SIC Bohrer und schneidende Instrumente

Allgemeine Informationen

SIC invent AG, Birmannsgasse 3, 4055 Basel, Schweiz
Tel.: +41 61260 24 60, Fax: +41 61 261 39 68, Web: www.sic-invent.com
E-Mail: contact.switzerland@sic-invent.com

Gebrauchsanweisung

Pilothohrer: GS Pilothohrer: Markierungshohrer:
935222 935553 935194
935214 935554
GS Gingiva- Formbohrer:
Erweiterungshohrer: GS Erweiterungshohrer: stanzen: 935127
935223 935228 935218 | 935555 935567 935562 937154 935128
935224 935215 935221 |935556 935559 935568 937155 935129
935225 935216 935220 | 935557 935560 N
935226 935217 935558 935561 Planierfrése:
935230
Crestalfrasen: GS Countersinks: Explantationstrepanfrasen:
935167 935192 935550 935552 935231 935233
935187 935193 935551 935566 935232 935234
Gewindeschneider: GS Gewindeschneider: Bohrer HSS:
935198 935185 935190 935563 935565 935235
935168 935186 935564 935569 (HSS Bohrer sind Einmalprodukte)

Uﬂ Lesen Sie diese Anleitung sorgfiltig, bevor Sie die Produkte der SIC invent AG verwenden.
Heben Sie sie gut auf, um sie spater zu Rate ziehen zu kdnnen.

Produktbeschreibung

Die SIC invent AG hat ein Sortiment von Bohrern und schneidenden Instrumenten mit verschiedenen

technischen Merkmalen zur Unterstiitzung der chirurgischen Abldufe fiir Implantate der SIC invent AG.

A Vorsicht:

* Implantation st ein chirurgisches Verfahren. Es muss entsprechend den allgemeinen Regeln
fiir Operationen durchgefiihrt werden (informierte Einwilligung, Sterilitat, postoperative
Versorgung).

* Die atraumatische Behandlung von Hart- und Weichgewebe ist von entscheidender Bedeu-
tung zur Schaffung optimaler Bedingungen fiir die Heilung.

¢ Die Verminderung der Temperaturerhéhung im Alveolarknochen wahrend der Implantation
verbessertdie anfangliche Gesundung des Alveolarknochens und erhéht die Erfolgsrate von
Implantaten. Dementsprechend sollten Operateure den Einfluss und die Zusammenhénge
der Bohrparameter beriicksichtigen und fiir ihre jeweiligen klinischen Félle und Umsténde
die optimalen Parameter auswahlen, um die Schédigung des Knochens und Nekrosen zu
minimieren.

* Der Tiefenstopp sorgt fiir sichere Friktionspassung. Das wird durch einen Clip auf dem
Tiefenstopp des Bohrers erreicht, der einfach iiber das Arbeitsende des Bohrers gesteckt
werden kann. Die Schneiden- und Flankengeometrie sorgt zusammen mit dem , Tri-Spade
Design” dafiir, dass die Klingen in der Knochenkavitat zu Beginn gut zentriert sind. Damit ist
sichergestellt, dass die Achse beibehalten wird, was fiir eine ungewdhnlich gute Rundlauf-
genauigkeit sorgt.

SIC invent Bohrersystem

SIC invent Implantate sind selbstschneidende Implantate. Die folgende Zusammenfassung stellt den

chirurgischen Leitfaden dar.

SlCace g34* 240% 045* 050*
SICmax, SICvantage max 937* g42% g47* 052*
SlCtapered, SICvantage tapered  |@3,0* 937* 042* 047* g52*
Lénge* 9,5 bis 14,5 7,5 bis 14,5 6,0 bis 14,5 6,0 bis 14,5 6,0 bis 14,5
Pilotbohrer @ 2,0 X X X X X
Erweiterungshohrer @ 2,8 X X X X X
Erweiterungshohrer @ 3,1 X
Erweiterungshohrer @ 3,25 ((X)) X X X
Erweiterungshohrer @ 3,75 ((X)) X X
Erweiterungshohrer @ 4,25 (X)) X
Erweiterungshohrer @ 4,60 ((X))
Crestalfrése 03,3 X
Crestalfrése 03,75 X
Crestalfrése @ 4,25 X
Crestalfrése @ 4,75 X
Gewindeschneider @ 3,0 (X)
Gewindeschneider @ 3,4 (X)
Gewindeschneider @ 4,0 (X)
Gewindeschneider @ 4,5 (X)
Gewindeschneider @ 5,0 (X)
Erlauterungen: *Angaben in [mm]

(x): g optional bei entspr der Knoch litat  ((x)): A jung in sehr hartem Knochen

Warnung:

*Bei der Préaparation der Kavitdt kann der Operateur schrittweise auf die unterschied-
lichen Knochenklassen (D1 bis D4) reagieren.

« (x) Im Fall von hartem und dichtem Knochen sollte der entsprechende Gewindeschneider
Anwendung finden. In diesem Fall betrdgt die Bohrtiefe/Gewindelédnge in der Regel
50 % bis 70 % der Implantatlange.

*((x)) Im Fall von sehr hartem und dichtem Knochen sollte jeweils der nachstgroBere
farbcodierte Bohrer Anwendung finden.

*Das Eindrehmoment des Implantates sollte durch angepasste Praparation mit Bohr-
system, Crestalfréase und Gewindeschneider mdglichst 40 Ncm nicht tiberschreiten.

Vorsicht:

 Die Praparation mit der entsprechenden Crestalfrase erleichtert die anféangliche Posi-
tionierung und Insertion und vermindert die Kompression im krestalen Austrittshereich
des Knochen-Implantatverbunds.

*Die Anatomie des krestalen Knochens ist zu beachten.

*Die Rontgenaufnahme sorgféltig ausmessen und den richtigen VergroRerungsfaktor
verwenden.

* Bei Bedarf einen maRstabsgetreuen Computertomographen anwenden.

< Einen Sicherheitsabstand von 1 bis 2 mm einhalten.

A

q

Indik fiir die A g
SIC invent Bohrer und schneidende Instrumente werden zur Préaparation des Knochenbetts fiir
die Insertion von Dentalimplantaten verwendet. Alle Bohrer tragen Lasermarkierungen ent-
sprechend der Langen der SIC invent Implantate. Die Bohrer kdnnen mit oder ohne den Tiefenstopp
eingesetzt werden

Der SIC Markierungshohrer wird zur anfanglichen Festlegung der Implantatposition und zum
Ankdrnen des kortikalen Knochens verwendet. Er kann auch als erster Pilotbohrer verwendet
werden.

« SIC Pilothohrer werden fiir die erste Praparation des Knochenbettes unter Beriicksichtigung der
Implantatlénge und Achsausrichtung verwendet.

« SIC Erweiterungshohrer (kurz) werden fiir die abschlieBende Praparation des Knochenbettes
entsprechend dem vorgesehen Implantatdurchmesser eingesetzt.

Die kurze Ausfiihrung ist besonders geeignet bei begrenztem anatomischem und intermaxillarem
Platzangebot. Der kurze Bohrer hat Lasermarkierungen entsprechend den Langen der Implantate
und kann fiir Implantatléangen bis zu 11,5 mm verwendet werden.

* SIC GS Erweiterungsbohrer/lang sind fiir die Anwendung bei der schablonengefiihrten Préparation
des Implantatbetts bei navigierter Implantat-Chirurgie vorgesehen. Sie weisen Standard-Langen-
markierungen entsprechend den Implantatldngen auf. Sie haben auRerdem Markierungen mit
zusétzlichen 10 mm zur Verwendung in Verbindung mit Bohrhiilsen, die in der Schablone befestigt
sind und der SIC GS Bohrerfiihrung. Der SIC GS Erweiterungsbohrer eignet sich fiir die Anwendung
bei schablonengefiihrter Préaparation bis zu einer Implantatldnge von 11,5 mm. Fiir die GS Anwen-
dung bei Implantatlangen von 13,0 mm und 14,5 mm miissen die SIC GS Erweiterungsbohrer/lang
verwendet werden.

* SIC Crestalfrésen werden zur abschlieRenden Préparation des Implantatbett im krestalen Bereich
eingesetzt. Sie werden in unterschiedlicher Tiefe verwendet, abhédngig von der Knochengqualitét.
Bei den Knochenqualititen D1 und D2 wird der Bohrkopf vollstandig versenkt, bei
Knochenqualitét D3 oder D4 nur bis zur ersten Lasermarkierung.

* SIC GS Countersinks werden zur abschlieBenden Praparation des Implantatbett im krestalen
Bereich eingesetzt — zentriert durch die Fiihrungshiilse in der Bohrschablone.

« SIC Gewindeschneider/GS werden verwendet, um das Gewinde bei D1/D2-Knochenqualitét in die
Knochenkavitat zu schneiden. Die GS Ausfiihrung wird verwendet, indem das Schaftende in das
seitlich mit , TAP” beschriftete Bohrfutter eingefiihrt und im Winkelstiick arretiert wird. Wéhrend
des Einfiihrens in die Bohrschablone wird die Spitze des Gewindeschneiders in der Knochenkavitat
und der Fiihrungshiilse in der Schablone zentriert.

* SIC Formbohrer werden fiir die kurzen SICace Implantate (6,0 mm) als abschlieBender Bohrer
verwendet und ersetzen den letzten Erweiterungshohrer, Crestalfrase und Gewindeschneider.

« SIC Explantationstrepanfrasen werden verwendet, wenn ein Implantat explantiert werden muss.

Empfohlene Drehzahlen zum Bohren/Frasen

Da eine thermische Schadigung die Heilung verzégern oder verhindern kann, sollten

Temperaturerhdhungen mit Hilfe der folgenden MaBnahmen minimiert werden:

*@ 2,0 mm < 800 U/min, @ 3,1 mm < 600 U/min, @ 4,25 mm < 500 U/min, Gewindeschneider
max. 35 U/min.

« Intermittierendes Bohrverfahren mit geringstmdglichem Druck, mit Ausnahme der letzten
Bohrung.

« Scharfe Bohrer/schneidende Instrumente (das Instrument sollte nach 20 Bohrvorgéngen
ausgetauscht werden).

 Reichlich externe Kiihlung des Instruments mit gekiihlter steriler Kochsalz-(NaCl-) oder
Ringerldsung.

Warnung: SIC Bohrer und schneidende Instrumente diirfen nur fiir medizinische/zahnmedizinische
MaRnahmen mit den SIC Implantatsystemen verwendet werden. Sie diirfen ausschlieRlich fiir die
vorgesehenen Indikationen, entsprechend der allgemeinen Richtlinien fiir zahnarztliche/chirur-
gische MaBnahmen und unter Beachtung der Vorschriften zur Arbeitssicherheit und Unfallverhiitung
eingesetzt werden. Falls die Indikation oder die Art der Anwendung unklar ist, diirfen diese Produkte
erst dann verwendet werden, wenn alle Fragen geklart wurden. Sie miissen in einwandfreiem
Zustand sein.

Zielgruppe
Die Zielgruppe fiir die Medizinprodukte sind Personen, die ihre Wachstumsphase vollstdndig abge-
schlossen haben. Alle Kontraindikationen miissen beachtet werden.

Vorgesehene Anwender

Produkte der SIC invent AG sind zu Verwendung, Handhabung und Management durch ausreichend
unterwiesene und qualifizierte Operateure und Personal in einer Einrichtung der Gesundheits-
versorgung vorgesehen. Der Anwender muss vertraut mit zahnarztlicher Chirurgie und Prothetik
sein, einschlieBlich Diagnostik und préoperativer Planung.

A Warnung: Nicht ordnungsgemaBe Anwendung und/oder unsachgemaRer Gebrauch kdnnen
zu einer vorzeitigen Abnutzung fiihren. Alle Teile von zerbrochenen Instrumenten miissen
unmittelbar nach dem Zerbrechen wieder aufgefunden werden. Falls aufgenommene
Instrumententeile nicht aufgefunden werden kdnnen, sollte der Patient zur medizinischen
Beurteilung iiberwiesen werden.

Reonly Vorsicht: Laut US-Bundesgesetzist der Verkauf dieses Produkts nur an einen zugelassenen
Arzt/Zahnarzt oder auf dessen Anordnung erlaubt.

Kontraindikationen

Die Produkte nicht verwenden, wenn einer oder mehrere der folgenden Umsténde vorliegen:
- Nachgewiesene Uberempfindlichkeit auf eines der Metalle in der Legierung.

- Beriihrung des Zentralnervensystems oder des Blutkreislaufs.

A Warnung: Patienten, bei denen die Gefahr einer Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) und

ahnlicher Infektionen festgestellt wurde, sollten mit Einmal-Instrumenten behandelt
werden. Dementsprechend miissen Instrumente, die bei Patienten mit CJK verwendet oder
maglicherweise verwendet wurden gemaR aktuellen nationalen Empfehlungen entsorgt
werden.

War g Vor und Neb :u:\llllulﬂl

Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Nebenwirkungen sind aufgelistet und ihnen ist das Symbol

vorangestellt. Spezielle Warnungen, VorsichtsmaRnahmen und Nebenwirkungen werden im ent-

sprechenden Abschnitt thematisiert. Alle anderen sind nachfolgend aufgelistet:

A Warnung:
Zu tiefes Vordringen kann dazu fiihren, dass der Bohrer in das neurovaskulére Biindel
eindringt und daraus Nerven- und GefdRverletzungen (Blutungen) resultieren.

Vorsicht:

*Die Nichtbeachtung der Kontraindikationen, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und
Nebenwirkungen kann zu Schadigungen des Patienten fiihren.

*Vorjeder MaRnahme muss sichergestellt werden, dass alle erforderlichen Komponenten,
Instrumente und Materialien in der erforderlichen Menge verfiigbar sind. Die folgenden
VorsichtsmaBnahmen miissen vor oder wahrend der Behandlung getroffen werden:

- Samtliche intraoral eingesetzten Instrumente miissen gesichert werden, um einem
Einatmen oder Verschlucken vorzubeugen.

- Den Patienten so positionieren, dass die Gefahr der Aspiration von Komponenten
minimiert wird.

- Falls die Laser-Markierungen nicht erkennbar sind, muss das Produkt ersetzt werden.

- Instrumente vor Gebrauch stets kontrollieren und sicherstellen, dass sie ordnungs-
gemaR zusammengesetzt sind.

- Keine beschadigten oder stumpfen Instrumente verwenden.

Nebenwirkungen:

¢ Allergien auf Metalle in der Legierung sind maglich (Aluminium, Vanadium), aber selten.

« In einzelnen Fallen wurden systemische Nebenwirkungen durch Metalle in der Legierung
behauptet. .

* Thermische Nekrose durch Instrumentenreibung durch Uberhitzung oder Kompression
durch das Implantat.

* Mechanische Verletzung des Kieferknochens

¢ Schmerz

Auslieferungszustand
SIC Bohrer und schneidende Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor der
ersten und jeder weiteren intraoralen Verwendung gereinigt und sterilisiert werden.
Das gilt auch fiir den ersten Einsatz nach der Lieferung, wie auch fiir Einmalprodukte,
die unsteril geliefert werden und vor Gebrauch sterilisiert werden miissen.

® SIC Bohrhiilsen fiir die gefiihrte Chirurgie und die SIC HSS-Bohrer sind Einmalprodukte!
Nicht wiederverwenden.

Reinigungs- und Desinfekti Bnal
Sofort nach Gebrauch miissen SIC Bohrer und schneidende Instrumente vollstandig zerlegt und in
kaltes Wasser (Raumtemperatur) oder Desinfektionslésung eingelegt werden. Das Antrocknen von
Gewebe, Blut, anderen Korperfliissigkeiten oder Sekreten ist zu vermeiden. Zur manuellen Reini-
gung das Instrument mit kaltem Leitungswasser abspiilen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
entfernt sind. Fest anhaftende Verschmutzungen sollten mit einer weichen Biirste entfernt werden.
Nach Desinfektion und Trocknung Instrument(e) wieder zusammensetzen und jeweils in eine geeig-
nete Sterilisationsverpackung verpacken.

Vorsicht:

A * ReinigungsmaBnahmen miissen innerhalb von 60 Minuten nach der chirurgischen Anwen-
dung beginnen.

*Kein warmes Wasser oder Reinigungsmittel verwenden, da das zur Fixierung der
Verschmutzungen auf dem Produkt fiihren kann, was das Ergebnis des nachfolgenden
Reinigungsschritts beeintrachtigen kann.

* Bei maschineller Reinigung und Desinfektion direkte Beriihrung von Instrumenten unter-
einander vermeiden.

o Fiir Produkte aus Edelstahl stets Losungsmittel verwenden, die speziell fiir dieses Material
vorgesehen sind.

* Die Produkte diirfen nicht mit Hilfe von Wasserstoffperoxid oder Mitteln, die einen hohen
Chlorgehalt aufweisen oder Oxalsdure enthalten, gereinigt werden. Die Desinfektions-
l6sung sollte aldehydfrei sein.

« Keine iibermaBigen Krafte aufwenden, insbesondere nicht hebeln oder zu stark biegen.

« Stahlinstrumente und Edelstahlinstrumente bei MaBnahmen zur Reinigung, Desinfektion
oder Sterilisation niemals vermischen.

- MaBnah zur llen Vorreinigung

« Die Produkte miissen 60 Minuten lang in kaltes Leitungswasser (Raumtemperatur) einge-
legt werden.

M e Reini Reah

* Die Produkte mit kaltem Leitungswasser abspiilen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
entfernt sind. Fest anhaftende Verschmutzungen sollten mit einer weichen Biirste entfernt
werden.

« Die Produkte 10 Minuten lang bei héchstens 40°C (104°F) in ein enzymatisches Reinigungs-
mittel einlegen (z. B. alkalischer Reiniger Neodisher MediClean 0,5 %).

* Die Produkte mit kaltem Leitungswasser abspiilen, um das Reinigungsmittel zu entfernen.

*Manuelles Abtrocknen mit einem fusselfreien Tuch.

M Ile Desinfekti Rnah

*12 Minuten lang vollstandiges Eintauchen des Produkts in ein Desinfektionsmittel
(z.B. Cidex OPA) bei 20+2°C (68+3.6 °F).

« Eine Minute lang in kaltes demineralisiertes Wasser eintauchen.

* Ausgedehntes Abspiilen mit kaltem demineralisiertem Wasser, um verbliebene Desinfek-
tionsmittel zu entfernen.

- Automatische ReinigungsmaBnahmen

* 4 Minuten Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser

« 6 Minuten Reinigung mit einem enzymatischen Reinigungsmittel (z. B. alkalischer Reiniger
Neodisher MediClean 0,5 %) bei einer Héchsttemperatur von 55°C (131 °F).

*3 Minuten Neutralisierung mit warmem deionisiertem Wasser (> 40°C , 104 °F")

2 Minuten Abspiilen mit warmem deionisiertem Wasser (> 40°C , 104 °F").

Sterilisation

SIC Bohrer und schneidende Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor der ersten und
jeder weiteren Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Vor der Sterilisation
sollte die Originalverpackung entfernt und die Produkte einzeln in Sterilisationsverpackungen
verpackt werden. Die SIC invent AG empfiehlt folgende Sterilisationsverfahren:

prr—— —— 5
ili fahren F

132°C, Dauer 4 Min., mit einer Trocknungszeit von 20 Min.
121°C, Dauer 90 Min., mit einer Trocknungszeit von 15 Min.

Fraktioniertes Vorvakuum-Verfahren

Gravitationsverfahren

A\

Warnung

« Korrodierte oder rostige Instrumente nicht sterilisieren.

* Nach der Sterilisation die Instrumente auf Korrosion {iberpriifen.

Vorsicht:

o Auf Edelstahlinstrumente diirfen bei keiner MaRnahme Temperaturen oberhalb von 135°C
einwirken.

« Stahlinstrumente und Edelstahlinstrumente bei MaRnahmen zur Reinigung, Desinfektion
oder Sterilisation niemals vermischen!

Lebensdauer

SIC Bohrer und schneidende Instrumente sind im Allgemeinen zur mehrfachen Anwendung geeig-
net, soweit auf der Verpackung nicht anders angegeben. Die Wiederaufbereitungszyklen wurden
fiir bis zu 20 Durchlaufe validiert.

Aufbewahrung

Die SIC Bohrer und schneidende Instrumente miissen in einer SIC Chirurgie-Kassette oder in der
Originalverpackung bei Raumtemperatur an einem sauberen und staubfreien Ort, vor Beschadi-
gungen geschiitzt aufbewahrt werden.

T SIC Bohrer und schneidende Instrumente miissen trocken gelagert werden.

A

Vorsicht: Vor jeder Verwendung muss das Produkt auf ordnungsgeméaRe Funktion und
Beschédigungen iiberpriift werden. Bitte zusétzlich zur vorliegenden Anleitung die in [hrem
Land giiltigen gesetzlichen Vorschriften, wie auch die Hygienevorschriften lhrer Zahnarzt-
praxis oder der Klinik beachten.

Entsorgung
Die Produkte miissen gemaR ortlich geltender Gesetze und Vorschriften entsorgt werden.

Symbol

d Hersteller

Artikelnummer

Chargennummer

Die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen

Vorsicht, Begleitdokumente zu Rate ziehen
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zugelassenen Arzt/Zahnarzt oder auf dessen Anordnung erlaubt.

SIC invent AG - Birmannsgasse 3

CH-4055 Basel, Schweiz

Telefon: +41 (0)61 260 24 60

Fax: +41(0)61 2613968

www.sic-invent.com

Unsteril
Nicht wiederverwenden

®
SIC

Vor Feuchtigkeit schiitzen
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