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Application and safety instructions for MEISINGER
Drill-Stop-Control

Drill-Stop-Control BLT
Drill-Stop-Control myplant two

Art.-No.: BDS00, BDS02, BDSMP

The Bone Management Drill-Stop systems are used for simple and safe preparation of the implant site. The increasing diameters of the twist drills of the
respective systems are perfectly matched. The stop sleeves are used for the defined depth stop during the pilot drilling as well as during the extension drilling.
For use without stop sleeves, the instruments are equipped with laser markings.

B INDICATIONS FOR USE

The Bone Management Systems Drill-Stop-Control, Drill-Stop-Control BLT and Drill-Stop-Control myplant two are designed for the surgical extension of the implant
site in the upper and lower jaw in preparation for the insertion of a dental implant suitable for the respective system:

* Drill-Stop-Control: The diameters of the twist drills are matched to cylindrical implants of the Oktagon implant system and comparable implant systems

¢ Drill-Stop-Control BLT: The diameters of the twist drills are adapted to bone level tapered implants of the Oktagon implant system or comparable implant systems
*Drill-Stop-Control myplant two: The diameters of the twist drills are matched to the myplant two implant system

Please also observe the information provided by the implant manufacturer regarding indications and contraindications and the use of the
selected implant system.

B 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.
The specifications of all lengths of the stop sleeves contained in the system can be found in the article overview under “Content”.

/N ATTENTION: To avoid injuring anatomical structures, the apical overlength of the twist drills must be observed. You will find the relevant information in
the article overview under “Content”.

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. Furthermore, the drills are to 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 hole with the smallest twist drill. This determines the alignment of the implant site in addition to the predefined depth. 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.

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.

The publication of this manual invalidates all previous versions. New information or safety-related changes compared to the previous version are highlighted in red.

2|25

85FLBM28 - 1124



Cen eiinf”

Contraindications

Basically, general medical as well as local, absolute and relative contraindications for dental surgical measures must be observed. In addition, the contraindications
for the 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.

/N 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).

/N ATTENTION: The instruments are not intended for final implant site preparation. The diameter as well 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. 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.

A Any serious-incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

Disposal

When disposing of prosthetic components and instruments (at the end of their service life or after the specified shelf life has expired), care should be taken to
ensure that the product is disposed of in the waste for biological hazardous substances. All packaging components are disposed of in accordance with national
requirements (e.g. dual waste system).

Please follow general application and safety instructions for MEISINGER products in the medical area and also the advice for processing
(cleaning, disinfection and sterilisation) of medical devices from Hager & Meisinger GmbH.

™ | [LoT] [upDi] AN C€/CE 0044 @ M D[] i

Manufacturer ~ Iltemnumber ~ Medical device ~ Batch number UmqueDevme Non-sterile  Under U.S. federal law, this deviemay ~ Caution Conformity mark Donotuseifthe  Manufacturing  Packagingunit  Consult electronic
[dentification only be sold to or on behalf of trained packaging date instructions for use
medical professionals. is damaged

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

The publication of this manual invalidates all previous versions. New information or safety-related changes compared to the previous version are highlighted in red.
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I CONTENT
Drill-Stop-Control:

Initial bur with stop Twist Drills
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Shank!

Size? 018 020 028 035 042
Length mm 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0
g 1.8 2.0 2.8 35 42
Opt. speed rpm 600-800 800-1.000 400-600 400-600 400-600
Max. speed rpm 1.000 1.500 800 800 800

C€ 0044
Stop sleeves
—
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Length mm

A max. drilling depth mm 15.0 14.0 13. 12.0 11.0 10.0

3

A ATTENTION: To avoid injuring anatomical structures, the apical overlength of the twist drills of up to 0.8 mm must be observed.

Drill-Stop-Control BLT:

Initial bur with stop Twist Drills

L

— 4479 mm
—sa3mn

—84mImm
—104mm

—4mm
144749 mm

187RF TDSOT TDSOT TDSOT TDSOT TDSOT

Shank'
Size? 018 022 028 033 035 042
Length mm 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0
T 1.8 2.2 2.8 3.25 35 42
Opt. speed rpm 600-800 400-600 400-600 400-600 400-600 400-600
Max. speed rpm 1.000 800 800 800 800 800
| —
Stop sleeves — [l |l ll |]
il H !
CL061 CL062 CL063 CL064 CL065 CL066
Lengthmm 11.0 13.0 15.0
2 drilling depth mm 140 1 20 1 0 8.0 6.0 4.0

°ce

A ATTENTION: To avoid injuring anatomical structures, the apical overlength of the twist drills of up to 0.4 mm must be observed.

The publication of this manual invalidates all previous versions. New information or safety-related changes compared to the previous version are highlighted in red.
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I CONTENT
Drill-Stop-Control myplant two:

Initial bur with stop Twist Drills
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Shank‘

Size? 01 8 020 024 029 033
Length mm 19.0 22.0 22.0 22.0 22.0
L 1.8 2.0 2.4 2.9 33
Opt. speed rpm 600-800 800-1.000 600-800 400-600 400-600
Max. speed rpm 1.000 1.500 1.000 800 800

C€ 0044
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(Fig | cLoso | clos1 | closs [ cLos2 | CL0s3 | CLo54 | CLOS5 | CLOS6 | CLOS7 | CLOS9 |

Length mm 9.0 10.0 11.0 12.0 13.0 14.0 15.0
2 max. drilling depth mm 1 6.0 1 5.0 14.0 13.0 12.0 11.0 10.0 9.0 8.0 7.0

Cce

A ATTENTION: To avoid injuring anatomical structures, the apical overlength of the twist drills of up to 0.6 mm must be observed.

' 204=RA 2 Largest working part diameter in 1/10 mm "u" External diameter

The publication of this manual invalidates all previous versions. New information or safety-related changes compared to the previous version are highlighted in red.
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Consignes d‘utilisation et de sécurité pour MEISINGER
Drill-Stop-Control

Drill-Stop-Control BLT
Drill-Stop-Control myplant two

Art.-No.: BDS00, BDS02, BDSMP

Les systemes Dirill-Stop (butée de forage) de la ligne Bone Management servent a réaliser facilement et en sécurité la préparation du lit implantaire. Les diamet-
res ascendants des forets hélicoidaux des différents systémes sont, a cet égard, parfaitement adaptés les uns aux autres. Les douilles de butée servent de butée
de profondeur définie, aussi bien pendant le forage pilote que pendant le forage d’élargissement. Pour une application sans douilles de butée, les instruments
sont munis de marquages au laser.

B INDICATIONS D’UTILISATION

Les systemes de la ligne Bone Management, Drill-Stop-Control, Drill-Stop-Control BLT et Drill-Stop-Control myplant two, sont indiqués pour I'élargissement chirurgical du
site implantaire dans le maxillaire supérieur et le maxillaire inférieur, pour préparer I'insertion d’un implant dentaire adapté au systeme concerné :

* Drill-Stop-Control : les diameétres des forets hélicoidaux sont adaptés aux implants cylindriques du systéme d‘implants Oktagon et des systemes d‘implants comparables
* Drill-Stop-Control BLT : les diamétres des forets hélicoidaux sont adaptés aux implants Bone Level Tapered du systéme d‘implants Oktagon et des systémes d‘implants comparables
* Drill-Stop-Control myplant two : les diameétres des forets hélicoidaux sont adaptés au systeme d'implant myplant two

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.

B 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 correcte 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’effectuent avant de commencer la chirurgie,
conformément a la longueur de I'implant choisie. Vous trouverez, dans la vue d’ensemble des articles, a la rubrique « Contenu », les indications de toutes les
longueurs des douilles de butée contenues dans le systeme.

/\ ATTENTION : pour éviter de blesser des structures anatomiques, il faut prendre en compte les surlongueurs apicales des forets hélicoidaux. Vous
trouverez les indications correspondantes dans la vue d’ensemble des articles, a la rubrique « Contenu ».

Préparation du site implantaire

Pour la préparation du lit implantaire qui va maintenant étre effectuée, il faut, a chaque étape, mettre en place sur le foret
utilisé la douille de forage choisie. A cet 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 diamétres, jusqu’a ce que I'on obtienne le diamétre
souhaité du lit implantaire. A ces fins, on effectue en premiére étape un forage pilote en utilisant le forét hélicoidal le plus petit. Avec ce forage, et en plus de la
profondeur prédéfinie, on définit I'orientation du lit implantaire. Le diamétre 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.

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

La publication du présent manuel annule toutes les versions antérieures. Les nouvelles informations ou les changements liés a la sécurité par rapport a la version précédente sont mis
en évidence en rouge.
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Contre-indications

Les contre-indications de médecine générale, de méme que les contre-indications locales, absolues et relatives s’appliquant aux mesures de chirurgie dentaire,
doivent étre systématiquement respectées. En outre, les contre-indications 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 & 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).

/\ ATTENTION : Les instruments ne sont pas congus pour la préparation définitive du lit implantaire. Le diametre final, de méme que le peaufinage de la
préparation du lit implantaire, doivent étre réalisés avec les instruments du systeme d’implant prévu, conformément aux indications du fabricant. Les proces-
sus chirurgical et implantologique doivent toujours et systématiquement étre réalisés conformément au niveau actuel de la technique. La regle s’appliquant a
tous les processus de forage est la suivante : afin de réduire le risque de surchauffe de 'os et, par la méme, de formation de nécroses, I'instrument corres-
pondant 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 I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Elimination

Lors de I‘élimination des composants prothétiques et des instruments (a la fin de leur durée de vie ou a la fin de la durée de conservation indiquée), il convient
de veiller a ce que le produit soit éliminé dans les déchets pour substances biologiques dangereuses. Tous les composants d‘emballage sont éliminés conformément
aux directives nationales (par ex. systéme dual de gestion des déchets).

Instructions générales
Veuillez respecter les instructions générales d’utilisation et de sécurité relatives aux produits MEISINGER a |‘usage médical, de méme que
les conseils de traitement (nettoyage, désinfection et stérilisation) des dispositifs médicaux de la Société Hager & Meisinger GmbH.

s [reF] VD]

Fabricant ~ Numérodartide  Produit médical ~ Numéro de lot Idennfan(um?uedu Non stérile
sposit

Conformément a la législation Attention Ne pas utiliser si Date de
américaine, ce produit doit uniquement Iemballage est  fabrication
étre vendu a des médecins formés ou endommagé
commercialisé pour leur compte.

Marquage de conformité unité d'emballage  Respecter le mode

d‘emploi électronique

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Allemagne

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

La publication du présent manuel annule toutes les versions antérieures. Les nouvelles informations ou les changements liés a la sécurité par rapport a la version précédente sont mis
en évidence en rouge.
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I CONTENU
Drill-Stop-Control:

Fraise initiale avec butée Foret hélicoidal
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Taille? 018 020 028 035 042

Longueur mm 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0
M 1.8 2.0 2.8 3.5 42
Vitesse aptimal rpm 600-800 800-1.000 400-600 400-600 400-600
Vitesse max. rpm 1.000 1.500 800 800 800
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=pmfmdurdepergzgmmm 15.0 14.0 13. 12.0 11.0 10.0
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& 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.

Drill-Stop-Control BLT:

Fraise initiale avec butée Foret hélicoidal
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Taille? 018 022 028 033 035 042
Longueur mm 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0
T 1.8 2.2 2.8 3.25 35 42
Vitesse optimal rpm 600-800 400-600 400-600 400-600 400-600 400-600
Vitesse max. rpm 1.000 800 800 800 800 800
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A ATTENTION : pour éviter de blesser des structures anatomiques, il faut prendre en compte la surlongueur apicale des forets hélicoidaux allant jusqu’a 0,4 mm.

La publication du présent manuel annule toutes les versions antérieures. Les nouvelles informations ou les changements liés a la sécurité par rapport a la version précédente sont mis 8 | 25
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I CONTENU
Drill-Stop-Control myplant two:

Fraise initiale avec butée Foret hélicoidal
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Taille? 01 8 020 024 029 033
Longueur mm 19.0 22.0 22.0 22.0 22.0
L 1.8 2.0 2.4 2.9 33
Vitesse optimal rpm 600-800 800-1.000 600-800 400-600 400-600
Vitesse max. rpm 1.000 1.500 1.000 800 800
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[Fig. | croso | cros1 | crLoss | cros2 | cros3 | cros4 | cross | cLose | €Los57 | CLO59

Longueurmm 9.0 10.0 11.0 12.0 13.0 14.0 15.0
T — 16.0 15,0 14.0 13.0 12.0 11.0 10.0 9.0 8.0 7.0

Cce

A ATTENTION : pour éviter de blesser des structures anatomiques, il faut prendre en compte la surlongueur apicale des forets hélicoidaux allant jusqu’a 0,6 mm

' 204=RA 2 Trés grand diamétre de la partie travaillante, en 1/10 mm *| | Diamétre extérieur

La publication du présent manuel annule toutes les versions antérieures. Les nouvelles informations ou les changements liés a la sécurité par rapport a la version précédente sont mis
en évidence en rouge.
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Anwendungs- und Sicherheitshinweise fir MEISINGER
Drill-Stop-Control

Drill-Stop-Control BLT
Drill-Stop-Control myplant two

Art.-No.: BDS00, BDS02, BDSMP

Die Bone Management Drill-Stop Systeme dienen der einfachen und sicheren Vorbereitung der Implantatbettpréiparation. Die ansteigenden Durchmesser der
Spiralbohrer der jeweiligen Systeme sind dabei perfekt aufeinander abgestimmt. Die Stopphiilsen dienen dem definierten Tiefenstopp sowohl wahrend der
Pilot-, als auch wiahrend der Erweiterungsbohrung. Fiir die Anwendung ohne Stopphiilsen sind die Instrumente mit Lasermarkierungen ausgestattet.

BN ANWENDUNGSHINWEISE

Die Bone Management Systeme Dirill-Stop-Control, Drill-Stop-Control BLT und Drill-Stop-Control myplant two sind indiziert fiir die chirurgische Erweiterung des Implantat-
lagers im Ober- und Unterkiefer als Vorbereitung auf die Insertion eines fiir das jeweilige System geeigneten Dentalimplantats:

* Drill-Stop-Control: Die Durchmesser der Spiralbohrer sind abgestimmt auf zylindrische Implantate des Oktagon Implantatsystems und vergleichbaren Implantatsystemen
* Drill-Stop-Control BLT: Die Durchmesser der Spiralbohrer sind abgestimmt auf Bone Level Tapered Implantate des Oktagon Implantatsystems und vergleichbaren Implantatsystemen
* Drill-Stop-Control myplant two: Die Durchmesser der Spiralbohrer sind abgestimmt auf das myplant two Implantatsystem

Bitte beachten Sie auBerdem die Angaben des Implantatherstellers zu Indikationen und Kontraindikationen sowie zur Anwendung des gewahiten
Implantatsystems.

I 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 Operationsbeginn entsprechend der ausgewahlten Implantatlange.
Die Angaben aller Langen der im System enthaltenen Stopphiilsen finden Sie in der Artikellibersicht unter ,,Inhalt*.

/N ACHTUNG: Um eine Verletzung anatomischer Strukturen zu vermeiden, sind die apikalen Uberlingen der Spiralbohrer zu beachten. Die entsprechenden
Angaben finden Sie in der Artikeliibersicht unter ,Inhalt*.

Aufbereitung des Implantatlagers

Fiir die nun folgende Aufbereitung des Implantatbetts, ist die ausgewahlte Bohrhiilse in jedem Schritt auf den jeweils genutz-
ten Bohrer aufzusetzen. Dabei ist auf den sicheren Sitz der Bohrhiilse zu achten. Um eine Uberhitzung des Kieferknochens
zu vermeiden, ist wihrend der Aufbereitung auf eine ausreichende Kiihlung mit vorzugsweise physiologischer, steriler Koch-
salzlésung zu achten. Zudem sind die Bohrer intermittierend und unter geringer Andruckkraft zu verwenden.

Vorkérnen des Kieferkamms
Um beispielsweise im Fall eines spitz zulaufenden Kieferkamms ein Abrutschen der Spiralbohrer zu vermeiden, kann im Vorfeld der Vorkérner genutzt werden.

Einsatz der Erweiterungsbohrer

Fiir die anschlieBenden Erweiterungsbohrungen, werden die Spiralbohrer in aufsteigendem Durchmesser genutzt bis der gewiinschte Durchmesser des
Implantatbetts erreicht ist. Dazu erfolgt im ersten Schritt eine Pilotbohrung mit dem jeweils kleinsten Spiralbohrer. Mit dieser wird, zusitzlich zur
vordefinierten Tiefe, die Ausrichtung des Implantatbetts festgelegt. 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
verwendenden Instrumente individuell gewahlt werden.

Implantatinsertion
Im Anschluss an die endgiiltige Praparation des Implantatlagers mit systemeigenen Instrumenten kann die Implantation des gewdhlten Implantats unter
Beachtung der Herstellerinformationen vorgenommen werden.

Alle vorherigen Versionen verlieren mit Veréffentlichung dieser Gebrauchsanweisung ihre Giiltigkeit. Neue Informationen oder sicherheitsrelevante Anderungen gegeniiber der alten
Version sind im Text in Rot dargestellt.

10| 25
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Kontraindikationen

Grundsitzlich miissen 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 ausgewdhlten Implantatsystems von dem jeweiligen Implantathersteller informiert. Spezielle Kontraindikationen fiir den Einsatz der in
diesem Kit enthaltenen Instrumente liegen nicht vor.

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

/\ ACHTUNG: Die Instrumente sind nicht fiir die endgiiltige Implantatbettaufbereitung vorgesehen. Der finale Durchmesser sowie die Feinpraparation des
Implantatbetts sind mit dem Instrumentarium des geplanten Implantatsystems gemaB den Herstellerangaben zu erzeugen. Grundsitzlich muss das chirurgische
und implantologische Vorgehen stets gemaB dem aktuellen Stand der Technik erfolgen. Fiir alle Bohrvorgange gilt: Um das Risiko der Knocheniiberhitzung 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.

A Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Entsorgung

Bei der Entsorgung der Prothetikkomponenten und 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.

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.

™ | [ReF] - - ol @ A C€/CE 004d @ @ B [ T3] tunsingece

Hersteller ~~ Artik g eindeutige Nicht steril -~ GemaB dem US Bundesgesetz darf dieses  Achtung ~ Konformititskennzeichen B beschadigter  H Elektronisch
Produktidentifizierung Produkt nur an ausgebildete Mediziner Verpackung Gebrauchsanweisung
nicht verwengen beachten

oder in deren Auftrag verkauft werden.

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Deutschland

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

Alle vorherigen Versionen verlieren mit Veréffentlichung dieser Gebrauchsanweisung ihre Giiltigkeit. Neue Informationen oder sicherheitsrelevante Anderungen gegeniiber der alten
Version sind im Text in Rot dargestellt.

11]25



|

I INHALT
Drill-Stop-Control:
Vorkdrner mit Stop Spiralbohrer Eﬂl]l;f -
L L - ’ ‘-: ‘ i
E S - —
= = = =
- ; ; L]
_ 187RF TDS15 TDS15 TDS15 TDS1 5
Schaft'
GroBe? 018 020 028 035 042
Linge mm 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0
iy 1.8 2.0 2.8 3.5 42
Optindle Gechvindigei pm 600-800 800-1.000 400-600 400-600 400-600
Max. Geschwindigeit pm 1.000 1.500 800 800 800

| C€ 0044
- ﬁ}ﬁﬁlm

Lange mm
12.0 11.0 10.0

2 max. Bohrtiefe mm 15.0 14.0 13.

3

, ist die apikale Uberlinge der Spiralbohrer von bis zu 0,8 mm zu beachten.

A ACHTUNG: Um eine Verletzung i Strukturen zu vermei

Drill-Stop-Control BLT:

Vorkdrner mit Stop Spiralbohrer

L

— 4479 mm
—sa3mn

—84mImm
—104mm

—4mm
144749 mm

187RF TDSOT TDSOT TDSOT TDSOT TDSOT

Schaft!
GroBe? 018 022 028 033 035 042
Lange mm 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0
T 1.8 2.2 2.8 3.25 35 42
Ot Geschindget 600-800 400-600 400-600 400-600 400-600 400-600
Max. Geschwindigeit pm 1.000 800 800 800 800 800

C€ 0044

7 0
- )" b A I

Fie | clos1 | clLosa | CLoe3 [ CLos4 | CLO6S [ CLO66 |
11.0 13.0 15.0
0

8.0 6.0 4.0
A ACHTUNG: Um eine Verletzung anatomischer Strukturen zu vermeiden, ist die apikale Uberlinge der Spiralbohrer von bis zu 0,4 mm zu beachten

Lange mm

VAN
= max. Bohrtiefe mm

14.0 1 2.0 1 0.

Alle vorherigen Versionen verlieren mit Verdffentlichung dieser Gebrauchsanweisung ihre Giiltigkeit. Neue Informationen oder sicherheitsrelevante Anderungen gegeniiber der alten

Version sind im Text in Rot dargestellt.



B INHALT
Dirill-Stop-Control myplant two:

Vorkdrner mit Stop Spiralbohrer gl - o
= | AT

= 17 mm
=

Schaft1

Grofe? 0 1 8 020 024 029 033
Lange mm 19.0 22.0 22.0 22.0 22.0
L 1.8 2.0 24 2.9 3.3
Optimal Geschvindighet rpm 600-800 800-1.000 600-800 400-600 400-600
Max. Geschwindigkeit rpm 1.000 1.500 1.000 800 800

C€ 0044

m]me

= 1 1 1 1
[Fig. | croso [ cros1 | cros [ cLos2 | cLos3 [ cLos4 | cLoss [ cLose | CLos7 [ CLO59 |

Lange mm 9.0 10.0 11.0 12.0 13.0 14.0 15.0
£ nax. Bohrtiefe mm 1 6.0 1 5.0 14.0 13.0 12.0 11.0 10.0 9.0 8.0 7.0

Cce

A ACHTUNG: Um eine Verletzung anatomischer Strukturen zu vermeiden, ist die apikale Uberlinge der Spiralbohrer von bis zu 0,6 mm zu beachten.

' 204=RA 2 GroBter Arbeitsteildurchmesser in 1/10 mm "u" AuBendurchmesser

Alle vorherigen Versionen verlieren mit Veréffentlichung dieser Gebrauchsanweisung ihre Giiltigkeit. Neue Informationen oder sicherheitsrelevante Anderungen gegeniiber der alten 13 | 25

Version sind im Text in Rot dargestellt.



Istruzioni per I'applicazione e la sicurezza di MEISINGER
Drill-Stop-Control

Drill-Stop-Control BLT
Drill-Stop-Control myplant two

N. art.: BDS00, BDS02, BDSMP

| sistemi Drill-Stop della linea Bone Management si utilizzano per la preparazione semplice e sicura del letto implantare. | diametri crescenti delle frese a spirale
dei rispettivi sistemi sono accoppiati perfettamente tra loro. | manicotti di arresto servono a garantire |‘arresto alla profondita prestabilita sia durante la fresa-
tura pilota che durante la fresatura di ampliamento. Per |'impiego senza manicotti di arresto, gli strumenti sono dotati di contrassegni laser.

I INDICAZIONI PER L'USO

| sistemi Drill-Stop-Control, Drill-Stop-Control BLT e Drill-Stop-Control myplant two della linea Bone Management sono indicati per I'ampliamento chirurgico
del sito dell'impianto nella mascella superiore e inferiore, ai fini della preparazione all‘inserimento di un impianto dentale adatto al rispettivo sistema:

¢ Drill-Stop-Control: i diametri delle frese a spirale sono adatti agli impianti cilindrici dei sistemi di impianto Oktagon e di sistemi implantari analoghi.

¢ Drill-Stop-Control BLT: i diametri delle frese a spirale sono adatti agli impianti Level Tapered dei sistemi di impianto Oktagon e di sistemi implantari analoghi.
* Drill-Stop-Control BLT: i diametri delle frese a spirale sono adatti al sistema di impianto myplant two.

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

I 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 devono avvenire prima dell’operazione, in base
alla lunghezza dell'impianto selezionato. Le informazioni su tutte le lunghezze dei manicotti di arresto contenuti nel sistema sono riportate nel riassunto del
prodotto, alla voce “Contenuto”.

/\ ATTENZIONE: per evitare di causare lesioni alle strutture anatomiche, occorre rispettare le lunghezze in eccesso della parte apicale della fresa a spirale.
Le relative informazioni sono disponibili nel riassunto dell’articolo, alla voce “Contenuto”.

Preparazione del sito implantare

Per la successiva preparazione del letto implantare, occorre posizionare il manicotto di fresatura selezionato sulla fresa
utilizzata in ogni passaggio. A tal proposito, accertarsi che il manicotto di fresatura sia alloggiato in modo ben saldo. Per
evitare il surriscaldamento dell'osso mascellare, durante la preparazione occorre garantire un sufficiente raffreddamento,
preferibilmente mediante soluzione fisiologica sterile. Inoltre, utilizzare le frese a intermittenza ed esercitando 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 del letto implantare
desiderato. A tal fine, occorre eseguire prima una fresatura pilota con la fresa a spirale pit piccola. Cosi facendo, si determina I'orientamento del letto
implantare oltre alla profondita predefinita. || 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 dellimpianto desiderato, e possibile selezionare singolarmente gli strumenti da
utilizzare.

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.

La pubblicazione del presente manuale annulla tutte le versioni precedenti. Le nuove informazioni o le modifiche relative alla sicurezza rispetto alla versione precedente sono evidenziate

14|25

in rosso.
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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 l'altro, nelle
istruzioni per I'uso dell'impianto selezionato del relativo produttore. Non vi sono controindicazioni specifiche per I'impiego degli strumenti contenuti in questo kit.

/N 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).

/\ ATTENZIONE: questi strumenti non sono adatti alla preparazione definitiva del letto implantare. Il diametro 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 procedura
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 surriscaldamento dell’osso e con esso la formazione di necrosi, occorre utilizzare il relativo strumento a intermittenza, esercitando una
pressione ridotta e garantendo un raffreddamento costante mediante soluzione fisiologica sterile.

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

Smaltimento dei rifiuti

Quando si smaltiscono le componenti protesiche e 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 dell‘imballaggio devono essere smaltiti in conformita con le
normative nazionali (ad esempio, sistema di smaltimento duale).

Si prega di seguire le istruzioni generali e le norme di sicurezza per i prodotti MEISINGER in campo medico e anche i consigli per il trattamento
(pulizia, disinfezione e sterilizzazione) di dispositivi medici di Hager & Meisinger GmbH.

“ A (€3 /C€ 0044 @ &I R [:E.:I ifu.meisinger.de

Fabbricante  Codice articolo ~ Dispositivo medico Numero dilotto ~ Identificazione ~Non sterile  Attenzione: [a legge federale degli  Attenzione  Marchio di conformita Non utilizzarese  Datadiproduzione ~ Unitadi ~ Osservarele
univoca del Stati Unit imita a vendita di questo la confezione & imballaggio istruzioni per 'uso
dispositivo prodotto esclusivamente a un medico danneggiata eletroniche

professionista qualificato.

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Germania

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

La pubblicazione del presente manuale annulla tutte le versioni precedenti. Le nuove informazioni o le modifiche relative alla sicurezza rispetto alla versione precedente sono evidenziate
in rosso.
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I CONTENUTO
Drill-Stop-Control:
ELU]LI b

Fresa iniziale con arresto Fresa a spirale

|

L L B [
E S = -
i = = =
C ; : ]
_ 187RF TDS15 TDS15 TDS15 TDS1 5
Gambo'
Taglia? 018 020 028 035 042
Lungo mm 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0
M 1.8 2.0 2.8 3.5 42
Ottimale veloit gir/min 600-800 800-1.000 400-600 400-600 400-600
Masimo veloca g/ min 1.000 1.500 800 800 800

C€ 0044
o ool

Lungo mm

2 Profondita massima di foratura mm 15.0 14.0 13. 12.0 11.0 10.0

3

occorre risp le in eccesso della parte apicale della fresa a spirale che possono arrivare fino a 0,8 mm.

A ATTENZIONE: per evitare di causare lesioni alle strutture

Drill-Stop-Control BLT:

Fresa iniziale con arresto Fresa a spirale

L

— 4479 mm
—sa3mn

—84mImm
—104mm

—4mm
144749 mm

187RF TDSOT TDSOT TDSOT TDSOT TDSOT

Gambo'

Taglia? 018 022 028 033 035 042
Lungo mm 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0
T 1.8 2.2 2.8 3.25 35 42
Otcimal velociagr/min 600-800 400-600 400-600 400-600 400-600 400-600
LT 1.000 800 800 800 800 800

C€ 0044

. |mrE U

_
11.0 13.0 15.0
0

8.0 6.0 4.0
A 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 0,4 mm.

Lungo mm
14.0 1 2.0 1 0.

= Profondita massima diforatura mm

16|25

La pubblicazione del presente manuale annulla tutte le versioni precedenti. Le nuove informazioni o le modifiche relative alla sicurezza rispetto alla versione precedente sono evidenziate

in rosso.



I CONTENUTO

Drill-Stop-Control myplant two:

Fresa iniziale con arresto

Gambo1

Taglia? 01 8
Lungo mm 19.0
LI 1.8
Ottimale velocita giri/min 600-800
Massimo. velocita gir/min 1.000

Manicotti di arresto

b ]’

it

Lungo mm

| Foemia masarg kizeiasan 1 6.0

A ATTENZIONE: per evitare di causare lesioni alle strutture

15

1

15,0

' 204=RA 2 Diametro massimo della componente di lavoro in 1/10 mm

Fresa a spirale

020
22.0
2.0
800-1.000
1.500

1

14.0

W e

024
22.0
24
600-800
1.000

C€ 0044

m

Fie | closo | clos1 | closs [ cLos2 | CL053 | CLo54 | CLOS5 | CLOS6 | CLOS7 | CLOS9 |
11.0
11.0

9.0 10.0
13.0 12.0

Cce

he, occorre rispt

*| | Diametro esterno

=

029
22.0
29
400-600
800

033
22.0
3.3
400-600
800

13.0
9.0

in eccesso della parte apicale della fresa a spirale che possono arrivare fino a 0,6 mm.

La pubblicazione del presente manuale annulla tutte le versioni precedenti. Le nuove informazioni o le modifiche relative alla sicurezza rispetto alla versione precedente sono evidenziate

in rosso.
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Instrucciones de uso y seguridad de MEISINGER
Drill-Stop-Control

Drill-Stop-Control BLT
Drill-Stop-Control myplant two

Art.-No.: BDS00, BDS02, BDSMP

Los sistemas Bone Management Drill-Stop estan indicados para preparar el lecho del implante con facilidad y seguridad. Los didmetros ascenden-
tes de las fresas espirales de cada uno de los sistemas estan perfectamente adaptados entre si. Los casquillos de detencién estan disefados para
establecer el tope de profundidad definida, tanto durante el fresado piloto como durante el fresado de ampliacién. Para el uso sin casquillos de detencién, los
instrumentos disponen de marcas de laser.

B INDICACIONES DE USO

Los sistemas Bone Management Systeme Drill-Stop-Control, Drill-Stop-Control BLT y Drill-Stop-Control myplant two estan indicados para la ampliacién quirdrgica del lecho del
implante en elmaxilar superior e inferior como preparacion para la insercién de un implante dental apropiado para el sistema correspondiente:

* Drill-Stop-Control: Los didametros de las fresas espirales son compatibles con los implantes cilindricos de los sistemas de implante Oktagon y sistemas de implantes comparables.
* Drill-Stop-Control BLT: Los diametros de las fresas espirales son compatibles con Bone Level Tapered Implantate del sistema de implante Oktagon y sistemas de implantes
comparables.

* Drill-Stop-Control myplant two: Los diametros de las fresas espirales son compatibles con el sistema de implante myplant two

Tenga en cuenta también la informacion proporcionada por el fabricante del implante en relacién con las indicaciones y contraindicaciones, asi como sobre el
uso del sistema de implante que vaya a utilizar.

I UTILIZACION

Las velocidades recomendadas para la aplicacién y las velocidades maximas se recogen en el resumen del instrumento, en el apartado «Contenido».
Deben respetarse estas velocidades para un uso adecuado y seguro.

Determinacién de la profundidad de perforacion / seleccion del casquillo de detencién

La determinacién de la profundidad de perforacién necesaria y la seleccion del casquillo de detencién adecuado se efectda antes de comenzar la operacién en
funcién de la longitud del implante seleccionado. Los datos de todas las longitudes de los casquillos de detencién incluidos en el sistema estan especificados en
la informacién general del producto, en el apartado «Contenido».

/N ATENCION: Para evitar que se produzcan lesiones en las estructuras anatémicas, debe tener en cuenta el exceso de longitud apical de la fresa espiral.
Puede consultar las indicaciones correspondientes en la informacién general del producto, en el apartado «Contenido».

Preparacion del lecho del implante

A continuacién, para la preparacién del lecho del implante, debe colocar el casquillo de detencién escogido en la fresa
I utilizada correspondiente en cada paso. Al hacerlo, aseglrese de que el casquillo queda encajado correctamente. Para evitar
a‘ m el sobrecalentamiento del maxilar, debe asegurar la suficiente refrigeracién durante la preparacién, utilizando preferentemen-
o te una solucién salina fisioldgica estéril. Ademas, las fresas debe utilizarlas de forma intermitente y aplicando poca presién
de contacto.

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 diametros cada vez mayores hasta lograr el diametro deseado para el lecho del
implante. Para ello, se realiza primero un fresado piloto con la fresa espiral mas pequena. Mediante el fresado piloto se determina la orientacién del lecho del
implante, ademas de la profundidad. 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 situacién particular y del didametro deseado para el implante, se pueden escoger de forma individual los instrumentos
que se van a utilizar.

Insercion del implante
Después de la preparacion definitiva del lecho del implante con instrumentos propios de estos sistemas, se puede insertar el implante seleccionado teniendo
en cuenta las indicaciones del fabricante.

La publicacién de este manual invalida todas las versiones anteriores. La informacién nueva o los cambios relacionados con la seguridad respecto a la versién anterior aparecen resaltados
en rojo.
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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 informacién 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.

/N IMPORTANTE: Debe prestarse atencion 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).

/N ATENCION: Los instrumentos no estan previstos para la preparacién definitiva del lecho del implante.El diametro final y la preparacién definitiva del
lecho del implante deben realizarse con el instrumental del sistema de implante escogido conforme a las indicaciones del fabricante. En principio, el procedi-
miento quirdrgico 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 éseo y la consiguiente necrosis, debe trabajar con el instrumento correspondiente
de forma intermitente, aplicando poca presién 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.

Eliminacién de residuos

Al desechar los componentes protésicos y los instrumentos (al final de su vida (til o tras la expiracién del periodo de conservacién especificado), aseglrese de
que el producto se elimina en el contenedor para sustancias biopeligrosas. Todos los componentes del embalaje se eliminan de acuerdo con la normativa nacional
(por ejemplo, sistema dual de residuos).

Informacién general
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.

“ A CE/C€ 0044 @ &I R I::]:i:l ifu.meisinger.de

fabricante ~ Nimerode  Productomédico Nimerode lote  Identificacion tnica  No estéril  Laley federal de Estados Unidos restringe Precaucion ~ Marca de conformidad ~ No utilizar siel envase  fechade Unidad deenvasado ~ Observe las
articulo el dispositivo Ja venta de este producto exclusivamente esta daiado fabricacion instrucciones

amédicos o por orden de los mismos. de funcionamiento
electronicas

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10

41468 Neuss * Alemania

Tel. +49 2131 2012-0
Fax: +49 2131 2012-222
Correo electrénico: info@meisinger.de
Sitio web:  www.meisinger.de

La publicacién de este manual invalida todas las versiones anteriores. La informacién nueva o los cambios relacionados con la seguridad respecto a la versién anterior aparecen resaltados

en rojo.
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I CONTENIDO
Drill-Stop-Control:
Eum;: =3
Fresa inicial con tope Fresa en espiral
L L . ’ ‘-: ‘ i
E S = =
= — = =
- ; : -
_ 187RF TDS15 TDS15 TDS15 TDS1 5
Vastago'
Tamano? 018 020 028 035 042
Longitud mm 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0
iy 1.8 2.0 2.8 3.5 4.2
Velocidad ptima rpm 600-800 800-1.000 400-600 400-600 400-600
Velocidad maxima rpm 1.000 1.500 800 800 800

- C€ 0044
- ﬁ}ﬁﬁlm

Longltud mm
2 profundidad mi de 15.0 14.0 13.

perforacién mm

0 12.0 11.0 10.0
ce

debe de que el exceso de longitud apical de la fresa espiral sea de 0,8 mm como maximo.

A ATENCION:Para evitar que se p lesiones en las

Drill-Stop-Control BLT:

Fresa inicial con tope Fresa en espiral

L

— 4479 mm
—sa3mn

—84mImm
—104mm

—4mm
144749 mm

187RF TDSOT TDSOT TDSOT TDSOT TDSOT

Vastago

Tamano? 018 022 028 033 035 042
Longitud mm 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0
T 1.8 2.2 2.8 3.25 35 42
Velocidad dptima rpm 600-800 400-600 400-600 400-600 400-600 400-600
Velocidad maxima rpm 1.000 800 800 800 800 800

C€ 0044

‘a‘”m"‘i:" 00 ﬁ
. |mrE U

_
11.0 13.0 15.0
0

8.0 6.0 4.0
A 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 0,4 mm como méximo.

Longltud mm
A 1 4.0

1 2.0 10.

20|25

La publicacién de este manual invalida todas las versiones anteriores. La informacién nueva o los cambios relacionados con la seguridad respecto a la versién anterior aparecen resaltados

en rojo.



I CONTENIDO

Drill-Stop-Control myplant two:

Fresa inicial con tope Fresa en espiral

W e

. A

Vastago1

Tamano? 0 1 8 020 024 029 033
Longitud mm 19.0 22.0 22.0 22.0 22.0
L 1.8 2.0 2.4 2.9 3.3
Velocidad optima rpm 600-800 800-1.000 600-800 400-600 400-600
Velocidad maxima 1.000 1.500 1.000 800 800

C€ 0044

]me
T

1 1

[Fig. | croso | cros1 | crLoss | cros2 | cros3 | cros4 | cross | cLose | €Los57 | CLO59

Longltudmm 9.0 10.0 11.0 12.0 13.0 14.0 15.0
2 Pt mxde prbrcin o 16.0 15,0 14.0 13.0 12.0 11.0 10.0 9.0 8.0 7.0

Cce

A ATTENTION : pour éviter de blesser des structures anatomiques, il faut prendre en compte la surlongueur apicale des forets hélicoidaux allant jusqu’a 0,6 mm

' 204=RA 2 Diametro de la parte funcional ms grande 1/10 mm "u" Didmetro exterior

La publicacién de este manual invalida todas las versiones anteriores. La informacién nueva o los cambios relacionados con la seguridad respecto a la version anterior aparecen resaltados
en rojo.
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MEISINGER igin Uygulama ve Glivenlik Talimatlari
Drill-Stop-Control
Drill-Stop-Control BLT

Drill-Stop-Control myplant two

Art.-No.: BDS00, BDS02, BDSMP

Bone Management Drill-Stop sistemleri, implant yerinin basit ve giivenli bir sekilde hazirlanmast igin kullanilir. ilgili sistemlerin biikiim matkaplarinin artan gaplari
mitkemmel bir sekilde eslestirilmistir. Pilot delme sirasinda ve genisletme delme islemi sirasinda tanimlanmis derinlik durdurmasi icin durdurma mansonlari
kullanilir. Durdurma mansonlari olmadan kullanim igin, aletler lazer isaretlemeleri ile donatilmistir.

BN KULLANIM AMACLARI

Bone Management Sistemleri Drill-Stop-Control, Drill-Stop-Control BLT ve Drill-Stop-Control myplant two, implant yerinin Ust ve alt cenede cerrahi
genisletmesi icin, implant sistemine uygun bir dis implantinin yerlestirilmesi hazirliginda tasarlanmistir.

* Drill-Stop-Control: Biikiimli matkaplarin caplari, Oktagon implant sisteminin silindirik implantlari ve benzer implant sistemleri ile eslestirilmistir.

¢ Drill-Stop-Control BLT: Biikiimlii matkaplarin caplari, Oktagon implant sisteminin kemik seviyesi konik implantlarina ve benzer implant sistemlerine uyarlanmistir
* Drill-Stop-Control myplant two: Twist matkaplarinin caplari, myplant two implant sistemine uyarlanmustir.

Litfen implant dreticisi tarafindan saglanan talimatlar, endikasyonlari ve kontrendikasyonlari ve secilen implant sisteminin kullanimini
gozlemleyin.

BN KULLANIM

Uygulama icin &nerilen hizlar ve maksimum hizlar, “icerik” bélimiinde 6zetlenmistir. Givenli ve dogru kullanim icin bunlara uyulmasi gerekmektedir.

Delme derinliginin belirlenmesi / durdurma mansonunun secimi

Gerekli delme derinligi ve uygun durdurma mansonunun secimi, operasyonun baslangicinda segilen implant uzunluguna gére belirlenir. Sistem icinde yer alan
durdurma mansonlarinin tiim uzunluklarinin spesifikasyonlari, “icerik” béliimiindeki makale ézetinde bulunabilir.

/\ DIKKAT: Anatomik yapilari yaralamamak icin biikiim matkaplarinin apikallik fazlaligi dikkate alinmalidir. ilgili bilgileri “icerik” bslimiindeki makale ézetinde
bulabilirsiniz.

implant yerinin hazirlanmasi

implant yerinin sonraki hazirlanmasi icin segilen matkap mangonu her adimda kullanilan matkaba yerlestirilmelidir.
Matkap mansonunun giivenli bir sekilde oturdugundan emin olun. Cenenin asiri isinmasini 6nlemek icin, hazirlik sirasinda
tercihen fizyolojik, steril salin ¢ozeltisi ile yeterli sogutma saglanmalidir. Ayrica matkaplar, diisiik basing altinda ve aralikl olarak
kullaniimaldir.

Alveoler sirtin pilot delme islemi
Ozellikle alveoler sirtin daraldigi noktalarda biikiim matkaplarinin kaymasini nlemek igin pilot delme islemi 6nceden yapilabilir.

Genisletme matkaplarinin kullanimi

Genigletme delme islemi igin biikiim matkaplari, implant yeri capina ulasilana kadar artan capta kullanilir. ilk adim, en kiigiik biikiim matkabi ile bir pilot delik
agmaktir. Bu, implant yerinin hizalanmasini ve belirlenen derinligin elde edilmesini saglar. Son gap ve implant yerinin ince hazirlanmasi, planlanan implant sistemi
ile olusturulmaldir. Mevcut vaka durumuna ve istenen implant capina bagli olarak kullanilacak aletler bireysel olarak secilebilir.

implant yerlestirilmesi
implant yerinin sistemin kendi aletleriyle nihai olarak hazirlanmasinin ardindan, segilen implantin yerlestirilmesi ireticinin talimatlarina uygun olarak
gerceklestirilebilir.

Bu kilavuzun yayinlanmasi énceki tiim siiriimleri gecersiz kilar. Onceki versiyona kiyasla yeni bilgiler veya giivenlikle ilgili degisiklikler kirmizi renkle vurgulanmistir.
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Kontrendikasyonlar

Genel olarak, dis cerrahi islemleri icin genel tibbi, lokal, mutlak ve goreceli kontrendikasyonlar dikkate alinmalidir. Ayrica, endosse6z bir dental implantin
yerlestirilmesine yénelik kontrendikasyonlar géz éniinde bulundurulmalidir. ilgili implant tireticisi, secilen implant sisteminin kullanimi icin talimatlar iceren bilgileri
saglar. Bu setteki aletlerin kullanimina iliskin 6zel kontrendikasyonlar bulunmamaktadir.

/N ONEMLI: Anatomik yapilarin korunmasina dikkat edilmelidir (giivenlik acikhigi en az 2 mm) ve komsu dislerin egimi/dis koklerinin egimi géz 6niinde
bulundurulmalidir (hasar, enfeksiyon/dehissens riski).

/\ DIKKAT: Aletler nihai implant yerinin hazirlanmasi igin tasarlanmamistir. implant yerinin gapi ve ince hazirlanmasi, tireticinin talimatlarina uygun olarak
planlanan implant sisteminin aletleri ile yapilmalidir. Cerrahi ve implantolojik prosediirler her zaman giincel tip standartlarina uygun olarak gerceklestiriimelidir.
Bu tim delme islemleri icin gegerlidir: Cene asiri isinmasini ve nekrozu énlemek icin ilgili alet diisiik basincta ve stirekli steril fizyolojik salin cozeltisi ile
sogutularak aralikli olarak kullaniimahidir.

A Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, ireticiye ve kullanicinin/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Not
Tum islem siiresince, steril sogutma sivisi ile yeterli sogutmaya dikkat edilmelidir. Ayrica implant omzu hasar gérmemelidir, bylece implant-abutment-araytizii
tedaviden sonra da saglam kalir. Aletlerin kullanimi sirasinda agiri basingtan kaginilmali ve kaldirag etkisi olan aletler kullanilmamalidir, giinkii kirilma riski artabilir.

Genel talimatlar
Lutfen MEISINGER drtinleri icin genel uygulama ve giivenlik talimatlarini ve ayrica Hager & Meisinger GmbH‘nin tibbi cihazlari icin isleme
(temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon) tavsiyelerini takip ediniz.

“ A c€/c€ 0044 @ &I P I:E:I ifu.meisinger.de

et~ Oriin Numarasi TibbiUriin ~~ Parti Numarasi ~ BenzersizChaz ~ Steril Deil  ABD federal yasalarna gore, buiriin ~~ Dikkat Uyum sareti Tarar girmis UretimTarihi~ Paketleme birimi . Elektronik Kullanim
Tanmlamasi sadece egitimli tip profesyonellerine veya ambalajt kullan- Kilavuzunu Takip Edin
onlarin emri iizerine satilabilir. mayin.

Hager & Meisinger GmbH
Hansemannstr. 10
41468 Neuss * Almanya

Tel. +49 2131 2012-0
Fax: +49 2131 2012-222
Correo electrénico: info@meisinger.de
Sitio web:  www.meisinger.de

Bu kilavuzun yayinlanmasi énceki tiim siiriimleri gecersiz kilar. Onceki versiyona kiyasla yeni bilgiler veya giivenlikle ilgili degisiklikler kirmizi renkle vurgulanmistir.
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I i CiNDEKILER
Drill-Stop-Control:

Stoplu baslangig frezi Twist Uglar

ELU]I;I b

L L g 1/ ]
e S - -

g R =

e BV = E —

L]
7‘# ———] — ———]

187RF TDS15 TDS15 TDS15 TDS1 5

§aft‘

Boyut? 018 020 028 035 042
Uzunluk mm 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0
i 1.8 2.0 2.8 35 4.2
Optimal hiz rpm 600-800 800-1.000 400-600 400-600 400-600
FELS e 1.000 1.500 800 800 800

C€ 0044
Kollari kes
—J
0 & ﬁ I m

p

Uzunlukmm

2 max. derinlik mm 15.0 14.0 13. 12.0 11.0 10.0

3

A DIKKAT: Anatomik yapilara zarar vermemek icin biikiim matkaplarinin apikal uzunlugunun 0,8 mm’ye kadar olmasina dikkat edilmelidir.

Drill-Stop-Control BLT:

Stoplu baslangig frezi Twist Uclar

L

— 4479 mm
—sa3mn

—84mImm
—104mm

—4mm
144749 mm

187RF TDSOT TDSOT TDSOT TDSOT TDSOT

§aft1

Boyut? 018 022 028 033 035 042
Uzunluk mm 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0 19.0
T 1.8 2.2 2.8 3.25 35 42
Optimal hiz rpm 600-800 400-600 400-600 400-600 400-600 400-600
VLS, e i 1.000 800 800 800 800 800

C€ 0044

p

CL061 CL062 CL063 CL064 CL065 CL066
Uzunlukmm 11.0 13.0 15.0
2 max. derinlik mm 14.0 12.0 10. 8.0 6.0 4.0

°ce

A DIKKAT: Anatomik yapilara zarar vermemek igin biikiim matkaplarinin apikal uzunlugunun 0,4 mm’ye kadar olmasina dikkat edilmelidir.

Bu kilavuzun yayinlanmasi énceki tiim siiriimleri gecersiz kilar. Onceki versiyona kiyasla yeni bilgiler veya giivenlikle ilgili degisiklikler kirmizi renkle vurgulanmistir. 24 | 25
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I i CiNDEKILER
Drill-Stop-Control myplant two:

Stoplu balangic frezi Twist Uglar h

. A

§aft‘

Boyut? 0 1 8 020 024 029 033
Uzunluk mm 19.0 22.0 22.0 22.0 22.0
L 1.8 2.0 2.4 2.9 3.3
Optimal hiz rpm 600-800 800-1.000 600-800 400-600 400-600
Maks. Hiz rpm 1.000 1.500 1.000 800 800

C€ 0044

]me
F?

1 1 1
cLoso | cros1t | cross | cros2 | cross | cros4 | cross | cLose | cLos7 | cLos9
Uzunlukmm 9.0 10.0 11.0 12.0 13.0 14.0 15.0
2 max. derinlik mm 16.0 15,0 14.0 13.0 12.0 11.0 10.0 9.0 8.0 7.0
A DIKKAT: A ik yapilara zarar k icin biikiim apikal g 0,6 mm’ye kadar olmasina dikkat edilmelidir.
1 204=RA 2 1/10mm En biiyiik alisma capi ’u‘ Dig Cap D

Bu kilavuzun yayinlanmasi 6nceki tiim siirimleri gecersiz kilar. Onceki versiyona kiyasla yeni bilgiler veya giivenlikle ilgili degisiklikler kirmizi renkle vurgulanmistir.
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