Gebrauchsanweisung
«FU" Trepanbohrer mit Innenkihlung
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Aus Leidenschaft flir Perfektion

Artikelzuordnung: 22349.02 — 22349.09

Zur Verfiigung stehende Durchmesser der Trepanbohrer:

Artikel Nr.: @ Innen 3 AuBen
22349.02 2mm 3 mm
22349.03 3 mm 4 mm
22349.04 4 mm 5 mm
22349.05 5 mm 6 mm
22349.06 6 mm 7 mm
22349.07 7 mm 8 mm
22349.08 8 mm 9 mm
22349.09 9 mm 10 mm

Allgemeiner Hinweis

Die Gebrauchsanweisung ist vor der Anwendung sorgfaltig zu lesen. Verantwort-
lich fiir die Auswahl der Produkte fiir die zweckbestimmte Anwendung bzw. den
operativen Einsatz ist der behandelnde Arzt, der Einkdufer oder der Anwender.
Der behandelnde Arzt und alle in die Handhabung des Produktes involvierten
Personen sind verantwortlich im Rahmen ihres Tatigkeitsbereiches uber ent-
sprechende Produktkenntnisse, basierend auf dem aktuellen Technologiestand,
zu verfigen. Dies erméglicht den korrekten Umgang mit den Produkten und
verhindert Gesundheits- oder Sicherheitsrisiken fiir Patient, Anwender oder dritte
Personen.

Zweckbestimmung

Trepanbohrer sind zum Entfernen von enossalen Implantaten oder zur Entnah-
me von Knochenimplantaten aus geeigneten Spenderareale, beispielsweise am
Kinn oder im Kieferkamm, im Mundbereich bestimmt. In welchem Bereich
Knochen entnommen wird, entscheidet der Anwender. Sie werden mittels Hand-
/Winkelstlick der zahnarztlichen Einheit betrieben.

Indikation

Trepanbohrer werden eingesetzt zur Entnahme von autologem Knochenmaterial
im Rahmen implantologischer, parodontologischer oder oralchirurgischer
Behandlungen. Durch die Trepanbohrer kénnen gezielt Bohrkerne, beispielswei-
se am Kinn oder im Kieferkamm, entnommen und an Stellen transplantiert
werden wo ein Knochendefekt auszugleichen ist. Mit dem Trepanbohrer kénnen
auch gezielt Knochen entfernt werden, z.B. fiir Untersuchungszwecke.

Die Semilunartechnik wird durch diese Produkte nicht unterstiitzt.

Kontraindikation
Personen mit den nachfolgenden Kontraindikationen sollten von einer Behand-
lung ausgeschlossen werden:

. Patienten mit mangelnder Kooperationsbereitschaft wahrend der Be-
handlung- und Heilungsphase (beispielsweise bei Drogenmiss-
brauch, psychiatrischer Erkrankung und Personlichkeitsverande-
rungen etc.).

. Von der Behandlung von Risikogruppen, bei denen grundsatzliche
nicht kalkulierbare Operationsrisiken bestehen, wird abgeraten (bei-
spielsweise: Aktive Behandlung von Malignitat, Immunsuppression,
kirzlicher Myokardinfarkt, schwere Leberdysfunktion etc.)

. Patienten mit florider Infektion.

. Patienten wahrend der Schwangerschaft.

= Bei Kindern und Jugendlichen aufgrund des noch nicht abgeschlos-
senen Knochenwachstums nur in Ausnahmeféllen eine Implantation
bzw. Knochenaufbau durchgefiihrt werden (Trauma).

Empfehlung:

Der Durchmesser sowie die Bohrtiefe (max. 8,0 mm) sind unter der Mithilfe von
Rontgenaufnahmen / computertomographischen Untersuchungen festzulegen.
Eine Gefahrdung der Stabilitat des Kiefers muss sicher ausgeschlossen werden.

Mogliche Nebenwirkungen und Komplikationen
= Eine unsachgeméafRe Anwendung kann zu Schadigungen an Gewe-
be, zum vorzeitigen Verschleil3, zur Zerstérung des Produkts und zu
einer Gefahrdung fiir Patient, Anwender oder Dritten fuihren.
. Die verwendeten Materialien kénnen zu allergischen Reaktionen fiih-
ren, z.B. Chrom-/Nickelallergie.

Zu beachtende Empfehlungen und Warnhinweise

A Das Nichtbeachten dieser Warnhinweise kann zu einem erhdhten
Sicherheitsrisiko fiihren.
- Anwendung nur fiir den angegebenen Verwendungszweck.
- Alle hier beschriebenen Vorgaben sind unbedingt einzuhalten.
- Anwendung nur durch Fachpersonal!
Bei Missbrauch wird jede Haftung ausgeschlossen.

Empfehlung:
Um das Risiko des Abrutschens beim Ansetzen der Trepanbohrer zu minimieren,
kann mit einem Knochenfraser ein Anschnitt hergestellt werden.

Verwendetes Material
Edelstahle | DIN EN ISO 7153-1
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Produkte aus Edelstahl (korrosionsbestandig)

Die fir die Herstellung verwendeten Edelstéhle (stainless) bilden aufgrund ihrer
Legierung spezifische Passivschichten als Schutzschicht. Die Stahle sind gegen
den Angriff von Chloridionen und aggressiven Wassern nur bedingt widerstands-
fahig.

Anschliisse/Schnittstellen

Die Schaftanschllisse sind gemaf DIN EN ISO 1797-1 konzipiert und zum
Einsatz in daflir vorgesehenen genormten Hand-/Winkelstlicke vorgesehen. Die
Trepanbohrer verfligen Uber eine Innenbohrung fiir die Kiihlung, dadurch kdnnen
Hand-/Winkelstlicke mit Aufenkihlung sowie mit Innenkihlung angewendet
werden. Vor der Anwendung ist zu Uberprifen, ob ein korrekter Sitz im Hand-
/Winkelstlick gewahrleistet ist. Die Gebrauchsanweisung dieser Geréate ist
einzuhalten. Die Produkte sollten nicht tiefer als nétig eingespannt werden.

Die Produkte sind vor dem Ansetzen an das Objekt auf Drehzahl zu bringen.
Darauf achten, dass sich der Trepanbohrer wahrend des Einsatzes nicht ver-
kantet und festsetzt (erhdhte Bruchgefahr). Das Praparieren erfolgt unter
geringem Druck bis zur gewiinschten Tiefe mit der nachfolgend empfohlenen
Drehzahl. Die Drehzahl sollte zur Vermeidung von Produktfrakturen eingehalten
werden.

Benutzerfreundliche Anwendung:

aufgebrachte Tiefenmarkierung bei 2-4-6-8 mm zur Orientierung.

Drehzahlempfehlung

Wir empfehlen fir den Einsatz der Trepanbohrer in Verbindung mit einem
Winkelstiick eine Drehzahl von 1000 Umdrehungen/min. Die maximale zulassige
Drehzahl betragt 1200 Umdrehungen/min.

Das Nichtbeachten der zuldssigen Drehzahl fiihrt zu einem erhéhten
Sicherheitsrisiko.

Das Nichtbeachten der empfohlenen Drehzahl kann zu ungiinstigen
Arbeitsergebnissen fiihren.

Anpresskrifte

Als Orientierungshilfe empfehlen wir eine Anpresskraft von maximal 2N. Blockie-
ren durch zu hohe Anpresskraft sowie Verkanten und Hebeln sind zu vermeiden.
Als Orientierungshilfe kann auch eine gleichméaRige Spanbildung beim Arbeits-
vorgang dienen. Der Druck ist an den Zustand des Entnahmeortes anzupassen,
sowie an die Knochenqualitat des Patienten.

Zu hohe Anpresskrafte, sowie das Verkanten und Hebeln kénnen zum Bruch des
entsprechenden Produktes fUhren, mit der Gefahr, dass Fragmente im Korper
des Patienten verbleiben.

Kiihlung

Die Kuhlung der Trepanbohrer sollte durch Bespritzen mit steriler physiologi-
scher Kochsalzlésung erfolgen. Die Kiihlung verhindert, dass sich das Knochen-
gewebe zu stark erwarmt. Die Kihlung kann durch Innen- und/oder
AuRenkiihlung erfolgen. Die Kiihlung muss kontinuierlich erfolgen.

& Eine unzureichende Kiihlung kann zu erhohter Warmeentwicklung
und schlimmstenfalls zu irreversiblen Schaden am Knochen und
des umliegenden Gewebes fiihren (thermale Nekrose). Ab einer
Temperatur von 47°C kann es zu Knochenschadigungen kommen.
Dariiber hinaus wird die Lebensdauer der Produkte reduziert.

Richtwerte fiir die Einsatzhaufigkeit

Die Produkte aus korrosionsbestandigem Edelstahl kdnnen ca. 4-mal eingesetzt
werden, wobei dieser Richtwert je nach Anwendung und/oder bearbeitetem
Material von den tatsachlichen Standzeiten abweichen kann. Sofern keine
Abnutzung sichtbar ist, kdnnen die Produkte mitunter langer eingesetzt werden.

Aussortieren von abgenutzten Produkten

= Ausgebrochene und unférmige Schneiden verursachen Vibrationen und
fiilhren damit zu ausgebrochenen Préparationskanten und rauen Oberfla-
chen.

= Verbogene bzw. nicht rund laufende Produkte sollen unverziiglich aussor-
tiert werden.

= Stumpfe Produkte verleiten zu hohen Anpresskraften und erhéhen so die
Arbeitstemperatur. Dies kann zu einer Schadigung des umgebenden Kno-
chens sowie des Transplantats durch iberhdhte Warmezufuhr fiihren.

Priifen Sie die Produkte auf Identitat, Vollstandigkeit, Unversehrtheit
und Funktion. Produkte diirfen ab sofort nach der Feststellung einer
Beschadigung nicht mehr verwendet werden!

Die Produkte sind scharf und spitz ausgelegt. Es besteht die Gefahr
von Schnittverletzungen. Produkte in geeigneten Behdlter entsor-
gen.

Auslieferzustand
Das Produkt wird unsteril ausgeliefert und muss vor der Anwendung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden.

Aufbewahrung/Lagerung

=  Bis zum erstmaligen Einsatz sollte die Aufbewahrung in der Originalverpa-
ckung bei normalen Raumbedingungen erfolgen.

= Die Lagerbereiche der Produkte, sowohl unsterile auch als bereits sterilisier-
te, sollten trocken und frei von Staub gehalten werden, um eine Kontamina-
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tion zu verhindern. Bereits sterilisierte Produkte sollten in hygienisch gewar-
teten geeigneten Behaltnissen wie Trays, Standern oder dhnlichem gelagert
und aufbewahrt werden. Die Produkte diirfen nicht in der Nahe von Fenstern
oder direkter Sonneneinstrahlung aufbewahrt werden, um Schaden durch
UV-Strahlen zu vermeiden. Es ist wichtig, die Produkte vor mechanischer
Beanspruchung und dem Kontakt mit Chemikalien (insbesondere H20?
(Wasserstoffsuperoxyd)) zu schiitzen, um Beschadigungen zu verhindern.

Riicksendungen, Reklamationen und Reparaturen

Ricksendungen werden ausschliefilich in der Originalverpackung angenommen.
Reklamationen werden ausschlieRlich angenommen und bearbeitet, wenn die
Produkte als ,hygienisch unbedenklich® deklariert sind. Vor dem Riickversand
missen die Produkte vollstandig aufbereitet werden, d.h. gereinigt, desinfiziert
und sicher verpackt. Dem Riickversand ist eine Hygiene-Unbedenklichkeits-
bescheinigung beizulegen, in dem die ordnungsgemafie Aufbereitung schriftlich
bestatigt wird.

Eine Reparatur von Trepanbohrern ist nicht méglich.

Entsorgung

Defekte, veraltete und verschlissene Produkte sind fachgerecht entsprechend
den Vorschriften bzw. der nationalen oder regionalen gesetzlichen Bestimmun-
gen zu entsorgen. Die Produkte zur Entsorgung missen in einem festen Behalt-
nis entsorgt werden, damit keine Verletzungsgefahr entsteht. Bitte
Kontaminationsschutz beachten.

Haftung

Die Herstellerhaftung wird u.a. ausgeschlossen bei:

=  Anwendungen der Produkte auferhalb ihrer Zweckbestimmung

= UnsachgemafRer Handhabung

= Nichtbeachtung der Hinweise in dieser Anleitung

=  Verwendung nicht geeigneter oder zugelassener Aufbereitungschemikalien
und -gerate

= Produktmodifikationen und Reparaturen durch nicht autorisierte Stelle

Grafische Symbole
Die zur Kennzeichnung verwendeten grafischen Symbole entsprechen folgenden
Bedeutungen:

Optimale Drehzahl < >’m Maximale Drehzahl

Achtung, wichtige

Gebrauchsanweisun . .
9 sicherheitsrelevante

0O

Registriernummer des
Medizinprodukt SRN Herstellers in der
EUDAMED Datenbank

AT beachten Angaben
d Herstellerinformation &I Herstellungsdatum
. Fertigungslosnummer
Artikelnummer LoT (Chagrgegnummer)

1
CE-Kennzeichen & . Health Industry Bar
Benannte Stelle Code

0297
Trocken aufbewahren A@ Nicht steril
Unique Device -
uDI |dentification &Onh’ Prescription only (USA)

Informationen zur Wiederaufbereitbarkeit der Produkte entnehmen Sie bitte
unserer  Aufbereitungsanweisung WAA_0001_de_Aufbereitung-stoma-
Medizinprodukte.
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