StecoGuide’i kasutusjuhend steco

system-technik

K.27.08.EE02/07.22

Sisukord:

. Sissejuhatus
StecoGuide'i kasutamine
Ohutusjuhised
Tooteinfo
Toote valimine
Enne kasutamist
Hoiustamine ja minimaalne sailivusaeg
Hooldamine/paigaldus
. Vigade kérvaldamine
10. Utiliseerimine
11 Paigaldamine

CENOO A WP

Siimbolite selgitus

J Nimi, aadress AAAA-KK-PP ISSS:;,C;SE inatsioonis toofa ELT_I ﬂ:?ﬂﬂ;uhendit Meditsiinitoode A Tahelepanu!
Mitte Ainult . s B
<=
® korduvkasutamiseks Rxonly arstiretseptiga Euroopa volinik Qty. Tkiary Hﬂﬂ Mudja
- " Unique Device Health Industry Bar . "
Artikli number LOT Partii number Identification Code Mittesteriilne
C € CE-margis

1.  Sissejuhatus

Kasutusjuhend on meditsiinitoote osa. See sisaldab olulisi juhiseid ohutuse, kasutamise ja utiliseerimise kohta. Enne toote kasutamist tutvuge kdikide kasutus- ja
ohutusjuhistega. Kasutage toodet ainult kirjeldatud viisil ja ainult lubatud kasutusotstarbel. Arge andke toodet edasi kolmandatele isikutele.

1.1 Tootja

steco-system-technik GmbH & Co. KG « Kollaustr. 6 « 22529 Hamburg « Germany

Telefon +49 (0)40 55 77 81-0 « Faks +49 (0)40 55 77 81-99 « E-post info@steco.de » www.steco.de

1.2 StecoGuide siisteemiosade kirjeldus

Sisteem StecoGuide koosneb titaanist tksik-, topelt- ja juhthiilssidest, erinevate labim&dtude ja pikkustega ning erinevate labiméétudega titaanist referentskuulist.
Lisatarvikud: Sabloonpuur ja sissesurumistoériistad titaanhdilsside jaoks.

Jargmised tahed tahistavad: D = valislabimdét, d = siselabimddt, L = pikkus, T = lehtri/krae labim&6t, SW = vétme suurus
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Titaanist Uksikhulsid, titaanist valishiilss, sélkudega Titaanist topelthilsid Titaanist juhthulsid, titaanist kraehdlsid
Ankurtihvtiga hlsid, titaanist kraehtlsid

1.3 Materjalid

Kaesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud titaanhdlsid ja referentskuulid koosnevad: Puhas titaan ASTM F67 (klass 4)
Sabloonpuur: Kévametall

Sissesurumistddriistad: 1.4305 teras

2. StecoGuide’i kasutamine

2.1 Sihtotstarve
StecoGuide titaanhilsid ja lisatarvikud implantaadi planeerimiseks ja $abloonjuhitud kirurgia jaoks, mille sihtotstarve on prosteetiliselt ja anatoomilis-kirurgiliselt
optimaalsete implantaadi positsioonide kindlaksmaéaramine ning planeerimise ja puurimise abivahenditesse paigaldamine.

Néidustus:

Titaanhilsside siselabimd6t on margitud tootenumbris arvuga téhe D jarel (nt titaanist sisehiilss M.27.03.D235 = g 2,35 mm).

= Titaanist referentskuulid on méeldud lihtsa rontgendiagnostika jaoks ning kasutamiseks referentselementidena arvutipdhistes implantaadi planeerimisslisteemides.

= Titaanist Uksikhilsid on naidustatud implanteerimiseelse planeerimise jaoks ning planeeritud implantaadipositsioonide hdlpsaks kirurgiliseks teostamiseks.

= Titaanist topelthilsi sisteemid on néidustatud kasutamiseks planeerimis- ja puuri§abloonides ning kasutamiseks puurimise algetapis (nt juhtaugu puurimine). Titaanist
valishllss on titaanist topelthllsisiisteemi peahllss ning on méeldud titaanist sisehllsside sissepanemiseks. Titaanist sisehiilss on méeldud 1abimdddu vahendamiseks
vastavalt puuri nimim&ddule. Titaanist sisehllsi valislabimd6t tuleb kohandada titaanist valishllsi siselabimédduga. Salkudega titaanist valishiilss vdimaldab tanu
killgmisele sisestusele puurimist kitsastes planeerimistingimustes. Sabloonipshise endodontia jaoks on olemas titaanist sisehiilss siselabimddduga 1 mm.

Titaanist juhthdlsid on naidustatud paigaldamiseks kirurgiliste puuri§abloonide sisse, kasutamiseks koos puuridega, mida juhitakse vastavate silindriliste juhtelementide
voi eraldi elementide (lusikas) abil.
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Spetsiifilised naidustused on toodud jargnevas tabelis.
ﬁ Jargnevas tabelis toodud titaanist topelthilsi sisteemid StecoGuide (universaalne), StecoGuide Thommen Medicali jaoks ja StecoGuide CeHa ei ole omavahel

Ghilduvad.
Siisteem Toote pilt REF M66dud (mm) Naidustus
Lihtne rontgendiagnostika ning referentselemendid arvutipdhiste
Titaanist referentskuul @ M.27.09.D... 225jae 5,0 implantaadi planeerimissiisteemide jaoks, nt @ 5,0 mm limaskesta
paksuse modtmiseks voi @ 2,5 mm positsioonimarker
D= Implanteerimiseelne planeerimine ja planeeritud
=930 . NI et .
A d=220/L50 |mplgntaad|pQS|ES|gon|de I|ht.ne klrurglllne.ra.ke'ndamln.e
Ti I, . ! ! - sobivad eriti hasti kasutamiseks planeerimisSabloonidel.
itaanist liksikhiilss g M.27.01.D... ja - hélpsalt méddetav rént iltidel
d=0235 Glpsalt mG6detav réntgenpiltidel
L5.0 ja’ 100 - s_tandar_dse _p_uur!vollll Jqoks
’ i - lihtne kirurgiline juhtimine
D=23,0 Implanteerimiseelne planeerimine ja planeeritud
Titaanist kraehiilss M.27.31.D... d=92,0 implantaadipositsioonide lihtne kirurgiline rakendamine
L=5,0 - Krae 1abimooét 4,0 mm
D=035 Tit'aanist. sisehii'lss lehtriga:
d=215 kuni g - Ilrjt_ne s_lsestamlne
M27.03D... |28 - V6imalik vahetada e
L’= 6.0 v6i 10.0 - saap Kggutgga otse Sabloonil ,titaanist Gksikhilsina“
T= ¢75 0 ’ - lehtri [Abimo6t 5,0 mm
! - krae kdrgust vt 11.3
) . - D=23,5
Titaanist topelthiilsid d =2 1,16 kuni Titaanist sisehiilss siigavuspiirikuga:
(universaalsed) M.27.24.D... 22,35 - véikese siigavuspiirikuga puuride jaoks
Sy L=5,0 - krae korgust vt 11.3
T=05,0
D=23,5 Titaanist sisehiilss endodontia jaoks:
ﬁ M27.28.D d=91,0 Paigaldamine kirurgilistesse puuriSabloonidesse, kasutamiseks
T L=5,0 1,0 mm Endoseal puuridega (ATEC Dental)
T=¢5,0 - krae kdrgust vt 11.3
5;:;5 Titaanist vilishiilss:
M.27.02.D... _ ’ - istub kindlalt $abloonis
.II'.: 2’(;]: 6.0 - krae kérgust vt 11.3
Titaanist valishiilss sadlkudega:
D=¢5,0 - piiratud ruumitingimuste jaoks
M.27.18.D... d=23,5 - puur on podratav kogu titaanhilsi pikkuses
L=6,0 - titaanist sisehilssi saab Ulevalt pdorata, alt juhtida voi kallutuse
vastu kindlustada
. : P D=g3,55 Titaanist sisehiilss lehtriga:
Thommmon Meeali aoks &) d=0202ja - VECTOrill pilootpuuri @ 2,0 mm ja
22,88 astmikpuuri g 2,8 mm jaoks
L=6,0 - sligavuspiiriku krae 1abimodt @ 5,0 mm
T=85,0 - krae korgus 0,5 mm
M.27.25.D...
' Titaanist valishiilss:
D=044 - istub kindlalt $abloonis
d=g3,55 - VECTOdrill astmikpuuri @ 3,5 mm jaoks —
L=6,0 Krae 1abimdot 5 mm
- Krae kérgus 0,5 mm
CeHa topelthiilsid -] D=245
P d=0 1,6 kuni g CeHa sisehiilss lehtriga:
‘ M.27.06.D... 3,8 - sobib CeHa valishiilssidele d 4,5 mm
L=50 - Lehtri 14bimd6t @ 6,0 mm
T=06,0
DI259 CeHa vlishiilss:
M.27.05.D... _ ’ - istub kindlalt $abloonis
L=50 - krae kérgust vt 11.3
T=06,0 )
- “full-guided” kirurgiakomplektide jaoks
- alternatiivsed titaanhtlsid avatud planeerimisslisteemide jaoks
. - labimdddud ja pikkused kohandatavad vastavalt
Titaanist juhthiilss M.27.15.D... Susteemist tingitud PJl.JhthUISS.'degE.l klrlJ'r'glakomp.Iisktldele. . .
aigaldamine kirurgiliste puuriSabloonide sisse, kasutamiseks
koos puuridega, mida juhitakse vastavate silindriliste
juhtelementide vdi eraldi elementide (lusikas) abil.
Mootusid vt Hiilsside lilevaade / tellimisvorm
D=2635 Paigaldamine kirurgilistesse puuriSabloonidesse kasutamiseks
Ankurtihvtiga hiilss M.27.20.D... d=0215 koos (nt 1,5 mm) puuride ja ankurtihvtidega puuri§abloonide
L=10,0 intraoperatiivseks fikseerimiseks

Vastunaidustused:

- Titaanhllsse tohib kasutada ainult tervete silindriliste instrumentidega.

- Kooniliste puuride kasutamine ei garanteeri puuri kindlat juhtimist titaanhdlsi sisse ja v8ib pdhjustada puuri kaldumist. - Kahjustatud véi deformeerunud titaanhilsid ei
garanteeri piisavat puuri juhtimist ja neid ei tohi kasutada.

- Patsiendi teadaolevate voi kahtlustatavate allergiate korral tootes kasutatud materjalide suhtes ei tohi tooteid kasutada.
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2.2 Kasutajad ja imbrus

StecoGuide puurihllsse tohivad kasutada ainult siisteemi tundvad arstid, hambaarstid, kirurgid v6i hambatehnikud ning neid tohib kasutada ainult arstipraksistes/kliinikutes
ja laborites. Toote tundmadppimine toimub kasutusjuhendi uurimise teel vi personaalse instrueerimise teel Steco koolitatud personali poolt. Tooteid tohib kasutada ainult
vastavalt kaesolevale kasutusjuhendile. Tootja ei véta mingit vastutust mittenduetekohasest kasutamisest tingitud kahjude eest.

Ohutusjuhised
Puurihilsside kasutamisel kehtivad spetsiaalsed ettevaatusabindud.

Pange téhele, et toodetele ei tohi méjuda jéud, mis muudavad toote kuju. Juba vahene deformeerumine vdib pdhjustada seda, et puur ei sobitu enam titaanhilsi
sisse.

o

Tutvuge erinevate hllsisisteemidega (titaanist topelthdlsid, titaanist juhthdilsid jne), et ei hiilss valitaks digesti.

Uute komponentide/ravimeetodite esmakordsel kasutamisel saab vdimalikke komplikatsioone valtida koost6és antud valdkonnas kogenud kolleegidega. Steco
pakub selleks otstarbeks pdhjalikku ndustamist.

Tihe koostdd kirurgide, proteesijate ja hambatehnikute vahel on tingimata vajalik implantaadiravi 5nnestumiseks.

Kasutage ainult silindrilisi instrumente, kuna vastasel juhul pole kindel juhtimine tagatud.

Veenduge et teil on olemas titaanhilsside jaoks sobilik puur. Kontrollige et puur, puurihilsid véi puurivdti sobituvad probleemideta puuriSablooniga. Kooniliste
puuride kasutamine ei garanteeri puuri kindlat juhtimist titaanhilsi sisse ja v8ib p&hjustada puuri kaldumist.

Puur tuleb sisestada titaanihllsi v8i puuri§ablooni sisse, enne kui pdérlemine algab. Puuride puhul, mis on juba pddrlevalt puuriS§ablooni titaanhdlsi sisse sisestatud,
voib tekkida puuri kaldumine.

Jalgige titaanist sisehilsi diget paigutust titaanist valishilsi voi puuriSablooni sees, vajadusel suruge instrumendi abil paika.

Titaanhdlsid, mis lastakse juhuslikult patsiendi suhu kukkuda, vdidakse alla neelata vdi sisse hingata, mis pdhjustab lambumist v6i vigastust. Seetbttu tuleb vaikeseid
komponente kasitseda suurima ettevaatusega.

Jargige kasutatavate kirurgiliste instrumentide jaoks kehtivaid kasutusjuhiseid, valtimaks liigse soojuse tekkimist kirurgilise puurimise kaigus. Lisaks tuleb liigselt
kulunud instrumendid utiliseerida, kuna need voivad lGlekuumenemisele kaasa aidata.

Kaivitage puuri p6orlemine alles siis, kui see on kindlalt Sabloonihlilsi sisse sisestatud. Votke tarvitusele vajalikud meetmed, et puuri puurimise kéigus jahutada.
Arge rakendage operatsiooni ajal puuri§abloonile liigset jdudu.

Jalgige puurimise ajal piisavat jahutust.

Jargige tingimata teie poolt kasutatava kirurgilise slisteemi kasutusjuhendit.

StecoGuide toodete ohutust MRT-keskkonnas pole testitud, kuna see pole tavaparane kasutuskeskkond $abloonipdhise implantaadikirurgia jaoks. Tooteid pole
testitud soojenemise, migratsiooni véi kujutise artefaktide suhtes MRT-uurimise kaigus. Seetdttu voib patsiendi MRT-skaneerimine koos nende toodetega
pdhjustada patsiendi vigastusi.

3.1 Jélgitavus

Riskide ohjamiseks tuleb kahjustatud osad tagasi saata tootjale véi edasimuljale, andes teada artikli numbri ja partii numbri, kasutamise aja ja implanteerimise asukoha.
Palun markige StecoGuide komponentide REF- ja LOT-numbrid patsiendi dokumentatsiooni! StecoGuide puurihilsside sildile on margitud UDI Code (HIBC), mis sisaldab
infot tootja kohta (Steco=ESTO) ning toote ja partii identifikatsiooni.
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3.2 Tosistest vahejuhtumitest teatamine
Seadusega on ndutav teatada tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tootjale ja/vdi vastavale padevale asutusele.

4. Tooteinfo
Kasutamise juhised

& Titaanhllsid sobivad puhaste referentsSabloonide, laboris valmistatud planeerimis- ja puurimis$abloonide jaoks ning taielikult navigeeritavate planeerimis- ja
kirurgiasabloonide (titaanist juhthiilsside) jaoks. Titaankuulid sobivad lihtsate planeerimis- ja referents$abloonide jaoks.

A Titaanist planeerimis- ja puurimishllsse ning réntgen-referentskuule saab kasutada erineva ehitusega Sabloonides. Siine saab luua sligavtdmbe-, pihustus-,
freesimis-, 3D printimise tehnikas v6i ka muude sobivate meetodite abil. Siinidesse saab StecoGuide-siisteemi $§abloonpuuri sobivaid auke puurida (maksimaalne
pdoretearv 1500 p/min, puurivdll 2,35 mm). Tanu spetsiaalselt titaanist Uksik- ja topelthllsside valisgeomeetriale kohandatud puurikujule tuleb titaanhdlsid Gksnes
$ablooni sisse suruda. Tanu kinnitussoontele titaanhulsside véliskiilgedel on véimalik ka poliimeriseerimine. Selleks asetatakse hilss v&i kuul plastiku abil sobivasse
avasse Sabloonil. Kuna hiilsid ja kuulid koosnevad titaanist, tekitavad need CT-, OPG- ja muudel rontgenvotetel vahem artefakte ja neid on lihntsam md&béta.

StecoGuide titaanhiilsside geomeetria on salvestatud paljudesse planeerimisprogrammidesse ja seda saab kasutada otse implantaadi planeerimisel
puurimis$ablooni loomiseks. Puuri ja implantaadi pikkusele kohandatud sligavuspiiriku planeerimisel pidage silmas hdilsi pikkust ning implantaadi ja puuri pikkust.

Kontrollige titaanhiilsside sobivust vastava puuriga enne kirurgilist kasutamist. Kirurgiline instrument ei tohi titaanhtlsi sees kinni kiiluda ja sellel ei tohi olla liga
suurt 18tku, kuna vastasel juhul pole optimaalne juhtimine tagatud. Titaanhdilsid tuleb kindlalt $8abloonis fikseerida, et neid ei saaks alla neelata ega sisse hingata.
Titaanist sisehilsse voib titaanist valishilssi sisestada ka puuri otsa pistetult.

> B
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Toote valimine
Valimise juhised:

Titaanhilsside siselabimb6t on margitud tootenumbris arvuga téhe D jarel (nt M.27.03.D235 = g 2,35 mm).

Toote margistuses on toodud valislabiméét (D), siselabimdét (d) ja kogupikkus (L). Krae 1abimdét on titaanist topelthllssidel 5,0 mm, CeHa topelthiilssidel 6,0 mm.
Titaanist topelthllsid, CeHa topelthiilsid ja titaanist topelthiilsid Thommen Medicali jaoks ei ole omavahel ihildatavad.

Titaanist puurhilsid toodetakse nimildbimdodust veidi suurema labiméoduga, et tagada kindel puuri juhtimine. Puuri labimédduga 2,35 mm juhitakse kindlalt
puurihllsis labimddduga 2,35 mm (D235). Arge kasutage puuri, millel on liiga suur 16tk puurihiilsis, kuna vdivad tekkida olulised koérvalekalded planeeritud
puurimisasendist.

Oige puurihiilsi valikul tuleb juhinduda soovitud puurimis$ablooni laadist. Planeerimis$abloonide jaoks on soovitatavad silindrilised titaanist iiksikhdilsid, kuna need
vbimaldavad ka telje m&dtmist ning lisaks ka lihtsat puuri juhtimist. Kui tuleb juhtida ainult pilootpuuri, véib olenevalt puuri [Abim&ddust téotada titaanist tksikhulsiga
voi titaanist sisehilsiga meie titaanist topelthilsististeemide valikust. Kui Ghel puuri$abloonil juhitakse erineva labimédduga puure ja stigavuspiirik pole oluline, v6ib
titaanist valishllssi kombineerida erinevate titaanist sisehiilssidega. Taielikult juhitavate puurimisSabloonide jaoks on soovitatav kasutada titaanist juhthlilsse,
jargides vastava siisteemi kirurgiaprotokolli.

> B Bk
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6. Enne kasutamist

6.1 Korduvkasutatavus/séilivusaeg
Titaanist hulsid ja kuulid on méeldud Ghekordseks kasutamiseks Uhel patsiendil. Toodet ei tohi korduvalt kasutada! Korduvkasutamine on lubamatu, kuna
puuduliku taastédtlemise tottu voib tekkida patsiendi saastumine. Lisaks pole valistatud puurihllsside kahjustamine Sablooni plastikust eemaldamise kaigus.

6.2 Steriliseerimise ja desinfitseerimise juhised
Kéaesolev eeltddtlemisjuhend kehtib StecoGuide puurihiilsside ja referentskuulide Uhekordse taastodtlemise kohta. Juhised kehtivad ainult puurihilsside ja Q
MITTE puurimisS$ablooni kohta.

Uldp&himétted

Kaik instrumendid tuleb enne esmakordset kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida; see kehtib ka esmakordse kasutamise puhul parast tarnimist, kuna kdik
tooted tarnitakse mittesteriilsena (puhastamine ja desinfitseerimine pérast transportimise kaitsepakendi eemaldamist; steriliseerimine péarast pakkimist). Efektiivse
steriliseerimise eeltingimus on tdhus puhastamine ja desinfitseerimine.

Oma vastutuse raames toodete steriilsuse eest jargige kasutamisel jargmist,

- et puhastamisel/desinfitseerimisel ja steriliseerimisel kasutataks Uksnes piisavalt seadme- ja tootespetsiifilist valideeritud meetodit,

- et kasutatavaid seadmeid (RDG, sterilisaator) regulaarselt hooldataks ja kontrollitaks ning

- et iga tsukli kdigus peetaks kinni valideeritud parameetritest.

Lisaks jargige oma riigis kehtivaid digusakte ning arstipraksise v&i haigla hligieenindudeid. See kehtib eriti erinevate efektiivse prioonide inaktiveerimise nduete kohta (ei
kehti USA jaoks).

Puhastamine ja desinfitseerimine

P&himétted

Puhastamiseks ja desinfitseerimiseks tuleb vdimalusel kasutada masinmeetodit (RDG). Késitsimeetodit — ka ultrahelivanni kasutamise korral — tuleb oluliselt kehvema

tdhususe ja reprodutseeritavuse téttu kasutada ainult siis, kui masinmeetod pole saadaval. Mdlemal juhul tuleb 1abi viia eeltodtlemine.

Eeltoétlemine

1. Loputage instrumente vahemalt 1 min jooksul voolava vee all (temperatuur < 35 °C/95 °F).

Loputage instrumentide kdiki valendikke ja pimevalendikke (pealepandud ihekordselt kasutatava kantdliga) viis korda, kasutades ihekordset sustalt (miinimummaht
1 ml).

2. Pange instrumendid ettenéhtud toimeajaks eelpuhastusvanni', nii et instrumendid oleks piisavalt kaetud. Seejuures jélgige, et instrumendid ei puutuks kokku. Toetage
eelpuhastamist kdikide sise- ja valispindade ettevaatliku harjamise abil (toimeaja alguses, vahemalt 1 minuti jooksul, ddnsused: sobiva hambavaheharja abil. Valiskiilg:
pehme standardhari.

Loputage instrumentide kdiki valendikke ja pimevalendikke (pealepandud thekordselt kasutatava kanuililiga) vahemalt viis korda toimeaja alguses vdi I6pus, kasutades
Uhekordset sustalt (miinimummaht 1 ml).

3.  Seejarel votke instrumendid eelpuhastusvannist vélja ja loputage neid vahemalt viis korda hoolikalt (vahemalt 1 minuti jooksul) veega. Loputage instrumentide kdiki
valendikke ja pimevalendikke (pealepandud Uhekordselt kasutatava kanliliga) vahemalt kolm korda toimeaja alguses vdi I8pus, kasutades Uhekordset sistalt
(miinimummaht 1 ml).

Kasutatava puhastusvahendi' valimisel tuleb jélgida,

- et see sobib metallist ja plastikust instrumentide puhastamiseks,

- et puhastusvahend Ghildub instrumentidega (vt ptk ,Materjali vastupidavus®).

Puhastusvahendi voi puhastus- ja desinfitseerimisvahendi tootja toodud kontsentratsioone, temperatuure ja toimeaegasid ning jarelloputamise juhiseid tuleb tingimata

jargida. Kasutage ainult varskelt tehtud lahuseid, ainult steriilset v&i hiigieenilist (max 10 bakter/ml) ning madala endotoksiinide sisaldusega (max 0,25 endotoksiin/ml) vett

(nt purified water/highly purified water) ning kuivatamiseks ainult pehmet, puhast ja ebemevaba ratikut ja/vai filtreeritud 6hku.
1 Kui kasutate — nt té6ohutuse pdhjustel — selleks puhastus- ja desinfitseerimisvahendit, arvestage et see peab olema aldehiiiidivaba (vastasel juhul vereplekid kinnistuvad) ning sellel peab olema kontrollitud téhusus (nt VAH/DGHM- v&i FDA/EPA-

heakskiid/kinnitus/registreerimine.

Pange tahele, et vdimalik eeltdétlemisel kasutatav desinfitseerimisvahend on méeldud ainult personali kaitsmiseks ega asenda hilisemat desinfitseerimisetappi — dnnestunud
puhastamise jarel.

Masinas puhastamine/desinfitseerimine (RDG (puhastus- ja desinfitseerimisseade))
RDG valimisel tuleb jalgida,

- et RDG vastab standardile DIN EN ISO/ANSI AAMI ST15883 ja sellel on tdendatud tdhusus (nt DGHM- v6i FDA-heakskiit/kinnitus/registreerimine véi CE-margis
vastavalt standardile DIN EN ISO/ANSI AAMI 15883),

- et vdimalusel kasutataks termiliseks desinfitseerimiseks kontrollitud programmi (Ac-vaartus = 3000 v6i - vanemate seadmete puhul - véhemalt 5 min temperatuuril 90
°C) (keemilise desinfitseerimise korral desinfitseerimisvahendi jaékide oht instrumentidel),

- et kasutatav programm sobib instrumentide jaoks ja sisaldab piisavalt loputustsikleid (soovitatav vahemalt kolm erinevate etappi parast puhastamist (voi
neutraliseerimist, kui seda kasutatakse) voi juhtvaartuse reguleerimist, et takistada efektiivselt puhastusvahendite jaakide tekkimist),

- et jarelloputamiseks kasutataks ainult steriilset v&i hlgieenilist (max 10 bakter/ml) ja madala endotoksiinide sisaldusega (max 0,25 endotoksiin/ml) vett (nt purified
water/highly purified water),

- et kuivatamiseks kasutatavat dhku filtreeritaks ning

- et RDG-d regulaarselt hooldataks ja kontrollitaks.

Puhastusvahendi stisteemi valimisel tuleb jalgida,

- et see sobib metallist ja plastikust instrumentide puhastamiseks,

- et — kui ei kasutata termilist desinfitseerimist — kasutataks lisaks sobivat desinfitseerimisvahendit kontrollitud téhususega (nt VAH/DGHM- vo6i FDA-
heakskiit/kinnitus/registreerimine vdi CE-maérgis) ning et see Uhilduks kasutatava puhastusvahendiga, et kasutatud programm sisaldaks piisaval arvul loputustsiikleid
(soovitatav vahemalt kaks erinevat etappi parast desinfitseerimist voi juhtvaartuse reguleerimist, et takistada efektiivselt puhastusvahendite jaakide tekkimist) ja

- et kasutatud kemikaalid Ghilduvad instrumentidega (vt ptk ,Materjali vastupidavus®).

Puhastusvahendi ning vajadusel puhastus- ja desinfitseerimisvahendi tootja toodud kontsentratsioone, temperatuure ja toimeaegasid ning jarelloputamise juhiseid tuleb

tingimata jargida.

Protsess:

1. Pange instrumendid RDG-sse — kasutades tihedat sdelkorvi (pisidetailide korvi). Seejuures jalgige, et instrumendid ei puutuks kokku ega tokestaks RDG
pihustusjugasid.

2. Kaivitage programm.

3. Vétke instrumendid parast programmi I6ppemist RDG-st valja.

4 Kontrollige instrumente ja pakkige need véimalikult kiiresti parast valjavotmist (vt ptk ,Kontroll“, ,Hooldus" ja ,Pakkimine“ v&i parast taiendavat kuivatamist puhtas
kohas).

Instrumentide sobivuse tdend tdhusa masinas puhastamise ja desinfitseerimise kohta on antud sdltumatu akrediteeritud katselabori poolt, kasutades RDG-d G 7836 CD

(termiline desinfitseerimine, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) ning eelpuhastus- ja puhastusvahendit Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg).

Seejuures arvestati Worst Case-seadistusi seoses eespool kirjeldatud meetoditega ning puhastusvahendi kasutusjuhendis toodud kontsentratsiooniga (jargides

puhastusvahendi tootja andmeid, vastavalt standardi ISO 17664 markusele 1 peatlkis 6.6.2.2).

Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine
Kasutatava puhastus- ja desinfitseerimisvahendi valimisel tuleb jélgida,

- et see sobib metallist ja plastikust instrumentide puhastamiseks v&i desinfitseerimiseks,

- et puhastusvahend — kui seda kasutatakse — sobib ultrahelipuhastuse jaoks (ei tekita vahtu),

- et kasutatakse kontrollitud tdhususega desinfitseerimisvahendit (nt VAH/DGHM- v6i FDA-heakskiit/kinnitus/registreerimine/ vdi CE-margis) ning et see Uhildub
kasutatavate puhastusvahenditega ja

- et kasutatud kemikaalid tGhilduvad instrumentidega (vt ptk ,Materjali vastupidavus®).

Kombineeritud puhastus-/desinfitseerimisvahendite kasutamist tuleb véimalusel véltida. Ainult vaga véhese saastumise korral (puudub né&htav mustus) véib kasutada

kombineeritud puhastus-/desinfitseerimisvahendeid (ei kehti USA jaoks).
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Puhastusvahendite ning vajadusel puhastus- ja desinfitseerimisvahendite tootja toodud kontsentratsioone ja toimeaegasid ning jarelloputamise juhiseid tuleb tingimata
jargida. Kasutage ainult varskelt tehtud lahuseid, ainult steriilset voi hligieenilist (max 10 bakter/ml) ning madala endotoksiinide sisaldusega (max 0,25 endotoksiin/ml) vett
(nt purified water/highly purified water) ning kuivatamiseks ainult filtreeritud dhku.

Késitsi puhastamine

1. Pange instrumendid ettenahtud toimeajaks puhastusvanni, nii et instrumendid oleks téielikult vedelikuga kaetud, seejuures harjake ettevaatlikult (toimeaja algul
vahemalt 1 minuti jooksul, 86nsused: sobiva hambavaheharjaga. Valiskilg: pehme standardhari)

2. Seejuures jalgige, et instrumendid ei puutuks kokku ning et 8dnsustes ei oleks humulle. Loputage instrumentide kdiki valendikke ja pimevalendikke (pealepandud
Uhekordselt kasutatava kanudlliga) vahemalt viis korda toimeaja alguses vdi 16pus, kasutades Ghekordset sustalt (miinimummaht 1 ml) ja Ghekordset kanudili.

3. Vétke instrumendid puhastusvannist vélja ja loputage neid hoolikalt veega vahemalt kolm korda 1 minuti jooksul. Loputage instrumentide koiki valendikke ja

pimevalendikke (pealepandud Uhekordselt kasutatava kanuiliga) véhemalt viis korda, kasutades Uihekordset siistalt (miinimummaht 1 ml).
4. Kontrollige instrumente (vt ptk ,Kontroll“ ja ,Hooldus®).

Kasitsi desinfitseerimine
1. Pange puhastatud ja kontrollitud instrumendid ettenéhtud toimeajaks desinfitseerimisvanni, nii et instrumendid oleks taielikult vedelikuga kaetud.
2. Seejuures jélgige, et instrumendid ei puutuks kokku ning et 66nsustes ei oleks 6humulle.
Loputage instrumentide kdiki valendikke ja pimevalendikke (pealepandud Uhekordselt kasutatava kaniiiliga) vahemalt viis korda toimeaja alguses vdi I16pus,
kasutades Uihekordset sustalt (miinimummaht 1 ml).
3. Votke instrumendid desinfitseerimisvannist vélja ja loputage neid hoolikalt veega vahemalt kolm korda 1 minuti jooksul. Loputage instrumentide kdiki valendikke ja
pimevalendikke (pealepandud Uihekordselt kasutatava kanuililiga) vahemalt viis korda, kasutades Uhekordset sustalt (miinimummaht 1 ml) ja ihekordset kanudili.
4. Kuivatage instrumente, puhudes filtreeritud suruéhuga.
5. Pakkige need véimalikult kiiresti parast valjavétmist (vt ptk ,Pakkimine” voi parast tdiendavat kuivatamist puhtas kohas).
Instrumentide sobivuse téend tGhusa masinas puhastamise ja desinfitseerimise kohta on antud séltumatu akrediteeritud katselabori poolt, kasutades eelpuhastus- ja
puhastusvahendit Cidezyme/Enzol ja desinfitseerimisvahendit Cidex OPA (ASP, Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Norderstedt). Seejuures arvestati Worst Case-
seadistustega seoses eespool kirjeldatud meetoditega ning puhastus- ja desinfitseerimisvahendi tootja kasutusjuhendiga. Seejuures arvestati Worst Case-seadistusi seoses
eespool kirjeldatud meetoditega ning puhastusvahendi kasutusjuhendis toodud kontsentratsiooniga (jargides puhastusvahendi tootja andmeid, vastavalt standardi ISO
17664 markusele peatlkis 6.6.3 ja markusele 1 peatlkis 6.7.3, nagu eespool toodud).

Kontroll
Kontrollige kdiki instrumente parast puhastamist voi puhastamist/desinfitseerimist korrosiooni, kahjustatud pindade, killunemise ja mustuse suhtes ning eraldage kahjustatud
instrumendid (korduvkasutamise arvulist piirangut vt ptk ,Korduvkasutatavus®). Ikka veel maardunud instrumendid tuleb uuesti puhastada ja desinfitseerida.

Hooldamine/paigaldus
Instrumendi dlisid ja/vdi maardeid ei tohi kasutada.

Pakkimine

Pakkige instrumendid Gihekordsetesse steriliseerimispakenditesse ({ihekordne pakend), mis vastavad jargmistele nduetele:
- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- sobib auruga steriliseerimiseks (temperatuuri taluvus kuni vahemalt 142 °C (288 °F) piisav auru labilaskvus)

- instrumentide voi steriliseerimispakendi piisav kaitse mehaaniliste kahjustuste eest

Steriliseerimine

Steriliseerimiseks tuleb kasutada ainult jargnevalt nimetatud steriliseerimismeetodeid; muud steriliseerimismeetodid pole lubatud.

Auruga steriliseerimine

- fraktsioneeritud vaakumi meetod vai gravitatsioonimeetod? (toote piisava kuivatamisega®)

- aurusterilisaator vastavalt standardile DIN EN 13060 v&i DIN EN 285 voi ANSI AAMI ST79 (USA jaoks: FDA-Clearance)

- valideeritud vastavalt standardile DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (kehtiv IQ/OQ (kasutuselevdtmine) ja tootespetsiifiline toimivuse hindamine (PQ))
- maksimaalne steriliseerimistemperatuur 138 °C (280 °F; lisaks tolerants vastavalt standardile DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- steriliseerimisaeg (kokkupuuteaeg steriliseerimistemperatuuril):

Riik Fraktsioneeritud vaakumi meetod Gravitatsioonimeetod
Saksamaa vahemalt 5 min temperatuuril 134 °C pole soovitatav
Saksamaa vahemalt 20 min temperatuuril 121 °C pole soovitatav

vahemalt 4 min temperatuuril 132 °C (270 °F), kuivatusaeg

UsA vahemalt 20 min pole soovitatav
Muud riigid viihemalt 3 min temperatuuril 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)* ‘{gqerga(';gg ) temperatuuri
Muud riigid vahemalt 20 min temperatuuril 121 °C (250 °F) pole soovitatav

Vahem tohusa gravitatsioonimeetodi kasutamine on lubatud ainult fraktsioneeritud vaakumi meetodi mittekattesaadavuse korral

Kuivatusaeg oleneb valdavalt teguritest, mille eest vastutab ainuisikuliselt kasutaja (nt varustuse olek (eriti passiivne voi aktivne kuivatus) ning kasutatava aurusterilisaatori hooldus- ja kalibreerimisolek, tegelikult kasutatud
steriliseerimistsiikkel, tegelikult kasutatud pakendi konfiguratsioon, tegelikult kasutatud seadme téitmise konfiguratsioon ja eriti taitmise tihedus jne); instrumendispetsiifilised aspektid méngivad siinkohal vaiksemat rolli. Seet6ttu on kasutaja
kohustatud kontrollima, kas tegelikult kasutatud tingimused tagavad piisava kuivatamise.

voi 18 min (prioonide inaktiveerimine)

Peale selle arge kasutage kuuma Shuga steriliseerimist, kiiritussterilisatsiooni, formaldehutdi v6i etlileenoksiidiga steriliseerimist ega ka plasmasterilisatsiooni.
Instrumentide sobivus tdhusaks auruga steriliseerimiseks on téendatud séltumatu akrediteeritud katselabori poolt, kasutades aurusterilisaatorit HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) ning fraktsioneeritud vaakumi meetodit ja gravitatsioonimeetodit. Seejuures arvestati tulpiliste tingimustega kliinikus ja arstipraksises ning
eespool kirjeldatud meetoditega.

Hoiustamine
Parast steriliseerimist tuleb instrumente hoida steriilses pakendis kuivas ja tolmuvabas kohas.

Materjali vastupidavus
Jalgige puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel, et need ei sisaldaks jargmiseid koostisosi:

- orgaanilised, mineraalsed ja okslideerivad happed (minimaalne lubatud pH-vaartus 5,5)

- tugevad leelised (maksimaalne lubatud pH-vaartus 8,5, soovitatav neutraalne/ensimaatiline puhastusvahend)
- orgaanilised lahustid (nt alkoholid, eeter, ketoonid, bensiinid)

- oksudeerivad ained (nt vesinikperoksiidid)

- halogeenid (kloor, jood, broom)

- aromaatsed/halogeneeritud sisivesinikud

- olid

Arge kunagi puhastage (ihtegi instrumenti metallharja véi terasvillaga.

Ukski instrument ei tohi kokku puutuda temperatuuriga ile 142 °C (288 °F)!

Korduvkasutatavus

Titaanist hilsid ja kuulid on méeldud (ihekordseks kasutamiseks (ihel patsiendil. Toodet ei tohi korduvkasutada! Igasugune sellest erinev edasikasutamine vdi kahjustatud
ja/vdi maardunud instrumentide kasutamine toimub ainuliksi kasutaja vastutusel.

Selle juhise eiramisel loobub tootja igasugusest vastutusest.

Dokumentatsioon
StecoGuide puurihiilsse ja referentskuule taastéddeldakse ainult tks kord, seetdttu pole taastdotlemiste arvu dokumenteerimine vajalik.

7. Hoiustamine ja minimaalne siilivusaeg
Hoidke puhtas ja kuivas kohas. Toodetel puudub minimaalne séilivusaeg, kuna need koosnevad kirurgilisest titaanist. Titaanhulssidel on pérast $ablooni sisse paigaldamist
sama aegumiskuupéev kui puurimisSabloonil.
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8. Hooldamine/paigaldus
Toodete jaoks pole ette ndhtud hooldust ega paigaldamist, kuna need on liheosalised lGihekordselt kasutatavad tooted. Puurimis§ablooni paigaldamine toimub
sissepressimise voi kleepimise teel.

9. Vigade kérvaldamine

Sagedasemad torked Voimalik pohjus Toiming

Puur kiilub hdlsis kinni Hilss on liiga kitsas vorreldes puuriga, hulsid vdi puur on Hankige uus puur vi teine hiilss
korduvalt kasutatud (mahu abrasioon)

Puur ei mahu hillsist 18bi Hiilss on liiga kitsas Hankige sobiv puur véi teine hiilss

10. Utiliseerimine

Tooted vdib utiliseerida nagu muud nakkuslikud tooted, vastavalt riigispetsiifilistele seadusemaarustele.

11. Paigaldamine

11.1 Sablooni loomise meetodid

a. Konventsionaalne

Planeerimisabi vdi puurimis§abloon luuakse patsiendi I6ualuu jaoks digitaalsel mudelil konventsionaalse meetodi abil. Seejuures kasutatakse sligavtdmbemeetodit,

pihustus- v6i valamistehnikat ning vorreldavaid meetodeid.
Konventsionaalse $ablooni valmistamise meetodi jaoks pakutakse osaliselt hiilsi geomeetriale kohandatud $abloonpuure.

1. Planeerimise mudel 2. Wax Up
Situatsiooni mudel Implantaadi asend

b. 3D meetod, planeerimistarkvara ja CAD/CAM meetodi abil

Planeerimisabi voi puurimis$abloon luuakse 3D-meetodi abil.

Hilsi geomeetria saab integreerida 3D-planeerimistarkvarasse. Selleks pakub tarkvara tootja 3D-geomeetria andmeid (stl-fail). Selle abil
saab kasutaja valida teegist véimalikke titaanhllsse. Titaanhiilsi positsioon viiakse samale teljele planeeritud implantaadipositsiooniga.
Mbénede slisteemide puhul on titaanhtilsi ja implantaadi vaheline kaugus eelseadistatud standardvaartusele, teistes susteemides saab seda
vastavalt kasutaja nduetele (nt puuri pikkus) kohandada.

4. Réntgenkontrastselt 5. Hulsi positsiooni 6. Hulsi sissevajutamine

3. Suigavtdmbesiin jm taidetud puurimine vdi kleepimine

Naited programmide kohta, mis sisaldavad StecoGuide puurihiilsse: 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 planeerimise $abloonis

Titaanist referentskuulid

Titaanist referentskuulid kleebitakse soovitud positsioonile planeerimis$abloonil véi Umbritsetakse stiigavtdmbesiiniga. Titaanist referentskuule saab
kasutada rontgendiagnostikas referents-suurusena koe médtmete hindamiseks voi referents-markerina erinevatest allikatest 3D-andmekomplektide
kombineerimisel.

Titaanist liksikhiilsid

Titaanist Uksikhilsse saab tanu nende silindrilisele kujule vaga hasti kasutada 3D-rontgnenpiltidel vdimalike implantaaditaskute ja -positsioonide
hindamiseks. Spetsiaalselt titaanist Uksikhilsside jaoks sobiva $abloonpuuri abil puuritakse soovitud positsioonis ja soovitud teljel auk puurimisSablooni
sisse. Sabloonpuuril on titaanhiilsside vlispinna kuju. Sabloonpuuri kasutamisel tekib auk koos press-istuga titaanhiilsi jaoks, mis véimaldab titaanhiilssi
Sablooni sisse vajutada. Kleepimiseks vdi polimeeri abil fikseerimiseks on titaanhllsside vélispinnal sooned. Spetsiaalse sissesurumistddriista abil (o
2,35 mm jaoks) pressitakse titaanhilss $ablooni puurava sisse, kuid seda on véimalik ka liimida.

11.3 StecoGuide puurimisSabloonis

Titaanhlilsid asetatakse positsioonile, mis vastab planeeritud implantaadipositsiooni pikendatud teljele, voi teljele, mida médda kirurgilist instrumenti
juhitakse. Positsiooni saab hambatehnik v&i hambaarst kogemuste alusel v&i 3D-kujutiste abil sobiva planeerimistarkvaraga planeerida.

Juhtauk titaanist liksikhiilssidega

Titaanist Uksikhulsside puhul on kasutajal véimalik kasutada Sabloonpuuri hiilsi geomeetriale kohandatud puurava loomiseks, et titaanhulss $ablooni
sisse vajutada. Sablooni valmistamisel digitaalsete protsesside abil arvestatakse soovitud istu ja puurihiilsi geomeetriat.

Parast titaanhdlsi asetamist Sablooni sisse saab sobiva, silindrilise puuri abil puurida juhtaugu.

Juhtaugu puurimine ja edasine puurimine titaanist dopelthiilsi siisteemiga

Titaanist topelthiilsside puhul saab titaanist valishiilsi sisse pista erinevaid titaanist sisehlilsse (Tube-in-Tube-pdhiméte). Nii saab UGheainsa titaanist
valishiilsi abil juhtida erineva labimddduga puure. Kahe titaanhiilsi sobivus on oluline, et tagada puurimisel tipsus. Sablooni sisse saab juhtaugu
puurimiseks kinnitada ka titaanist-sisehdilssi ilma titaanist valishilsita.

Olenevalt kasutatavast puurihilsist (valis- voi sise-) puuritakse vastava Sabloonpuuri abil soovitud positsioonis ja soovitud teljel auk, mille sisse
surutakse titaanhiilss. Sissesurumise todriist voib seejuures kasitsemist hdlbustada. Sablooni valmistamisel digitaalsete protsesside abil arvestatakse
soovitud istu ja puurihilsi geomeetriat. Lisaks vaib titaanhdlsi liimida v&i polimeeri abil kinnitada.

Kiiljelt avatud titaanist vélishiilss

Kdljelt avatud titaanist valishilss (ei GUhildu CeHa topelthllssidega ega Thommen Medicali topelthiilssidega) on kogu pikkuse ulatuses avatud, nii et
kirurgilise puuri saab sisestada kiiljelt. Avatud titaanist valishiilss on tlemises osas kuni ekvaatorini avatud. Alumine osa on avatud ainult puuri |abimd&du
laiuses, mis mahub suurima titaanist sisehlsi sisse. Puur saab seega sisse tungida kdljelt kogu titaanhiilsi pikkuses. Titaanist sisehulsid (M.27.03.D...
v6i M.27.24.D... v6i M.27.28.D...) saavad avatud titaanist valishilsi Glemises osas kiiljelt tungida avatud titaanist valishiilsi sisse. Alumises osas hoiavad
tekkivad varred titaanist sisehdlssi paigal ja takistavad kaldumist.

a-mxm@ [ @
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Siigavuspiirik S
Titaanhilsside positsioneerimiseks siigavuspiiriku funktsiooniga tuleb titaanhdlsi Glemine serv paigutada implantaadist digele 4
kaugusele. See kaugus on maaratud puuri pikkusega tipust kuni stigavuspiirikuni. Titaanist topelthlilsside puhul istub titaanist
sisehlilss 0,34 mm titaanist valishdlsil, mida tuleb arvestada stigavuspiiriku planeerimisel. Lehtriga titaanist sisehllsside puhul peab
puuri stigavuspiirik olema vahemalt 5 mm |abimddduga, et mitte sattuda lehtrisse, kuna nii ei saa sugavuspiirikut planeerida.
(Vérviline pilt on méeldud (iksnes illustreerimiseks)

| Www G “uiw

free drill length | sleeve length |

Juhtaugu puurimine ja edasine puurimine CeHa dopelthiilsi siisteemiga
CeHa topelthllsside puhul saab valishiilsi sisse pista erinevaid sisehiilsse (Tube-in-Tube-pbhimdte). CeHa valishllssidel on siselabimddt 4,5 mm, CeHa

sisehdilssidel on valislabimddt 4,5 mm ja erinevad siselabimdddud. Nii saab Uheainsa valishllsi abil juhtida erineva labimd6duga puure. Kahe hiilsi sobivus
on oluline, et tagada puurimisel tipsus. Sablooni sisse saab juhtaugu puurimiseks kinnitada ka sisehiilssi ilma vélishiilsita.

Olenevalt kasutatavast puurihllsist puuritakse vastava $abloonpuuri abil soovitud positsioonis ja soovitud teljel auk, tekib press-ist. Sablooni valmistamisel
digitaalsete protsesside abil arvestatakse soovitud istu ja puurihilsi geomeetriat. CeHa topelthiilsside puhul istub sisehiilss 0,34 mm
valishlsil, mida tuleb arvestada sligavuspiiriku planeerimisel.

Lisaks voib titaanhilsse liimida v&i polimeeri abil kinnitada.

CeHa sisehlilssidel on lehter. Puuri siigavuspiirik peab olema vahemalt 6 mm labim&dduga, et mitte sattuda lehtrisse. Vaiksemate
sligavus-stopperitega ei saa stuigavuspiirikut kindlalt planeerida.

Juhtaugu puurimine ja edasine puurimine titaanist dopelthiilsi siisteemiga Thommen Medicali jaoks

Titaanist topelthiilsse saab Uksteise sisse pista (Tube-in-Tube-pdhiméte). Titaanist topelthiilsside puhul Thommen Medicali jaoks istub
titaanist sisehilss 0,5 mm titaanist valishilsil, mida tuleb arvestada sligavuspiiriku planeerimisel. Nii saab Uhe titaanist valishilsi ja kahe
titaanist sisehilsi abil juhtida esimest puurimisetappi mittejuhitavate 2,0, 2,8 ja 3,5 mm VECTOdrill™ puuridega. Kahe titaanhiilsi sobivus
on oluline, et tagada puurimisel tapsus. Siigavuspiiriku kontroll toimub visuaalselt méargistuste abil VECTOdrill™ puuridel.

Sablooni valmistamisel digitaalsete protsesside abil arvestatakse soovitud istu ja puurihiilsi geomeetriat. Puurimis$ablooni konventsionaalseks
valmistamiseks tuleb planeerida uks 4,4 mm puurava titaanist vélishilsi jaoks. Kui titaanist sisehlilsse kasutatakse piloothilsil, tuleb Sabloonil
planeerida 3,55 mm ava

Lisaks voib titaanhdilsi liimida véi polimeeri abil kinnitada.

Fully Guided

Titaanist juhthlilsse pakutakse erinevate tootjate taielikult juhitavate instrumentide jaoks. Ideaaljuhul valitakse titaanist juhthilsid digitaalsetes
implantaadi planeerimisprogrammides vastavalt soovitud implantaadisiisteemile ning kaasatakse puurimis$ablooni loomisesse. Puurihlsi
vertikaalne asend sdltub seejuures valitud implantaadipikkusest ja véimalike puuride pikkusest. Vertikaalse hulsipositsiooni planeerimisel tuleb
arvestada taiendavate puurivdtmetega ja juhtelementidega puuridel. Titaanist juhthilsside puhul moodustab titaanhllsi Ulemine serv
sligavuspiiriku puuri v&i puurivétme jaoks.

Titaanist juhthlilsse saab sisse vajutada freesitud puurimis$abloonidesse ja limide prinditud puurimis§abloonidesse. Puurimis$ablooni digitaalse
planeerimise kaigus saab reeglina defineerida pilu m&ddu puurihlilsi ja puurimis$ablooni vahel, et maarata kindlaks soovitud istuvus (kleebitav
vOi pressitav ist). Tulemuseks olevat istu mdjutab ka valmistusmeetod ja seda tuleb kohandada vastavalt kasutaja individuaalsetele ndudmistele.

11.4 StecoGuide ankurtihvthiilss puurimisSablooni kinnitamiseks

Puurimis$abloonide stabiliseerimiseks osalise hambumuse v&i puuduva hambumusega ldualuude puhul sisestatakse mitu ankurtihvti 1abi
vastavate titaanhilsside $ablooni sisse kortikaalses luus. Olenevalt ankurtihvthilsside kattesaadavusest planeerimistarkvaras saab
titaanhlilsse kaasata puurimis$ablooni digitaalsesse planeerimisse.

11.5 StecoGuide Guided Endo endodontia jaoks

StecoGuide puurihiilsside ja 3D planeerimistarkvara abil (nt coDiagnostiX™ véi muud slisteemid) ning spetsiaalselt kohandatud puuride abil
juhitud endodontia jaoks saab kindlaks maarata puurimiskanali havinud hambale ligipadsemiseks. Puurihllss positsioneeritakse virtuaalselt
planeerimistarkvaras, planeeritud puurimisteljel ja sobiva suurusega soovitud puuri jaoks. Puurihlilss pistetakse freesitud véi prinditud
puurimis$ablooni sisse. Olenevalt seadistatud istust saab puurihiilsi sisse pressida voi ka téiendavalt kinni liimida. Seejarel juhitakse 1,0 mm
ATEC-spiraalpuuri tapselt 1abi StecoGuide Endo-hiilsi.

ﬁ Valtimaks puuri paindumist ja purunemist emaili pealispinnal on soovitatav email eelnevalt perforeerida.
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