al posizionamento degli
impianti TRU® e PUR®.

1. Utilizzando I'avvitatore guidato scelto dal
kit Sterngold Guided Surgery® (Avvitatore
guidato a incastro, a chiave guidata o
guidato di montaggio), installare gli
impianti TRU® e PUR® attraverso la guida
chirurgica nell’osteotomia preparata finché
l'arresto sul supporto tocca la battuta.
E importante interrompere la rotazione
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dellimpianto non appena larresto entra
in contatto con il manicotto di guida per
evitare di danneggiare I'osso e qualsiasi
perdita di stabilita primaria. Utilizzando
la  chiave dinamometrica  graduata,
confermare la stabilita primaria di 35 N-cm,
senza superare i 55 N-cm.

PULIZIA E STERILIZZAZIONE:

Le procedure di disinfezione e sterilizzazione devono
essere conformi alle direttive OSHA o locali per i patogeni
trasmessi per via ematica.

COMPONENTI MONOUSO STERILI:

Tutti gli impianti TRU® e PUR® sono stati sterilizzati con
radiazioni gamma e sono confezionati in doppio blister solo
per uso singolo. Non riutilizzare o risterilizzare gli impianti.
Non utilizzare dispositivi sterili se la confezione che
fornisce la barriera sterile & danneggiata o compromessa
in qualsiasi modo. Il riutilizzo di un dispositivo monouso
che & entrato in contatto con sangue, tessuti duri o molli
o altri fluidi corporei pud causare infortuni al paziente o
all'utilizzatore. Tra i possibili rischi associati al riutilizzo
di un dispositivo monouso sono inclusi, insieme ad altri, i
guasti meccanici e la trasmissione di agenti infettivi.

COMPONENTI NON STERILI RIUTILIZZABILI E MONOUSO:
Tutti gli strumenti e i componenti non sterili e riutilizzabili
devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. Questi
includono: Pinze in titanio, avvitatori per impianti, avvitatori
per montaggio su impianto, frese chirurgiche, maschiatori
ossei, viti di ancoraggio perni di parallelismo, frese pilota,
frese pilota a lancia, chiave da avvitatore per impianto,
incastro per avvitatore per impianti, estensore per frese,
avvitatore a incastro da .050”, utensili esagonali da
.050”, adattatore da quadro a incastro, manopole, chiave
dinamometrica graduata, chiave dinamometrica, chiave a
cricchetto, fresa Lindemann, fresa per 0sso denso, frese
ossee e frese per 0sso crestale, oltre a tutti i componenti
monouso non sterili, inclusi monconi, viti protesiche, viti
per ceratura, cappette per impronta, analoghi di impianto,
scan body, o-ring e distanziatori di blocco.

PULIZIA E DISINFEZIONE PRIMA DELL'USO:

| dispositivi devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati
dall’'utente prima dell’uso. Utilizzare le seguenti linee guida
per la pulizia/disinfezione di componenti riutilizzabili non
sterili: Smontare i componenti in pill pezzi, se applicabile.
Risciacquare con acqua da fredda a tiepida per due
minuti e mezzo. Per tutte le parti, inserire in un pulitore
ad ultrasuoni con un detergente enzimatico diluito con
acqua di rubinetto secondo le linee guida del produttore.
Attivare gli ultrasuoni per 10 minuti. Sciacquare con acqua
di rubinetto per tre minuti.

TRASPORTO:
Trasportare gli impianti in confezione sterile in campo
sterile senza compromettere la sterilita.

Rimuovere il dispositivo dalla confezione e portarlo
nell'area di pulizia/disinfezione per la lavorazione.

ISPEZIONE E FUNZIONALITA:

Prima di ogni utilizzo, & necessario prestare particolare
attenzione a ciascuno strumento per confermare che
sia stato pulito, ispezionato visivamente e testato
funzionalmente per garantire che soddisfi i requisiti
prestazionali determinati dal medico. Quando si accerta
che tali requisiti funzionali non sono piu soddisfatti, lo
strumento deve essere sostituito.

Tutti i componenti non sterili e monouso devono essere
sterilizzati prima dell’'uso, ad eccezione dei componenti non
metallici, che devono essere solo puliti e disinfettati.

STERILIZZAZIONE:

Le singole parti devono essere disposte in un’autoclave
appropriata per la sterilizzazione mediante calore umido
0 in un sacchetto per la sterilizzazione a calore secco. |
seguenti parametri di sterilizzazione (metodo, tempo e
temperatura) sono necessari per raggiungere il livello
di garanzia di sterilita (SAL) 10-6. Ove i requisiti di
sterilizzazione a vapore siano pit severi o pill prudenti di
quelli elencati nella tabella andranno seguite le specifiche
locali o nazionali. Verificare la calibrazione dell’unita
utilizzata per assicurarsi che le temperature consigliate non
vengano superate. Per garantire che I'autoclave funzioni
in modo efficace, bisogna tenere in considerazione I'uso
periodico di indicatori biologici.
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Avvertenza: L'uso di componenti non sterili pud portare
all'infezione di tessuti duri e/o molli o causare malattie
infettive o fallimento dell’impianto.

ROTTURA:

Quando i carichi applicati superano le normali tolleranze
di progettazione funzionale dei componenti dell'impianto
possono verificarsi fratture dell'impianto. Condizioni
potenziali di sovraccarico possono verificarsi a causa
di inadeguatezza del numero, delle lunghezze e/o dei
diametri degli impianti per il corretto supporto del
restauro, di eccessiva lunghezza del cantilever, incompleto
accoppiamento del moncone, eventuale angolazione
del moncone o correzione dell'angolo dell'impianto,
interferenze occlusali che determinano forze laterali
eccessive, parafunzioni del paziente (quali bruxismo,
digrignamento), procedure scorrette di realizzazione delle
F.rqtesi, inadeguato alloggiamento della protesi e trauma
isico.

CAMBIAMENTI NELLE PRESTAZIONI:

E responsabilita del medico istruire il paziente su tutte le
controindicazioni, gli effetti collaterali e le precauzioni
appropriate, nonché sulla necessita di richiedere i servizi
di un dentista qualificato in caso di cambiamenti nelle
prestazioni dellimpianto (ad es. allentamento della protesi,
infezione o essudato attorno all'impianto, dolore o altri
sintomi insoliti di cui il paziente non era stato informato).

IGIENE E MANUTENZIONE:

La salute a lungo termine dell'impianto & direttamente
correlata al mantenimento dell'igiene orale. | potenziali
candidati all'impianto devono stabilire un regime di igiene
orale adeguato prima della terapia implantare. Dopo il
posizionamento dell’impianto, il medico deve istruire il

paziente sugli strumenti e le tecniche idonei a garantire
la manutenzione a lungo termine dell'impianto o degli
impianti. Il paziente deve anche essere informato della
necessita di mantenere la profilassi di routine programmata
e degli appuntamenti di valutazione.

DATA DI SCADENZA:

La data di scadenza del prodotto € indicata dal simbolo
della clessidra sull'etichetta del prodotto, seguito dall’anno
e dal mese di scadenza.

ATTENZIONE:

Le leggi federali (USA) riservano la vendita di questo
dispositivo ai medici autorizzati o dietro prescrizione
medica).

FORNITURA:

Gli impianti Sterngold Dental sono forniti sterili e devono
essere maneggiati con strumentazione sterile in titanio.
Gli impianti sono esclusivamente monouso e non devono
essere risterilizzati se contaminati.

SOFTWARE:
Questi dispositivi non contengono e non utilizzano
software.

CONSERVAZIONE:
Conservare i dispositivi in un luogo asciutto per evitare
danni e/o usura.

SMALTIMENTO:
Lo smaltimento di questi componenti deve rispettare le
disposizioni governative e di salvaguardia dell’ambiente.

EMC E SICUREZZA ELETTRICA:
Il sistema implantare TRU® e PUR® non richiede valutazioni
di compatibilita elettromagnetica e di sicurezza elettrica.

SICUREZZA RM:

Il sistema implantare TRU® & PUR® non & stato valutato
per la sicurezza e la compatibilita in ambiente di risonanza
magnetica. Il sistema implantare TRU® & PUR® non &
stato testato per problemi di surriscaldamento, migrazioni
o artefatti in ambiente RM. La sicurezza del sistema
implantare TRU® e PUR® nellambiente RM non & nota.
La scansione di un paziente che ha questo dispositivo
potrebbe provocare lesioni al paziente.
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DESCRIPCION:

El TRU® y PUR® Kit para Cirugia Guiada sin Llaves de
Sterngold es un sistema quirdrgico sencillo y predecible
que facilita al maximo el acceso al eliminar las llaves
quirdrgicas. Estd disefiado para colocar implantes
dentales en mandibu-las total o parcialmente desdentadas,
incluyendo la sustitu-cion unidental en un plan de atencion
aplicado y/o aprobado por el odontdlogo(a). El Kit se
utiliza exclusivamente para preparar el punto de implante
y la osteotomia para colocar con precision toda la linea
de implantes TRU® y PUR® de Sterngold, tanto de 3,5mm
[Plataforma Angosta (NP)] como de 4,5mm [Plataforma
Normal (RP)]. En coordinacién con una guia quirdrgica
previamente disefiada y confeccionada, todas las brocas
e instrumentos se utilizan por medio de camisas guia de
5,06mm (DI) puestas en la guia con pre-cision segtn el
plan de cirugia. Las brocas guiadas son organizadas e
identificadas por color segtn el didmetro del implante y
grabados con ldser segtn su longitud para garan-tizar la
facilidad de uso durante la secuencia de perforacion. Los
demds instrumentos que se utilizan con las camisas guia
incluyen insertadores de implante montados y nor-males,
una broca plana guiada para preparar el sitio, bisturis
circulares NP y RP guiados, roscadores guiados para cada
didmetro de implante, brocas guiadas para cresta alveolar
para hueso denso y pestillos insertadores guiados NPy RP.
Se incluyen molinos dseos con punto guia para modificar el
sitio antes de la restauracion. Otros instrumentos para los
procesos de insercion y/o restauracion incluyen el pomo de
pulgar para las llaves, una llave hexagonal 0,05”, un adap-
tador cuadrado para pestillo, una llave de torsion graduada
y tornillos para fijar guias.

INDICACIONES:

El TRU® y PUR® Kit para Cirugia Guiada sin Llaves de
Sterngold se debe utilizar (inicamente con los implantes
TRU®y PUR® de Sterngold. El Kit se utiliza para implantes
dentales, incluyendo la rehabilitacion oral de pacientes total
o parcialmente desdentados en la maxila y la mandibula
para apoyar restauraciones unidentales o multidentales.
Las restauraciones retenidas por implante pueden

consistir de coronas tnicas, puentes o prétesis completas
o0 parciales. Los implantes TRU® y PUR® toleran cargas
posteriores o inmediatas cuando se logra clinicamente la
estabilidad primaria (35 N/cm) y la debida carga oclusal.
El paciente no debe tener ninguna condicion o enfermedad
ni debe estar tomando ningtin medicamento que podria
interferir con la integracion completa de los implantes con
el hueso. Se debe evaluar la calidad y cantidad de masa
6sea, ademds de la suficiencia de la abertura vertical para
permitir el uso de los instrumentos del Kit.

CONTRAINDICACIONES:

Las siguientes condiciones contraindican el uso de implan-
tes dentales: calidad inferior o volumen inadecuado de la
masa 6sea; higiene bucal deficiente irremediable; infeccion
aguda o cronica; alergia al titanio médico; abuso de
drogas o alcohol; cirrosis; fumado; cardiopatia; neoplasia
activa; condiciones sistémicas que impiden la sanacion;
parafun-cién oclusal excesiva; historial de irradiacion; otra
condicion que contraindica una cirugia larga o complicada;
0 la impo-sibilidad de construir una prétesis funcional.
El Sistema de Implantes TRU® y PUR® se debe utilizar
(inicamente con pilares rectos. Los implantes TRU®y PUR®
se colocan de forma que no se requiera ninguna correccion
angular.

INDICACIONES POSTERIORES PARA EL PACIENTE:
Después del procedimiento quirdrgico y la colocacion de
los implantes, el paciente debe acatar cuidadosamente las
indicaciones posteriores, incluyendo: evitar actividad fisica
vigorosa; consumir sélo alimentos blandos; gestionar el
dolor; y dar el seguimiento indicado por el odontélogo.

ADVERTENCIAS:

Procure utilizar cada broca de acuerdo con el plan de
cirugia para evitar dafos y lesiones permanentes al sitio
0 nervios u otra estructura anatoémica esencial. Es posible
que un implante no logre integrarse con la masa 6sea,
resultando en la pérdida del implante y la restauracion
apoyada por el implante. Las posibles causas del fracaso
incluyen: técnicas quirdrgicas deficientes; falta de acatar
las indicaciones de uso; planificacion deficiente del caso; o
seleccion indebida del paciente (calidad inferior o volumen
inadecuado de la masa Osea, infeccion, higiene bucal
deficiente u otra condi-cion de comorbilidad). Las posibles
complicaciones de una cirugia de implante incluyen el
entumecimiento temporal o permanente (por la anestesia),
parestesia o disestesia. Con el tiempo los componentes del
implante o restauracion pueden aflojarse o fracturarse. El
sitio del implante puede sufrir trauma debido a la ubicacién
incorrecta.

PRECAUCIONES:

La cirugia de implante es un procedimiento altamente espe-
cializado y complejo que requiere de capacitacion especial
en forma de cursos avanzados. Nota: No se garantiza un
100% de éxito con los implantes. La planificacion correcta
del tratamiento y la seleccién debida de pacientes son
esenciales para garantizar el éxito. Las técnicas incorrectas
y la planificacion prostética deficiente pueden ocasionar la
sobrecarga oclusal, la falla del implante y la pérdida de la
masa 6sea proxima. Se debe tomar radiografias u aplicar
otras técnicas diagndsticas para determinar la calidad y
densidad dseas, la condicion general de la cavidad maxilar,
los senos nasales, el nervio alveolar inferior y el foramen
mentoniano, las posiciones dentales naturales y otros
rasgos anatémicos que podrian afectar la colocacion del
implante y el éxito general del caso. La comunicacion
debida y precisa entre el cirujano(a), el odontélogo
r?staurativo y el laboratorio dental también es esencial para
el éxito.

Durante el procedimiento quirtrgico, se debe dar atencién
especial a traumas térmicos y quirdrgicos para minimizar
dafios alos tejidos, infecciones y el sangrado postoperatorio
excesivo. EI trauma térmico impide seriamente la
integracion del implante con el hueso. Velocidades de
taladrado reduci-das (1.000-1.500 r.p.m.), el uso de brocas
afiladas, la irriga-cion suficiente y el uso de brocas piloto
de grosor sucesiva-mente mayor son esenciales. Se debe
considerar cuidado-samente la densidad 6sea para evitar
presiones indebidas al insertar el implante, lo que podria
dafiar el sitio y causar la necrosis por presion y la falla del
implante. Nunca se debe pasar de 55 N/cm de torsion al
insertar piezas. Se recomien-da un periodo de sanacion
minimo de 4-6 meses, segln la salud general del paciente
y su habilidad de sanar debida-mente. Cada paciente
debe ser evaluado cuidadosamente. Se puede permitir
que el implante sea sometido a cargas inmediatamente a
discrecion del odontdlogo(a), segtin la estabilidad primaria
del implante, la evaluacion de la salud general del paciente
y el plan de tratamiento. Donde sea aplicable, realinear la
protesis después de colocar el implante para ofrecer alivio
durante el proceso de sanacion y evitar la carga prematura
que podria impedir la integracion del implante con el hueso
y la sanacion general del sitio.

Después de colocar el implante, la evaluacion de la calidad
y estabilidad inicial del hueso por parte del odontélogo(a)
determinard cudndo el implante podrd soportar cargas.
La falta de volumen y/o calidad de la masa Osea,
infecciones y factores de comorbilidad pueden impedir la
oseointegracion completa o bien causar una falla posterior.

Debido al tamafo reducido de los componentes
quirdrgicos, se debe tomar precauciones para evitar que
sean tragados o aspirados por el paciente.

PLANIFICACION DEL TRATAMIENTO, DIAGNOSIS Y
RECOLECCION DE DATOS PREVIOS A LA CIRUGIA
1. Examinar cabalmente al paciente y evaluar su
historial médico y odontolégico completo para
determinar si es un buen candidato para implantes
y cirugia guiada.

2. Evaluar el sitio por restaurar con una TAC tipo CBCT
o radiografias para evaluar el volumen y densidad
0seos, la anatomia de la cresta residual, la cavidad
maxilar, los senos nasales, el nervio inferoalveolar,
el foramen men-toniano, las posiciones dentales
naturales, la relacion mandibular y los rasgos
anatémicos proximos que podrian afectar la
colocacion del implante.

3. Determinar el tipo de restauracion, el tipo de carga,
la cantidad de implantes y factores estéticos y
funcionales.

4. Comunicacién y planificacion entre cada médico y
técnico involucrado en el plan de tratamiento, junto
con el uso de software de planificacion quirirgica,
para elaborar el plan digital detallado para la
instalacion correcta de implantes.

PLANIFICACION
1. Importar el conjunto de datos (archivos DICOM)
al soft-ware de planificacién quirdrgica. Sterngold

1.

1.

tiene asocios con varias empresas de planificacion
virtual, ademds de todos los implantes, productos
afines y bibliotecas de instrumentos quirtirgicos
disponibles para disefiar un caso de cirugia guiada
TRU® y PUR® de Sterngold. (Ver en el listado de
socios comerciales www.sterngold.com.)

Elaborar el plan digital detallado para la instalacion
correcta de implantes y combinarlo con los datos
STL del paciente.

De acuerdo con la condicién clinica del paciente
previa-mente evaluado, determinar la posicion
precisa de cada implante en el software de disefio
para lograr los obje-tivos anatémicos, funcionales y
estéticos deseados.

CONFECCIONAR LA GUIA QUIRURGICA
Confeccionar la guia quirtirgica segin el disefio
elabo-rado en el plan virtual. Procure adquirir

e

instalar las camisas guia en la guia antes del

procedimiento clinico.

La guia quirdrgica confeccionada debe ser
inspeccionada y aprobada por el odontélogo(a)
antes de la cirugia.

CIRUGIA GUIADA PARA IMPLANTES: PROCEDIMIENTO
Anestesia

a.

Administrar la anestesia indicada para prepa-
rar al paciente para la cirugia dental.

2. Montar o anclar la guia quirtirgica

a.

Montada sobre Dientes: Montar la guia sobre
el arco. Segun la secuencia del plan quirtrgico,
utilizar los componentes quirdrgicos y brocas
para penetrar la mucosa y crear la osteotomia.

. Anclada a la Mucosa: Anclar la guia

quirdrgica con tornillos ancladores y la broca
correspondiente. Segln la secuencia del
plan quirdrgico, utilizar los compo-nentes
quirtrgicos y brocas para penetrar la mucosa
y crear la osteotomia.

Anclada al Hueso: Accesar el sitio objeto de la
cirugia al cortar la mucosa y gingiva siguiendo
la cresta. Apartar un colgajo mucoperidstico de
grosor pleno a ambos lados (paladar y cara).
Ampliar el sitio para identificar el fasciculo
neurovascular del foramen men-toniano en
la mandibula. En la maxila se debe identi-
ficar también la cavidad maxilar. Cualquier
modifica-cion de la posicion ‘idonea’ debe
basarse en los hallaz-gos clinicos, los datos
diagnésticos y las consultas previas con el
odontélogo restaurativo y el técnico. Anclar
la guia quirargica con tornillos ancladores y
la broca correspondiente. Reducir el hueso de
acuerdo con el plan quirdrgico y la guia. Segin
la secuencia del plan quirdrgico, utilizar los
componentes quirdrgicos y brocas para crear
la osteotomia.

3. Procedimiento de Perforaci6n:

El plan quirdrgico que acompafia a la guia
quirtrgica indicaré la secuencia de perforacion y
el tamafio espe-cifico de cada componente para
cada osteotomia. Nota: La medida efectiva de las
brocas TRU® y PUR® no refleja las profundidades
marcadas en la broca, ya que no toman en cuenta
la punta, la cual no debe incluirse al determinar la
profundidad final de la osteotomia. La perforacion
debe hacerse a velocidades entre 1.500 y 2.000
r.p.m. para hueso D1y D2 y a 1.000 r.p.m. para
D3 y D4, irrigada con bastante solucion salina
estéril refrige-rada (0,9% NaCl). Por ser un sistema
quirdrgico sin llaves, toda broca y componente
avanza completamente hasta toparse con la camisa
guia. Cada componente y broca trae un tope que
el plan virtual considera. Asi-mismo, todos los
componentes y brocas estan identifi-cados por
colory organizados en la caja del Kit segan tamafio.
La secuencia general de los componentes y brocas
sigue el orden descrito abajo:

1. El bisturi circular, que se utiliza para montar

4.

[ F IS

0 anclar la guia quirdrgica sobre dientes o la
mucosa sin requerir la técnica del colgajo,
permite colocar implantes con invasién minima
y preservacion del tejido proximo.

. Con la broca plana, modelar y aplanar el hueso

cortical en el sitio del implante.

. Las brocas piloto de 2,0mm y 6,0mm se utilizan

para la penetracion inicial de la placa cortical.

. Regla para la medicion final de la osteotomia.
. Establecer la anchura final, comenzando con

las brocas de 2,0mm y 6,0mm, incrementando
el didmetro secuencialmente hasta alcanzar
el didmetro final. Luego se procede
incrementando la longitud de la osteotomia
con cada broca secuencial hasta alcanzar la
profundidad final. Se avanza con cada broca
hasta que el tope llega a la camisa guia.

. Una vez alcanzado el didmetro final, se

utilizan las brocas de ese didmetro de manera
consecutiva hasta alcanzar la profundidad
indicada para el implante.

. Se utiliza el macho roscador correspondiente

para formar la rosca que recibe el implante.

. La broca crestal correspondiente se utiliza

para zonas de alta densidad dsea para darle
el didmetro final a la osteotomia en la region
crestal.

Instalacién del Implante
Implantes TRU® y PUR®

Los implantes TRU® y PUR® son autorroscantes
de doble rosca, fabricados de titanio forjado
(BAL-4V ELI) segtn la Norma ASTM F136. La
superficie de los implantes es grabada al 4cido.
Hay implantes de cinco didmetros: 3,2mm (sélo
PUR®); 3,5mm; 4,3mm; 5,0mm; y 6,0mm.
Los implantes de 3,2, 3,5 y 4,2mm tienen
interfase prostética de Plataforma Angosta
(NP). Los implantes de 5,0 y 6,0mm tienen
interfase prostética de Plataforma Normal
(RP). Los Implantes PUR® son sustancialmente
equivalentes al sistema de implantes Zimmer
Tapered Screw-Vent® de plataforma de 3,5 mmy
4,5mm. Los Implantes TRU® son sustancialmente
equivalentes al sistema de implantes Nobel
Connect® Conical Connection de plataforma de
3,5 mmy 4,5 mm. Sirven para restau-raciones
maxilares y mandibulares no rotativas uniden-
tales y multidentales. Vienen en un empaque
burbuja doble que contiene el implante en un tubo
de titanio con tapa rosca. Nota: Se debe leer las
instrucciones de uso especificas para conocer las
advertencias, precauciones y contraindicaciones
para la colocacién de cada Implante TRU® y

PUR®.

1. Con el insertador guiado indicado del
Kit para Cirugia Guiada de Sterngold®
(Pestillo Insertador Guiado, Llave Guiada
o Insertador de Guia Montada), se instalan
los TRU® y PUR® por la guia quiriirgica
en la osteotomia preparada hasta llegar al
tope. Es impor-tante parar la rotacion del
implante cuando el tope llega a la camisa
guia para no transroscar el hueso ni afectar
la estabilidad primaria. Con la llave de
torsion graduada se confirma la estabilidad
primaria de 35 N/cm (no debe superar 55
N/cm).

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION:

Los procedimientos de desinfeccion y esterilizacion deben
conformarse con los Lineamientos OSHA u otras normas
locales referentes a patégenos transmisibles por la sangre.

COMPONENTES ESTERILES DE USO UNICO:

Todos los Implantes TRU® y PUR® son esterilizados por
radiacion gamma y empacados en burbuja plastica doble
para un solo uso. Los implantes no deben ser reutilizados
ni re-esterilizados. No se debe utilizar dispositivos estériles
si la barrera estéril ha sido dafiado o comprometido de otra
forma. La reutilizacién de un dispositivo de uso tnico que
ha estado en contacto con sangre, tejidos duros o blandos
u otros fluidos corporales puede ocasionar lesiones a los
pacientes y otros usuarios. Los posibles riesgos relaciona-
dos con la reutilizacion de un dispositivo de uso (nico
incluyen mas no se limitan a fallas mecénicas y la transmi-
sion de agentes infecciosos.

COMPONENTES NO ESTERILES REUTILIZABLES Y DE
USO UNICO:

Todas las herramientas y componentes no estériles y
reutilizables deben ser limpiados y esterilizados antes del
uso. Estos incluyen a las siguientes herramientas: Titanium
Forceps, Implant Driver, Implant Mount Driver, Surgical
Drills, Bone Taps, Anchor Screws, Paralleling Pins, Pilot
Drills, Lance Pilot Drills, Implant Driver Wrench, Implant
Driver Latch, Drill Extender, .050” Latch Driver, .050” Hex
Tools, Square-to-Latch Adaptor, Thumb Knobs, Graduated
Torque Wrench, Torque Wrench, Ratchet Wrench, Linde-
mann Drill, Dense Bone Drills, Bone Mills, y Crestal Bone
Drills. Asimismo, los siguientes componentes no estériles
de uso Unico: Abutments, Prosthetic Screws, Waxing
Screws, Impression Copings, Implant Analogs, Scan
Bodies, 0-Rings, y Block out Spacers.

LIMPIEZA'Y DESINFECCION ANTES DEL USO:

Los dispositivos deben ser limpiados, desinfectados y este-
rilizados por el usuario antes del uso. El procedimiento para
limpiar y desinfectar componentes no estériles reutilizables
es el siguiente: Desarmar componentes de mdltiples piezas
(en su caso). Enjuagarlos con agua fria o tibia durante dos
minutos y medio. Golocarlos en un limpiador ultrasénico
con detergente enzimatico diluido con agua potable segin
las indicaciones del fabricante. La ultrasonicacién debe
durar 10 minutos. Enjuagarlos con agua potable durante
tres minutos.

TRANSPORTE:

Llevar los implantes al drea estéril en su empaque estéril.
Sacar los dispositivos del empaque para el proceso de
limpieza y desinfeccion.

INSPECCION Y FUNCCIONALIDAD:

Antes de cada uso se debe prestar atencion cuidadosa a
cada instrumento para confirmar que ha sido limpiado,
inspeccionado visualmente y sometido a una prueba de
funcionalidad para garantizar que cumple con los requeri-
mientos de desempefio determinados por el odontélogo(a).
Cuando se determine que el instrumento ya no cumple con
dichos requerimientos funcionales, debe ser sustituido.

Todo componente no estéril de uso Unico debe ser
esterilizado antes del uso, salvo los componentes no
metdlicos, los cuales sélo requieren ser limpiados y
desinfectados.

ESTERILIZACION:

Las piezas individuales deben ser colocados en autoclave
para la esterilizacion térmica himeda o bien en una bolsa
térmica seca para la esterilizacion térmica seca. Se debe
observar los siguientes parametros de esterilizacion
(método, tiempo y temperatura) para lograr un Nivel de
Esterilidad SAL 10-6. Se debe observar los reglamentos
locales o nacionales cuando establezcan requerimientos de
esterilizacion al vapor mas estrictos que los indicados en
la tabla abajo. Se debe verificar la calibracion de la unidad
para garantizar que no se superen las temperaturas reco-
mendadas. Se recomienda el uso periédico de indicadores
biolégicos para verificar el funcionamiento debido de la
autoclave.
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= (vapor) 250°F Minutos
- Gravedad 132°C 15 30
s = (vapor) 270°F Minutos Minutos
S c -
g£° Prevacio 134C 5 30
(vapore) 273F Minutos Minutos

Advertencia: EI uso de componentes no estériles puede
producir infecciones de tejidos duros y/o blandos o causar
enfermedades infecciosas o la falla del implante.

ROTURA:

Un implante puede fracturarse cuando las cargas
aplicadas superan la tolerancia funcional de disefio de sus
componen-tes. Las condiciones de sobrecarga potenciales
pueden resultar de: deficiencias en la cantidad, longitud y/o
didmetro necesario para apoyar una restauracion; longitud
excesiva de piezas voladizas; asentamiento incompleto de
pilares; pilares angulares o correccion del dngulo de un
implante; interferencias oclusales que ocasionan fuerzas
laterales excesivas; parafuncién del paciente (bruxismo,
apretazon, etc.); procedimientos incorrectos de confeccion
de prétesis; calzado inadecuado de prétesis; y traumas
fisicos.

VARIACIONES EN DESEMPENOQ:

El odontélogo(a) tiene la responsabilidad de explicarle al
paciente las contraindicaciones, efectos secundarios y pre-
cauciones, ademés de la necesidad de consultar con un
odontdlogo(a) capacitado(a) en caso de alguna variacién
en el desempefo del implante (p.ej., aflojamiento de la
prétesis, infeccion o exudado alrededor del implante, dolor
o0 cual-quier otro sintoma imprevisto).

HIGIENE Y MANTENIMIENTO:

La salud del implante a largo plazo tiene relacion directa con
el mantenimiento de la higiene bucal. Los posibles candida-
tos para implantes deben establecer un régimen de higiene
bucal antes de recibir terapia basada en implantes. Después
de colocarse los implantes, el odontélogo(a) debe educar al
paciente sobre las herramientas y técnicas correctas para
garantizar el mantenimiento de los implantes a largo plazo.
Asimismo, se le debe explicar al paciente la importancia de
acudir a citas regulares de profilaxis y evaluacion.

VIDA UTIL:

La fecha de vencimiento del producto se indica con el
simbolo del reloj de arena en la etiqueta seguido por el afio
y mes de vencimiento.

AVISO:

La legislacion federal estadounidense permite la venta de
este dispositivo inicamente a profesionales clinicos autori-
zados o por receta emitida por ellos.

FORMA DE SUMINISTRO:

Los implantes de Sterngold Dental se suministran en
condi-cion estéril y deben ser manejados con instrumentos
de titanio esterilizados. Los implantes son de uso Unico y
no deben ser re-esterilizados una vez contaminados.

SOFTWARE:
Estos dispositivos no contienen ni utilizan ningtin software.

ALMACENAMIENTO:
Almacenar estos dispositivos en un lugar seco para
prevenir dafios y/o deterioro.

DISPOSICION:
La disposicion de estos componentes debe hacerse de
con-formidad con los reglamentos ambientales aplicables.

EMC Y SEGURIDAD ELECTRICA:
El Sistema de Implantes TRU® y PUR® no requiere la
Evaluacion EMC ni la Evaluacion de Seguridad Eléctrica.

SEGURIDAD CON RESONANCIAS MAGNETICAS:

El Sistema de Implantes TRU® y PUR® no ha sido evaluado
por seguridad y compatibilidad en el ambito de resonancias
magnéticas (RM). El Sistema de Implantes TRU® y PUR® no
ha sido sometido a pruebas de calentamiento, migracién o
efectos de artefacto en el ambito RM. Se desconoce el nivel
de seguridad del Sistema de Implantes TRU® y PUR® en el
ambito RM. Un paciente que lleva este dispositivo podria
sufrir lesiones durante una resonancia magnética.
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