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1.  Introducere
Instructiunile de utilizare fac parte din dispozitivul medical. Contine informatii importante despre sigurantd, utilizare si eliminare. Familiarizati-va cu toate instructiunile de
utilizare si siguranta inainte de a utiliza produsul. Utilizati produsul numai asa cum este descris si pentru zonele de aplicare specificate. Nu predati produsele unor terti.

1.1 Producator
steco-system-technik GmbH & Co. KG « Kollaustr. 6 « 22529 Hamburg « Germany
Tel. +49 (0)40 55 77 81-0 « Fax +49 (0)40 55 77 81-99 « Email info@steco.de « www.steco.de

1.2 Descrierea StecoGuide - componentele sistemului

Sistemul StecoGuide consta din mansoane insividuale, duble si de ghidare din titaniu, cu diferite diametre si lungimi, precum si sfere de referinta din titaniu, de diferite
diametre.

Accesorii: Burghiu pentru sablonul de gaurire si instrumente de insertie pentru mansoanele din titaniu.

Urmatoarele litere reprezinta: D = diametrul exterior, d = diametrul interior, L = lungime, T = diametrul palniei/gulerului, SW = dimensiunile cheilor:

T T
d

d

—
D
D D
Mansoane individuale din titaniu, manson exterior Mansoane duble din titaniu Mansoane de ghidare din titaniu, mansoane
din titaniu, cu fante Thommen, mansoane de ancorare, mansoane din

titaniu, cu guler

1.3 Materiale

Mansoanele si sferele de referinta din titaniu definite in aceste instructiuni de utilizare sunt urmatoarele: Titaniu pur ASTM F67 (Clasa 4)
Burghiu pentru sablon de gaurire: Carbura metalica

Instrumente de insertie: 1.4305 Otel

2. Insertia StecoGuide

2.1 Utilizarea prevazuta

Mansoanele si accesoriile din titaniu StecoGuide pentru sabloane de planificare a implantului si pentru sabloane chirurgicale complet ghidate sunt utilizate in scopul
determindrii pozitiilor optime protetice si anatomo-chirurgicale ale implantului si pentru incorporare in ajutoare de planificare si de gaurire.

Indicatii:

Diametrul interior al mansoanelor din titaniu este descris de numarul ce urmeaza dupa litera D din numarul produsului (de exemplu, mansonul interior din titaniu
M.27.03.D235 = @ 2,35 mm).

= Sferele de referinta din titaniu sunt utilizate pentru diagnosticarea simpla cu raze X si ca elemente de referinta pentru sistemele de planificare a implanturilor asistate de
computer.

Mansoanele individuale din titaniu sunt indicate pentru planificarea preimplantare si implementarea chirurgicala simpla a pozitiilor planificate ale implantului.

Sistemele cu manson dublu din titaniu sunt indicate pentru utilizare in sabloane de planificare si de gaurire cat si pentru utilizarea in primele etape de gaurire (de
exemplu, gaurire pilot). Mansonul exterior din titaniu este mansonul principal al sistemului de manson dublu din titaniu si este folosit pentru a prelua mansoanele
interioare din titaniu. Mansonul interior din titaniu este utilizat pentru a reduce diametrul la dimensiunea nominala a burghiului. Diametrul exterior al mansonului interior
din titaniu trebuie s& se potriveasca cu diametrul interior al mansonului exterior din titaniu. Un manson exterior din titaniu cu fante permite gaurirea in spatii inguste prin
introducerea laterala. Un manson interior din titaniu, cu un diametru interior de 1 mm, este disponibil pentru endodontia ghidata de sablon.

Mansoanele de ghidare din titaniu sunt indicate pentru incorporarea in sabloanele chirurgicale de gaurire ghidata, pentru utilizarea cu burghie care au elemente de
ghidare cilindrice adecvate sau care sunt ghidate in insertii separate (tip lingurita).
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Instructiuni de utilizare StecoGuide

Indicatiile specifice sunt date n tabelul de mai jos.
Sistemele de manson dublu din titaniu StecoGuide (Universal), StecoGuide pentru Thommen Medical si StecoGuide CeHa prezentate in tabelul de mai jos nu

sunt compatibile intre ele.

K.27.08.R002/07.22

Sistem Imagine REF Dimensiuni in Indicatii
produs mm
Diagnosticare simpla cu raze X si ca elemente de referinta pentru
Sfera de referinta din titaniu @ M.27.09.D... 225si25,0 sistemele de planificare a implagturilor asistat_e (_j‘e comput(—;r, de
’ ’ exemplu de @ 5,0 mm pentru masurarea grosimii mucoasei sau
ca marker de pozitie cu @ 2,5 mm
Planificarea preimplantare si implementarea chirurgicala usoara a
D=23,0 pozitiilor planificate ale implantului
gl d=920/L5,0 - sunt deosebit de potrivite pentru utilizare in sabloane de
Manson individual din titaniu M.27.01.D... si planificare.
d=02235 - usor de masurat in imagini cu raze X
L 5,0si10,0 - pentru tija de burghiu standard
- ghidare chirurgicald simpla
D=23,0 Planificarea preimplantare si implementarea chirurgicala usoara a
Mansoane din titaniu, cu guler M.27.31.D... d=22,0 pozitiilor planificate ale implantului
L=5,0 - Dimensiunea diametrului gulerului este de 4,0 mm
D=g35 Manson interior din titaniu cu palnie:
_ iy - introducere mai usoara
M27.03.D d= cjel la ¢21é5 - se poate inlocui
e [I_Ja_ng Oasgu’10 0 - poate fi folosit direct in sablon ca ,manson individual din titaniu”.
_ ’ - Dimensiunea diametrului piniei este de 5,0 mm
T=05,0 Tl ] -
- Inaltimea gulerului este descrisa la pct. 11.3
D=235
Manson dublu din titaniu gé_ngele:a 21,16 Mangqn interior dip titaniy, cu oprifor.de adéncfimg: )
(Universal) M.27.24.D... 2235 - pest_lnat burghlulu_l cu opritor fie adancime la adancimi reduse
R L= 5’0’ - Indltimea gulerului este descrisa la pct. 11.3
T=25,0
D=23,5 Manson interior din titaniu, pentru endodontie:
E M27.28.D d=91,0 ncorporare in sabloanele chirurgicale de gaurire, pentru utilizarea
o L=5,0 cu burghie endoseal de 1,0 mm (ATEC Dental)
T=950 - Inaltimea gulerului este descrisa la pct. 11.3
5;:;5 Manson exterior din titaniu:
M.27.02.D... L= 5,0’si 6.0 - in§erabil n pozitjg fixa in $ablpr]
T=0 5,2) - naltimea gulerului este descrisa la pct. 11.3
Manson exterior din titaniu, cu fanta:
D=250 - pentru spatiii limitate
_ ’ - burghiul poate fi pivotat pe toata lungimea mansonului de titaniu
M.27.18.D... d=23,5 VR T T
L=60 - cunp03|bllita}ea sa ro}lt,l rr_]an_$9nul |ntfer|pr din tltaunlu in paﬂea de
’ sus nspre induntru, sd ghidati inspre in jos sau sa asigurati
impotriva rasturnarii
Manson dublu din titaniu O D=g 3,55 . Manson interipr d'in titaniu cu.pﬁlnie.: )
pentru Thommen Medical d=022,02si - pentrq bLJrghluI pilot V_ECTOdrlII cu diametrul de @ 2,0 mm si
22,88 burghiul in trepte cu diametrul de @ 2,8 mm
L=6,0 - diametrul gulerului de la opritoarele de adancime de g 5,0 mm
T=@5,0 - inaltimea gulerului de 0,5 mm
M.27.25.D...
i Manson exterior din titaniu:
D=¢g44 - este bine fixat n pozitie in sablon
d=93,55 - adecvat pentru burghiul in trepte VECTOdrill cu diametrul de o
L=6,0 3,5 mm — diametrul gulerului de 5 mm
- inéltimea gulerului de 0,5 mm
Manson dublu CeHa s D=¢4,5
< d=delag1,6 Manson interior CeHa cu palnie:
‘ M.27.06.D... panalag 3,8 - adecvat pentru mansoanele de exterior CeHa cu d 4,5 mm
L=5,0 - diametrul palniei de @ 6,0 mm
T=26,0
5; g:”g Manson exterior CeHa:
M.27.05.D... L= 570’ - gs}e_bine fixat in p_ozit,ie in $apl<3n
T=060 - Indltimea gulerului este descrisa la pct. 11.3
- destinat seturilor chirurgicale complet ghidate
- destinat mansoanelor alternative din titaniu, pentru sistemele de
planificare deschise
. - destinat stabilirii diametrului si lungimii mansoanelor de ghidare
Manson de ghidare din titaniu M.27.15.D... erendent de  Seturide ctﬂrurgie asortate‘ . SR
’ sistem Incorporare in sabloanele chirurgicale de gaurire, indicate pentru
utilizare cu burghie care au elemente de ghidare cilindrice
adecvate sau sunt ghidate in insertii separate (tip lingurita).
Pentru dimensiuni vezi prezentarea mansonului/formularul
de comanda
Manson pentru stifturi de D=¢3,5 Tncorporz?re n sabloanele chirurgicgle_de géurire, pentru utilizare
" ancorare M.27.20.D... d=215 cu burghie (de exemplu, 1,5 mm) si stifturi de ancorare pentru
L =10, fixarea intraoperatorie a sabloanelor de gaurire
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Contraindicatii:

- Mansoanele din titaniu trebuie utilizate numai cu instrumente cilindrice intacte.

- Utilizarea burghiilor conice nu garanteaza ghidarea in siguranta a burghiului in mansonul de titaniu si poate duce la blocarea burghiului. - Mansoanele de titaniu
deteriorate sau deformate nu garanteaza o ghidare adecvata a burghiului si nu trebuie utilizate.

- Daca pacienta/pacientul are alergii cunoscute sau suspectate la materialele folosite in produs, acestea nu trebuie folosite.

2.2 Utilizare si mediu

Mansoanele StecoGuide pot fi utilizate numai de catre medici, stomatologi, chirurgi si tehnicieni dentari care sunt familiarizati cu sistemul si numai in cabinete/clinici si
laboratoare medicale. Cunostintele despre produs se dobandesc prin studierea instructiunilor de utilizare sau a sfaturilor personale de la personalul instruit Steco. Produsele
pot fi utilizate numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare. Producatorul nu fisi asuma nicio responsabilitate pentru daune cauzate de utilizarea
necorespunzatoare.

3. Indicatii de siguranta
Se aplicd masuri speciale de precautie la manipularea mansoanelor de gaurire:

Asigurati-va ca produsele nu sunt supuse unor forte care ar putea determina deformarea lor. Chiar si o mica deformare poate duce la nepotrivirea burghiului prin
mansonul de titan.

Familiarizati-va cu diferitele sisteme de mansoane (mansoane duble din titaniu, mansoane de ghidare din titaniu etc.), astfel incat sa nu faceti o selectie gresita a
mansonului.

Daca utilizati pentru prima datd o noua metoda de componenta/tratament, puteti evita posibilele complicatii lucrand impreuna cu colegii cu experienta in acest
domeniu. Steco ofera sfaturi detaliate in acest scop.

Colaborarea stransa intre chirurgi, tehnicieni de protetica si tehnicieni dentari este esentiala pentru succesul tratamentului cu implant.
Utilizati numai instrumente cilindrice, altfel nu se poate garanta o ghidare fiabila.

Asigurati-va ca aveti burghie care se potrivesc cu mansoanele din titaniu. Verificati dacd burghiul, mansonul sau cheia de burghie se potrivesc cu usurinta n
sablonul chirurgical. Utilizarea burghielor conice nu garanteaza ghidarea in siguranta a burghiului in mansonul de titaniu si poate duce la blocarea burghiului.
Burghiul trebuie introdus in mansonul de titaniu al sablonului chirurgical inainte de a incepe rotatia. In anumite conditii, dacé burghiele sunt deja introduse in
mansonul de titaniu al sablonului de gaurire si se rotesc, burghiul se poate inclina.

Asigurati-va cd mansonul interior din titaniu este asezat corect in mansonul exterior sau sablonul de gaurire, dar daca este necesar, apasati in pozitie cu un
instrument.

Mansoanele din titaniu cazute accidental in gura unei paciente sau pacient pot fi inghitite sau aspirate, ducand la sufocare sau rani. Prin urmare, componentele
mici trebuie utilizate cu mare grija.

Respectati instructiunile de utilizare aplicabile instrumentului chirurgical utilizat pentru a evita generarea excesiva de caldura in timpul forajului chirurgical. in plus,
instrumentele excesiv de uzate ar trebui aruncate, deoarece pot contribui la supraincalzire.

Nu incepeti sa rotiti burghiul pana cand nu este bine ghidat in mansonul sablonului. Luati m&surile de precautie necesare pentru a réci burghiul Tn timpul gauririi.
Nu aplicati forta excesiva asupra ghidajului chirurgical in timpul interventiei chirurgicale.

Asigurati o racire suficienta in timpul gauririi.

Asigurati-va ca urmati instructiunile de utilizare a sistemului dumneavoastra chirurgical ghidat.

Siguranta produselor StecoGuide in raport cu un mediu RMN nu a fost testata, deoarece un RMN nu este un mediu de aplicare obisnuit pentru chirurgia cu implant

ghidat. Nu au urmat investigatii cu privire la incalzire, migrare sau artefacte de imagine intr-o examinare RMN. Prin urmare, scanarea unei paciente sau a unui
pacient cu aceste produse in RMN poate duce la ranirea sa.

3.1 Trasabilitatea

Pentru controlul riscurilor, piesele deteriorate trebuie returnate producatorului sau distribuitorului, mentionand articolul si numerele de LOT, timpul de utilizare si locatia
implantului. V& rugam sa retineti numerele de REF si de LOT ale componentelor StecoGuide n documentatia pacientei/pacientului! Mansoanele de gaurire StecoGuide
sunt marcate cu un cod UDI (HIBC) pe eticheta, care contine informatii despre producator (Steco=ESTO), precum si identificarea produsului si a lotului.

>R BB BEBPEEE BB

3.2 Raportarea incidentelor grave
Legea impune sa se raporteze producatorului si/sau autoritatii competente orice incidente grave care apar in legatura cu produsul.

4. Informatii despre produs
Indicatii cu privire la utilizare

& Mansoanele din titaniu sunt potrivite pentru sabloane de referinta pure, sabloane de planificare si de gaurire realizate in laborator precum si pentru sabloane de
planificare si chirurgicale complet navigate (mansoane de ghidare din titaniu). Sferele de titaniu sunt potrivite pentru sabloane de planificare simpla si de referinta.

A Mansoanele de planificare si de gaurire din titaniu, precum si sferele de referinta cu raze X pot fi utilizate in sabloane de toate tipurile. Sinele pot fi fabricate prin
ambutisare adanca, cu pulberi, prin frezare, prin imprimare 3D sau prin orice altd tehnica adecvata. In sine pot fi realizate cu ajutorul burghielor de sablon din
sistemul StecoGuide gauri adecvate (turatie maxim 1500 rot/min, coada burghiu 2,35 mm). Datorita formei burghielor, special adaptata in functie de geometria
exterioara a mangoanelor individuale si duble din titaniu, mangsoanele trebuie doar

presate in sablon. Canelurile de retentie de pe suprafata exterioars a mansoanelor de titaniu permite si polimerizarea. in acest sens, mansonul, resp.

sfera, este introdusa intr-un spatiu gol potrivit din sablon, utilizandu-se plastic. Dat fiind ca mangoanele si sferele sunt fabricate din titaniu, ele nu produc artefacte
la CT, OPG si alte tipuri de radiografii si sunt usor de masurat.

& Geometria mansoanelor de titaniu StecoGuide poate fi introdusa in multe software-uri de proiectare si poate fi inclusa direct in planificarea implantului pentru a crea
sablonul de gaurire. Tineti seama de lungimea mangonului, a implantului cat si a burghiului la proiectarea unui opritor de adancime.

é Tnaintea utilizarii chirurgicale verificati sub aspectul manevrabilitatii potrivirea mansoanelor cu burghiul corespunzétor. Instrumentul chirurgical nu trebuie si se
blocheze in manson si nici sa aiba un joc prea mare, deoarece, in acest caz, nu poate fi garantata ghidarea optima. Mansoanele trebuie sa fie fixate sigur in sablon,
pentru a impiedica inghitirea sau aspirarea lor. Mangoanele interne din titaniu pot fi plasate si pe burghiu inainte de introducerea in mansonul exterior.

5. Selectia produsului
Indicatii privind selectia:
é Diametrul interior al mangoanelor din titaniu este indicat de cifra de dupa litera D din numarul produsului (de ex. M.27.03.D235 = g 2,35 mm).

A Diametrul exterior (D), diametrul interior (d) si lungimea totala (L) sunt enumerate in denumirile produselor. Diametrele gulerului sunt de 5,0 mm pentru mansoanele
duble din titaniu si 6,0 mm pentru mansoanele duble CeHa. Mansoanele duble din titaniu, mansoanele duble CeHa si mansoanele duble din titaniu pentru Thommen
Medical nu sunt compatibile intre ele.

ﬁ Mansoanele de gaurire din titaniu sunt produse cu un diametru usor mai mare decat cel nominal, pentru a asigura o buna ghidare a burghiului. Un burghiu cu un
diametru de 2,35 mm este ghidat in mod fiabil intr-o manson de burghie de 2,35 mm (D235). Nu utilizati burghie care au prea mult joc in mansoane, deoarece pot
exista abateri semnificative de la pozitia de gaurire planificata.
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Alegerea mansonului de gaurire corect depinde de tipul de sablon de g&urire dorit. Mansoanele individuale cilindrice din titaniu sunt recomandate pentru sabloanele

A de planificare, deoarece permit, de asemenea, masurarea axelor si sunt potrivite si pentru ghidarea simpl& a burghiului. Daca trebuie ghidat un singur burghiu pilot,
se poate folosi un manson simplu din titaniu sau un manson interior din titaniu de la unul dintre sistemele noastre de manson dublu din titaniu, in functie de diametrul
burghiului. Daca trebuie ghidate diferite diametre de g&urire intr-un sablon de gaurire si opritorul de adancime nu este esential, un manson exterior din titaniu poate
fi combinat cu diferite mansoane interioare din titaniu. Pentru sabloanele chirurgicale complet ghidate se recomanda utilizarea mansoanelor de ghidare din titaniu,
tinand cont de protocoalele chirurgicale pentru sistemul respectiv.

6. Inainte de utilizare

6.1 Reutilizare/Perioada de valabilitate

Mansoanele si sferele din titaniu sunt destinate utilizarii la un singur pacient (f/b). Produsul nu este destinat reutilizarii! Reutilizarea nu este permisa, deoarece
reutilizare inadecvata poate duce la contaminarea pacientei/pacientului. In plus, nu poate fi exclus& deteriorarea mansoanelor de gaurit atunci cand le scoateti
din plasticul de sablon.

6.2 Indicatii cu privire la sterilizare si dezinfectie
Aceste instructiuni de pregatire se aplica pentru pregatirea unica a tuturor mansoanelor de gaurire si a sferelor de referintéd StecoGuide. Instructiunile se aplica
numai mansoanelor de gaurit si NU si sablonului de gaurit. @
Principii generale

Toate instrumentele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate Tnainte de prima utilizare; acest lucru se aplica in special la prima utilizare dupa livrare, deoarece toate
produsele sunt livrate nesterile (curatare si dezinfectare dupa indepartarea ambalajului de protectie de transport; sterilizare dupa ambalare). Curatarea si dezinfectia eficienta
este o conditie sine qua non pentru o sterilizare eficienta.

Ca parte a raspunderii dumneavoastra pentru sterilitatea produselor in timpul utilizarii, va rugdm sa va asigurati de urmatoarele:

- ¢a, in principiu, sunt utilizate numai metode suficient de validate specifice dispozitivului si produsului pentru curatare/dezinfectie si sterilizare;

- ca aparatele folosite (RDG, sterilizator) sunt intretinute si verificate periodic si

- ca parametrii validati sunt respectati in fiecare ciclu.

Va rugam sé respectati, de asemenea, reglementérile legale aplicabile in tara dumneavoastra, precum si reglementarile de igiena ale cabinetului medicului sau spitalului.
Acest lucru se aplica in special diferitelor specificatii privind inactivarea efectiva a prionilor (nu se aplica pentru SUA).

Curatare si dezinfectie

Principii de baza

Daca este posibil, pentru curatare si dezinfectie ar trebui utilizat un proces mecanic (RDG). Un proces manual — folosind si o baie cu ultrasunete — ar trebui utilizat numai

dacé un proces automat nu este disponibil din cauza eficacitétii si reproductibilitatii semnificativ mai scazute. Tn ambele cazuri, pre-tratamentul trebuie efectuat.

Pretratament

1. Clatiti instrumentele sub jet de apa timp de cel putin 1 minut (temperatura < 35 °C/95 °F).

Clatiti toate Lumina si Lumina oarba (cu canula de unica folosinta atasata) a instrumentelor, de cinci ori, folosind o seringa de unica folosinta (volum minim 1 ml).

2. Puneti instrumentele in baia de precuratare' pentru timpul de actiune specificat, astfel incat instrumentele s fie acoperite corespunzator. Asigurati-va ca instrumentele
nu se ating intre ele. Sustineti pre-curatarea periind cu atentie toate suprafetele interioare si exterioare (la inceputul timpului de actiune, cel putin 1 minut fiecare, in
cazul cariilor: cu o periuta interdentara adecvata. La exterior: perie moale standard.

Clatiti toata Lumina si Lumina oarba (cu canula de unica folosinta atasata) a instrumentelor de cel putin cinci ori la inceputul si la sfarsitul timpului de actiune folosind
o seringa de unica folosinta (volum minim 1 ml).

3. Apoi scoateti instrumentele din baia de precurétare si clatiti-le bine (cel putin 1 minut) cu apa, de cel putin cinci ori. Clatiti toatd Lumina si Lumina oarba (cu canula de
unica folosinta atasatd) a instrumentelor de cel putin trei ori la inceputul si la sfarsitul timpului de actiune folosind o seringa de unica folosinta (volum minim 1 ml).

Cand selectati agentul de curatare' de utilizat, asigurati-va de urmatoarele:

- ¢a acestea sunt in principiu potrivite pentru curatarea instrumentelor din metal si plastic,

- ca agentul de curatare este compatibil cu instrumentele (vezi capitolul ,Rezistenta materialului”).

Trebuie respectate concentratiile, temperaturile si timpii de actiune specificate de producatorul agentului de curatare sau al agentului de curétare si dezinfectare, precum si

specificatiile pentru clatire. Utilizati numai solutii proaspat preparate, pregatite numai apa sterila sau cu continut scazut de germeni (max. 10 germeni/ml) si apa cu continut

scazut de endotoxine (max. 0,25 unitati de endotoxine/ml) (de exemplu apa purificatd/apa foarte purificatd) sau numai apa moale si curata pentru carpa care se usuca si

fara scame si/sau aer filtrat.
1 Dacé dvs. - de exemplu, din motive de siguranta la locul de muncé - utilizati un agent de curatare si dezinfectant, va rugam sa retineti c& acesta ar trebui sa nu contina aldehide (in caz contrar fixarea se va contamina cu sange), si ar trebui sa aiba o eficacitate

testata (de exemplu, aprobare/autorizare /inregistrare VAH/DGHM sau FDA/EPA).

Va rugam sa retineti ca dezinfectantul folosit in timpul pretratarii serveste doar la protejarea oamenilor si nu poate inlocui etapa de dezinfectie care urmeaza sa fie efectuata
ulterior - dupa ce curatarea a fost finalizata.

Curatare/dezinfectie mecanica (RDG (dispozitiv de curatare si dezinfectie))
Cand selectati agentul de curatare si dezinfectie de utilizat, asigurati-va de urmatoarele:
- ca agentul de curatare si dezinfectie este compliant practic cu specificatiile standardului DIN EN ISO/ANSI AAMI ST15883 si are o eficacitate testata (de exemplu,
aprobare/autorizare/inregistrare DGHM sau FDA sau marcaj CE conform DIN EN ISO/ANSI AAMI 15883),
- ca se foloseste, daca este posibil, un program testat de dezinfectie termica (valoarea A0 = 3000 sau - la dispozitive mai vechi - cel putin 5 minute la 90 °C) (la
dezinfectia chimica exista riscul de reziduuri de dezinfectant pe instrumente),
- ca programul utilizat este potrivit pentru instrumente si contine suficiente cicluri de clatire (cel putin trei etape de epuizare dupa curatare (sau neutralizare, daca este
utilizat) sau se efectueaza controlul conductantei, recomandat pentru a preveni in mod eficient reziduurile de detergent),
- ca pentru clatire este utilizatd numai apa sterila sau cu continut scazut de germeni (max. 10 germeni/ml) si cu continut scazut de endotoxine (max. 0,25 unitati de
endotoxine/ml) (de exemplu, apa purificatd/apa foarte purificata);
- ca aerul folosit pentru uscare este filtrat si
- ca agentul de curétare si dezinfectie este intretinut si verificat ih mod regulat.
Cand selectati sistemul agentului de curatare de utilizat, asigurati-va de urmatoarele:
- ca acestea sunt in principiu potrivite pentru curatarea instrumentelor din metal si plastic,
- ca - daca nu se foloseste nicio dezinfectie termica - este utilizat si un dezinfectant adecvat cu eficacitate dovedita (de exemplu, cu aprobare/autorizare/inregistrare
VAH/DGHM sau FDA sau marcaj CE) si ca acesta este compatibil cu agentul de curétare utilizat si ca programul utilizat contine un numar suficient de cicluri de clatire
(cel putin doud etape de epuizare recomandate dupa dezinfectie sau controlul conductantei pentru a preveni in mod eficient reziduurile de dezinfectant) si
- ca substantele chimie utilizate sunt compatibile cu instrumentele (vezi capitolul ,Rezistenta materialului”).
Trebuie respectate concentratiile, temperaturile si timpii de actiune specificate de producatorul agentului de curatare sau al agentului de curéatare si dezinfectare, precum si
specificatiile pentru clatire.
Procedura:
1. Puneti instrumentele - folosind un cos cu sita cu ochiuri stranse (cos cu piese mici) - in masina de spalat-dezinfectare. Asigurati-va ca instrumentele nu se ating intre
ele si ca alegeti o pozitie n care jeturile de pulverizare ale masinii de spalat-dezinfectare sa nu fie acoperite nici macar partial.
2. Porniti programul.
3. Scoateti instrumentele din agentul de curatare si dezinfectare dupa terminarea programului.
4 Verificati si impachetati instrumentele cat mai curand posibil dupa scoaterea lor (vezi capitolele ,Verificare”, ,,Tntretinere” si ,Ambalare”, daca este necesar, puneti-le
ntr-un loc curat dupa o uscare suplimentara).
Adecvarea de baza a instrumentelor pentru curatarea si dezinfectia mecanica eficienta a fost verificata de un laborator de testare independent, acreditat, folosind agenti de
curatare si dezinfectare G 7836 CD (dezinfectie termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) si agentul de precuratare si curatare Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg). Au fost luate in considerare setarile din cel mai rdu caz in raport cu procedura descrisa mai sus, precum si cu concentratia specificata in instructiunile
de utilizare a agentului de curatare (in conformitate cu informatiile furnizate de producatorul agentului de curatare in conformitate cu nota 1 din capitolul 6.6.2.2 din ISO
17664 dupa cum este specificat mai sus).
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Curatare si dezinfectie manuala
Cand selectati sistemul agentului de curatare si dezinfectare de utilizat, asigurati-va de urmatoarele:

- ca acestea sunt in principiu potrivite pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor din metal si plastic,

- ca agentul de curatare - daca este cazul - este potrivit pentru curatarea cu ultrasunete (fara spuma),

- ca este utilizat un dezinfectant cu eficacitate dovedita (de exemplu, cu aprobare/autorizare//inregistrare/sau cu marca CE VAH/DGHM sau FDA) si ca este compatibil

cu agentul de curétare utilizat si

- ca substantele chimie utilizate sunt compatibile cu instrumentele (vezi capitolul ,Rezistenta materialului”).

Nu combinati agentii de curatare/de dezinfectare, pe cat este posibil. Detergentii/dezinfectantii combinati pot fi utilizati numai in cazuri de contaminare foarte scazuta (fara
contaminare vizibild) (nu in SUA).
Trebuie respectate concentratiile si timpii de actiune specificate de producatorul agentului de curatare si dezinfectare, precum si specificatiile pentru clatire. Utilizati numai
solutii proaspat preparate, pregéatite numai apa sterild sau cu continut scazut de germeni (max. 10 germeni/ml) si apa cu continut scazut de endotoxine (max. 0,25 unitati
de endotoxine/ml) (de exemplu apa purificatd/apa foarte purificatd) sau numai aer filtrat.

Curéatare manuald

1. Asezati instrumentele in baia de cur&tare pentru timpul de actiune specificat astfel incéat instrumentele sa fie complet acoperite de lichid, peridndu-le cu atentie (la
fnceputul timpului de actiune, cel putin 1 minut fiecare, carii: cu o periuta interdentara adecvata. La exterior: perie moale standard.)

2. Asigurati-va ca instrumentele nu se ating ntre ele si ca nu exista bule de aer in cavitati. Clatiti toatd Lumina si Lumina oarba (cu canula de unica folosinta atasata) a
instrumentelor de cel putin cinci ori la inceputul si la sfarsitul timpului de actiune folosind o seringa de unica folosinta (volum minim 1 ml) si o canula de unica folosinta.

3. Apoi scoateti instrumentele din baia de curatare si clatiti-le bine (cel putin 1 minut) cu apa, de cel putin trei ori. Clatiti toate Lumina si Lumina oarba (cu canula de
unica folosinta atasatd) a instrumentelor, de cel putin cinci ori, folosind o seringa de unica folosinta (volum minim 1 ml).

4. Verificati instrumentele (vezi capitolele ,Verificare” si ,,Tntret,inere").

Dezinfectie manuala

1. Puneti instrumentele curéatate si verificate in baia de precuratare pentru timpul de actiune specificat, astfel incat instrumentele sa fie complet acoperite.

2. Asigurati-va ca instrumentele nu se ating intre ele si ca nu exista bule de aer in cavitati.

Clatiti toatd Lumina si Lumina oarbé (cu canula de unicé folosinta atasata) a instrumentelor de cel putin cinci ori la inceputul si la sfarsitul timpului de actiune folosind
o seringa de unica folosinta (volum minim 1 ml).
3. Apoi scoateti instrumentele din baia de dezinfectie si clatiti-le bine (cel putin 1 minut) cu apa, de cel putin trei ori. Clatiti toate Lumina si Lumina oarba (cu canula de
unica folosinta atasatd) a instrumentelor, de cel putin cinci ori, folosind o seringa de unica folosinta (volum minim 1 ml) si o canuld de unica folosinta.
4. Uscati instrumentele prin suflarea lor cu aer comprimat filtrat.
5. Ambalatl instrumentele cat mai curand posibil dupd scoaterea lor (vezi capitolul ,Ambalare”, dacd este necesar, puneti-le intr-un loc curat dupa o uscare
suplimentara).
Dovada adecvarii de baza a instrumentelor pentru curatarea si dezinfectia manuala eficienta a fost oferitd de un laborator de testare acreditat independent, folosind agentul
de precurétare si curatare Cidezyme/Enzol si dezinfectantul Cidex OPA (ASP, Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Norderstedt). Au fost luate in considerare setarile
pentru cel mai rau caz posibil, in ceea ce priveste procedura descrisa mai sus si instructiunile de utilizare a agentului de curatare si dezinfectare. Au fost luate in considerare
setérile din cel mai réu caz in raport cu procedura descrisa mai sus, precum si cu concentratia specificata in instructiunile de utilizare a agentului de curéatare si dezinfectare
(in conformitate cu informatiile furnizate de producatorul agentului, in conformitate cu nota din capitolul 6.6.3 si nota 1 din capitolul 6.7.3 din ISO 17664, dupa cum este
specificat mai sus).

Verificare
Dupa curatare sau curatare/dezinfectie, verificati toate instrumentele pentru coroziune, suprafete deteriorate, aschii si murdarie si aruncati instrumentele deteriorate (pentru
limitarea numerica a reutilizarii, vezi capitolul ,Reutilizare”). Instrumentele care sunt inca murdare trebuie curatate si dezinfectate din nou.

Intretinere/Montaj

Uleiurile si/sau grasimile pentru instrumente nu trebuie utilizate.

Ambalare

Va rugam sa ambalati instrumentele in ambalaje de sterilizare de unica folosinta (ambalaj unic) care indeplinesc urmatoarele cerinte:
- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- potrivit pentru sterilizare cu abur (rezistenta la temperatura pana la cel putin 142 °C (288 °F) permeabilitate suficienta la abur)

- protectie suficienta a instrumentelor sau a ambalajelor de sterilizare impotriva deteriorarii mecanice

Sterilizare

Pentru sterilizare se vor utiliza numai procesele de sterilizare enumerate mai jos; alte metode de sterilizare nu sunt permise.

Sterilizare la abur

- proces fractionat in vid sau proces gravitational? (cu uscare suficientd a produsului®)

- sterilizator cu abur, complicant cu specificatiile standardului DIN EN 13060 sau DIN EN 285 sau ANSI AAMI ST79 (pentru USA: aprobare FDA)
- validat conform DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (IQ/OQ valide (punerea in functiune) si evaluarea performantei specifica produsului (PQ))
- temperatura maxima de sterilizare 138 °C (280 °F; plus toleranta conform DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- timp de sterilizare (timp de expunere la temperatura de sterlllzare)

Tara Procedura in vid fractionat Procedura gravitationala
Germania cel putin 5 min. la temp. de 134 °C nu se recomanda
Germania cel putin 20 min. la temp. de 121 °C nu se recomanda
SUA cel put,!n 4 min_ la temp. de 132 °C (270 °F), timp de uscare de nu se recomands
cel putin 20 min
alte tari cel putin 3 min la temp. de 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)* cel putin 40 min. la temp. de 121 °C (250 °F)
alte tari cel putin 20 min. la temp. de 121 °C (250 °F) nu se recomanda

2" Utilizarea procedurii gravitationale mai putin eficientd este permisa numai daca procedura de vid fractionat nu este disponibila

Timpul de uscare depinde in mare masuré de factori care tin d responsabilitatea exclusiva a utilizatorului (de exemplu, tipul si starea echipamentului (in special la uscare pasiva sau activa) si starea de intretinere si calibrare a sterilizatorului
cu abur utilizat efectiv, ciclul de sterilizare efectiv utilizat, configuratia ambalajului utilizat efectiv, configuratia de incarcare utilizata efectiv si in special densitatea de incércare etc.); aspectele specifice instrumentului joaca un rol secundar
aici. Prin urmare, utilizatorul este obligat s& verifice daca conditiile efectiv utilizate asigura o uscare adecvata.

sau 18 min (inactivarea prionilor)

De asemenea, nu utilizati sterilizare cu aer cald, sterilizare prin radiatii, sterilizare cu formaldehida sau oxid de etilena sau sterilizare cu plasma.

Dovada adecvarii de baza a instrumentelor pentru o sterilizare eficienta cu abur a fost oferita de un laborator de testare independent acreditat care utilizeaza sterilizatoarele
cu abur HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund), folosind atéat procedura vidului fractionat, cat si procedura gravitationald. Au fost luate in considerare conditiile
tipice din clinici si cabinete medicale, precum si procedurile descrise mai sus.

Depozitare
Dupa sterilizare, instrumentele trebuie depozitate uscate si fara praf ih ambalajul de sterilizare.

Rezistenta materialului

Cand selectati agenti de curatare si dezinfectanti, va rugdm sa va asigurati cd urmatoarele componente nu sunt incluse:
- acizi organici, minerali si oxidanti (pH minim admisibil 5,5)

- alcaline puternice (valoarea pH-ului maxim admisibil 8,5, se recomanda un agent neutru/enzimatic de curatare)
- solventi organici (de exemplu, alcooli, eteri, cetone, benzina)

- agenti oxidanti (de exemplu, peroxid de hidrogen)

- halogeni (clor, iod, brom)

- hidrocarburi aromatice/halogenate

- uleiuri

Nu curatati niciodata instrumentele cu perii metalice sau vata de otel.

Toate instrumentele nu trebuie expuse la temperaturi mai mari de 142 °C (288 °F)!
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Reutilizabilitate

Mansoanele si sferele din titaniu sunt destinate utilizarii la un singur pacient (f/b). Produsul nu este destinat reutilizarii! Orice utilizare ulterioara in afara de aceasta sau
utilizarea instrumentelor deteriorate si/sau murdare este responsabilitatea utilizatorului.

Orice raspundere este exclusa in caz de nerespectare.

Documentare

Mansoanele de gaurire si sferele de referinta StecoGuide sunt pregaétite o singura data, deci nu este necesard documentarea numarului de preparate.

7. Depozitare si Data expirarii

Depozitati la loc curat si uscat. Produsele nu au termen de valabilitate pentru ca acestea sunt fabricate din titaniu de calitate chirurgicala. Dupa instalarea in sablon,
mansoanele din titaniu au aceeasi data de expirare ca si sablonul chirurgical.

8. Intretinere/Montaj
Nicio intretinere sau asamblare nu este destinata produselor deoarece produsele sunt produse dintr-o singura bucata si sunt de unicé folosinta. Incorporarea intr-un
sablon de gaurire are loc prin presare sau lipire.

9. Depanarea erorilor

Erori functionale tipice Posibile cauze Remediu
Burghiul se prinde in manson Mansonul este prea ingust fata de burghiu, sau mansonul Folositi un nou burghiu sau un nou manson
si burghiul au fost folosite de prea multe ori (deteriorare
volum prin abraziune)
Burghiul nu se potriveste cu mansonul Burghiul este prea ingust Folositi un burghiu sau un manson adecvat

10. Eliminarea ca deseu

Ca si alte produse potential infectioase, produsele pot fi eliminate in conformitate cu reglementarile legale specifice tarii.

11. Instalare

11.1 Proceduri pentru producerea de sabloane

a. Conventional

Ajutorul de planificare sau sablonul de gaurire este fabricat individual pentru maxilarul pacientului pe un model dentar folosind metode conventionale. Sunt utilizate procese

de embotisare adanca, cu pulveri, prin turnare sau alta tehnica comparabila.
Pentru procesul de productie conventional al sablonului, sunt oferite burghie sablon care sunt partial adaptate la geometria mansonului.

1. Model de planificare 2. Wax Up 3. Sine de inserare sau
Model de situatie Pozitia implantului altele

5. Gaurire pozitie 6. Presare sau lipire

4. Umplut radio opac
manson manson

b. Tehnica 3D, cu ajutorul unui software de planificare si a tehnicilor CAD/CAM

Ajutorul de planificare sau sablonul de gaurire este fabricat folosind un proces de fabricatie 3D.

Geometria mansonului poate fi integrata in software-ul de planificare 3D. n acest scop, producétorului software-ului i se oferd date de
geometrie 3D (fisier stl). Acest lucru permite utilizatorului sa selecteze posibile mansoane din titaniu dintr-o biblioteca de date. Pozitia
mansonului de titaniu este adusa pe aceeasi axa cu pozitia planificats a implantului. In unele sisteme, distanta dintre mansonul de titaniu si
implant este prestabilita la o valoare standard, in alte sisteme poate fi ajustata in functie de cerintele utilizatorului (de exemplu, lungimea
burghiului).

Exemple de programe care contin mansoane StecoGuide sunt: SICAT, coDiagnostiX (Aripi dentare), 3Shape Implant Studio, exoplan
(exocad), Smop, Romexis (Planmeca), ImplaStation (ProDigiDent), Blenderfordental, Med 3D Implantology, Mesantis, Organic (R+K), CTV.

11.2 StecoGuide intr-un sablon de planificare

Sfere de referinta din titaniu

Sferele de referinta din titaniu se lipesc pe sablonul de planificare la pozitia dorita, sau se trag cu ajutorul sinei de inserare peste sablon. Sferele de
referinta din titaniu pot fi utilizate in diagnosticarea cu raze X ca valoare de referintd pentru evaluarea dimensiunilor tesuturilor sau ca marker de
referintd atunci cand se suprapun seturi de date 3D din diferite surse.

Mansoane individuale din titaniu

Datorita formei lor cilindrice, mansoanele simple din titaniu pot fi folosite foarte bine in imaginile cu raze X 3D pentru a evalua posibilele axe si pozitii - -
ale implantului. O gaura este g&urita in sablonul de gaurire in pozitia dorita si in axa doritd folosind burghiul sablon care este special conceput pentru

mansoanele individuale din titaniu. Burghiul sablon este modelat pe suprafata exterioara a mansoanelor din titaniu. Folosirea acestor burghie sablon

creeaza o gaura cu o potrivire prin interferenta pentru mansonul din titaniu, permitdnd ca mansoanele din titaniu s fie presate in sablon. Mansoanele 4
din titaniu au caneluri pe suprafata exterioara pentru lipire sau fixare prin polimerizare. Mansonul de titaniu este presat in orificiul sablonului cu ajutorul

instrumentului special de presare (pentru ¢ 2,35 mm), dar poate fi si lipit pe loc.

11.3 StecoGuide intr-un sablon de gaurire
Mansoanele de titaniu sunt plasate in pozitia corespunzatoare axei extinse a pozitiei planificate a implantului sau in axa in care instrumentul chirurgical
-

urmeaza sa fie ghidat. Pozitia poate fi planificata de tehnicianul dentar sau dentist pe baza valorilor empirice sau pe baza unor sisteme de imagistica 3D
cu software de planificare adecvat.

Alezajul pilot cu mansoane individuale din titaniu

Cu un manson individuale din titaniu, utilizatorul are optiunea de a folosi burghiul sablon pentru a crea o gauré adaptata geometriei mansonului pentru
a apasa mansonul de titaniu in sablon. La fabricarea sabloanelor cu procese digitale, in software sunt luate in considerare potrivirea dorita si geometria
mansonului.

Dupa introducerea mansonului de titaniu Tn sablon, orificiul pilot poate fi gaurit cu un burghiu adecvat, cilindric.

Gaurire pilot si suplimentara cu sistemul de mangon dublu din titaniu

Cu mansoanele duble din titaniu, diferite mansoane interioare din titaniu pot fi introduse ntr-un manson exterior din titaniu (principiul tub-in-tub). Aceasta

Tnseamna ca diferite diametre de burghiu pot fi ghidate doar cu un singur manson exterior din titaniu. Potrivirea dintre cele doud mansoane din titaniu LB
este importanta pentru a asigura precizia la gaurire. Cu toate acestea, mansoanele interioare din titaniu fara manson exterior din titaniu pot fi fixate si

n sablon ca mansoane de gaurire pilot.

in functie de mansonul folosit (extern sau intern), cu burghiul sablon respectiv se face o gaura in pozitia doritd si in axa dorita, in care sunt presate

mansoanele de titaniu. Un instrument de presare poate simplifica manipularea. La fabricarea sabloanelor cu procese digitale, in software sunt luate in

considerare potrivirea dorita dar si geometria mansonului. De asemenea, poate avea loc lipirea sau fixarea prin polimerizare a mansonului de titaniu.
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Manson exterior din titaniu cu deschidere laterala

Mansonul exterior din titaniu, care este deschis lateral (nu este compatibil cu mansoanele duble CeHa sau mansoanele duble Thommen Medical), este
deschis pe toata lungimea, astfel incat burghiul chirurgical sa poata fi introdus din lateral. Mansonul exterior din titaniu, deschis, este deschis in partea
superioara pana la ecuatorul plin. Partea inferioard este deschisa doar la latimea diametrului burghiului care se va potrivi prin cel mai mare manson
interior din titaniu. Astfel, burghiul poate patrunde din lateral pe toatd lungimea mansonului de titan. Mansoanele interioare din titaniu (M.27.03.D... sau
M.27.24.D... sau M.27.28.D...) pot patrunde in partea superioard a mansonului exterior din titaniu deschis, prin lateral, Th mansonul exterior din titaniu,
deschis. In partea inferioara, bratele rezultate tin mansonul interior din titaniu in pozitie si il impiedica s& se blocheze.

Opritor de adancime

Pentru a pozitiona mansoanele de titaniu cu functie de oprire in adancime, marginea superioara a mansonului de titaniu trebuie
plasata la distanta corecta de implant. Aceasta distanta este definita de lungimea burghiului de la varf pana la opritorul de adancime.
La mansoanele duble din titaniu, mansonul interior din titaniu se aseaza la 0,34 mm pe mansonul exterior din titaniu, lucru care
trebuie luat in considerare atunci cand planificati o oprire de adancime. Tn cazul mansoanelor interioare din titaniu, cu palnie, opritorul
de adancime al burghiului trebuie sa aiba un diametru de cel putin 5mm pentru a nu intra in palnie, deoarece aceasta inseamna ca
nu poate fi planificata nicio oprire de adancime. (Reprezentarea coloraté este doar pentru ilustratie)

| ww G “uiw

free drill length | sleeve length |

Gaurire pilot si suplimentara cu sistemul de manson dublu CeHa
Cu mansoanele duble CeHa, diferite mansoane interioare din titaniu pot fi introduse intr-un manson exterior din titaniu (principiul tub-in-tub). Mansoanele
exterioare CeHa au un diametru interior de 4,5 mm, mansoanele interioare CeHa au un diametru exterior de 4,5 mm si diferite diametre interioare. Aceasta
fnseamna ca diferite diametre de burghiu pot fi ghidate doar cu un singur manson exterior. Potrivirea dintre cele doud mansoane este importanta pentru a
asigura precizia la gaurire. Cu toate acestea, mansoanele interioare fara manson exterior pot fi fixate si in sablon ca mansoane de gaurire pilot.

in functie de mansonul folosit, cu burghiul sablon respectiv se face o gaurd in pozitia dorité si in axa doritd, in care sunt presate
mansoanele. La fabricarea sabloanelor cu procese digitale, in software sunt luate in considerare potrivirea dorita si geometria mansonului.
La mansoanele duble CeHa, mansonul interior se aseaza la 0,34 mm pe mansonul exterior, lucru care trebuie luat in considerare atunci
cand planificati o oprire de adancime.

De asemenea, poate avea loc lipirea sau fixarea prin polimerizare a mansoanelor de titaniu.

Mansoanele interioare CeHa au o palnie. Opritorul de adancime al burghiului trebuie sa aiba un diametru de cel putin 6 mm pentru a nu
patrunde in palnie. Cu opritoare de adancime mai mici, nicio oprire de adancime nu poate fi planificatéa in mod fiabil.

Gaurire pilot si suplimentara cu sistemul de manson dublu din titaniu Thommen Medical.

Mansoanele duble din titaniu pot fi conectate unul la altul (principiul tub-in-tub). La mansoanele duble din titaniu Thommen Medical,

mansonul interior din titaniu se aseaza la 0,5 mm pe mansonul exterior din titaniu, lucru care trebuie luat in considerare atunci cand planificati o oprire
de adancime. Cu un manson exterior din titaniu si cele doud mansoane interioare din titaniu, pasii initiali de gaurire pot fi efectuate cu burghiele
neghidate de 2,0, 2,8 si 3,5 mm VECTOdrill™. Potrivirea dintre cele doud mansoane din titaniu este importantd pentru a asigura precizia la gaurire.
Opritorul de adancime este verificat vizual prin marcajele de pe burghiile VECTOdrill™.

La fabricarea sabloanelor cu procese digitale, in software sunt luate in considerare potrivirea doritd si geometria mansonului. O gaurire de 4,4 mm
pentru mansonul exterior din titaniu ar trebui sa fie planificatd pentru productia conventionala a sablonului de gaurire. Daca doar mansoanele interioare
din titaniu vor fi utilizate ca mansoane pilot, ar trebui planificatd o gaura de 3,55 mm in sablon

De asemenea, poate avea loc lipirea sau fixarea prin polimerizare a mansonului de titaniu.

Ghidare completa

Mansoanele de ghidare din titaniu sunt oferite pentru diverse instrumente complet ghidate, de diferiti producétori. In mod ideal, mansoanele de
ghidare din titaniu sunt selectate in programele de planificare digitala a implanturilor in functie de sistemul de implant dorit si incluse in
planificarea sablonului de gaurire. Alinierea verticald a mansonului depinde de lungimea implantului selectata si de lungimea posibilelor freze.
Cheile de gaurire suplimentare si elementele de ghidare ale burghiilor trebuie sa fie luate in considerare atunci cand planificati pozitia verticala
a mansonului. Cu mansoanele de ghidare din titaniu, marginea superioard a mansonului din titaniu formeaza opritorul de adancime pentru
burghiu sau cheia de ghidare.

Mansoanele de ghidare din titaniu pot fi lipite sau presate in sabloane de gaurire frezate sau imprimate. Ca parte a planificarii sablonului digital
de gaurire, dimensiunea spatiului dintre mansonul de gaurire si sablonul de gaurire poate fi de obicei definita pentru a determina potrivirea dorita
(pentru fixare prin lipire sau presare). Potrivirea rezultata este, de asemenea, influentata de procesul de fabricatie si trebuie ajustata la cerintele
individuale ale utilizatorului.

11.4 Mansonul StecoGuide cu stifturi de ancorare pentru atasarea unui sablon de gaurire

Pentru a stabiliza sabloanele de giurire in maxilare partial sau complet edentate, mai multe stifturi de ancorare sunt introduse prin
mansoanele de titaniu corespunzatoare din sablon si in osul cortical. In functie de disponibilitatea mansoanelor cu stifturi de ancorare in
software-ul de planificare, mansoanele din titaniu pot fi incluse in planificarea sablonului de gaurire digital.

11.5 StecoGuide Guided Endo pentru endodontie

Cu mansoane StecoGuide si software de planificare 3D (de exemplu, cu coDiagnostiX™ sau alte sisteme), precum si cu burghie special
concepute pentru endodontia ghidata, poate fi determinat accesul la canalul de foraj al dintilor obliterati. Mansonul de gaurire este pozitionat
practic in software-ul de planificare pe axa de gaurire planificata si la indltimea potrivita pentru burghiul dorit. Mansonul de gaurire este introdus
n sablonul de gaurire frezat sau presat. in functie de potrivirea ajustata, mansonul poate fi presat sau lipit suplimentar. Burghiul elicoidal ATEC
de 1,0 mm este apoi ghidat cu precizie prin mansonul StecoGuide Endo.

f Pentru a evita deformarea si ruperea frezei pe suprafata smaltului, se recomandéa perforarea prealabild a smaltului.
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