BoneTrust® Implantologie Bohrerset

Gebrauchsanweisung
HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Dieses Bohrerset ist Bestandteil eines umfassenden Behandlungs-
konzepts und darf ausschlieBlich in Kombination mit den zugeho-
rigen Originalprodukten gemafR den Anweisungen und Empfehlun-
gen der Medical Instinct Deutschland GmbH (Medical Instinct) ver-
wendet werden. Durch die nicht empfohlene Verwendung von
Produkten von Fremdanbietern in Kombination mit Produkten von
Medical Instinct erlischt die Garantie, und andere ausdrickliche
oder konkludente Verpflichtungen von Medical Instinct werden
nichtig. Der Anwender von Produkten von Medical Instinct muss
feststellen, ob das Produkt fiir einen bestimmten Patienten unter
den gegebenen Bedingungen geeignet ist. Medical Instinct Gber-
nimmt keine Haftung, weder ausdrticklich noch konkludent, fiir di-
rekte oder mittelbare Schaden, Strafe einschlieBlich Schadenser-
satz oder sonstige Schaden, die durch oder in Verbindung mit Feh-
lern bei der fachlichen Beurteilung oder Praxis im Rahmen der Ver-
wendung von Medical Instinct - Produkten auftreten. Der Anwen-
der ist auBerdem verpflichtet, sich regelmaRig Gber die neuesten
Weiterentwicklungen in Bezug auf dieses Medical Instinct Implan-
tologie Bohrerset und seine Anwendung zu informieren. Im Zwei-
felsfall ist Medical Instinct zu kontaktieren. Da die Nutzung des
Produkts der Kontrolle des Anwenders obliegt, Gbernimmt dieser
die Verantwortung. Medical Instinct GUbernimmt keinerlei Haftung
fir Schaden aus der Verwendung der Produkte. Wir méchten Sie
darauf hinweisen, dass einige Produkte, die in dieser Gebrauchs-
anweisung aufgefihrt sind, unter Umstanden nicht in allen Mark-
ten lizenziert bzw. fir den Verkauf zugelassen sind.

Diese Gebrauchsanweisung ist giltig fir die in Tabelle 1
beschriebenen Produkte.

Tabelle 1: Anwendungsbereich der Gebrauchsanweisung

Artikelnummer ‘

Produktname

medical instinct

Artikelnummer ‘

Produktname

Bohrerstopp 13 mm fiir Vorbohrer/Erweiterungsbohrer

191-202813 2.0/2.8 mm

191-202865 Bohrerstopp 6.5 mm fir Vorbohrer/Erweiterungsboh-
rer 2.0/2.8 mm

191-313265 Bohrerstopp 6.5 mm fir Erweiterungsbohrer 3.1/3.25
mm

191-313280 Bohrerstopp 8 mm fiir Erweiterungsbohrer 3.1/3.25
mm

191-313210 Bohrerstopp 10 mm fiir Erweiterungsbohrer 3.1/3.25
mm

191-313211 Bohrerstopp 11,5 mm fir Erweiterungsbohrer 3.1/3.25
mm

191-313213 Bohrerstopp 13 mm fiir Erweiterungsbohrer 3.1/3.25
mm

190-303070 Bohrerverldngerung+

191-425065 Bohrerstopp 6,5 mm fiir Erweiterungsbohrer 4.25 mm

191-425080 Bohrerstopp 8 mm fir Erweiterungsbohrer 4.25 mm

191-425010 Bohrerstopp 10 mm fiir Erweiterungsbohrer 4.25 mm

191-425011 Bohrerstopp 11.5 mm fiir Erweiterungsbohrer 4.25 mm

191-425013 Bohrerstopp 13 mm fiir Erweiterungsbohrer 4.25 mm

191-001200 Markierungsbohrer 1.2 mm

191-001210 Markierungsbohrer 1.2 mm kurz

191-001300 Vorbohrer 1.3 mm fiir BoneTrust Mini

191-103000 Crestal Drill 3.0 mm

191-103300 Crestal Drill 3.3 mm

191-103750 Crestal Drill 3.75 mm

191-104750 Crestal Drill 4.75 mm

191-203000 Gewindeschneider 3.0 mm

191-203400 Gewindeschneider 3.4 mm

191-204000 Gewindeschneider 4.0 mm

191-205000 Gewindeschneider 5.0 mm

193-002000 Vorbohrer 2.0 mm lang

193-002800 Erweiterungsbohrer 2.8 mm lang

193-003100 Erweiterungsbohrer 3.1 mm lang

193-003250 Erweiterungsbohrer 3.25 mm lang

193-003700 Erweiterungsbohrer 3.7 mm lang

193-004250 Erweiterungsbohrer 4.25 mm lang

193-502000 Vorbohrer 2.0 mm kurz

193-502800 Erweiterungsbohrer 2.8 mm kurz

193-S03100 Erweiterungsbohrer 3.1 mm kurz

193-S03250 Erweiterungsbohrer 3.25 mm kurz

193-504250 Erweiterungsbohrer 4.25 mm kurz

191-202880 Bohrerstopp 8 mm fiir Vorbohrer/Erweiterungsbohrer
2.0/2.8 mm

191-202810 g%f};e.;s:zp 10 mm fiir Vorbohrer/Erweiterungsbohrer

191-202811 Bohrerstopp 11.5 mm fiir Vorbohrer/Erweiterungsboh-

rer 2.0/2.8 mm
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BESCHREIBUNG
Bohrer

|

Abbildung 1: Bohrer des BoneTrust® Implan-
tologie Bohrersets

Die Bohrer (Abbildung 1) von Medical Instinct bestehen aus Edel-
stahl (1.4197) und dirfen nur in Kombination mit den Medical Ins-
tinct BoneTrust® Implantatsystemen verwendet werden.

Bohrerstopp

Abbildung 2: Bohrerstopps des Bo-
neTrust® Implantologie Bohrersets

Die Bohrerstopps (Abbildung 2) von Medical Instinct bestehen aus
Edelstahl (1.4305) und dirfen nur in Kombination mit den Vor- und
Erweiterungsbohrern des BoneTrust® Implantologie Bohrersets
verwendet werden.

Bohrerverlingerung

Abbildung 3: Bohrerverldngerung+ des BoneTrust®Im-
plantologie Bohrersets

Die Bohrerverlangerung (Abbildung 3) von Medical Instinct besteht
aus Edelstahl (1.4197) und darf nur in Kombination mit rotieren-
den schneidenden Instrumenten des BoneTrust® Implantologie
Bohrersets verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK
Bohrer

Bei den Bohrern des Instrumentensets Implantologie handelt es
sich um chirurgisch-invasive Dentalbohrkopfe, die zur Praparation
und Aufbereitung des Implantatbettes im Kiefer des Patienten ver-
wendet werden.

Bohrerstopp

Zur Tiefenbegrenzung wahrend der Bohrvorgdnge dienen die
Bohrerstopps in Verbindung mit den entsprechend chirurgisch-in-
vasiven Dentalbohrk&pfen.

Bohrerverldngerung

Die Bohrerverlangerung dient der Verlangerung von chirurgisch-
invasiven Dentalbohrkopfen wahrend der Anwendung.
INDIKATIONEN

Funktionelle und &sthetische Rehabilitation des Ober- und/oder
Unterkiefers.

medical instinct’

Das Produkt kann im Sinne der Préparation des Implantatbetts bei
unbezahnten und teilbezahnten Patienten unter Berlcksichtigung
der Kontraindikationen und Warnhinweise angewandt werden.

Die Indikation resultiert aus dem konkret vorlie-
genden Befund. Daher ist sie von Patient zu Patient
- - individuell zu erstellen. Hierbei sind verschiedene
f} Faktoren zu bertcksichtigen, die nur vom behan-
delnden Mediziner vor Ort erkannt und objektiv
beurteilt werden koénnen. Basierend auf diesem
Sachverhalt obliegt es dem Behandler, die Indika-
tion zu stellen und das jeweils erforderliche Verfah-

ren und Instrumentarium auszuwahlen.

KONTRAINDIKATIONEN

Alle bekannten Kontraindikationen im Rahmen von dentalen Ein-
griffen sind zu beachten.

Die Bohrer und Bohrerstopp des BoneTrust® Implantologie
Bohrersets sind nicht anzuwenden bei:
° Kontaktallergie der verwendeten Materialien
° Unterschreitung des erforderlichen Knochenangebots
des Kiefers
. Infektionen im Implantationsbereich
° Gefahrdung der anatomischen Strukturen in Regio der
geplanten MaRnahme
Bei Bruxismus, systemischen Erkrankungen (z.B. Diabetes mellitus,
Chemotherapie, Osteoporose, Bisphosphonattherapie) gilt die In-
dikation als eingeschrankt.
Die Schaftverlingerung ist nicht zu verwenden in Verbindung mit:
o Instrumenten zum Inserieren von Implantaten
. Instrumenten mit Kunststoffschaft
° Instrumenten, die keinen Winkelschaft nach ISO 1797
haben

° nichtrotierenden Instrumenten
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WARNUNGEN

Wird die tatsachliche Bohrtiefe bei Bohrern in Relation zur Ront-
genaufnahme nicht richtig ermittelt, kann dies dauerhafte Verlet-
zungen von Nerven oder anderen vitalen Strukturen verursachen.
Wird Uber die beabsichtigte Tiefe hinausgebohrt, kann dies bei Un-
terkiefereingriffen beispielsweise zu einer permanenten Parasthe-
sie der Unterlippe oder des Kinns oder zu Einblutungen, z.B. in den
Mundboden, fiihren.

Neben den obligatorischen MalRnahmen wahrend eines chirurgi-
schen Eingriffs (z.B. Asepsis) ist beim Bohren im Kieferknochen un-
ter Bericksichtigung anatomischer Kenntnisse und vor dem Ein-
griff angefertigter medizinischer Bilder (z.B. Rontgenaufnahmen)
unbedingt darauf zu achten, dass keine Nerven oder BlutgefaRe
verletzt werden.

ACHTUNG

Sollte das verwendete Instrumentarium oder Teile davon im Rah-
men eines vollstdandig oder teilweise bestiickten Trays (BoneTrust®
WashTray, BoneTrust® Chirurgie-Tray), erworben worden sein, so
sind in jedem Fall die zugehorigen Gebrauchsanweisungen fiir die
geplante Verwendung im Vorfeld zu studieren.

Allgemeines

Es gibt keine 100%ige Erfolgsgarantie fur Implantate. Die Nichtbe-
achtung der angegebenen Einschrankungen von Verwendung und
Arbeitsschritten kann zu Funktionsfehlern fiihren.

Die Insertion von Implantaten kann zu Knochenverlust sowie bio-
logischem oder mechanischem Versagen, z.B. Ermidungsbruch
des Implantats, fihren.

Die enge Zusammenarbeit zwischen Chirurgen, Prothetiker und
Zahntechniker ist fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung uner-
|dsslich.

Durch ein unsachgemafes Vorgehen bei Chirurgie und Prothetik
kann es zu Schaden am Dentalimplantat oder zu Knochenverlust
kommen. Das BoneTrust® Implantologie Bohrerset darf nur durch

mit dem System vertraute Zahnirzte, Arzte und Chirurgen ange-
wendet werden, da die Anwendung des BoneTrust® Implantologie
Bohrersets spezielle Kenntnisse und Fertigkeiten in der Implanto-
logie erfordert.

Bei intraoraler Anwendung ist darauf zu achten, dass die Instru-
mente, Werkzeuge und generell bewegliche Teile gegen Aspiration
oder Herunterfallen gesichert sind.

Die Bestandteile des BoneTrust® Implantologie Bohrersets werden
nur an Arzte / Zahnarzte und zahntechnische Labors oder in deren
Auftrag abgegeben. So soll sichergestellt werden, dass die speziel-
len Kenntnisse vorhanden sind, die eine sichere Anwendung er-
moglichen.

Die Verwendung systemfremder Komponenten und Instrumente
kann die Funktion und Sicherheit des BoneTrust® Implantologie
Bohrersets beeintrachtigen. Beim Einsatz systemfremder Kompo-
nenten werden keine Gewdhr und kein Ersatz geleistet.

Bohrer, Instrumente und Systemkomponenten sind fir bestimmte
Implantate und Implantatdurchmesser bestimmt. Die verschiede-
nen Durchmesser sind durch Farbmarkierungen gekennzeichnet
(Tabelle 2). Die Verwendung fir andere Implantate oder andere
Durchmesser kann zu mechanischem Versagen von Systemkompo-
nenten, Gewebeschaddigungen oder zu unbefriedigenden &stheti-
schen Ergebnissen fihren.

Tabelle 2: Farbcodierung des BoneTrust® Implantatsystems
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Die Farbmarkierung gilt fiir das BoneTrust® plus, cone+, cone PWR, hex
PWR, one und BoneTrust® balance Implantatsystem. Das Implantatsystem
BoneTrust® mini weist keine Farbcodierung auf.

Verwendung

Die Medical Instinct Bohrsequenz entspricht der in Tabelle 3
dargestellten Reihenfolge. Dieser Tabelle sind auch die empfohle-
nen Rotationsgeschwindigkeiten der Bohrer zu entnehmen.

Tabelle 3: Medical Instinct optimale und maximal zuldssige Drehzahlen min

) Maximal
Optimale

Drehzahl Bemerkungen
Drehzahl

zuldssige

Markierungsbohrer,
K 800 100.000 Zur Verwendung
urz

mit dem

BoneTrust

Markierungsbohrer 1.000 6.000 Implantatsystem

ausschlieRlich fur
Vorbohrer das BoneTrust

1.000 6.000 -
@13 mini Implantat-

system

2 Zur Verwendung
mit den
Vorbohrer BoneTrust
1.000 6.000
@2.0 Implantatsyste-
men, auler

BoneTrust mini

Zur Verwendung
mit den
. BoneTrust
3 Erweiterungsbohrer 300-600 6.000
Implantatsyste-
men, auler

BoneTrust mini

Farbmarkierung?! Bohrer @ Implantat @
Ohne 1.30 mm 2.3/2.5mm
Grau 2.00 mm -
Grin 2.80 mm 3.00 mm
Gelb 3.10 mm 3.40 mm

Rot 3.25mm 4.00 mm
Orange 3.70 mm 4.00 mm
Blau 4.25 mm 5.00 mm

Zur Verwendung
mit den
. . BoneTrust
4 Gewindeschneider 30 6.000
Implantatsyste-
men, auler

BoneTrust mini
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) Maximal
Optimale .
zuldssige
Bohrer Drehzahl Bemerkungen
) Drehzahl
min? )
min?
Zur Verwendung
mit den
. BoneTrust Im-
5 Crestal Drill 300-600 6.000
plantatsystemen,
auBer BoneTrust
mini
Zur Verwendung
mit den
BoneTrust
Implantatsyste-
men, auler
6 Bohrerverlangerung - 6.000

BoneTrust mini .
Die optimale
Drehzahl ist dem
zu verwenden-
den Bohrer zu
entnehmen

Markierungsbohrer

Nach Praparation der Schleimhaut wird die genaue Implantations-
stelle mit Hilfe des 1.2 mm Markierungsbohrer markiert, um die
genaue Position der Bohralveole festzulegen.

Vorbohrer

Der Vorbohrer wird an der mit dem Markierungsbohrer festgeleg-
ten Stelle angesetzt. Er dient zur initialen Tiefenbohrung der vor-
gesehenen Prdparation.

Erweiterungsbohrer

Der Erweiterungsbohrer dient zum konischen Aufweiten der Kavi-
tat bis zur endgiiltigen Breite. Das Bohren sollte intermittierend
und unter standiger AulRenkiihlung mit steriler physiologischer
Kochsalzlésung erfolgen. Die AuBenkiihlung verhindert, dass sich
das Knochengewebe zu stark erwarmt. Zusatzlich konnen Kno-
chenspdne abgeflihrt bzw. abgespult werden. Das Praparieren er-
folgt unter geringem Druck bis zur gewiinschten Tiefe mit einer

Drehzahl gemaR den Angaben in Tabelle 3. Die Drehzahl sollte zur
Vermeidung von Instrumentenfrakturen eingehalten werden.

- - Bei Verwendung von Bohrschablonen ist darauf zu
A achten, dass sich das Instrument nicht verkantet,

um einer moglichen Instrumentenfraktur vorzu-
beugen.

Es ist darauf zu achten, dass sich der Bohrer wah-
A rend des Einsatzes nicht verkantet und festsetzt, da

L <4 sonst eine erhohte Bruchgefahr auftreten kann.
Gewindeschneider

Bei Implantatlager in der Knochenqualitat D1 (nach Misch) wird zur
Vermeidung von zu hohen Einschraubkraften, die Verwendung des
Gewindeschneiders empfohlen. Der durchmesserspezifische Ge-
windeschneider wird achsengerecht bis zum oberen Ende des
schneidenden Arbeitsteils eingedreht und dann riickwarts wieder
ausgedreht.

Die Verwendung kann maschinell mit einem Winkelstiick (max. 30
U/min) oder manuell mit dem Ratschenadapter und der Drehmo-
mentratsche erfolgen.

Crestal Drill

Ist ein kompakter kortikaler Knochen vorhanden, so kann mit der
Krestalfrase (Crestal Drill) die Kavitat in diesem Bereich in Zusam-
menhang mit den BoneTrust® plus, cone+, cone PWR, hex PWR,
one und BoneTrust® balance Implantatsystem erweitert werden.
Uber die Versenktiefe (Markierungen) kann auf die unterschiedli-
chen Knochenqualitaten reagiert werden.

Bohrerverldngerung

Alle Instrumente des Implantologie Bohrersets, die Uber einen
Winkelschaft gemaB 1SO 1797 verfugen, konnen mit der
Bohrerverldngerung verbunden werden. Sie verldangert das
Instrument um 15 mm.

medical instinct’

" Erst wenn der Rasthaken der Bohrerverldangerung
& horbar einrastet, ist die Weiterbehandlung sicher

r

L 4 gewahrleistet.
Tiefenstopps

Die Bohrerstopps sind fiir die Verwendung mit den Vor- und Erwei-
terungsbohrern ausgelegt. Die Bohrerstopps werden nach Bedarf
auf den entsprechenden Vor- oder Erweiterungsbohrer aufge-
steckt und vereinfachen die Umsetzung der gewtinschten Bohr-
tiefe. Dabei ist darauf zu achten, dass der Bohrerstopp der ge-
wiinschten Bohrtiefe entspricht.

Nutzungsdauer

Die Lebensdauer dieser Medizinprodukte ist abhédngig von den im
Rahmen ihrer Anwendung auftretenden Beanspruchungen. Sie ist
daher fur jedes einzelne Produkt individuell zu betrachten.

- - Unter den normal zu erwartenden Einsatzbedingungen
ini gilt fir die Lebensdauer ein aus Praxiserfahrungen abge-
leiteter Richtwert von circa 4 Anwendungen und Wieder-
- aufbereitungszyklen.
Die finale Beurteilung der Schneidleistung liegt in der Verantwor-
tung des Fachanwenders, da verschiedene, durch den Hersteller
nicht zu kontrollierende Einflussfaktoren (z.B. Knochenqualitét,
Anpressdruck, Rotationsgeschwindigkeit, etc.) die Anzahl der mog-
lichen Wiederverwendungen beeinflussen kénnen.

MATERIALIEN

Tabelle 4 zeigt die Materialien der einzelnen Systemteile.

Tabelle 4: Materialien der einzelnen Systemteile

Systemteil Material

Bohrer

1.4197
Bohrerverlangerung
Bohrerstopp 1.4305
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ANWEISUNGEN ZUM REINIGEN UND STERILISIEREN

- 7 Alle Systembestandteile dieser Gebrauchsanwei-

iﬂf sung werden unsteril geliefert. Sie sind vor jedem

Einsatz zu desinfizieren und zu sterilisieren. Vor

dem ersten Einsatz sind die Instrumente wie nach-
folgend beschrieben aufzubereiten.

L 4

Nach Gebrauch am Patienten sind die Systembestandteile in Be-
halter mit physiologischer Kochsalzlésung oder Wasser einzulegen.

Zur Vorbereitung der Thermodesinfektion aus dem Behalter ent-
nehmen und mit einem fusselfreien Einmaltuch abwischen. Nach
dem Abwischen in einen zweiten Behdlter mit ungebrauchter phy-
siologischer Kochsalzlésung oder Wasser einlegen.

Alle Systembestandteile sind fir die mehrfache Verwendung vor-
gesehen. Vor der Wiederverwendung sind die Produkte zu sterili-
sieren. Dies kann mit Hilfe des BoneTrust® WashTrays durchge-
fuhrt werden. Eine detaillierte Beschreibung der Wiederaufberei-
tung in Zusammenhang mit dem Tray muss der entsprechend giil-
tigen Gebrauchsanweisung entnommen werden. Diese liegt dem
Produkt bei.

Thermodesinfektion

Es dirfen keine Blut- und Gewebereste an den Trays eintrocknen.
Grobe Verunreinigungen auf dem Tray sind umgehend zu entfer-
nen.

Die Thermodesinfektion muss innerhalb von 2 Stunden nach der
Operation gestartet werden.

sichtbare Verschmutzungen zu erkennen, Reini-
L _ gung und Desinfektion wiederholen bis keine Ver-
schmutzung mehr sichtbar ist.

f Sind nach der maschinellen Aufbereitung noch

Sterilisation

Die Sterilisation muss mittels fraktioniertem Vakuumverfahren
(Klein-Dampf-Sterilisator Klasse B gemaR DIN EN 13060) durchge-
fuhrt werden. Die Sterilisationshaltezeit (Expositionszeit bei Steri-
lisationstemperatur) betrdgt mindestens 5 Minuten bei mindes-
tens 134°C (273°F). Die Trocknungszeit betragt mindestens 10 Mi-
nuten.

Die Aufbereitung von Medizinprodukten endet mit der dokumen-
tierten Freigabe zur Anwendung.

-

" Die Produkte sind bis zum Abschluss der Aufberei-
& tung als kontaminiert zur betrachten.

L .
HANDHABUNG UND LAGERUNG

Die Lagerung des Produkts muss an einem trockenen Ort in der
Originalverpackung bei Raumtemperatur und ohne direkte Son-
neneinstrahlung erfolgen. UnsachgemaRe Lagerung kann die Pro-
dukteigenschaften beeinflussen und zum Versagen der Versor-
gung fuhren.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produkts muss gemaR den lokal geltenden
Bestimmungen und Umweltvorschriften erfolgen, wobei der je-
weilige Kontaminationsgrad berlicksichtigt werden muss.

medical instinct’

r 9 Medical Instinct® Deutschland GmbH
Graseweg 24 — D-37120 Bovenden
Tel. +49 559395 196
L - info@medical-instinct.de
ZEICHENERKLARUNG

AN [ REF

Warnhinweise Gebrauchsanweisung Artikelnummer

beachten
Li
STERILE
Chargennummer Inhalt (Stlck) Nicht-steril

Oont Ormax c €

Optimale Drehzahl

up!

Medical Device

Maximale Drehzahl

0297

Unique Device Identification

1S

- |

Herstellungsdatum

— Alle Rechte vorbehalten —

© Medical Instinct® Deutschland GmbH 2020
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