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IDentegris C € 043>

Einfiihrung

Die Komponenten des Dentegris Implantatsystems sind Medizinprodukte, die immer héchsten Anspriichen an Sicherheit und
Komfort gerecht werden. Jedes einzelne Implantat und Instrument durchlduft nach seiner Fertigung eine genaue Kontrolle.
Dentegris Produkte werden ausschlieBlich in Deutschland produziert. Die Dentegris GmbH ist ilber MED_CERT nach 1SO
13485 und Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG CE-zertifiziert.

Vor Benutzung des Chirurgischen Sets sollte eine Schulung durch den

Hersteller stattfinden.

Instrumente werden unsteril geliefert. Eine Wiederaufbereitung vor der
ersten Anwendung ist zwingend notwendig!

Die Informationen der Gebrauchsanleitung fiir Implantate

sind zu beachten.

Das Dentegris Implantatsystem bietet Ihnen mit dem Dentegris “Straight” Schraubenimplantat (parallelwandig) und dem
Dentegris “Tapered” Schraubenimplantat (wurzelférmig) zwei verschiedene Implantatkonfigurationen an, die den gleichen
prothetischen Anschluss je Durchmesser haben. AuBerdem bietet Dentegris ein einteiliges Mini-Kugelkopf Implantat an (siehe
separate Anleitung).

Dentegris Straight und Tapered Implantate sind in 6 Durchmessern erhaltlich. Eine einheitliche Farbcodierung vereinfacht die
Identifizierung der Durchmesser:

Silber / Weil3 Implantatdurchmesser 2.1 (Mini-Kugelkopf Implantat)
Gelb Implantatdurchmesser 3.3 (S&T Implantat)

Schwarz | Implantatdurchmesser 3.8

Grau Implantatdurchmesser 4.1

Blau | Implantatdurchmesser 4.5

Nagenta | Implantatdurchmesser 5.5

Die Innensechskantverbindung hat sich in iiber 30 Jahren
klinischer Erfahrung hervorragend bewahrt!

Optimale prothetische Stabilitdt und Passgenauigkeit erleichtern das Platzieren der
Abdruckpfosten und Sekundarteile. Der abgeschrdgte Halsbereich gewahrleistet
eine gleichmaBige Verteilung der Okklusalkrafte, die prothetische Stabilitat sowie
Bakteriendichtigkeit*. Die Innenverbindung sorgt fiir eine perfekte Kontrolle bei
der Platzierung von Sekundarteilen.

Kontraindikationen
Die Kontraindikationen eines operativen Eingriffs sind zu beachten.

* Zertifikat vom 28. Oktober 2008

Seite 3



S&T Implantat

Das S&T Implantat ist ein Durchmesser

Bewahrte gestrahlt und

hochgezogene Oberflache vergroBert den
Kontakt zwischen Knochen und Implantat.
Das SL- Tapered Implantat ist universell
einsetzbar.

9 3.3 Lingen: 10/11.5/13/14.5mm reduziertes Implantat mit konischer Uni- gedtzte Oberflache
versalform und konzipiert fir den Einsatz
bei reduziertem Knochenangebot oder
beengten Platzverhaltnissen.
SLS STRAIGHT Das universell einsetzbare SLS-Straight Bewdhrte gestrahlt und
9 3.8 Lingen: 8/10/11.5/13/14.5mm Implantat besitzt im Halsbereich ein dop- gedtzte Oberflache
@4.1 Langen: 8/10/11.5/13/14.5mm pelldufiges Feingewinde mit hochgezogener
9 4.5 Lingen:8/10/11.5/13/14.5mm Oberflache. Dies vergroBert den Kontakt
@5.5 Langen: 8/10/11.5/13/14.5mm zwischen Knochen und Implantat.
SL Tapered Das konische SL Tapered Implantat mit Bewahrte gestrahlt und
9 3.8 Langen: 8/10/11.5/13/14.5mm apikaler Abrundung verfligt im Halsbereich gedtzte Oberflache
@4.1 Langen: 8/10/11.5/13/14.5mm iiber ein doppelldufiges Feingewinde, das
@4.5 Langen: 8/10/11.5/13/14.5mm bei reduzierter Restknochenhdhe fiir eine
@5.5 Lingen: 8/10/11.5/13/14.5mm verbesserte Primdrstabilitat sorgt. Die

03.8
241
245

Langen
Langen
Langen

SB Soft-Bone - Implantat

:8/10/11.5/13/14.5mm
- 8/10/11.5/13/14.5mm
:8/10/11.5/13/14.5mm

Das Soft-Bone Implantat wurde speziell

fur den Einsatz bei strukturell ungiinstigen
Knochenverhaltnissen entwickelt, ist aber
auch universell sehr gut einsetzbar. Die her-
vorragende Primdrstabilitat wird durch das
neu konzipierte Makrodesign der Gewinde-
gange erreicht.

Bewahrte gestrahlt und

gedtzte Oberflache

MINI-Kugelkopf

@ 2.7mm Langen:10/11.5/13mm
(nach apikal leicht konisch)
Durchmesser des Kugelkopfes: 2.25mm

Das Mini-Kugelkopf-Implantat ist eine
kostengiinstige implantologische Lésung fiir
den interforaminalen Bereich.

Bewdhrte gestrahlt und

gedtzte Oberflache
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Das Dentegris Straight ,, Standard Line” Chirurgie Kit
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Das Dentegris Straight ,Standard Line” Implantatsystem
(Giiltig fiir SLS Straight Implantate)

Richtlinien zum Bohren und Gewindeschneiden Tiefenmarkierungen, Straight
Die Bohrgeschwindigkeit sollte 800 U/min nicht berschreiten. »Standard Line” Bohrer
Zum Gewindeschneiden ist eine Geschwindigkeit von 20-30 U/min einzuhalten.
Beim Bohren und Gewindeschneiden stets auf reichlich AuBenkiihlung achten.
Lateral gerichtete Krafte beim Bohren und Gewindeschneiden vermeiden.
Beim Bohren des Implantatbettes mit leichtem Anpressdruck sowie Vor- und
Riickwartshewegungen in der Langsachse des Implantats arbeiten.

16,0mm
14,5mm
13,0mm
11,5mm
10,0mm

8,0mm

+0,5mm

Bohrsequenz fiir das Straight Implantat mit Tiefenmarkierungsbohrern
Beispiel @ 3.8mm, Lange 13mm
(Glltig ftir SLS Straight Implantate)

*AP

]

Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3 Schritt 4 Schritt 5 Schritt 6 Schritt 7
(D1 Knochen)

-

Knochenniveau

P ——————=
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Schritt 1 — Mit der ersten Bohrung (Initialbohrer) wird vorgekérnt und die Position des Implantates festgelegt.

Schritt 2 — Mit dem 2.0mm Spiralbohrer (Weil3) wird das Implantatbett bis zur entsprechenden Tiefenmarkierung aufbe-

reitet. Die gelaserten Tiefenmarkierungen entsprechen den Langen der Implantate (siehe oben). Nach den @2.0mm (WeiB)
und @3.3mm (Schwarz) Bohrungen kénnen die Parallel Pins zur Réntgenkontrolle oder zur Orientierung der Richtung bzw.
Parallelitat verwendet werden.

Schritt 3 — Der Versenker (Gelb) flir 3.3mm wird bis zum Tiefenanschlag versenkt. Damit wird der Sitz fiir die Implantatschul-
ter aufbereitet und eine optimale Fihrung fiir den nachfolgenden Bohrer verbreitert.

Schritt 4 — Mit dem Spiralbohrer (Gelb) fiir 3.3mm (@ 2.8mm) wird das Implantatbett bis zur entsprechenden Tiefenmarkie-
rung aufbereitet. Die gelaserten Tiefenmarkierungen entsprechen den Langen der Implantate (siehe oben).

Schritt 5 — Der Versenker (Schwarz) fiir 3.8mm wird bei hartem Knochen (D1-D3) komplett bis zum Tiefenstopp und bei wei-
chem Knochen (D4) nur bis zur Lasermarkierung versenkt. Damit wird der Sitz fiir die Implantat-schulter aufbereitet und eine
optimale Fuhrung fiir den nachfolgenden Bohrer mit @3.3mm verbreitert.

Schritt 6 — Mit dem Tiefenbohrer (Schwarz) fir 3.8mm (@3.3mm) wird das Implantatbett bis zur entsprechenden Tiefen-
markierung aufbereitet. Die gelaserten Tiefenmarkierungen entsprechen den Langen der Implantate (siehe oben). Nach den
@2.0mm (WeiB) und @3.3mm (Schwarz) Bohrungen kénnen die Parallel Pins zur Rontgenkontrolle oder zur Orientierung der
Richtung bzw. Parallelitat verwendet werden.

Schritt 7 — Die Gewinde der Implantate sind selbstschneidend. Folgende Vorgehensweise fiir den Einsatz des Gewindeschnei-
ders fiir 3.80mm wird fiir die einzelnen Knochenqualitaten empfohlen:

D1 &D2: Gewindeschneiden!
D3: Gewindeschneiden liegt im Ermessen des Operateurs!
D4: Gewindeschneiden nicht zu empfehlen!

Anwendung maschinell:

Den Gewindeschneider in das praparierte Implantatbett einsetzen und mit einem untersetzten Winkelstlick unter hohem Dreh-
moment (45 Ncm im Winkelstiick nicht tiberschreiten, mit der Ratsche ist auch ein hoheres Drehmoment méglich) zundchst
mit leichtem Druck arbeiten (20-30 U/min). Sobald die Schneiden greifen, sollte man den Gewindeschneider ohne zusatzli-
chen Druck selbsttatig in das Implantatbett hineinziehen lassen. Der Gewindeschneider sollte exakt bis zur entsprechenden
Tiefenmarkierung versenkt werden. Der Gewindeschneider wird mit gleicher Geschwindigkeit aus dem Knochen gedreht. Die
Tiefenmarkierungen entsprechen den Langen der Implantate (siehe oben).

Fir die manuelle Anwendung des Gewindeschneiders stehen folgende Instrumente zur Verfligung, wobei die Anwendung des
Winkelstiickes zur genauen Drehmomentkontrolle empfohlen wird:

Handschlissel (Hand Wheel)
Chirurgische Ratsche (Torque Wrench)
Ratschenadapter (Ratchet Adapter) fir die chirurgische Ratsche

Die detaillierte Bohrsequenz fiir die Durchmesser 3.3 /3.8 /4.1 /4.5 /5.5 entnehmen Sie bitte
dem Anhang 1 der chirurgischen Anleitung auf den Seiten 14/15.
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Das Dentegris Straight ,Safety Stop Line” Chirurgie Kit
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Das Dentegris Straight ,Safety Stop Line” Implantatsystem
(Giiltig fiir SLS-Straight Implantate)

Richtlinien zum Bohren und Gewindeschneiden Tiefenmarkierungen Straight
Die Bohrgeschwindigkeit sollte 800 U/min nicht berschreiten. »Safety Stop Line” Bohrer
Zum Gewindeschneiden ist die Geschwindigkeit auf 20-30 U/min einzustellen.  und Gewindeschneider
Beim Bohren und Gewindeschneiden stets auf reichlich AuBenkiihlung achten.

Lateral gerichtete Krafte beim Bohren und Gewindeschneiden vermeiden.
Beim Bohren des Implantatbettes mit leichtem Anpressdruck sowie Vor- und
Riickwartshewegungen in der Langsachse des Implantats arbeiten.

Entfernen des Tiefenstopps t50mm
Griinde: S o
A) Bei unterschiedlich hohem Knochenniveau empfiehlt es sich den Tiefenstopp in oo

Richtung der Bohrerspitze abzuziehen und sich an der lasergeétzten Tiefenmarkie-
rung zu orientieren.
B) Bei jeder Reinigung des Bohrers (Details zur Reinigung siehe Anhang 3.)

Tiefenstopp in Richtung \1’ i
Bohrerspitze abziehen —
Lange des Implantats laut
Beschriftung des Bohrers
¥ +0,5mm

Bohrsequenz fiir das Straight Implantat mit ,Safety Stop” Bohrern
[H

am Beispiel @ 3.8mm, Lange 13mm

(Glltig ftir SLS Straight Implantate)
Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3 Schritt 4 Schritt 5 Schritt 6 Schritt 7
(D1 & D2 Knochen)

+0,5mm

T

Knochenniveau
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Schritt 1 — Mit der ersten Bohrung (Initialbohrer) wird vorgekdrnt und die Position des Implantates festgelegt.

Schritt 2 — Mit dem @2.0mm Spiralbohrer (WeiB) der geplanten Implantatlange wird das Implantatbett bis zum Erreichen des
Tiefenstopps aufbereitet. Bei unterschiedlich hohem Knochenniveau empfiehlt es sich den Tiefenstopp in Richtung der Bohrer-
spitze abzuziehen und sich an der gelaserten Tiefenmarkierung zu orientieren. (Siehe unter ,Entfernen des Tiefenstopps” auf
Seite 9.) Nach den @2.0mm (WeiB) und @3.3mm (Schwarz) Bohrungen kénnen die Parallel Pins zur Rontgenkontrolle oder zur
Orientierung der Richtung bzw. Parallelitdt verwendet werden.

Schritt 3 — Der Versenker (Gelb) fir 3.3mm wird bis zum Tiefenanschlag versenkt. Damit wird der Sitz fiir die Implantatschul-
ter aufbereitet und eine optimale Fiihrung fiir den nachfolgenden @2.8mm Bohrer (Gelb) verbreitert.

Schritt 4 — Mit dem Spiralbohrer (Gelb) fiir 3.3mm (@2.8mm) der geplanten Implantatlange wird das Implantatbett bis zum
Erreichen des Tiefenstopps aufbereitet. Bei unterschiedlich hohem Knochenniveau empfiehlt es sich den Tiefenstopp in Richtung
der Bohrerspitze abzuziehen und sich an der gelaserten Tiefenmarkierung zu orientieren. (Siehe unter , Entfernen des Tiefen-
stopps” auf Seite 9.)

Schritt 5 — Der Versenker (Schwarz) fiir 3.8mm wird bei hartem Knochen (D1-D3) komplett bis zum Tiefenstopp und bei
weichem Knochen (D4) nur bis zur Lasermarkierung versenkt. Damit wird der Sitz fir die Implantat-schulter aufbereitet und
eine optimale Fuhrung fiir den nachfolgenden @3.3mm Bohrer (Schwarz) verbreitert.

Schritt 6 — Mit dem Tiefenbohrer (Schwarz) fiir 3.8mm (@3.3mm) der passenden Implantatlange wird das Implantatbett bis
zum Erreichen des Tiefenstopps aufbereitet. Bei unterschiedlich hohem Knochenniveau empfiehlt es sich den Tiefenstopp in
Richtung der Bohrerspitze abzuziehen und sich an der gelaserten Tiefenmarkierung zu orientieren. (Siehe unter ,Entfernen des
Tiefenstopps” auf Seite 9.) Nach den @2.0mm (Gelb) und 3.3mm (Schwarz) Bohrungen kénnen die Parallel Pins zur Réntgen-
kontrolle oder zur Orientierung der Richtung bzw. Parallelitat verwendet werden.

Schritt 7 — Die Gewinde der Implantate sind selbstschneidend. Folgende Vorgehensweise flir den Einsatz des Gewindeschnei-
ders (Schwarz) fir 3.8mm wird fiir die einzelnen Knochenqualitaten empfohlen:

D1 &D2: Gewindeschneiden!

D2 & D3: Gewindeschneiden liegt im Ermessen des Operateurs!

D4: Gewindeschneiden nicht zu empfehlen!

Anwendung maschinell:

Den Gewindeschneider in das praparierte Implantatbett einsetzen und mit einem untersetzten Winkelstiick unter hohem Dreh-
moment (45 Ncm im Winkelstiick nicht tiberschreiten, mit der Ratsche ist auch ein héheres Drehmoment méglich) zunachst
mit leichtem Druck arbeiten (20-30 U/min). Sobald die Schneiden greifen, sollte man den Gewindeschneider ohne zusatzli-
chen Druck selbsttatig in das Implantatbett hineinziehen lassen. Der Gewindeschneider sollte exakt bis zur entsprechenden
Tiefenmarkierung versenkt werden. Der Gewindeschneider wird mit gleicher Geschwindigkeit aus dem Knochen gedreht. Die
Tiefenmarkierungen entsprechen den Langen der Implantate (siehe oben).

Fir die manuelle Anwendung des Gewindeschneiders stehen folgende Instrumente zur Verfligung, wobei die Anwendung des
Winkelstiickes zur genauen Drehmomentkontrolle empfohlen wird:

Handschliissel (Hand Wheel)
Chirurgische Ratsche (Torque Wrench)
Ratschenadapter (Ratchet Adapter) fir die chirurgische Ratsche
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Implantatinsertion

Vorbereitung:

1) Unsterile Assistenz
Entnehmen Sie den Doppelblister (Kunststoffverpackung mit Implantat) aus der farbkodierten Aussenverpackung.

(Unsterile Assistenz) (Unsterile Assistenz)

2) Unsterile Assistenz 3) Sterile Assistenz / Operateur

Den Aussenblister 6ffnen und den sterilen Innenblister, der Offnen der Innenverpackung durch die sterile Assistenz oder
das Implantat enthalt, auf das sterile Tray fallen lassen. den Operateur

Der sterile Innenblister darf keinesfalls von der unsterilen
Assistenz ber(ihrt werden!

[

(Unsterile Assistenz) (Sterile Assistenz / Operateur)
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4) Operateur

Das Implantat am Haltegriff aus dem Innenblister entnehmen.
Dabei darf das Implantat nicht beriihrt werden und sollte
auch nicht mit anderen Gegenstanden in Beriihrung kommen.

5) Operateur

Das Implantat mit Hilfe des Haltegriffes in das Implantatbett
einbringen. Nach Erreichung der anfanglichen Primérsta-
bilitat im Knochen (Achtung: Haltegriff nicht im Implantat
durchdrehen), wird der Haltegriff nach oben abgezogen.
Beachten Sie die auf der Riickseite des Haltegriffs befindliche
Deckschraube (siehe Seite 13).

(Operateur)

6) Operateur

Das Implantat kann mit dem zum Durchmesser passenden
Implantateindreher (kurz fiir den posterioren Bereich oder
lang fiir den anterioren Bereich) und:

A) Dem Winkelstiick (Zur Drehmomentkontrolle empfohlen!)
Das Winkelstlick muss untersetzt sein (z.B. 20:1) und darf
eine Drehzahl von 20-30 U/min nicht diberschreiten!

B) Der Ratsche

Mit oder ohne aufgesetzten Ratschen Adapter

C) Dem aufgesetzten Handschliissel

eingedreht werden. Das Implantat wird nach Anwendung der
beschriebenen Bohrsequenz knochenbiindig versenkt.

Das Eindrehmoment des Implantats in den Knochen darf,
unabhéngig vom gewahlten Instrumentarium,

50 Ncm nicht (iberschreiten! Das Implantat sollte mit einer
Drehzahl von 20-30 U/min eingebracht werden!

(Operateur)

6A

Drehmomentratsche

Ratschen Adapter

F

6B

Implantateinbringer

6C
— Handschlissel (Handwheel)

— Implantateinbringer ‘?
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Eindrehen der Implantat-Deckschraube

Die Deckschraube befindet sich im Kunststoff Haltegriff des Implantats. Den Handschraubendreher (kurz oder lang) in
den Sechskant der Deckschraube stecken und nach links herausdrehen. Die Deckschraube nach rechts in das Implantat
einschrauben. (Abb. 1)

Einheilphase

Eine belastungsfreie Einheilzeit von mindestens 3 Monaten im Unterkiefer bzw. 5-6 Monaten im Oberkiefer wird empfoh-
len. Die Dauer hangt von der Knochenqualitat, der Indikation und dem Heilungsverlauf ab und liegt in der Verantwortung
des Operateurs/Behandlers.

Implantatfreilegung (Zweiteingriff)
Bei der Freilegung wird nach Offnung der Gingiva die Deckschraube nach links herausgedreht. Der Handschraubendreher

wird in den 6-kant des Gingivaformers gesteckt und dieser nach rechts in das Implantat eingedreht.

Es werden die ausgestellten Gingivaformer empfohlen (siehe Abb. 2)!

(Abb. 1) (Abb. 2)

|
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Bohrsequenz fiir SLS Straight Implantate:

3.3

1) Initialbohrer (Vorkdrnung der Implantatposition)

2) Spiralbohrer (WeiB) bis zur gewiinschten Tiefenmarkierung

3) Versenker (Gelb) flir 3.3mm:
Harter Knochen (D1-D3): Komplett bis Tiefenstopp versenken!!
Weicher Knochen (D4): Nur bis zur Lasermarkierung versenken!!

4) Spiralbohrer (Gelb) fiir 3.3mm (@2.8mm) bis zur gewiinschten Tiefenmarkierung

5) Gewindeschneider flr 3.3mm

(bei D1 Knochenqualitdt anwenden!) ‘I'I'IVIIIII‘I“!"E [ E—
(bei D4 Knochenqualitat Anwendung nicht empfohlen!)

1) Initialbohrer (Vorkérnung der Implantatposition) - e——

2) Spiralbohrer (WeiB) 2.0mm bis zur gewtinschten Tiefenmarkierung I=sas——=n H—————

3) Versenker (Gelb) fiir 3.3mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

4) Spiralbohrer (Gelb) fiir 3.3mm (& 2.8mm) bis zur gewlinschten Tiefenmarkierung SN

5) Versenker (Schwarz) fir 3.8mm:
Harter Knochen (D1-D3): Komplett bis Tiefenstopp versenken!!
Weicher Knochen (D4): Nur bis zur Lasermarkierung versenken!!

6) Spiralbohrer (Schwarz) fur 3.8mm (@ 3.3mm) bis zur gewlinschten Tiefenmarkierung I 2—H

7) Gewindeschneider fiir 3.8mm

(bei D1 Knochenqualitdt anwenden!) M"E;
(bei D4 Knochenqualitdt Anwendung nicht empfohlen!)
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1) Initialbohrer (Vorkdrnung der Implantatposition)

2) Spiralbohrer (WeiB) 2.00mm bis zur gewlinschten Tiefenmarkierung

3) Versenker (Gelb) fiir 3.3mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

4) Spiralbohrer (Gelb) fiir 3.3mm (@2.8mm) bis zur gewiinschten Tiefenmarkierung

5) Versenker (Schwarz) fiir 3.8mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

6) Spiralbohrer (Schwarz) fir 3.8mm (@3.3mm) bis zur gewiinschten Tiefenmarkierung

7) Versenker (Grau) fir 4.1mm:
Harter Knochen (D1-D3): Komplett bis Tiefenstopp versenken!!
Weicher Knochen (D4): Nur bis zur Lasermarkierung versenken!!

8) Spiralbohrer (Grau) fiir 4.1mm (@ 3.7mm) bis zur gewiinschten Tiefenmarkierung

9) Gewindeschneider (Grau) fir 4.1mm
(bei D1 Knochenqualitdt anwenden!)
(bei D4 Knochenqualitat Anwendung nicht empfohlen!)

1) Initialbohrer (Vorkdrnung der Implantatposition)

2) Spiralbohrer (WeiB) 2mm bis zur gew(inschten Tiefenmarkierung

3) Versenker (Gelb) fir 3.3mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

4) Spiralbohrer (Gelb) fiir 3.3mm (@2.8mm) bis zur gewiinschten Tiefenmarkierung

5) Versenker (Schwarz) fir 3.8mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

6) Spiralbohrer (Schwarz) fiir 3.8mm (@ 3.3mm) bis zur gew(inschten Tiefenmarkierung

7) Versenker (Grau) fur 4.1mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

8) Spiralbohrer (Grau) fiir 4.Tmm (@ 3.7mm) bis zur gewlinschten Tiefenmarkierung

9) Versenker (Blau) fiir 4.5mm:
Harter Knochen (D1-D3): Komplett bis Tiefenstopp versenken!
Weicher Knochen (D4):  Nur bis zur Lasermarkierung versenken!

10) Spiralbohrer (Blau) fiir 4.5mm (@ 4.2mm) bis zur gew(inschten Tiefenmarkierung

11) Gewindeschneider (Blau) fiir 4.5mm:
(bei D1 Knochenqualitdt anwenden!)
(bei D4 Knochenqualitdt Anwendung nicht empfohlen!)
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¢

1) Initialbohrer (Vorkdrnung der Implantatposition)

2) Spiralbohrer (WeiB) 2.00mm bis zur gewlinschten Tiefenmarkierung

3) Versenker (Gelb) fiir 3.3mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

4) Spiralbohrer (Gelb) fiir 3.3mm (@2.8mm) bis zur gewiinschten Tiefenmarkierung

5) Versenker (Schwarz) fiir 3,8mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

6) Spiralbohrer (Schwarz) fir 3.8mm (@3.3mm) bis zur gewiinschten Tiefenmarkierung SSsSSSsT—-

7) Versenker (Grau) fiir 4.1mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

8) Spiralbohrer (Grau) fiir 4.1mm (@3.7mm) bis zur gew(inschten Tiefenmarkierung m;;

9) Versenker (Blau) fir 4.5mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

10) Spiralbohrer (Blau) fiir 4.5mm (@ 4.2mm) bis zur gew(inschten Tiefenmarkierung W"

11) Versenker (Lila) fir 5.5mm:
Harter Knochen (D1-D3): Komplett bis Tiefenstopp versenken! ﬂ

Weicher Knochen (D4):  Nur bis zur Lasermarkierung versenken!

12) Spiralbohrer (Lila) fiir 5.5mm (& 5.3mm) bis zur gew(inschten Tiefenmarkierung %

13) Gewindeschneider (Lila) fir 5.5mm:

(bei D1 Knochenqualitdt anwenden!) W

(bei D4 Knochenqualitdt Anwendung nicht empfohlen!)
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Bohrsequenz fiir das , Safety Stop Line” Implantatsystem:

3.3

1) Initialbohrer (Vorkdrnung der Implantatposition)

2) Spiralbohrer (WeiB) 2.0mm bis Tiefenstopp versenken

3) Versenker (Gelb) fir 3.3mm:
Harter Knochen (D1-D3): Komplett bis Tiefenstopp versenken!!
Weicher Knochen (D4): Nur bis zur Lasermarkierung versenken!!

4) Spiralbohrer (Gelb) fiir 3.3mm (@ 2.8mm) bis Tiefenstopp versenken “: p—

5) Gewindeschneider fir 3 3mm
(bei D1 Knochenqualitdt anwenden!)
(bei D4 Knochenqualitdt Anwendung nicht empfohlen!)

1) Initialbohrer (Vorkérnung der Implantatposition)

2) Spiralbohrer (WeiB) 2.0mm bis Tiefenstopp versenken

3) Versenker (Gelb) fiir 3.3mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

4) Spiralbohrer (Gelb) fir 3.3mm (@ 2.8mm) bis Tiefenstopp versenken ga: p—rm—

5) Versenker (Schwarz) fir 3.8mm:
Harter Knochen (D1-D3): Komplett bis Tiefenstopp versenken!!
Weicher Knochen (D4): Nur bis zur Lasermarkierung versenken!!

6) Spiralbohrer (Schwarz) fiir 3.8mm (@ 3.3mm) bis Tiefenstopp versenken @%ﬁ

7) Gewindeschneider (Schwarz) fir 3.8mm

(bei D1 Knochenqualitit anwenden!) MFE;)

(bei D4 Knochenqualitdt Anwendung nicht empfohlen!)
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1) Initialbohrer (Vorkdrnung der Implantatposition)

2) Spiralbohrer (WeiB) 2.0mm bis Tiefenstopp versenken

3) Versenker (Gelb) fiir 3.3mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

4) Spiralbohrer (Gelb) fiir 3.3mm (@ 2.8mm) bis Tiefenstopp versenken

5) Versenker (Schwarz) fir 3.8mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

6) Spiralbohrer (Schwarz) fiir 3.8mm (@ 3.3mm) bis Tiefenstopp versenken

7) Versenker (Grau) fir 4.1mm:
Harter Knochen (D1-D3): Komplett bis Tiefenstopp versenken!
Weicher Knochen (D4): Nur bis zur Lasermarkierung versenken!

8) Spiralbohrer (Grau) flir 4.Tmm (@ 3.7mm) bis Tiefenstopp versenken

9) Gewindeschneider fiir 4 5mm:
(bei D1 Knochenqualitdt anwenden!)
(bei D4 Knochenqualitdt Anwendung nicht empfohlen!)

1) Initialbohrer (Vorkérnung der Implantatposition)

2) Spiralbohrer (WeiB) 2.0mm bis Tiefenstopp versenken

3) Versenker (Gelb) fiir 3.3mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

1) Spiralbohrer (Gelb) fiir 3.3mm (@2.8mm) bis Tiefenstopp versenken

5) Versenker (Schwarz) fir 3.8mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

6) Spiralbohrer (Schwarz) fir 3.8mm (& 3.3mm) bis Tiefenstopp versenken

7) Versenker (Grau) fur 4.1mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

8) Spiralbohrer (Grau) flir 4.Tmm (& 3.7mm) bis Tiefenstopp versenken

9) Versenker (Blau) fiir 4.5mm
Harter Knochen (D1-D3): Komplett bis Tiefenstopp versenken!!
Weicher Knochen (D4): Nur bis zur Lasermarkierung versenken!!

10) Spiralbohrer (Blau) fiir 4.5.mm (@ 4.2mm) bis Tiefenstopp versenken

11) Gewindeschneider (Blau) fiir 4.5mm:
(bei D1 Knochenqualitdt anwenden!)
(bei D4 Knochenqualitdt Anwendung nicht empfohlen!)

Seite 18



&

1) Initialbohrer (Vorkdrnung der Implantatposition)

2) Spiralbohrer (WeiB) 2.0mm bis Tiefenstopp versenken

3) Versenker (Gelb) fiir 3.3mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

1) Spiralbohrer (Gelb) fiir 3.3mm (@2.8mm) bis Tiefenstopp versenken

5) Versenker (Schwarz) fir 3.8mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

6) Spiralbohrer (Schwarz) fiir 3.8mm (@ 3.3mm) bis Tiefenstopp versenken w%@

7) Versenker (Grau) fur 4.1mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

8) Spiralbohrer (Grau) fiir 4.1mm (@ 3.7mm) bis Tiefenstopp versenken wﬁm

9) Versenker (Blau) fiir 4.5mm (komplett bis Tiefenstopp versenken)

10) Spiralbohrer (Blau) fiir 4.5.mm (@ 4.2mm) bis Tiefenstopp versenken @w

11) Versenker (Lila) fir 5.5mm:

Harter Knochen (D1-D3): Komplett bis Tiefenstopp versenken!! @

Weicher Knochen (D4): Nur bis zur Lasermarkierung versenken!!

12) Spiralbohrer (Lila) fir 5.5.mm (& 5.3mm) bis Tiefenstopp versenken T

13) Gewindeschneider (Lila) fir 5.5mm:

(bei D1 Knochenqualitat anwenden!) %
—

(bei D4 Knochenqualitdt Anwendung nicht empfohlen!)
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Wiederaufbereitungsanleitung fiir das Dentegris Instrumentarium

Arbeitsplatz: Hygienewirksame MaBnahmen sind gemaB landerspezifischer Vorgaben umzusetzen
Achtung! Instrumente werden unsteril geliefert. Eine Aufbereitung vor der ersten Anwendung ist zwingend notwendig!

Aufbewahrung & Transport: Instrumentarium unmittelbar nach der Anwendung am Patienten in den mit einem geeigneten
Reinigungs-/Desinfektionsmittel (alkalisch, aldehydfrei) befillten Frasator geben. Das Einlegen verhindert das Austrocknen

von Riickstanden (Proteinfixierung). Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente spatestens eine Stunde nach
Anwendung vorzunehmen. Der Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort sollte im Frasator erfolgen

Reinigung & Desinfektion: GemdB Empfehlung des Robert-Koch-Instituts (RKI) erfolgt die weitere Aufbereitung maschinell.
Bohrstopps werden vor der Aufbereitung von den Bohrern entfernt.

Validierte maschinelle Aufbereitung

Verwendete Ausstattung: Reinigungs-/Desinfektionsgerat; Reinigungs/Desinfektionsmittel 1,51 / mildalkalisch;
Instrumentenstander flr rotierende Instrumente

Aufbereitung:
1. Instrumentarium unmittelbar vor der maschinellen Aufbereitung aus dem Frasator bzw. aus dem Inte-
rimstander nehmen, wenn vorhanden Bohrerstopp entfernen und dann griindlich unter flieBendem Wasser
abspiilen, damit keine Riickstande des Reinigungs-/Desinfektionsmittels in die Maschine gelangen.
2. Die Instrumente in einen geeigneten Instrumentenstander stellen.
3. Den Reinigungsstander so in das RDG stellen, dass der Sprihstrahl direkt auf das Instrumentarium trifft.
4. Reinigungspulver gemaB Angaben auf Produktetikett und Angaben des RDH-Herstellers in das Gerat geben.
5. Start des Vario TD-Programms inkl. thermischer Desinfektion. Die Thermische Desinfektion erfolgt unter
Beriicksichtigung des A-Wertes und der nationalen Bestimmungen (prEN/ISO15883).
6. Nach dem Programmablauf Instrumente aus dem RDG entnehmen und trocknen (gemaB RKI-Emp-
fehlung vorzugsweise mit Druckluft). Bei Instrumentenstandern insbesondere auf die Trocknung schwer
zuganglicher Bereiche achten.
7. Sichtpriifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit. Sind nach der maschinellen Aufbereitung noch Rest-
kontaminationen auf dem Instrument zu erkennen, Reinigung und Desinfektion wiederholen, bis keine
Kontamination mehr sichtbar ist.

Standardisierte manuelle Aufbereitung (alternativ)

Verwendete Ausstattung: Ultraschallgerat (alternativ: Instrumentenbad); Reinigungs/Desinfektionsmittel 1,51 / mildalka-
lisch; Nylonbiirste; alternativ weiche Zahnbrste

Aufbereitung:
1. Instrumentarium aus dem Frasator bzw. aus dem Interimstander nehmen, wenn vorhanden, Bohrerstopp
entfernen und dann griindlich unter flieBendem Wasser abspiilen. Verschmutzungen unter standigem
Drehen mit der Nylonbiirste vollstandig entfernen.
2. Instrumentarium in einem geeigneten Siebbehalter in das mit Reinigungs- / Desinfektionsmittel befiillte
Utraschallgerat geben.
3. Herstellerangaben des Ultraschallgerdts zur Konzentration und Einwirkzeit beachten. Die Einwirkzeit
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beginnt erst, wenn das letzte Instrument in das Ultraschallgerdt gegeben worden ist. Achtung: 45°C nicht
tiberschreiten (Gefahr der EiweiBgerinnung)

4. Instrumentarium nach Ablauf der Einwirkzeit griindlich mit geeignetem Wasser (méglichst voll entsalzt / VE)
abspdilen.

5. Instrumentarium trocknen (gemaB RKI-Empfehlung, vorzugsweise mit Druckluft)

6. Sichtpriifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit. Sind nach der Aufbereitung noch Restkontaminationen
auf dem Instrument zu erkennen, Reinigung und Desinfektion wiederholen, bis keine Kontamination mehr
sichtbar ist.

Kontrolle & Funktionspriifung: Instrumente, die folgende Mangel aufweisen, sind umgehend auszusortieren:
- Fehlende Diamantierung (blanke Stellen)

- Stumpfe und ausgebrochene Schneiden

- Formschaden (z. B. verbogene Instrumente, verwirbelte oder frakturierte Arbeitsteile)

- Korrodierte Oberflachen

Verpackung: Es ist eine fiir das Instrument und Sterilisationsverfahren geeignete Verpackung zu wahlen.
Einzelverpackung: Die Verpackung muss groB genug sein, dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht.

Im Set: Instrumente in das dafiir vorgesehene Tray einsortieren oder auf Allzweck-Sterilisationstrays legen. Die Instrumente
missen geschiitzt sein. Zum Verpacken des Trays ist ein geeignetes Verfahren anzuwenden.

Sterilisation: Dampfsterilisation im Vakuumverfahren bei 134°C in einem Gerat nach DIN EN 13060, validierte Prozesse.

- Fraktioniertes Vorvakuum (Typ B)

- Sterilisationstemperatur: 134°C

- Haltezeit: mind. 3 Minuten (Vollzyklus)

- Trocknungszeit: mind. 10 Minuten

Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Die empfohlenen Grenzwerte der
Inhaltsstoffe flr Speisewasser und Dampfkondensat sind festgelegt durch DIN EN 13060: Bei der Sterilisation von mehreren
Instrumenten darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht Gberschritten werden. Die Angaben des Gerateherstellers sind
zu beachten.

Lagerung: Der Transport und die Lagerung des Sterilguts erfolgt staub-, feuchtigkeits- und rekontaminationsgeschitzt.

Grundsatzliche Anmerkung: Beachten Sie die in Ihrem Land giltigen, rechtlichen Bestimmungen zur Wiederaufbereitung
von Medizinprodukten (z. B. www.rki.de).

Seitens des Herstellers ist sichergestellt, dass die oben aufgefiihrten Aufbereitungsverfahren fiir die Aufbereitung der genann-
ten Instrumentengruppe zu dessen Wiederverwendung geeignet ist. Der Anwender ist daflir verantwortlich, dass die tatsach-
lich durchgefiihrte Wiederaufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Wiederaufbereitungsein-
richtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind normalerweise routinemaBige Kontrollen der validierten maschinellen
bzw. der standardisierten manuellen Aufbereitungsverfahren erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den hier ange-
fuhrten Verfahren sorgfaltig durch den Anwender auf Ihre Wirksamkeit und mégliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.

Stand der Information August 2018

Dentegris GmbH t :
NiederstraBe 29 | DE-40789 Monheim | shop.dentegris.de I De n eg rl s

Tel.: 02841-88271-0 | Fax: 02841-88271-20 | www.dentegris.de

DENTAL IMPLANT SYSTEM
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Checkliste zur Vorbereitung einer Implantat OP

Schwebetisch / OP Tisch

Patient

Ablage

1 Uberzieher fiir Absauger

1 steriler Saugerschlauch

Wir empfehlen unser steriles Abdeckset

1. Abdecktiicher:

oooood

Sterile Handschuhe flir OP Team

(je 1 x fiir Operateur und 1x fiir sterile Assistenz, unsterile Assistenz = unsterile Handschuhe)
Mundschutz (fur alle Personen im OP Raum)

OP Hauben (fur alle Personen im OP Raum auch fiir den Patienten)

Evtl. sterile Kittel

2. Kleidung:

|

ood

3. Maschine vorbereiten (Maschine mit einstellbarem Drehmoment verwenden)
0 Motorkabel gemaB Herstellerangaben sterilisieren
0 Winkelstlick und Handsttick inkl. Ablage geméaB Herstellerangabe sterilisieren
[0 Sterilen Kiihlschlauch bereitlegen
[ Sterile NaCl Flasche 250 - 1000 ml bereitlegen

4. Steriles Implantat, Chirurgie Kit und Implantate bereitstellen
5. Instrumente (alle sterilisiert): Haken (Langenbeck evtl. Wangenhalter)
Spiegel, zahndrztliche Pinzette, Sonde
Skalpell

Raspatorium (groB und klein)

Chirurgische Pinzette
Rosenbohrer / Knochenfrase zum Glatten des Knochens

ooooono

6. Vorbereitung: Steriler Kunststoff-Einmalsauger

Sterile Spritze und Karpulen fiir Andsthesie

Sterile Tupfer

Nahtmaterial

Becher mit Mundspiillosung fir Patienten bereit stellen

Kihlkissen fiir Patienten im Kihlschrank lagern

Evtl. Knochensammler sterilisieren, z.B. Aspeo und sterilen Filter bereitlegen
Evtl. Knochenersatzmaterial und Membranen

Evtl. GefdB zum Knochen sammeln und/ oder Knochenersatzmaterial vorbereiten sterilisieren
Evtl. vorhandene Bohrschablone in Alkohol einlegen

Evtl. Zahnseide zum Absichern von Instrumenten sterilisieren,

z.B. bei Einsatz des extra kurzen Handschraubendrehers

oooooooooogd

Unterschrift der verantwortlichen Assistenz
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