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1. Wprowadzenie

Instrukcja obstugi jest czescig wyrobu medycznego. Zawiera wazne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa, uzytkowania i utylizacji. Przed uzyciem produktu nalezy zapoznac¢
sie ze wszystkimi instrukcjami dotyczacymi obstugi i bezpieczenstwa. Produkt nalezy stosowac¢ wytgcznie zgodnie z opisem i w okreslonych obszarach zastosowania. Nie
przekazywac produktéw osobom trzecim.

1.1 Producent
steco-system-technik GmbH & Co. KG « Kollaustr. 6 « 22529 Hamburg * Niemcy
Telefon +49 (0)40 55 77 81-0 « Faks +49 (0)40 55 77 81-99 « E-Mail info@steco.de * www.steco.de

1.2 Opis czesci systemu StecoGuide

System StecoGuide sktada si¢ z pojedynczych, podwdjnych i prowadzacych tulejek wykonanych z tytanu o réznych $rednicach i dugosciach oraz tytanowych kulek
referencyjnych o réznych $rednicach.

Akcesoria: Wiertta szablonowe i narzedzia do wprowadzania tulei tytanowych.

Ponizsze litery oznaczaja: D = $rednica zewnetrzna, d = $rednica wewnetrzna, L = dlugo$é, T = $rednica lejka/kotnierza, SW = rozmiar klucza
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Tytanowe tulejki pojedyncze, tytanowa tulejka Tytanowe tulejki podwojne Tytanowe tulejki prowadzace, tulejki Thommen,
zewngtrzna rowkowana Tulejki kotwigce, tytanowe tulejki z kotnierzem

1.3 Materialy

Tytanowe tulejki okreslone w niniejszej instrukcji uzytkowania oraz kulki referencyjne sktadaja sie z: Czysty tytan ASTM F67 (Grade 4)

Wiertto szablonowe: Weglik spiekany

Popychacze: Stal 1.4305

2. Korzystanie z StecoGuide

2.1 Przeznaczenie
Tytanowe tulejki i akcesoria StecoGuide do planowania implantologicznego i chirurgii z wykorzystaniem szablonéw w celu okreslenia optymalnej pozycji implantu pod
wzgledem protetycznym i anatomiczno-chirurgicznym oraz do instalacji w urzgdzeniach wspomagajgcych planowanie i wiercenie.

Wskazania:

Srednica wewnetrzna tulejek tytanowych jest opisana liczbg wystepujaca po literze D w numerze produktu (np. tytanowa tulejka wewnetrzna M.27.03.D235 = g 2,35 mm).

= Tytanowe kulki referencyjne sa stosowane w prostej diagnostyce radiograficznej oraz jako elementy referencyjne w systemach komputerowego planowania implantacji.

= Tytanowe tulejki pojedyncze sg wskazane do planowania przedimplantacyjnego i prostego chirurgicznego wdrozenia zaplanowanych pozycji implantu.

= Systemy tytanowych podwdjnych tulejek sg wskazane do szablonéw wykorzystywanych w planowaniu i wierceniu oraz do stosowania w pierwszych etapach wiercenia
(np. otwdr pilotazowy). Tytanowa tulejka zewnetrzna jest tulejka gtéwna systemu tytanowej podwdjnej tulejki i stuzy do mocowania tytanowych tulejek wewnetrznych.
Tytanowa tulejka wewnetrzna stuzy do zmniejszenia $rednicy do wymiaru nominalnego wiertta. Srednica zewnetrzna tytanowej tulejki wewnetrznej musi byé dopasowana
do $rednicy wewnetrznej tytanowej tulejki zewnetrznej. Rowkowana tytanowa tulejka zewnetrzna umozliwia wiercenie w ciasnych miejscach za pomocg bocznego
wprowadzenia. Tytanowa tulejka wewnetrzna o $rednicy wewnetrznej 1 mm jest przeznaczona do endodoncji z wykorzystaniem szablonu.

= Tytanowe tulejki prowadzace sg przeznaczone do montazu w chirurgicznych szablonach wiertarskich do uzytku z wierttami, ktére majg odpowiednie cylindryczne elementy
prowadzace lub sg prowadzone w oddzielnych wktadkach (tyzkach).
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Konkretne wskazania przedstawiono w ponizszej tabeli.
Przedstawione w ponizszej tabeli systemy tytanowych podwdjnych tulejek StecoGuide (uniwersalny), StecoGuide for Thommen Medical i StecoGuide CeHa nie sg

ze sobg kompatybilne.

System Zdjecie REF Wymiary w mm Wskazania
produktu
Prosta diagnostyka radiologiczna, jak réwniez elementy
Tytanowa kulka referencyjna @ M.27.09.D... 225i95,0 referencyj_r_1e dla systeméw kompgterowego plgnowanja .
implantacji, np. @ 5,0 mm do pomiaru grubosci btony $luzowej lub
@ 2,5 mm znacznik potozenia
D=230 _Planowanie przedimplantologiczne i prgsta chirurgiczna
A d=o2 ’0/ L 5.0 implementacja zaplanowanych pozycji implantéw
T . . . ’ ’ - do stosowania szczegdlnie w szablonach planowania.
ytanowa tulejka referencyjna M.27.01.D... i ) - . .
g d=2235 - fatwo mierzalne na zdjemach rentgepowsklch
L5.0i ’10 0 - do standardowego chwytu wiertarskiego
’ ’ - proste prowadzenie chirurgiczne
D=23,0 Planowanie przedimplantologiczne i prosta chirurgiczna
Tytanowa tulejka kotnierzowa M.27.31.D... d=92,0 implementacja zaplanowanych pozycji implantow
L=5,0 - $rednica kotnierza 4,0 mm
Tytanowa tulejka wewnetrzna z lejkiem:
D=535  motiwoéé wymiany
M.27.03.D... ﬂ ; 2(1)’3‘20135’8 - mozna umiesci¢ bezposrednio w szablonie jako ,tytanowg
T= ¢’5 0 ’ tulejke pojedynczg”
’ - $rednica lejka 5,0 mm
- wysokos¢ kotnierza patrz 11.3
Tytanowe tulejki podwéjne D=83,5
(uniwersalne) d=91,16 do Tytanowa tulejka wewnetrzna z ogranicznikiem gtebokosci:
L M.27.24.D... 22,35 - do wiertet z matym ogranicznikiem gtebokosci
L=5,0 - wysokos¢ kotnierza patrz 11.3
T=050
D=¢35 Tytanowa tulejka wewnetrzna do endodoncji:
E M.27.28.D d=21,0 Montaz w chirurgicznych szablonach wiertarskich z
e L=5,0 wykorzystaniem wiertel Endoseal 1,0 mm (ATEC Dental)
T=050 - wysoko$¢ kotnierza patrz 11.3
5;:; 5 Tytanowa tulejka zewnetrzna:
M.27.02.D... L=5 O’i 6.0 - dobrze §i§dzi w szablonie
T= ¢75,0 ’ - wysokos$¢ kotnierza patrz 11.3
= Tytanowa tulejka zewnetrzna rowkowana:
D=¢5,0 - w przypadku ograniczonej przestrzeni
M.27.18.D... d=93,5 - wiertto mozna wsuna¢ na catej dugosci tytanowej tulejki
L=6,0 - tytanowa tulejka wewnetrzna wsuwana od géry, prowadzenie
dolne, ewent. zabezpieczenie przed przechyleniem
Tytanowe tulejki podwéjne do o D=g 3,55_ Tytanqwa tu!ejka. wewnetrzna z Iejkiem: )
Thommen Medical d=92,02i - do wiertet pilotazowych VECTOdrill g 2,0 mm i
2 2,88 wiertet stopniowych @ 2,8 mm
L=6,0 - $rednica kotnierza ogranicznika gtebokosci @ 5,0 mm
T=¢5,0 - wysokos$¢ kotnierza 0,5 mm
M.27.25.D...
' Tytanowa tulejka zewnetrzna:
D=g44 - dobrze siedzi w szablonie
d=03,55 - do wiertet stopniowych VECTOdrill @ 3,5 mm —
L=6,0 Srednica kotnierza 5 mm
- wysokos$¢ kotnierza 0,5 mm
Tulejki podwdjne CeHa 5 D=g45 . o
d=g1 6 do 238 Tulejk_a wewne‘trzna CeHa z lejkiem:
ﬂ M.27.06.D... L=5 0’ ? - pasuja do tulejek zewnetrznych CeHa d 4,5 mm
T=060 - $rednica lejka @ 6,0 mm
5; :f’g Tulejka zewnetrzna CeHa:
M.27.05.D... L=5 0’ - dobrze §i§dzi w szablonie
T=560 - wysokos¢ kotnierza patrz 11.3
- do zestawow chirurgicznych "full-guided”
- alternatywne tytanowe tulejki do otwartych systemow
planowania
. - $rednice i dlugosci dopasowane do tulejek prowadzacych
. Zaleznie od stosowanych w zestawach chirurgicznych
Tytanowa tulejka prowadzaca M.27.15.... systemu Montaz w chirurgicznych szablonach wiertarskich do uzytku z
wierttami, ktére majg odpowiednie cylindryczne elementy
prowadzace lub sg prowadzone w oddzielnych wktadkach
(tyzkach).
Wymiary, patrz przeglad tulejek/formularz zaméwienia
D=¢35 Montaz w chirurgicznych szablonach wiertarskich do uzytku z
Tulejka kotwiaca M.27.20.D... d=215 wierttami (np. 1,5 mm) i kotkami kotwigcymi do $rédoperacyjnego
L =10, mocowania szablonéw wiertarskich.

Przeciwwskazania:

- Tytanowe tulejki mogg by¢ uzywane tylko z nieuszkodzonymi instrumentami cylindrycznymi.
- Stosowanie wiertet stozkowych nie gwarantuje pewnego prowadzenia wiertta w tytanowej tulejce i moze prowadzi¢ do zakleszczenia si¢ wiertta. - Uszkodzone lub

zdeformowane tulejki tytanowe nie gwarantujg odpowiedniego prowadzenia wiertta i nie moga by¢ stosowane.
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- Jesli u pacjenta wystepujg znane lub podejrzewane alergie na materiaty uzyte w produkcie, nie wolno ich stosowac.

2.2 Uzytkownik i otoczenie

Tulejki wiertarskie StecoGuide moga by¢ stosowane wytacznie przez lekarzy, stomatologéw, chirurgéw i technikéw dentystycznych zaznajomionych z systemem i tylko w
gabinetach/klinikach i laboratoriach medycznych. Wiedze o produkcie mozna zdoby¢, studiujac instrukcje obstugi lub konsultujac sie z przeszkolonym personelem Steco.
Produkty mogg by¢ stosowane wytacznie zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate wskutek nieprawidtowego
uzytkowania.

Wskazowki bezpieczenstwa
Podczas pracy z tulejkami wiertarskimi nalezy zachowa¢ szczegoélne $rodki ostroznosci:

(d

Nalezy pamieta¢, ze produkty nie mogg by¢ narazane na sity, ktére mogtyby je zdeformowa¢. Nawet niewielkie odksztatcenie moze spowodowag, ze wiertto nie
bedzie pasowato do tytanowej tulejki.

Nalezy zapozna¢ sie z réznymi systemami tulejek (tytanowe tulejki podwdjne, tytanowe tulejki prowadzace itp.), aby unikngé niewtasciwego doboru tulejek.

Przy pierwszym uzyciu sktadnika/metody leczenia, mozna unikng¢ ewentualnych komplikacji, wspoétpracujac z kolegami doswiadczonymi w tej dziedzinie. Steco
oferuje szczegoétowe porady w tym zakresie.

Scista wspotpraca miedzy chirurgami, protetykami i technikami dentystycznymi jest niezbedna dla powodzenia leczenia implantologicznego.
Nalezy uzywac wytgcznie instrumentéw cylindrycznych, w przeciwnym razie nie mozna zagwarantowaé niezawodnego prowadzenia.

Uzywane wiertto musi pasowa¢ do tytanowych tulejek. Sprawdzi¢, czy wiertta, tulejki wiertarskie lub klucze wiertarskie pasujg do szablonu. Stosowanie wiertet
stozkowych nie gwarantuje pewnego prowadzenia wiertta w tulejce i moze prowadzi¢ do zakleszczenia sig wiertta.

Przed rozpoczgciem obrotéw wiertto powinno by¢ wsunigte do tytanowej tulejki szablonu. Wiertta, ktére w momencie wprowadzania do tytanowej tulejki szablonu
juz sie obracajg, moga si¢ w pewnych okolicznos$ciach zakleszczy¢.

Upewnic¢ sig, ze tytanowa tulejka wewnetrzna jest prawidtowo osadzona w tytanowej tulejce zewnetrznej lub szablonie wiertarskim, w razie potrzeby wcisng¢ jg w
odpowiednie miejsce za pomocg instrumentu.

Tytanowe tulejki przypadkowo wrzucone do ust pacjenta mogg dostaé sie do przetyku, co moze spowodowaé zadtawienie lub obrazenia ciata. Dlatego mate
elementy nalezy stosowac¢ z najwyzszg ostroznoscia.

Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami uzytkowania dotyczacymi stosowanych narzedzi chirurgicznych, aby unikngé nadmiernego wytwarzania ciepta podczas
wiercenia chirurgicznego. Ponadto nalezy wyrzuci¢ nadmiernie zuzyte instrumenty, poniewaz mogg si¢ one przyczynia¢ do przegrzania.

Nie nalezy wprawia¢ wiertta w obroty, dopoki nie zostanie ono bezpiecznie osadzone w tulejce szablonu. Nalezy podja¢ niezbedne $rodki ostroznosci, aby schtodzi¢
wiertto podczas wiercenia. Podczas zabiegu nie nalezy wywiera¢ nadmiernej sity na szablon chirurgiczny.

Podczas wiercenia nalezy zapewni¢ odpowiednie chtodzenie.

Nalezy przestrzegac¢ instrukcji obstugi uzywanego systemu chirurgicznego.

Bezpieczenstwo produktéw StecoGuide w $rodowisku diagnostyki obrazowej MRI nie zostato zbadane, poniewaz MRI nie jest powszechnym $rodowiskiem
stosowania w chirurgii implantologicznej z wykorzystaniem szablonéw. Nie przeprowadzono badan dotyczacych nagrzewania, migracji lub artefaktéw obrazu
podczas badania MRI. Skanowanie pacjenta z uzyciem tych produktéw w rezonansie magnetycznym moze zatem prowadzi¢ do obrazen.

3.1 Identyfikowalnosé

W celu kontroli ryzyka uszkodzone czesci nalezy zwréci¢ do producenta lub dystrybutora, podajgc numer artykutu i numer partii, czas zastosowania i lokalizacje implantu.

W dokumentacji pacjenta nalezy odnotowa¢ numery REF i LOT komponentéw StecoGuide! Tulejki wiertarskie StecoGuide sg oznaczone na etykiecie kodem UDI (HIBC)
zawierajgcym informacje o producencie (Steco=ESTO) oraz identyfikacje produktu i partii.
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3.2 Zgtaszanie powaznych incydentéw
Zgodnie z prawem nalezy zgtasza¢ producentowi i/lub wtasciwym wtadzom wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem.

4. Informacja o produkcie
Wskazoéwki dotyczace stosowania

ﬁ Tulejki tytanowe sg odpowiednie do zwyktych szablonéw referencyjnych, wykonanych w laboratorium szablonéw do planowania i wiercenia oraz do w petni
nawigowanych szablonéw do planowania i chirurgii (tytanowe tulejki prowadzace). Kulki tytanowe nadajg si¢ do prostych szablonéw do planowania i szablonéw
referencyjnych.

& Tulejki tytanowe do planowania i wiercenia oraz kulki referencyjne do rentgena mogg by¢ wykorzystywane w szablonach o najrézniejszej konstrukcji. Szyny mozna
wykonywaé technika gtebokiego ttoczenia, sypania, frezowania, drukowania 3D lub za pomocg innych odpowiednich metod. Za pomoca wiertta do szablonéw z
systemu StecoGuide mozna w szynie wykonywa¢ odpowiednie otwory (predko$¢ obrotowa maks. 1500 obr./min., trzonek wiertta 2,35 mm). Dzieki ksztattowi wiertta
dopasowanemu specjalnie do geometrii zewnetrznej tytanowych tulejek pojedynczych i podwdjnych wystarczy jedynie wcisng¢ je do szablonu. Dzigki rowkom
retencyjnym na powierzchni zewnetrznej tytanowych tulejek mozliwe jest rowniez wpolimeryzowanie. W tym celu tulejka lub kulka zaktadana jest za pomocg
tworzywa sztucznego w odpowiednim wyztobieniu w szablonie. Tulejki i kulki sg z tytanu, dlatego tez nie powodujg artefaktéw w tomografiach komputerowych,
pantomogramach i innych zdjeciach rentgenowskich oraz mozna je tatwo oszacowacé.

A Geometrig tytanowych tulejek StecoGuide mozna zapisywaé¢ w réznych programach planowania, a nastepnie wykorzysta¢ bezposrednio przy planowaniu implantu
do wykonania szablonu wiertarskiego. Podczas planowania ogranicznika gtebokosci dopasowanego do dtugosci wiertta i implantu nalezy przestrzega¢ dtugosci
tulejki.

A Nalezy sprawdzi¢ dopasowanie tytanowej tulejki za pomoca odpowiedniego wiertta pod katem manipulowania przed ingerencjg chirurgiczng. Instrument chirurgiczny
nie moze zakleszczy¢ sie w tytanowej tulejce ani mie¢ zbyt duzego luzu, gdyz nie bedzie mozna zapewni¢ optymalnego prowadzenia. Tytanowe tulejki powinny
by¢ zamocowane w niezawodny spos6b w szablonie, aby nie mozna byto ich potkng¢ lub wessac. Tytanowe tulejki wewnetrzne moga by¢ réwniez wprowadzone

na wiertto wktadajgc je do tulejki zewnetrznej.

5. Dobér produktu
Wskazoéwki dotyczace doboru:

Srednica wewnetrzna tulejki tytanowej jest opisana liczbg podang za literg D w numerze produktu (np. M.27.03.D235 = @ 2,35 mm).

W oznaczeniach produktéw podano srednice zewnetrzng (D), $rednice wewnetrzna (d) i dtugo$é catkowitg (L). Srednice kotnierzy wynoszg 5,0 mm dla tytanowych
tulejek podwojnych i 6,0 mm dla tulejek podwojnych CeHa. Tytanowe tulejki podwdjne, podwdjne tulejki CeHa i tytanowe tulejki podwdéjne dla Thommen Medical
nie sg ze sobg kompatybilne.

Tulejki wiertarskie zostaty wykonane z drobng nadwyzkg wymiarowg wzgledem s$rednicy znamionowej, aby zapewni¢ niezawodne prowadzenie wiertta. Wiertlo o
$rednicy 2,35 mm jest prowadzone w niezawodny sposéb w jego tulei 2,35 mm (D235). Nie nalezy uzywac wiertet, ktére majg za duzy luz w tulei, poniewaz moze
dojs$¢ do znaczgcych odstepstw wzgledem zaplanowanej pozycji wiercenia.

Wybdr odpowiedniej tulejki wiertarskiej zalezy od rodzaju szablonu wiertta, ktéry ma by¢ zastosowany. W przypadku szablonéw do planowania zaleca si¢ stosowanie
cylindrycznych tulejek pojedynczych, poniewaz umozliwiajg one réwniez pomiar osi, a ponadto nadajg sie¢ do prostego prowadzenia wiertta. Jezeli ma by¢
prowadzone tylko jedno wiertto pilotazowe, mozna zastosowac tytanowg tulejke pojedynczg lub tytanowg tulejke wewnetrzng z jednego z naszych systemow
tytanowych tulejek podwajnych, w zaleznosci od $rednicy wiertta. Jezeli w szablonie wiertarskim majg by¢ prowadzone wiertta o réznych $rednicach, a ogranicznik
gtebokosci nie jest decydujgcy, mozna zastosowa¢ kombinacje tytanowej tulejki zewnetrznej z réznymi tytanowymi tulejkami wewnetrznymi. W przypadku
szablonow wiertarskich z petnym prowadzeniem zaleca sie stosowanie tytanowych tulejek prowadzacych z uwzglednieniem protokotéw chirurgicznych dla danego

> b Bk

systemu.
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6. Przed uzyciem

6.1 Mozliwo$¢ ponownego uzycia/trwatos¢
Tulejki i kulki tytanowe przeznaczone sg do jednorazowego uzycia i dla jednego pacjenta. Nie wolno ponownie wykorzystywac¢ produktu! Nie jest dopuszczalne
ponowne uzycie, poniewaz w przypadku niedostatecznej obrébki wstepnej moze doj$¢ do zakazenia pacjenta. Ponadto nie mozna wykluczy¢ uszkodzenia tulei

wiertta podczas wyjmowania jej z szablonu.

referencyjnych StecoGuide. Instrukcje dotycza tylko tulejek wiertarskich, a NIE szablonu wiertarskiego.

Zasady ogodlne

Wszystkie narzedzia przed pierwszym uzyciem musza by¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane; dotyczy to w szczegdlnosci pierwszego uzycia po dostawie,
poniewaz wszystkie produkty sg dostarczane w stanie niesterylnym (czyszczenie i dezynfekcja po usunieciu ochronnego opakowania transportowego; sterylizacja po
zapakowaniu). Prawidtowe czyszczenie i dezynfekcja to konieczny warunek wstepny skutecznej sterylizaciji.

W ramach odpowiedzialno$ci za sterylno$¢ produktdéw podczas ich stosowania zwraca¢ uwage na to,

- by do czyszczenia/dezynfekcji i sterylizacji stosowane byty wytgcznie procedury zwalidowane dla danego wyrobu i produktu, ktére sg wystarczajace,

- by uzywany sprzet (do czyszczenia i dezynfekgji, sterylizator) byt regularnie konserwowany i sprawdzany, oraz

- by zwalidowane parametry byty przestrzegane w kazdym cyklu.

Nalezy takze przestrzegaé obowigzujgcych w tym kraju przepiséw prawa, a takze przepiséw higienicznych obowigzujgcych w gabinecie lekarskim lub szpitalu. Odnosi sig
to w szczegdlnosci do réznych zalecen dotyczacych skutecznej dezaktywacji prionéw (nie dotyczy USA).

Czyszczenie i dezynfekcja
Podstawowe informacje

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy w miare mozliwosci uzywa¢ procedur maszynowych (w urzadzeniach do czyszczenia i dezynfekgcji). Metoda reczna — takze przy
zastosowaniu kapieli ultradzwigkowej — powinna byé uzywana z powodu wyraznie obnizonej skutecznosci i odtwarzalnosci tylko w przypadku niedostgpnos$ci metody
mechanicznej. W obu przypadkach nalezy przeprowadzi¢ obrobke wstepna.

Obrébka wstepna

1. Pluka¢ instrumenty przez co najmniej 1 minute pod biezgcg wodg (temperatura < 35 °C/95 °F).

Pigciokrotnie przeptuka¢ wszystkie Swiatta i $lepe $wiatta (z zatozong jednorazowg kaniulg) instrumentéw za pomocg jednorazowej strzykawki (minimalna objetos$¢ 1
ml).

2. Umiesci¢ instrumenty w kapieli do czyszczenia wstepnego' na okreslony czas ekspozyciji, tak aby instrumenty byty dostatecznie przykryte. Upewni¢ sie, ze instrumenty
nie dotykajg sie wzajemnie. Przyspieszy¢ wstepne czyszczenie, dokfadnie szczotkujac wszystkie wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie (na poczatku czasu
ekspozycji, co najmniej 1 min. Ubytki: za pomocg odpowiedniej szczoteczki miedzyzebowej. Na zewnatrz: miekka standardowa szczotka.

Przeptukaé wszystkie Swiatta i $lepe $wiatta (z dotgczong jednorazowg kaniulg) instrumentéw co najmniej pigciokrotnie na poczatku lub na koncu czasu ekspozycji,
uzywajac jednorazowej strzykawki (minimalna objeto$¢ 1 ml).

3. Nastepnie wyjgc¢ instrumenty z kapieli do czyszczenia wstgpnego i doktadnie (co najmniej przez 1 minute) wyptukac je wodg co najmniej pieciokrotnie. Przeptukaé
wszystkie $wiatta i $lepe $wiatta (z dotgczong jednorazowg kaniulg) instrumentéw co najmniej trzykrotnie na poczatku lub na koncu czasu ekspozycji, uzywajac
jednorazowej strzykawki (minimalna objetosé 1 ml).

Przy wyborze $rodka czyszczacego' zwrécié uwage na to by,

- nadawat sie on przede wszystkim do czyszczenia instrumentéw wykonanych z metali i tworzyw sztucznych,

- érodek czyszczacy byt kompatybilny z instrumentami (patrz rozdziat ,Odporno$¢é materiatowa”).

Nalezy $cisle przestrzegac¢ stezen, temperatur i czaséw ekspozycji okreslonych przez producenta $rodka czyszczgcego lub detergentu i $rodka dezynfekujacego, a takze

specyfikacji dotyczacych ptukania. Nalezy uzywa¢ wytgcznie $wiezo przygotowanych roztwordw, wytgcznie sterylnej lub niskozarodkowej (maks. 10 zarazkéw/ml) i

niskoendotoksycznej (maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml) wody (np. wody oczyszczonej/wysoko oczyszczonej), a do suszenia wytacznie migkkiej, czystej i niestrzepigcej

sie $ciereczki i/lub przefiltrowanego powietrza.
1 W przypadku uzywania do tego celu $rodka czyszczacego i dezynfekujacego - np. ze wzgledu na bezpieczenstwo pracy - uwzgledni¢, Zze nie powinien on zawiera¢ aldehydow (w przeciwnym razie dojdzie do utrwalenia skazenia krwi),
powinien mie¢ sprawdzong skutecznosé (np. VAH/DGHM lub zatwierdzenie/certyfikat/rejestracje FDA/EPA).

Nalezy pamieta¢, ze wszelkie $rodki dezynfekcyjne stosowane podczas obrébki wstepnej stuzg wytacznie do ochrony osobistej i nie moga zastapi¢ etapu dezynfekcji, ktory
nalezy przeprowadzi¢ pdzniej - po zakonczeniu czyszczenia.

6.2 Wskazowki dotyczace sterylizacji i dezynfekcji
Niniejsza instrukcja przygotowania do ponownego uzycia dotyczy jednorazowego przygotowania do ponownego uzycia wszystkich tulejek wiertarskich i kulek ‘g

Czyszczenie/dezynfekcja mechaniczna (w urzadzeniach do czyszczenia i dezynfekciji)
Dokonujgc wyboru urzadzenia do czyszczenia i dezynfekgji, nalezy pamigtac,

- by urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji zasadniczo spetniato wymagania normy DIN EN ISO/ANSI AAMI ST15883 i miato sprawdzong skuteczno$é (np.
zatwierdzenie/certyfikat/rejestracja DGHM lub FDA lub oznakowanie CE zgodnie z norma DIN EN ISO/ANSI AAMI 15883),

- by do dezynfekcji termicznej byt uzywany w miare mozliwosci zatwierdzony program (warto$¢ Ao = 3000 lub - w przypadku starszych urzadzen - min. 5 min przy
temp. 90°C) (w przypadku dezynfekcji chemicznej wystepuije ryzyko pozostatosci srodka dezynfekcyjnego na instrumentach),

- by stosowany program byt odpowiedni dla aparatury i zawierat wystarczajgca liczbe cykli ptukania (co najmniej trzy etapy zubazania po czyszczeniu (lub neutralizacji,
jesli jest stosowana) lub kontroli przewodnosci zalecane w celu skutecznego zapobiegania pozostato$ciom detergentéw),

- by do sptukiwania uzywaé wytgcznie sterylnej lub wolnej od zarazkéw wody (maks. 10 zarazkéw/ml) oraz wody wolnej od endotoksyn (maks. 0,25 jednostek
endotoksyn/ml) (np. purified water/highly purified water),

- by powietrze uzywane do suszenia byto przefiltrowane oraz

- by urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji byto regularnie konserwowane i sprawdzane.

Dokonujgc wyboru systemu srodkéw czyszczacych nalezy pamietac,

- by nadawat sie on do czyszczenia instrumentéw wykonanych z metali i tworzyw sztucznych,

- by - jesli nie jest stosowana dezynfekcja termiczna - stosowany byt réwniez odpowiedni $rodek dezynfekcyjny o sprawdzonej skutecznosci (np. zatwierdzony przez
VAH/DGHM Iub FDA, zatwierdzenie/certyfikat/rejestracja lub oznakowanie CE) i by byt on kompatybilny ze stosowanym $rodkiem czyszczacym, by stosowany
program zawierat wystarczajaca liczbe cykli ptukania (zalecane sg co najmniej dwa etapy sptukiwania po dezynfekcji lub kontroli przewodnosci, aby skutecznie
zapobiec pozostatosciom $rodka dezynfekcyjnego), oraz

- by zastosowane $rodki chemiczne byty kompatybilne z instrumentami (zob. rozdziat ,Odporno$¢ materiatowa”).

Nalezy $cisle przestrzega¢ stezen, temperatur i czaséw ekspozycji okreslonych przez producenta $rodka czyszczacego i ewent. dezynfekujgcego, a takze specyfikaciji

dotyczgcych ptukania.

Przebieg:

1. Umiesci¢ instrumenty w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji, uzywajac kosza z sitem o gestych oczkach (kosz na drobne czesci). Instrumenty nie moga stykac¢
sie ze sobg i nalezy wybra¢ takie miejsce, w ktérym strumienie rozpylajgce urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji nie sg zacienione.

2. Uruchomi¢ program.

3. Po zakonczeniu programu wyjaé instrumenty z urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcii.

4 Sprawdzi¢ i zapakowac instrumenty jak najszybciej po wyjeciu (patrz rozdziat ,Sprawdzanie”, ,Konserwacja” i ,Pakowanie”, w razie potrzeby po dodatkowym suszeniu
w czystym miejscu).

Niezalezne akredytowane laboratorium badawcze potwierdzito podstawowg przydatno$¢ instrumentéw do skutecznego czyszczenia i dezynfekcji maszyn za pomoca

urzgdzenia do czyszczenia i dezynfekcji G 7836 CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) i $rodka do czyszczenia wstgpnego i zasadniczego

Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Uwzgledniono ustawienia najgorszego przypadku w odniesieniu do procedury opisanej powyzej oraz do

stezenia okreslonego w instrukcji uzycia $rodka czyszczacego (biorgc pod uwage specyfikacje producenta detergentu zgodnie z uwagg 1 w rozdziale 6.6.2.2 normy

ISO 17664, jak podano powyzej).

Reczne czyszczenie i dezynfekcja
Dokonujgc wyboru $rodka czyszczacego i dezynfekujgcego, nalezy pamigtac,
- nadawat sie on przede wszystkim do czyszczenia, wzgl. dezynfekcji instrumentéw wykonanych z metali i tworzyw sztucznych,
- by $rodek czyszczacy - jesli ma zastosowanie - byt odpowiedni do mycia ultradzwigkowego (nie tworzy piany),
- by uzywany byt $rodek dezynfekcyjny o sprawdzonej skutecznosci (np. zatwierdzony przez VAH/DGHM lub FDA/ zatwierdzenie/rejestracja/ lub oznakowanie CE) i
by byt on kompatybilny z uzywanym $rodkiem czyszczacym, oraz
- by zastosowane $rodki chemiczne byty kompatybilne z instrumentami (zob. rozdziat ,Odporno$¢ materiatowa”).
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Jesli to mozliwe, nie nalezy uzywa¢ potaczonych $rodkéw czyszczacych/dezynfekujacych. Tylko w przypadku bardzo niewielkiego zanieczyszczenia (brak widocznych
zanieczyszczen) mozna stosowacé potgczone srodki czyszczace/$rodki dezynfekujgce (nie dotyczy USA).

Nalezy $cisle przestrzega¢ stezen i czaséw ekspozycji okreslonych przez producenta $rodka czyszczacego i dezynfekujgcego, a takze specyfikacji dotyczacych ptukania.
Nalezy uzywac¢ wylgcznie $wiezo przygotowanych roztworéw, wytgcznie sterylnej lub niskozarodkowej (maks. 10 zarazkéw/ml) i niskoendotoksycznej (maks. 0,25 jednostek
endotoksyn/ml) wody (np. purified water/highly purified water), wzgl. do suszenia tylko przefiltrowanego powietrza.

Czyszczenie reczne

1. Umiesci¢ instrumenty w kagpieli czyszczacej na okreslony czas ekspozyciji, tak aby instrumenty byly catkowicie pokryte ptynem, doktadnie szczotkujac (na poczatku
czasu ekspozycji, co najmniej 1 min za kazdym razem, ubytki: za pomocg odpowiedniej szczoteczki miedzyzgbowej. Na zewnatrz: migkka standardowa szczotka)
2. Upewnic¢ sig, ze instrumenty nie stykajg sie ze sobg i ze w zagtebieniach nie ma pecherzykéw powietrza. Przeptuka¢ wszystkie $wiatta i $lepe $wiatta (z dotgczong

jednorazowg kaniulg) instrumentéw co najmniej pieciokrotnie na poczatku lub na koncu czasu ekspozycji, uzywajgc jednorazowej strzykawki (minimalna objeto$¢ 1
ml) i jednorazowej kaniuli.

3. Wyja¢ instrumenty z kapieli czyszczacej i doktadnie wyptukac je wodg co najmniej trzykrotnie przez 1 min. Pieciokrotnie przeptuka¢ wszystkie $wiatta i $lepe swiatta
(z zatozong jednorazowa kaniulg) instrumentéw przynajmniej pieciokrotnie za pomocg jednorazowej strzykawki (minimalna objeto$¢ 1 ml).

4. Sprawdzié¢ instrumenty (patrz rozdziat ,Kontrola” i ,Konserwacja”).

Dezynfekcja reczna

1. Umiesci¢ oczyszczone i sprawdzone instrumenty w kapieli dezynfekcyjnej na okreslony czas ekspozycji, tak aby instrumenty byty catkowicie pokryte ptynem.

2. Upewnic¢ sie, ze instrumenty nie stykaja sie ze sobg i ze w zagtebieniach nie ma pecherzykéw powietrza.

Przeptuka¢ wszystkie $wiatta i $lepe $wiatta (z dotaczong jednorazowa kaniulg) instrumentéw co najmniej pigeciokrotnie na poczatku lub na koncu czasu ekspozycji,
uzywajac jednorazowe;j strzykawki (minimalna objeto$¢ 1 ml).

3. Wyja¢ instrumenty z kapieli dezynfekujacej i doktadnie wyptukaé je wodg co najmniej trzykrotnie przez 1 min. Pigciokrotnie przeptukaé wszystkie $wiatta i Slepe
Swiatla (z zatozong jednorazowg kaniula) instrumentéw przynajmniej pieciokrotnie za pomocg jednorazowej strzykawki (minimalna objeto$¢ 1 ml) i jednorazowej
kaniuli.

4. Wysuszy¢ instrumenty, przedmuchujac je przefiltrowanym sprezonym powietrzem.

5. Spakowaé jak najszybciej po zdjeciu (patrz rozdziat ,Pakowanie”, w razie potrzeby po dodatkowym wysuszeniu w czystym miejscu).

Dowdd podstawowej przydatnosci instrumentéw do skutecznego czyszczenia recznego i dezynfekcji zostat dostarczony przez niezalezne akredytowane laboratorium
badawcze przy uzyciu $rodka do czyszczenia wstgpnego i czyszczenia Cidezyme/Enzol oraz $rodka dezynfekujgcego Cidex OPA (ASP, Johnson & Johnson MEDICAL
GmbH, Norderstedt). Uwzgledniono przy tym najgorsze mozliwe ustawienia w odniesieniu do opisanej powyzej procedury oraz instrukcji uzycia $rodka czyszczacego i
$rodka dezynfekcyjnego. Najgorsze mozliwe ustawienia byly rozpatrywane w odniesieniu do procedury opisanej powyzej, jak réwniez do stezenia okreslonego w instrukgcji
uzycia $rodka czyszczacego i $rodka dezynfekcyjnego w kazdym przypadku (z uwzglednieniem specyfikacji producenta detergentu zgodnie z uwaga w rozdziale 6.6.3 i
uwaga 1 w rozdziale 6.7.3 normy ISO 17664, jak podano powyzej).

Kontrola

Po czyszczeniu lub czyszczeniu/dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wszystkie instrumenty pod katem korozji, uszkodzonych powierzchni, odpryskéw i zabrudzen i wyrzuci¢
uszkodzone instrumenty (liczbowe ograniczenie dotyczace ponownego uzycia - patrz rozdziat ,Mozliwo$¢ ponownego zastosowania”). Nadal zabrudzone instrumenty muszg
by¢ od nowa wyczyszczone i zdezynfekowane.

Konserwacja/montaz
Nie stosowac olejéw i/lub smaréw do instrumentow.

Opakowanie

Instrumenty pakowac¢ w jednorazowe opakowania sterylizacyjne (opakowania pojedyncze), spetniajgce nastepujace wymagania:

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- odpowiednie do sterylizacji parg (wytrzymato$¢ temperaturowa do co najmniej 142 °C (288 °F) wystarczajaca przepuszczalnos$¢ dla pary)
- wystarczajgca ochrona instrumentow lub opakowan sterylizacji przed uszkodzeniami mechanicznymi

Sterylizacja

Do sterylizacji mozna stosowac¢ wytgcznie metody sterylizacji wymienione ponizej; inne metody sterylizacji sg niedozwolone.

Sterylizacja parg

- frakcjonowany proces prézniowy lub proces grawitacyjny? (z wystarczajgcym suszeniem produktu®)

- Sterylizator parowy zgodny z normg DIN EN 13060 lub DIN EN 285 lub ANSI AAMI ST79 (dla USA: FDA-Clearance)

- zatwierdzana zgodnie z normg DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (wazne przyjecie do eksploataciji ) i specyficzna dla produktu ocena wydajnosci (PQ));
- maksymalna temperatura sterylizacji 138°C (280°F; plus tolerancja zgodnie z DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- Czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze sterylizacji):

Kraj Frakcjonowany proces prézniowy Procedura grawitacyjna
Niemcy min. 5 min. w 134 °C niezalecane

Niemcy min. 20 min. w 121 °C niezalecane

USA min. 4 min przy 132 °C (270 °F), czas suszenia min. 20 min niezalecane

inne kraje min. 3 min w temp. 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)* min. 40 min. w 121 °C (250 °F)
inne kraje min. 20 min. w 121 °C (250 °F) niezalecane

Stosowanie mniej skutecznej metody grawitacyjnej jest dozwolone tylko wtedy, gdy nie jest dostgpna frakcjonowana metoda prézniowa

Czas suszenia zalezy przede wszystkim od czynnikéw, za ktére odpowiada wylgcznie uzytkownik (np. typ, stan wyposazenia (w szczegdlnosci suszenie pasywne lub aktywne) oraz stan konserwacji i kalibracji faktycznie uzywanego
sterylizatora parowego, faktycznie uzywanego cyklu sterylizacji, faktycznie uzywanej konfiguracji opakowan, faktycznie uzywanej konfiguracji zatadunku, a w szczegélnosci gestos¢ zatadunku itp.); aspekty specyficzne dla danego
instrumentu odgrywaja tu podrzedna role. Uzytkownik jest zatem zobowigzany do sprawdzenia, czy faktycznie stosowane warunki zapewniajg wystarczajgce wysuszenie.

wzgl. 18 min (inaktywacja prionéw)

Nie nalezy rowniez stosowac sterylizacji gorgcym powietrzem, sterylizacji radiacyjnej, sterylizacji formaldehydem lub tlenkiem etylenu ani sterylizacji plazmowe;.

Dowdd podstawowej przydatnosci instrumentéw do skutecznej sterylizacji parg wodng zostat dostarczony przez niezalezne akredytowane laboratorium testowe przy uzyciu
sterylizatoréw parowych HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) zaréwno w procesie frakcjonowanej prézni, jak i w procesie grawitacyjnym. Uwzgledniono
typowe warunki panujgce w klinikach i gabinetach lekarskich, a takze opisane powyzej procedury.

Przechowywanie
Po sterylizacji instrumenty nalezy przechowywa¢ w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i wolnym od kurzu miejscu.

Odporno$¢ materiatu

Woybierajgc $rodki czyszczace i dezynfekujace, nalezy upewni¢ sig, ze nie zawierajg one nastepujacych sktadnikow:
- kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce (minimalna dopuszczalna warto$¢ pH 5,5)

- silne zasady (maksymalna dopuszczalna warto$¢ pH 8,5, zalecany neutralny/enzymatyczny $rodek czyszczacy)
- rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholi, eteréw, ketonéw, benzendw)

- utleniaczy (np. nadtlenki wodoru)

- halogeny (chlor, jod, brom)

- weglowodory aromatyczne/halogenowane

- oleje

Nigdy nie nalezy czysci¢ zadnych instrumentéw szczotkami metalowymi ani wetng stalowa.

Wszystkie instrumenty mogg by¢ wystawione na dziatanie temperatury nie wyzszej niz 142 °C (288 °F)!

Mozliwo$¢ ponownego zastosowania

Tulejki i kulki tytanowe przeznaczone sg do jednorazowego uzycia i dla jednego pacjenta. Nie wolno ponownie wykorzystywa¢ produktu! Odpowiedzialno$é za dalsze
uzytkowanie lub uzywanie uszkodzonych i/lub zabrudzonych instrumentéw ponosi uzytkownik.

Nieprzestrzeganie podanych tutaj warunkéw wyklucza wszelkg odpowiedzialno$¢ producenta.

Dokumentacja
Tulejki do wiertet StecoGuide i kulki referencyjne sg uzywane tylko raz, dlatego nie jest wymagana dokumentacja dotyczaca liczby powtérnych uzy¢.

4
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7. Przechowywanie i okres minimalnej trwatosci
Przechowywaé w czystym i suchym miejscu. Produkty te nie majg daty przydatnos$ci do uzycia, poniewaz sga wykonane z tytanu chirurgicznego. Po zainstalowaniu w
szablonie tytanowe tulejki majg takg sama date waznosci jak szablon do wiercenia.

8. Konserwacja/montaz
Nie przewiduje sig¢ konserwacji ani montazu produktéw, poniewaz sg to jednoczesciowe produkty jednorazowego uzytku. Montaz w szablonie wiertniczym odbywa sig
poprzez wcisniecie lub przyklejenie.

9. Usuwanie bledu

Najczestsze usterki Mozliwa przyczyna Akcja

Wiertlo zakleszczone w tulei Tulejka zbyt waska w stosunku do wiertta, tulejki lub Uzy¢ nowego wiertta lub innej tulejki
wiertto uzywane kilka razy (przetarcia na obwodzie)

Wiertlo nie przechodzi przez tulejke Zbyt ciasna tulejka Uzy¢ pasujgcego wiertta lub innej tulejki

;?(;dulljt;yr!:zirzitylizowaé tak jak inne potencjalnie zakazne produkty, zgodnie z przepisami prawnymi obowigzujgcymi w danym kraju.

11. Instalacja

11.1 Metody wykonywania szablonéw

a. Konwencjonalne

Pomoc w planowaniu lub szablon wiertarski sg wykonywane indywidualnie dla szczeki pacjenta na modelu stomatologicznym przy uzyciu konwencjonalnych metod.

Stosowane sa techniki gtebokiego ttoczenia, rozpraszania lub odlewania oraz podobne procesy.
W przypadku konwencjonalnych proceséw produkcji szablonéw czg$ciowo oferowane sg wiertta szablonowe dostosowane do geometrii tulejek.

’ 3. Szyna do . ) " e
1. Model plano_wanla 2 W‘?X L_Jp_ termoformowania lub 4. Radiopak wypetniony 5. V\_Ilgrcenle pozycil 6. W_(:ls_nleae_lqb
Model sytuacyjny Potozenie implantu podobna tulejki wklejenie tulejki

b. Metoda 3D, z wykorzystaniem oprogramowania do planowania i procesu CAD/CAM

Pomoc w planowaniu lub szablon do wiercenia jest wytwarzany w procesie produkcji 3D.

Geometrie tulejki mozna zintegrowaé z oprogramowaniem do planowania 3D. W tym celu producentowi oprogramowania dostarcza sig¢ dane
geometrii 3D (plik stl). Umozliwia to uzytkownikowi wybranie z biblioteki mozliwych tytanowych tulejek. Pozycja tytanowej tulejki jest ustawiona
w tej samej osi, co planowana pozycja implantu. W niektérych systemach odlegto$¢ pomiedzy tytanowa tulejkg a implantem jest wstepnie
ustawiona na standardowg warto$¢, w innych moze by¢ regulowana zgodnie z wymaganiami uzytkownika (np. dtugos$¢ wiertta).

Przyktady programoéw, w ktérych stosuje sie tulejki wiertnicze StecoGuide to: SICAT, coDiagnostiX (Dental Wings), 3Shape Implant Studio,
exoplan (exocad), Smop, Romexis (Planmeca), ImplaStation (ProDigiDent), Blenderfordental, Med 3D Implantology, Mesantis, Organical
(R+K), CTV.

11.2 StecoGuide w szablonie do planowania

Tytanowe kulki referencyjne

Tytanowe kulki referencyjne sg przyklejane do szablonu do planowania w zgdanym potoZzeniu lub owijane za pomocg szyny do termoformowania.

Tytanowe kulki referencyjne moga by¢ stosowane w rentgenodiagnostyce jako punkt odniesienia do szacowania wymiaréw tkanek lub jako znaczniki
referencyjne podczas naktadania zestawdw danych 3D pochodzacych z réznych zrédet.

Tytanowe tulejki pojedyncze

Ze wzgledu na swoj cylindryczny ksztalt, tytanowe tulejki referencyjne moga byé bardzo dobrze wykorzystane na tréjwymiarowych zdjeciach
rentgenowskich do oceny mozliwych osi i pozycji implantu. W szablonie wiertarskim wierci sie otwér w pozgdanym miejscu i w pozadanej osi za pomocg
wiertta szablonowego zaprojektowanego specjalnie dla tytanowych tulejek pojedynczych. Wiertto szablonu ma ksztatt zewnetrznej powierzchni
tytanowych tulejek. Uzycie tych wiertet do szablonéw pozwala uzyskac¢ otwér z doktadnym dopasowaniem do tytanowej tulejki, co umozliwia wcisniecie
tytanowej tulejki do szablonu. W przypadku klejenia lub mocowania tytanowe tulejki majg rowki na powierzchni zewnetrznej. Za pomoca specjalnego
narzedzia do wciskania (dla @ 2,35 mm) tytanowa tulejkg wciska sig¢ w otwor szablonu, ale mozna jg réwniez przykleic.

11.3 StecoGuide w szablonie wiertarskim

Tytanowe tulejki umieszcza sie w potozeniu odpowiadajacym przedtuzonej osi planowanego potozenia implantu lub w osi, w ktérej ma by¢ prowadzone
narzedzie chirurgiczne. Pozycja moze byé zaplanowana przez technika dentystycznego lub lekarza dentyste na podstawie do$wiadczenia lub na
podstawie systeméw obrazowania 3D z odpowiednim oprogramowaniem do planowania.

Otwor pilotazowy z tytanowymi tulejkami pojedynczymi

W przypadku tytanowych tulejek pojedynczych uzytkownik ma mozliwo$¢ wykorzystania wiertta do szablonéw do wykonania otworu dostosowanego do
geometrii tulejek w celu wcisniecia tytanowej tulejki do szablonu. W przypadku produkcji szablonéw z wykorzystaniem proceséw cyfrowych
oprogramowanie uwzglednia pozgdane dopasowanie i geometrig tulejki wiertarskiej.

Po wiozeniu tytanowej tulejki do szablonu mozna wywierci¢ otwor pilotazowy za pomocg odpowiedniego wiertta cylindrycznego.

Otwory pilotazowe i pozostate za pomoca systemu tytanowych podwaéjnych tulejek

W tytanowych tulejkach podwojnych rézne tytanowe tulejki wewnetrzne moga by¢ wkitadane do jednej tytanowej tulejki zewnetrznej (zasada ,tulejka w
tulejce”). Umozliwia to prowadzenie wiertet o réznych srednicach przy uzyciu tylko jednej tytanowej tulejki zewnetrznej. Dopasowanie obu tytanowych
tulejek jest wazne dla zapewnienia precyzji wiercenia. Jednak tytanowe tulejki wewnetrzne bez tytanowych tulejek zewnetrznych mozna réwniez
mocowac w szablonie jako tulejki do wiertet pilotowych.

W zaleznosci od zastosowane;j tulejki wiertarskiej (zewnetrznej lub wewnetrznej), w zgdanym miejscu i w zgdanej osi wierci sie otwér za pomocg
odpowiedniego wiertta szablonowego, w ktéry wciska sie tytanowe tulejki. Popychacz moze utatwi¢ prace. W przypadku produkcji szablonéw z
wykorzystaniem proceséw cyfrowych oprogramowanie uwzglednia pozadane dopasowanie i geometrig tulejki. Mozna réwniez wykonac klejenie lub
polimeryzacje tytanowe;j tulejki.

Bocznie otwarta tytanowa tulejka zewnetrzna

Bocznie otwarta tytanowa tulejka zewnetrzna (niekompatybilna z podwojnymi tulejkami CeHa lub podwdjnymi tulejkami Thommen Medical) jest otwarta
na catej dtugosci, co umozliwia wprowadzenie wiertta chirurgicznego z boku. Otwarta tytanowa tulejka zewnetrzna jest otwarta w goérnej czesci do
petnego réwnika. Dolna czgs$¢ jest otwarta tylko na szeroko$¢ $rednicy wiertta, ktére miesci si¢ w najwiekszej tytanowej tulejce wewnetrznej. Wiertto
moze wigc wnika¢ z boku na catej diugosci tytanowej tulejki. Tytanowe tulejki wewnetrzne (M.27.03.D... lub M.27.24.D... lub M.27.28.D...) mogg wchodzi¢
do otwartej tytanowej tulejki zewnetrznej z boku, w goérnej czesci. W dolnej czgsci wystajgce ramiona utrzymujg tytanowa tulejke wewnetrzng we
wiasciwym potozeniu i zapobiegajg jej odchylaniu sie.
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Ogranicznik gtebokosci T
Aby umiesci¢ tytanowe tulejki z funkcjg ogranicznika gtebokosci, gérna krawedz tytanowej tulejki musi by¢ umieszczona w
odpowiedniej odlegtosci od implantu. Odlegto$¢ ta jest okreslona przez diugosé¢ wiertta od wierzchotka do ogranicznika gtebokosci.
W przypadku tytanowych tulejek podwdjnych tytanowa tulejka wewnetrzna znajduje sig¢ 0,34 mm nad tytanowa tulejka zewnetrzna,
co nalezy uwzgledni¢ przy planowaniu ogranicznika gtebokosci. W przypadku tytanowych tulejek wewnetrznych z lejkami
ogranicznik gtebokosci wiertta powinien mie¢ co najmniej 5 mm $rednicy, aby unikng¢ dostania sie do lejka, poniewaz oznacza to,
Ze nie mozna zaplanowaé ogranicznika gtebokosci. (Kolorowe przedstawienie stuzy wytgcznie celom ilustracyjnym)

ww g uw

‘ Odstonieta Dtugosc tulejki
dtugosc wiertta

Otwory pilotazowe i pozostate za pomocg systemu podwaéjnych tulejek CeHa
W podwajnych tulejkach CeHa rézne tulejki wewnetrzne moga by¢ wktadane do jednej tulejki zewnetrznej (zasada ,tulejka w tulejce”). Tulejki zewnetrzne
CeHa maja $rednice wewnetrzng 4,5 mm, a tulejki wewnetrzne CeHa majg $rednice zewnetrzng 4,5 mm i rozne $rednice wewnetrzne. Umozliwia to
prowadzenie wiertet o réznych $rednicach przy uzyciu tylko jednej tulejki zewnetrznej. Dopasowanie obu tulejek jest wazne dla zapewnienia precyzji
wiercenia. Jednak tulejki wewnetrzne bez tulejek zewnetrznych mozna réwniez mocowac¢ w szablonie jako tulejki do wiertet pilotowych.
W zalezno$ci od zastosowanej tulejki wiertarskiej w zgdanym miejscu i w zadanej osi wierci sie doktadnie dopasowany otwor za pomoca
odpowiedniego wiertta szablonowego. W przypadku produkcji szablonéw z wykorzystaniem proceséw cyfrowych oprogramowanie
uwzglednia pozadane dopasowanie i geometrig tulejki wiertarskiej. W przypadku podwdjnych tulejek CeHa tulejka wewngtrzna znajduje
sie 0,34 mm nad tulejkg zewnetrzng, co nalezy uwzgledni¢ przy planowaniu ogranicznika gtebokosci.

Mozna réwniez wykonac¢ klejenie lub polimeryzacje tytanowych tulejek.

Tulejki wewnetrzne CeHa majg lejek. Ogranicznik gtebokosci wiertta powinien mieé $rednice co najmniej 6 mm, aby unikna¢ dostania sie
do lejka. W przypadku mniejszych ogranicznikow gtebokosci nie mozna w sposéb niezawodny zaplanowa¢ zadnego ogranicznika
gtebokosci.

Otwory pilotazowe i inne z systemem tytanowych podwéjnych tulejek dla Thommen Medical

Tytanowe podwdjne tulejki mozna wktada¢ jedna w druga (zasada ,tulejka w tulejke”). W przypadku tytanowych tulejek podwdjnych dla
Thommen Medical tytanowa tulejka wewnetrzna znajduje sie¢ 0,5 mm nad tytanowg tulejkg zewnetrzng, co nalezy uwzglednic przy planowaniu
ogranicznika gtebokosci. Umozliwia to prowadzenie poczatkowych etapow wiercenia za pomocg niekierowanych wiertet VECTOdrill™ 2,0, 2,8
i 3,56 mm przy uzyciu jednej tytanowe;j tulejki zewnetrznej i dwoch tytanowych tulejek wewnetrznych. Dopasowanie obu tytanowych tulejek jest
wazne dla zapewnienia precyzji wiercenia. Ogranicznik gtebokosci jest sprawdzany wizualnie za pomocg oznaczen na wierttach VECTOdrill™.
W przypadku produkcji szablonéw z wykorzystaniem proceséw cyfrowych oprogramowanie uwzglednia pozagdane dopasowanie i geometrie
tulejki wiertarskiej. W przypadku wykonywania konwencjonalnych szablonéw do wiercenia nalezy zaplanowaé otwoér o $rednicy 4,4 mm na
tytanowg tulejke zewnetrzng. Jezeli tylko tytanowe tulejki wewnetrzne majg by¢ uzywane jako tulejki pilotazowe, nalezy zaplanowac otwér o
$rednicy 3,55 mm w szablonie.

Mozna réwniez wykonac klejenie lub polimeryzacje tytanowej tulejki.

Fully Guided

Tytanowe tulejki prowadzgce oferowane do réznych instrumentéw w petni prowadzonych, pochodzacych od réznych producentéw. W idealnym
przypadku tytanowe tulejki prowadzace sg wybierane w cyfrowych programach do planowania implantéw zgodnie z pozagdanym systemem
implantéw i uwzgledniane w planowaniu szablonu wiertarskiego. Pionowe ustawienie tulejki wiertarskiej zalezy od wybranej dtugosci implantu i
dtugosci mozliwych do wykonania wiertet. Podczas planowania pionowego potozenia tulejki nalezy uwzgledni¢ dodatkowe klucze do wiercenia
i elementy prowadzgce na wierttach. W przypadku tulejek prowadzgcych gérna krawedz tytanowej tulejki stanowi ogranicznik gtebokosci dla
wiertta lub klucza prowadzgcego.

Tytanowe tulejki prowadzgce moga by¢ wklejane lub wciskane w wyfrezowane lub wydrukowane szablony wiertarskie. W ramach cyfrowego
planowania szablonu wiertarskiego mozna zazwyczaj okresli¢ wymiar szczeliny miedzy tulejkg wiertarskg a szablonem wiertarskim w celu
ustalenia pozagdanego dopasowania (pasowanie na klej lub wciskane). Na dopasowanie majg réwniez wptyw procesy produkcyjne i musi ono
byé dostosowane do indywidualnych wymagan uzytkownika.

11.4 Tulejki kotwigce StecoGuide do mocowania szablonu do wiercenia

Aby ustabilizowaé¢ szablony wiertarskie w czesciowo lub catkowicie bezzebnych szczekach, przez odpowiednie tytanowe tulejki w prowadnicy
wprowadza sie do kosci korowej kilka kotkdw kotwiczacych. W zaleznosci od dostgpnosci w oprogramowaniu do planowania tulejek
kotwigcych, te tytanowe tulejki moga by¢ uwzglednione w cyfrowym planowaniu szablonu wiertarskiego.

11.5 StecoGuide Guided Endo w endodoncji

Dzieki tulejkom wiertarskim StecoGuide i oprogramowaniu do planowania 3D (np. w systemie coDiagnostiX™ lub innych systemach), a takze
specjalnie przystosowanym wierttom do endodoncji kierowanej, dostep do zniszczonych zebéw mozna okresli¢ za pomoca kanatu wiertta.
Tulejka wiertnicza jest wirtualnie pozycjonowana w programie do planowania w planowanej osi wiercenia i na wysokosci odpowiadajgcej
wymaganemu wierceniu. Tulejka wiertarska jest wktadana do wyfrezowanego lub wydrukowanego szablonu wiertarskiego. W zaleznosci od
dopasowania, tulejka wiertarska moze byé¢ wcisnieta lub dodatkowo przyklejona. Nastepnie wiertto kretlik ATEC 1,0 mm jest precyzyjnie
prowadzone przez tulejke endo StecoGuide.

f Aby unikng¢ odchylenia wiertta od powierzchni szkliwa i jego ztamania, zaleca si¢ wcze$niejsze wykonanie perforacji szkliwa.
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