Anwendungs- und Sicherheitshinweise fiir MEISINGER m

Guided-Dirill-Stop-Control

Gefiihrtes Bohrersystem fiir eine sichere Implantatbettaufbereitung

Art.-No.: BGSOI
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Das Guided-Dirill-Stop System dient der einfachen und sicheren Implantatbettpraparation. Die
Besonderheit des Systems sind die speziell entwickelten Spiralbohrer mit Fiihrungsspitze, mit denen
vor der eigentlichen Erweiterungsbohrung ein Zwischenschritt durchgefiihrt wird. Dabei wird der
obere Teil des Implantatlagers auf den gewiinschten Durchmesser erweitert, wahrend der untere Teil
der Fiihrung des Bohrers dient. Zusitzlich sorgen die Stopphiilsen fiir den definierten Tiefenstopp
wihrend allen Bohrungen.

Anwendungshinweise

Das Bone Management® System Guided-Drill-Stop-Control ist indiziert fiir die chirurgische Erweiterung des
Implantatlagersim Ober- und Unterkiefer zur Vorbereitung auf die Insertion eines zylindrischen Dentalimplantats.
Bitte beachten Sie auBerdem die Angaben des Implantatherstellers zu Indikationen und
Kontraindikationen sowie zur Anwendung des gewdhlten Implantatsystems.

Anwendung

Die fiir die Anwendung empfohlenen Drehzahlen sowie die maximal erlaubten Drehzahlen sind in
der Artikeliibersicht unter ,Inhalt* zusammengefasst. Fiir eine sachgemiBe, sichere Anwendung
sind diese unbedingt zu beachten.

Bestimmung der Bohrtiefe / Auswahl der Stopphiilse
Die Festlegung der benétigten Bohrtiefe und Auswahl der geeigneten Stopphiilse erfolgt vor Operations-
beginn entsprechend der ausgewahlten Implantatlidnge. Bei einer benétigten Bohrtiefe von z.B. | 1,0 mm
ist die Stopphtilse CL0O35 auszuwahlen. Diese hat eine Lange von 8,0 mm und erlaubt im aufgesteckten
Zustand eine maximale Bohrtiefe von | 1,0 mm. Die Angaben aller maximal méglichen Bohrtiefen der
im System enthaltenen Stopphiilsen finden Sie in der Artikeliibersicht unter ,Inhalt”. Die Bohrtiefen sind
zur eindeutigen Identifizierung auf der jeweiligen Bohrhiilse aufgebracht. Die Langenmarkierung auf den
diversen Bohrern ist eine zusitzliche optionale Orientierungshilfe und ist nicht primar zur Bestimmung
der Bohrtiefe zu verwenden. Wichtig: Die Bohrtiefenmarkierung des Vorkérners 187RF 204 018 und des
Spiralbohrers TDSOG 204 020 beginnt erst bei einer Tiefe von 8 mm.
Um eine Verletzung anatomischer Strukturen zu vermeiden, ist die apikale Uberlinge
der Spiralbohrer von bis zu 0,8 mm zu beachten.
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Aufbereitung des Implantatlagers

Fiir die nun folgende Aufbereitung des Implantatbetts, ist die ausgewahite
Bohrhiilse in jedem Schritt auf den jeweils genutzten Bohrer aufzusetzen.
Dabei ist auf den sicheren Sitz der Bohrhiilse zu achten.

Um eine Uberhitzung des Kieferknochens zu vermeiden, ist wahrend der
Aufbereitung auf eine ausreichende Kiihlung mit vorzugsweise physiologi-
scher, steriler Kochsalzlésung zu achten. Zudem sind die Bohrer intermit-
tierend und unter geringer Andruckkraft zu verwenden.

Vorkornen des Kieferkamms
Um beispielsweise im Fall eines spitz zulaufenden Kieferkamms ein Abrutschen der Spiralbohrer zu ver-
meiden, kann im Vorfeld der Vorkérner genutzt werden.

Einsatz der Erweiterungsbohrer

Fir die anschlieBenden Erweiterungsbohrungen, werden die Spiralbohrer in aufsteigendem Durchmes-
ser genutzt bis der gewliinschte Durchmesser des Implantatbetts erreicht ist. Dazu erfolgt im ersten
Schritt eine Pilotbohrung auf einen Durchmesser von 2,0 mm. Mit dieser wird, zusatzlich zur vordefi-
nierten Tiefe, die Ausrichtung des Implantatbetts festgelegt.

Einsatz der Spiralbohrer mit Fiihrungsspitze

Zwischen den eigentlichen Erweiterungsbohrungen erfolgen Zwischenbohrungen mittels der Spiralbohrer mit
Fiihrungsspitze. Diese Bohrer verfiigen iiber eine nicht-verzahnte Fiihrungsspitze, die eine besonders sichere
Erweiterung des Implantatbetts ermoglicht. Beim Einsatz der Bohrer wird zunéchst lediglich der krestale Teil des
Implantatbetts erweitert, wahrend die Fiihrungsspitze den apikalen Teil der Bohrung als Fiihrungskanal nutzt. Ist
der gewiinschte Durchmesser des Implantatbetts erreicht, wird die Erweiterung mit einem der vollverzahnten
Erweiterungsbohrer abgeschlossen. Der finale Durchmesser sowie die Feinpréparation des Implantatbetts sind
mit dem Instrumentarium des geplanten Implantatsystems zu erzeugen.

Je nach vorliegender Fallsituation und gewiinschtem Implantatdurchmesser, kénnen die zu verwen-
denden Instrumente individuell gewahlt werden. Eine beispielhafte Reihenfolge der Instrumenten-
nutzung, ist im Folgenden aufgefiihrt (nicht mit aufgefiihrt ist die jeweils zu nutzende Stopphiilse):

I. Vorkérnen:
* |187RF 204 018

3. Erweiterungsbohrung, @ 2,8 mm: 5. Erweiterungsbohrung, @ 4,2 mm:
* TDS08 204 028 * TDS08 204 042

* TDSOG 204 028 * TDSO0G 204 042

4. Erweiterungsbohrung, @ 3,5 mm:

* TDS08 204 035

* TDSOG 204 035

2. Pilotbohrung, @ 2,0 mm:
e TDSOG 204 020

Implantatinsertion
Im Anschluss an die endgiiltige Praparation des Implantatlagers mit systemeigenen Instrumenten
kann die Implantation des gewahlten Implantats unter Beachtung der Herstellerinformationen vor-
genommen werden.

Application and safety instructions for the MEISINGER
Guided-Dirill-Stop-Control

Guided Drill System for Safe Implant Site Preparation

Art.-No.: BGSO|

The Guided-Drill-Stop system is used for the easy and safe preparation of the implant site. The special
feature of the system are the specially developed twist drills with guiding tip, with which an interme-
diate step is added prior to the actual extension drilling. With this step, the upper part of the implant
site is expanded to the desired diameter, while the lower part is used to guide the drill. In addition, the
stop sleeves provide the defined depth stop during all drillings.

Indications for Use

The Bone Management® System Guided-Drill-Stop-Control is designed for the surgical extension of
the implant site in the upper and lower jaws in preparation for the insertion of a cylindrical dental implant.
Please also observe the information provided by the implant manufacturer regarding indi-
cations and contraindications and the use of the selected implant system.

Utilization

The recommended speeds for the application and the maximum speeds are summarized in the
instrument overview under ,,Content". For proper, safe use, these must be observed.

Determination of the drilling depth / selection of the stop sleeve
The required drilling depth and selection of the appropriate stop sleeve is determined before the start of
the operation according to the selected implant length. With a required drilling depth of 1 1.0 mm for ex-
ample, the stop sleeve CL035 must be selected. This has a length of 8.0 mm and allows a maximum drilling
depth of | 1.0 mm when mounted. The details of all maximum possible drilling depths of the stop sleeves
included in the system can be found in the article overview under “Contents”. The drilling depths are
marked on the respective drill sleeve for clear identification.The length marking on the various drill bits
is an additional optional orientation aid and should not primarily be used to determine the drilling depth.
Important: The drilling depth marking on the 187RF 204 018 pilot core bit and the TDSOG 204 020
twist drill only starts at a depth of 8 mm.
ATTENTION: To avoid injuring anatomical structures, the apical overlength of the twist
drills of up to 0.8 mm must be observed.
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Preparation of the implant site

For the subsequent preparation of the implant site, the selected drill
sleeve must be placed on the drill used in each step. Make sure that the
drill sleeve is securely seated.

In order to avoid overheating of the jawbone, sufficient cooling with
preferably physiological, sterile saline solution must be ensured during
preparation. In addition, the drills should be used intermittently and
under low pressure.

Pilot drilling of the alveolar ridge
In order to prevent the twist drills from slipping when, for example, the alveolar ridge tapers to a
point, the pilot drilling can be used beforehand.

Use of the extension drills

For the subsequent extension drilling, the twist drills are used in ascending diameter until the
desired diameter of the implant site is reached. The first step is to drill a pilot bore to a diameter of
2.0 mm. This determines the alignment of the implant site in addition to the predefined depth.

Use of twist drills with guiding tip

Between the actual extension holes, intermediate holes are drilled using the twist drills with guiding tip.
These drills have a non-toothed guiding tip, which enables a particularly safe extension of the implant site.
When using the drills, initially only the crestal part of the implant site is extended, while the guiding tip uses
the apical part of the drill hole as a guide channel. Once the desired diameter of the implant site is reached,
the extension is completed with one of the fully toothed extension drills. The final diameter as well as the
fine preparation of the implant site must be created with the instruments of the planned implant system.
Depending on the existing case situation and the desired implant diameter, the instruments to be used
can be selected individually. An exemplary sequence of instrument use is listed below (the stop sleeve
to be used is not included):

1. Initial drilling:
* |87RF 204018

3. Extension drilling, @ 2.8 mm:
* TDS08 204 028
* TDSOG 204 028
4. Extension drilling, @ 3.5 mm:
* TDS08 204 035
* TDSOG 204 035

5. Extension drilling, & 4.2 mm:
* TDS08 204 042

* TDSOG 204 042

2. Pilot drilling, @ 2.0 mm:
* TDSOG 204 020

Implant insertion

Following the final preparation of the implant site with the system‘s own instruments, the
implantation of the selected implant can be performed in accordance with the manufacturer‘s
information.

Instrucciones de aplicacién y de seguridad para MEISINGER
Guided-Dirill-Stop-Control

Sistema de fresado guiado para la preparacion segura del lecho implantario

Art.-No.: BGSOI

El sistema Guided-Drill-Stop esta disenado para preparar el lecho del implante con facilidad y
seguridad. La particularidad del sistema son las fresas espirales con punta de guia de disefno especial,
con las que se realiza un paso intermedio antes de efectuar el fresado de ampliacién. Con ellas se
amplia la parte superior del lecho del implante hasta alcanzar el diametro deseado, mientras la parte
inferior sirve para guiar la fresa. Ademas, los casquillos de detencién garantizan el tope de
profundidad definida durante todas las perforaciones.

Indicaciones de uso

El sistema Bone Management® Guided-Drill-Stop-Control esta indicado para la ampliacién quirdrgica del
lecho del implante en el maxilar superior e inferior como preparacién para la inserciéon de un implante
dental cilindrico. Tenga en cuenta también la informacién proporcionada por el fabricante del
implante en relacion con las indicaciones y contraindicaciones, asi como sobre el uso del sistema
de implante que vaya a utilizar.
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Utilizacién
Las velocidades recomendadas para la aplicacién y las velocidades maximas se recogen en el resu-

men del instrumento, en el apartado «Contenido». Deben respetarse estas velocidades para un uso
adecuado y seguro.

Determinacion de la profundidad de perforacion / seleccion del casquillo de detencion
La determinacion de la profundidad de perforacion necesaria y la seleccion del casquillo de detencién adecuado
se efectlia antes de comenzar la operacion en funcién de la longitud del implante seleccionado. Si la profundidad
de perforacion necesaria es, por ejemplo, de | 1,0 mm, debe seleccionarse el casquillo de detencién CLO35. Este
casquillo tiene una longitud de 8,0 mm y permite realizar una profundidad de perforaciéon maxima de |1,0 mm
cuando estd insertado. Los detalles de todas las profundidades de perforacién méaximas posibles de los manguitos de
tope incluidos en el sistema se pueden encontrar en el resumen del articulo en «Contenido». Las profundidades de
perforacion estan marcadas en el manguito de perforacion correspondiente para una identificacion clara. La marca
de longitud en las diferentes brocas es una ayuda de orientacién opcional adicional y no debe utilizarse principalmen-
te para determinar la profundidad de perforacion. Importante: | marcas de profundidad de taladrado de la broca
piloto 187RF 204 018 y de la broca espiral TDSOG 204 020 sélo comienzan a partir de una profundidad de 8 mm.
ATENCION: Para evitar que se produzcan lesiones en las estructuras anatomicas, debe ase-
A gurarse de que el exceso de longitud apical de la fresa espiral sea de 0,8 mm como maximo.

Preparacion del lecho del implante

A continuacién, para preparar el lecho del implante, debe colocar el
casquillo de detencién escogido en la fresa utilizada correspondiente
en cada paso. Al hacerlo, aseglrese de que el casquillo queda encajado
correctamente. Para evitar el sobrecalentamiento del maxilar, debe ase-
gurar la suficiente refrigeracién durante la preparacion, utilizando prefe-
rentemente una solucién salina fisioldgica estéril. Ademas, las fresas debe
utilizarlas de forma intermitente y aplicando poca presién de contacto.
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Fresado inicial de la cresta maxilar
Para evitar que la fresa espiral se resbale, por ejemplo, en caso de que la cresta maxilar tenga el borde
afilado, puede utilizar antes la fresa inicial.

Uso de la fresa de ampliacion

Para realizar las perforaciones de ampliacién, se utilizan fresas espirales con didmetros cada vez
mayores hasta lograr el diametro deseado para el lecho del implante. Para ello, se realiza primero un
fresado piloto con un diametro de 2,0 mm. Mediante el fresado piloto se determina la orientacién del
lecho del implante, ademas de la profundidad.

Uso de la fresa espiral con punta de guia

Entre cada fresado de ampliacién se efectlian fresados intermedios mediante la fresa espiral con
punta de guia. Estas fresas disponen de una punta de guia no dentada que permite ampliar el lecho
del implante de forma muy segura. Al utilizar las fresas, primero se amplia Gnicamente la parte cres-
tal del lecho del implante mientras la punta de guia utiliza la parte apical de la fresa como canal de
guia. Cuando se logra el diametro deseado para el lecho del implante, se termina de ampliar con una
de las fresas de ampliacion con dentado de profundidad normal. El diametro final y la preparacién definitiva
del lecho del implante deben realizarse con el instrumental del sistema de implante escogido. En funcién de
cada situacion particular y del diametro deseado para el implante, se pueden escoger de forma individual
los instrumentos que se van a utilizar. A continuacién se muestra una secuencia del uso de los instrumentos
amodo de ejemplo (no se incluyen los casquillos de detencién que deben utilizarse con cada fresa):

|. Fresado inicial: 3. Fresado de ampliacién, @ 2,8 mm: 5. Fresado de ampliacién, @ 4,2 mm:

* |87RF 204018 * TDS08 204 028 * TDS08 204 042
* TDSOG 204 028 * TDSOG 204 042
2. Fresado piloto, @ 2,0 mm: 4. Fresado de ampliacién, @ 3,5 mm:
* TDSOG 204 020 * TDS08 204 035
* TDSOG 204 035

Insercion del implante

Después de la preparacién definitiva del lecho del implante con instrumentos propios de estos
sistemas, se puede realizar la insercién del implante seleccionado teniendo en cuenta las
indicaciones del fabricante.

Consignes d‘utilisation et de sécurité pour MEISINGER
Guided-Dirill-Stop-Control

Systéme de forage guidé pour une préparation sire du lit implantaire
Art.-No.: BGSOI

Le systeme Guided-Drill-Stop sert a réaliser facilement et en sécurité la préparation du lit implantaire. La
particularité du systeme réside dans les forets hélicoidaux avec pointe de guidage, spécialement mis au
point et avec lesquels on réalise une étape intermédiaire avant le forage d’élargissement a proprement
parler. A cet égard, la partie supérieure du site implantaire est élargie au diamétre souhaitée, tandis que
la partie inférieure sert a guider le foret. En outre, les douilles de butée servent de butée de profondeur
définie pendant tous les forages.

Indications d’utilisation

Le systéme Guided-Dirill-Stop-Control (forage guidé et a butée) de la ligne Bone Management® est indiqué
pour I'élargissement chirurgical du site implantaire dans le maxillaire supérieur et le maxillaire inférieur, pour
préparer 'insertion d’un implant dentaire cylindrique. Veuillez par ailleurs respecter les précisions du
fabricant d’implants en ce qui concerne les indications et les contre-indications, de méme
qu’en ce qui concerne I'application du systéme d’implant choisi.

Utilisation

Les vitesses conseillées pour I'application, de méme que les vitesses maximales, sont récapitulées
dans la vue d’ensemble des instruments, au chapitre « Contenu ». Pour garantir une utilisation cor-
recte et en toute sécurité, ces vitesses doivent étre respectées.

Détermination de la profondeur de forage / Sélection de la douille de butée
La détermination de la profondeur de forage nécessaire et le choix de la douille de butée appropriée s’effec-
tuent avant de commencer la chirurgie, conformément a la longueur de 'implant choisie. Pour une profon-
deur de forage nécessaire de | 1,0 mm, par exemple, il faut sélectionner la douille de butée CLO35. Cette
douille a une longueur de 8,0 mm et permet, a I'état mis en place, une profondeur de forage maximale de
11,0 mm. Vous trouverez les indications de toutes les profondeurs de forage maximales possibles des douilles
d’arrét contenues dans le systeme dans 'apercu des articles sous « Contenu ». Les profondeurs de forage sont
indiquées sur chaque douille de forage pour une identification claire. Le marquage de la longueur sur les divers
forets est un repére d’orientation supplémentaire optionnel et ne doit pas étre utilisé en premier lieu pour
déterminer la profondeur de forage. Important : | marquage de la profondeur de forage du foret pour avant-
trou |87RF 204 018 et du foret hélicoidal TDSOG 204 020 ne commence qu’a une profondeur de 8 mm.
ATTENTION : pour éviter de blesser des structures anatomiques, il faut prendre en
A compte la surlongueur apicale des forets hélicoidaux allant jusqu’a 0,8 mm.
Préparation du site implantaire

Pour la préparation du lit implantaire qui va maintenant étre effectuée, il faut,

a chaque étape, mettre en place la douille de forage sur le foret utilisé. Acet
égard, il faut veiller a ce que la douille de forage soit parfaitement en place.
Afin d’éviter toute surchauffe de I'os maxillaire, il faut veiller a assurer un
refroidissement suffisant pendant la préparation, en utilisant de préférence
une solution saline physiologique stérile. Les forets doivent par ailleurs étre
utilisés par intermittence et en exercant une faible force de pression.

Fraisage initial de la créte alvéolaire
Pour, dans le cas par exemple d’une créte alvéolaire effilée, empécher le foret hélicoidal de déraper, il
est possible d’utiliser, en amont, la fraise initiale.

Utilisation des forets d’élargissement

Pour les forages d’élargissement qui suivent, on utilise les foréts hélicoidaux dans un ordre ascendant
de diameétres, jusqu’a ce que I'on obtienne le diamétre souhaité du lit implantaire. A ces fins, on
effectue en premiére étape un forage pilote sur un diamétre de 2,0 mm. Avec ce forage, et en plus de
la profondeur prédéfinie, on définit I'orientation du lit implantaire.

Utilisation des forets hélicoidaux avec pointe de guidage

Entre les forages d’élargissement a proprement parler, on effectue des forages intermédiaires a 'aide
des foréts hélicoidaux a pointe de guidage. Ces forets sont munis d’une pointe de guidage non dentée,
qui permet un élargissement particulierement sir du lit implantaire. Lors de I'utilisation des forets, on
n'élargit dans un premier temps que la partie crestale du lit implantaire, tandis que la pointe de guidage
utilise en tant que canal de guidage la partie apicale du forage. Une fois que le diamétre souhaité du lit
implantaire est atteint, on termine I'élargissement a I'aide de I'un des forets d’élargissement entierement
dentés. Le diametre final, de méme que le peaufinage de la préparation du lit implantaire, doivent étre
réalisés avec les instruments du systéme d'implant prévu. En fonction du cas en présence et du diamétre
d’'implant souhaité, les instruments a utiliser peuvent étre choisis individuellement. Un ordre d'utilisation
des instruments, a titre d’exemple, est indiqué ci-apreés (la douille de butée a utiliser n’est pas mentionnée) :

|. Fraisage initial : 3. Forage d'élargissement, & 2,8 mm : 5. Forage d'élargissement, & 4,2 mm:
* |87RF204018 * TDS08 204 028 * TDS08 204 042
* TDSOG 204 028 * TDSOG 204 042
2. Forage pilote, @ 2,0 mm: 4. Forage d'élargissement, & 3,5 mm :
* TDSOG 204 020 * TDS08 204 035
* TDSOG 204 035

Insertion de implant
A la suite de la préparation définitive du site implantaire, avec des instruments propres au systéeme,
on peut procéder a I'implantation de I'implant choisi, en respectant les informations du fabricant.

Indicazioni per I'uso e avvertenze di sicurezza di MEISINGER

Guided-Dirill-Stop-Control

Sistema di frese guidate per una preparazione sicura del letto implantare

Art.-No.: BGSOI

I sistema Guided-Drill-Stop si utilizza per la preparazione semplice e sicura del letto implantare. La
particolarita del sistema e data dalle frese a spirale appositamente sviluppate con delle punte di guida
che permettono di eseguire un passaggio intermedio prima della fresatura di ampliamento. Con tale
passaggio intermedio la parte superiore del sito implantare viene ampliata fino al diametro deside-
rato, mentre la parte inferiore funge da guida della fresa. Inoltre, i manicotti di arresto garantiscono
I‘arresto alla profondita prestabilita durante tutte le operazioni di fresatura.

Indicazioni per I‘uso

II sistema Guided-Dirill-Stop-Control della linea Bone Management® & indicato per I'ampliamento chirur-
gico del sito implantare nella mascella superiore e inferiore, ai fini della preparazione all‘inserimento di un
impianto dentale cilindrico.

Rispettare anche le informazioni del produttore dell‘impianto per quanto concerne indica-
zioni e controindicazioni e I‘impiego del sistema di impianto scelto.

Utilizzo

Le velocita raccomandate per I'applicazione, nonché il numero massimo di giri consentito sono
riportati nel riassunto del prodotto, alla voce ,,Contenuto”. Per un’applicazione sicura e conforme,
rispettare scrupolosamente tali indicazioni.

Determinazione della profondita di fresatura/selezione del manicotto di arresto
La determinazione della profondita di fresatura necessaria e la selezione del manicotto di arresto idoneo de-
vono avvenire prima dell'operazione, in base alla lunghezza dell'impianto selezionato. Ad esempio, qualorasi
debba ottenere una profondita di fresatura di | I,0 mm, selezionare il manicotto di arresto CL035. Quest’ulti-
mo ha una lunghezza di 8,0 mm e, una volta inserito, permette di ottenere una profondita di fresatura massima
di 11,0 mm. | dettagli di tutte le profondita di fresatura massime possibili dei manicotti di arresto inclusi nel
sistema sono riportati nella panoramica dell’articolo alla voce “Contenuto”. Le profondita di fresatura sono
riportate sul rispettivo manicotto di fresatura per una chiara identificazione. La marcatura della lunghezza
sulle varie frese € un ulteriore aiuto opzionale per I'orientamento e non deve essere utilizzata come elemento
primario per determinare la profondita di fresatura. Importante: la marcatura della profondita di fresatura
della fresa pilota |87RF 204 018 e della fresa a spirale TDSOG 204 020 inizia solo da una profondita di 8 mm.
ATTENZIONE: per evitare di causare lesioni alle strutture anatomiche, occorre rispet-
A tare le lunghezze in eccesso della parte apicale della fresa a spirale che possono arrivare
fino a 0,8 mm.

Preparazione del sito implantare

Per la successiva preparazione del letto implantare, occorre posizionare il ma-
nicotto di fresatura selezionato sulla fresa utilizzata in ogni passaggio. A tal pro-
posito, accertarsi che il manicotto di fresatura sia alloggiato in modo ben saldo.
Per evitare il surriscaldamento dell’'osso mascellare, durante la preparazione
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occorre garantire un sufficiente raffreddamento, preferibilmente mediante so-
luzione fisiologica sterile. Inoltre, utilizzare le frese a intermittenza ed eserci-
tando una pressione ridotta.

Fresatura iniziale della cresta alveolare
Per evitare lo scivolamento della fresa a spirale, ad esempio in caso di cresta alveolare che termina a
punta, & possibile utilizzare precedentemente la fresa iniziale.

Impiego della fresa di ampliamento

Per le successive fresature di ampliamento, utilizzare le frese a spirale con diametro crescente fino
al raggiungimento del diametro desiderato del letto implantare. A tal fine, occorre eseguire prima
una fresatura pilota con diametro di 2,0 mm. Cosi facendo, si determina I'orientamento del letto
implantare oltre alla profondita predefinita.

Impiego della fresa a spirale con punta di guida

Tra le fresature di ampliamento vere e proprie vengono eseguite delle fresature intermedie con le frese a
spirale con punta di guida. Queste frese dispongono di una punta di guida senza dentellatura, che permette
di eseguire un ampliamento particolarmente sicuro del letto implantare. Inoltre, utilizzando questa fresa
viene ampliata solo la parte crestale del letto implantare, mentre la punta di guida utilizza la parte apicale
della fresatura come canale di guida. Una volta raggiunto il diametro del letto implantare desiderato, I'am-
pliamento viene concluso con una delle frese di ampliamento dentellate. Il diametro finale e la preparazione
fine del letto implantare si ottengono con lo strumentario del sistema di impianto scelto.

A seconda della situazione preesistente e del diametro dell'impianto desiderato, & possibile selezionare
singolarmente gli strumenti da utilizzare. Di seguito si riporta, a titolo esemplificativo, una sequenza di
utilizzo degli strumenti (non ¢ indicato il manicotto di arresto da utilizzare):

|. Fresatura iniziale:
* |87RF 204018

3. Fresatura di ampliamento, @ 2,8 mm: 5. Fresatura diampliamento, &4,2 mm:
* TDS08 204 028 * TDS08 204 042

* TDSOG 204 028 * TDSOG 204 042

4. Fresatura di ampliamento, @ 3,5 mm:

* TDS08 204 035

* TDSOG 204 035

2. Fresatura pilota, @ 2,0 mm:
* TDSOG 204 020

Inserimento dell’impianto
Al termine della preparazione definitiva del sito implantare con gli strumenti del sistema, & possibile
procedere all‘inserimento dell‘impianto selezionato, nel rispetto delle indicazioni del produttore.



Sterilisation der Instrumente m

Die Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor der Anwendung aufbereitet werden (Reinigung /
Desinfektion / Sterilisation). Fiir eine sachgemaBe Aufbereitung der Artikel beachten Sie bitte die Hinweise zur
Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) von Medizinprodukten der Hager & Meisinger GmbH.

Entsorgung

Bei der Entsorgung der Instrumente (nach Ende der Lebenszeit bzw. nach Ablauf der angegebenen
Haltbarkeit) ist darauf zu achten, dass das Produkt im Abfall fiir biologische Gefahrstoffe entsorgt wird. Alle
Verpackungskomponenten werden gemaB den nationalen Vorgaben (bspw. Duales Abfall-System) entsorgt.

Kontraindikationen

Grundsitzlich missen allgemeinmedizinische sowie lokale, absolute und relative Kontraindikationen fiir
zahnarztlich-chirurgische MaBnahmen beachtet werden. AuBerdem sollten die Kontraindikationen fiir die
Implantation eines enossalen Dentalimplantats beachtet werden. Uber diese wird unter anderem in der
Gebrauchsanweisung des ausgewahlten Implantatsystems von dem jeweiligen Implantathersteller informiert.
Spezielle Kontraindikationen fiir den Einsatz der in diesem Kit enthaltenen Instrumente liegen nicht vor.

WICHTIG: Es ist auf den Schutz der anatomischen Strukturen (Sicherheitsabstand min. 2 mm) sowie
den Verlauf der benachbarten Ziahne/Zahnwurzeln zu achten (Gefahr der Beschadigung,
Infektionen/Dehiszenzen).

Die Instrumente sind nicht fiir die endgiiltige Implantatbettaufbereitung vorgesehen. Der finale

A Durchmesser sowie die Feinpraparation des Implantatbetts sind mit dem Instrumentarium des
geplanten Implantatsystems geméB den Herstellerangaben zu erzeugen. Grundsitzlich muss das
chirurgische und implantologische Vorgehen stets gemaB dem aktuellen Stand der Technik erfolgen.
Fiir alle Bohrvorginge gilt: Um das Risiko der Knochentiberhitzung und damit der Nekrosenbildung
zu senken, muss mit dem jeweiligen Instrument intermittierend unter geringer Andruckkraft und
unter standiger Kiihlung mit steriler physiologischer Kochsalzlésung gearbeitet werden.

Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorkommnisse sind dem
A Hersteller und der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
der Patient niedergelassen ist, zu melden.
Allgemeine Hinweise
Bitte beachten Sie auch die Allgemeinen Anwendungs- und Sicherheitshinweise zu MEISINGER
Produkten im medizinischen Bereich und auch die Hinweise zur Aufbereitung (Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation) von Medizinprodukten der Hager & Meisinger GmbH.

wl FEA WD o] A [T A M ®

Hersteller Nicht steril  Gebrauch isung  GemB dem US Bund darf dieses Achtung Herstellerdatum Bei beschidigter
beachten Produkt nur an ausgebildete Mediziner Verpackung nicht
oder in deren Auftrag verkauft werden. verwenden
C€/CE 0044

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Germany

Tel. +49 2131 2012-0
Fax: +49 2131 2012-222
Email: info@meisinger.de
Internet: www.meisinger.de

Konformitatskennzeichen

Sterilization of the instruments m

The instruments are supplied non-sterile and must be processed before use (cleaning / disinfection / steriliza-
tion). For proper processing of the items, please observe the instructions for processing (cleaning, disinfection
and sterilization) of medical devices from Hager & Meisinger GmbH.

Disposal

When disposing of the instruments (at the end of their service life or after expiry of the specified shelf life),
ensure that the product is disposed of in the waste for biohazardous substances. All packaging components
are disposed of in accordance with national regulations (e.g. dual waste system).

Contraindications

Basically, general medical as well as local, absolute and relative contraindications for dental surgical meas-
ures must be observed. In addition, the contraindications forthe implantation of an endosseous dental
implant should be considered. The respective implant manufacturer provides information about these in
the instructions for use of the selected implant system. There are no specific contraindications for the use
of the instruments contained in this kit.

IMPORTANT: Attention must be paid to protecting anatomical structures (safety clearance at least
2 mm) as well as the gradient of the adjacent teeth / tooth roots (risk of damage,
infection / dehiscences).

The instruments are not intended for final implant site preparation. The final diameter as well

ihi as the fine preparation of the implant site must be produced with the instruments of the
planned implant system according to the manufacturer’s instructions. In principle, the surgical
and implantological procedure must always be performed according to the current state-of-
the-art. This applies to all drilling operations: To reduce the risk of bone overheating and thus
necrosis, the respective instrument must be used intermittently under low pressure and with
constant cooling with sterile physiological saline solution.

Any serious-incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
A manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.
General instructions
Please follow general application and safety instructions for MEISINGER products in
the medical area and also the advice for processing (cleaning, disinfection and sterili-
sation) of medical devices from Hager & Meisinger GmbH.

Esterilizaciéon de los instrumentos E

Los instrumentos se suministran sin esterilizar y deben prepararse antes de su uso (limpieza/desinfeccién/
esterilizacion). Para preparar los articulos correctamente, tenga en cuenta las instrucciones de preparacion
(limpieza, desinfeccion y esterilizacion) de los productos médicos de Hager & Meisinger GmbH.

Eliminacion del producto

Al desechar los instrumentos (al final de su vida ttil o una vez transcurrido el periodo de conservacion especifica-
do), aseglrese de que el producto se elimina en el vertedero para sustancias biopeligrosas. Todos los componen-
tes del embalaje se eliminan de acuerdo con la normativa nacional (por ejemplo, sistema dual de residuos).

Contraindicaciones

Por norma general, deben tenerse en cuenta las contraindicaciones médicas generales, locales, absolutas y relativas
con respecto a la cirugia dental. Ademas, deben tenerse en cuenta las contraindicaciones que correspondan a la
insercién de un implante dental enosal. La informacion sobre estas contraindicaciones la encontrara en el manual
de instrucciones del sistema de implante seleccionado proporcionado por el fabricante correspondiente, entre
otros. No existen contraindicaciones especiales con respecto al uso de los instrumentos incluidos en este kit.

IMPORTANTE: Debe prestarse atencién a la proteccién de las estructuras anatémicas (distancia de
seguridad min. 2 mm), asi como el gradiente de los dientes/raices adyacentes (riesgo de
dafo o infeccién / dehiscencias).

A Los instrumentos no estan previstos para la preparacion definitiva del lecho del implante. El
ili diametro final y la preparacién definitiva del lecho del implante deben realizarse con el instru-
d mental del sistema de implante escogido conforme a las indicaciones del fabricante. En principio,
el procedimiento quirtirgico e implantolégico debe efectuarse siempre conforme a los ultimos
avances tecnolégicos. En todos los procedimientos de perforacién debe tener en cuenta lo
siguiente: para reducir el riesgo de sobrecalentamiento 6seo y la consiguiente necrosis, debe
trabajar con el instrumento correspondiente de forma intermitente, aplicando poca presion de

contacto y con refrigeracién continua, empleando una solucién salina fisiolégica estéril.

A Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

Instrucciones generales

Siga las instrucciones de aplicacién y de seguridad generales de los productos sanitarios
de MEISINGER, asi como las recomendaciones de procesamiento (limpieza, desinfeccién
y esterilizacién) de los dispositivos médicos de Hager & Meisinger GmbH.

Stérilisation des instruments m

Les instruments sont livrés non stériles et doivent étre retraités avant utilisation (nettoyage / désinfection /
stérilisation). Pour un retraitement correct des articles, veuillez respecter les instructions de retraitement
(nettoyage, désinfection et stérilisation) des dispositifs médicaux de Hager & Meisinger GmbH.

Elimination

Lors de I'élimination des instruments (a la fin de leur duré e de vie ou apres expiration de la durée de conservation spé-
cifiée), veillez a ce que le produit soit éliminé dans les déchets pour substances a risque biologique. Tous les éléments de
I'emballage sont éliminés conformément aux réglementations nationales (par exemple, le double systéme de déchets).

Contre-indications

Les contre-indications de médecine générale, de méme que les contre-indications locales, absolues et relatives s'ap-
pliquant aux mesures de chirurgie dentaire, doivent étre systématiquement respectées. En outre, les contre-indica-
tions pour I'implantation d’un implant dentaire endo-osseux doivent étre respectées. Le fabricant de I'implant
concerné donne, entre autres dans la notice d'utilisation du systéme d’implant choisi, des informations concernant ces
contre-indications. Il n'existe pas de contre-indications spéciales pour I'utilisation des instruments contenus dans ce kit.

IMPORTANT : il convient de veiller a protéger les structures anatomiques (dégagement de sécurité
2 mm au moins), de méme que le gradient des dents / des racines adjacentes (risque
d’endommagement, d’infection / de déhiscences).

les instruments ne sont pas congus pour la préparation définitive du lit implantaire. Le diamétre final,

A de méme que le peaufinage de la préparation du lit implantaire, doivent étre réalisés avec les instru-
ments du systeme d'implant prévu, conformément aux indications du fabricant. Les processus
chirurgical et implantologique doivent toujours et systématiquement étre réalisés conformément au
niveau actuel de la technique. La régle s'appliquant a tous les processus de forage est la suivante : afin
de réduire le risque de surchauffe de I'os et, par la méme, de formation de nécroses, I'instrument
correspondant doit étre utilisé par intermittence, en exercant une faible force de pression, et sous
un refroidissement permanent, par utilisation d’une solution saline physiologique stérile.

A Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’une notification au fabricant
et a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Instructions générales

Veuillez respecter les instructions générales d'utilisation et de sécurité relatives aux produits
MEISINGER a I'usage médical, de méme que les conseils de traitement (nettoyage, désinfec-
tion et stérilisation) des dispositifs médicaux de la Société Hager & Meisinger GmbH.
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Sterilizzazione degli strumenti -

Gli strumenti sono forniti non sterili e devono essere ritrattati prima dell’'uso (pulizia / disinfezione / sterilizza-
zione). Per un corretto ritrattamento degli articoli, osservare le istruzioni per il ritrattamento (pulizia, disinfe-
zione e sterilizzazione) dei dispositivi medici di Hager & Meisinger GmbH.

Smaltimento

Quando si smaltiscono gli strumenti (al termine della loro vita utile o dopo la scadenza del periodo di conservazione
specificato), assicurarsi che il prodotto venga smaltito nei rifiuti per sostanze a rischio biologico. Tutti i componenti
dellimballaggio devono essere smaltiti in conformita con le normative nazionali (ad es. sistema di raccolta differenziata).

Controindicazioni

Fondamentalmente, devono essere osservate le stesse controindicazioni mediche generali e specifiche,
assolute e relative per le procedure chirurgiche dentali. Inoltre, occorre rispettare le controindicazioni
per I'inserimento di un impianto dentale endosseo. Tali controindicazioni sono contenute, tra I'altro, nelle
istruzioni per I'uso dellimpianto selezionato del relativo produttore. Non vi sono controindicazioni spe-
cifiche per I'impiego degli strumenti contenuti in questo kit.

IMPORTANTE: fare attenzione a proteggere le strutture anatomiche (distanza di sicurezza minima di 2 mm),
nonché al percorso dei denti/delle radici dentali adiacenti (pericolo di danneggiamento,

infezioni/deiscenze).
questi strumenti non sono adatti alla preparazione definitiva del letto implantare. |l diametro
A finale e la preparazione fine del letto implantare si ottengono con lo strumentario del sistema

di impianto scelto, nel rispetto delle indicazioni del produttore. Fondamentalmente, la proce-
dura chirurgica e implantologica deve essere eseguita sempre secondo lo stato aggiornato della
tecnica. Per tutte le operazioni di fresatura vale quanto segue: per ridurre il rischio di surri-
scaldamento dell’osso e con esso la formazione di necrosi, occorre utilizzare il relativo stru-
mento a intermittenza, esercitando una pressione ridotta e garantendo un raffreddamento
costante mediante soluzione fisiologica sterile.

A Di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante e
all‘autorita competente dello Stato membro in cui |‘utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.

Istruzioni generali

Si prega di seguire I'applicazione generale e le norme di sicurezza per i prodotti
MEISINGER nell‘area medica e anche le istruzioni per la preparazione (pulizia, disin-
fezione e sterilizzazione) di dispositivi medici da Hager & Meisinger GmbH.
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Vorkdrner mit Stop Spiralbohrer [EH”‘HII" =
Initial bur with stop Twist Drills
Fresa inicial con tope Fresa espiral

Fraise initiale avec butée ~ Foret hélicoidal
Fresa iniziale con arresto ~ Fresa a spirale
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Spiralbohrer mit Fiihrungsspitze

Twist Drills with Guiding Tip

Fresa espiral con punta de guia

Foret hélicoidal avec pointe de guidage
Fresa a spirale con punta di guida

Shank! Length mm 4.0
Size? (] 020 028 035 042 028 035 042 & max. driling | ¢
Length mm 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0 S T
T 1.8 2.0 2.8 3.5 42 2.8 35 4.2
Opt. speed rpm 600-800 800-1000 400-600 400-600 400-600 400-600 400-600 400-600
Max. speed rpm 1000 1500 800 800 800 800 800 800
" 204=RA 2 GroBter Arbeitsteildurchmesser in 1/10 mm / Largest working part diameter in 1/10 mm *LI" AuBendurchmesser / External diameter
Diametro de la parte funcional més grande 1/10 mm / Trés grand diamétre de la partie travaillante, en 1/10 mm Diametro exterior / Diamétre extérieur
Diametro dalla componente di lavoro pii grande in 1/10 mm Diametro esterno

ACHTUNG: Um eine Verletzung anatomischer Strukturen zu vermeiden, ist die apikale Uberlange der Spiralbohrer von bis zu 0,8 mm zu beachten. / ATTENTION: To avoid injuring anatomical structures, the apical
overlength of the twist drills of up to 0.8 mm must be observed. / ATENCION: Para evitar que se produzcan lesiones en las estructuras anatomicas, debe asegurarse de que el exceso de longitud apical de la fresa espiral
sea de 0,8 mm como maximo. / ATTENTION : pour éviter de blesser des structures anatomiques, il faut prendre en compte la surlongueur apicale des forets hélicoidaux allant jusqu’a 0,8 mm. ATTENZIONE: per evitare di
causare lesioni alle strutture anatomiche, occorre rispettare le lunghezze in eccesso della parte apicale della fresa a spirale che possono arrivare fino a 0,8 mm.
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Stopphiilsen
Stop sleeves
—6mm e Casquillos de detencion
“amm —gmm Douilles de butée
o Ziomm Manicotti di arresto
Ziimm —i3mm
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