
Рентгенологические шаблоны Radiographic Template
Инструкции по применению

Важно: отказ от ответственности 
Данный компонент является частью общей концепции и может применяться только 
с соответствующими оригинальными компонентами согласно инструкциям и рекомендациям 
Nobel Biocare. Нерекомендуемое применение компонентов сторонних производителей 
в сочетании с компонентами Nobel Biocare приводит к аннулированию гарантии и других 
обязательств, явных или подразумеваемых, исполняемых компанией Nobel Biocare. 
Специалист, использующий компоненты Nobel Biocare, несет ответственность за определение 
их пригодности для конкретного пациента и в конкретной клинической ситуации. Компания 
Nobel Biocare отказывается от любых обязательств, явных или подразумеваемых, и не несет 
ответственности за любой прямой или косвенный ущерб, ущерб, связанный с возмещением 
убытков, или другие виды ущерба, возникающие вследствие любых ошибок при принятии 
профессиональных решений или в профессиональной практике при использовании 
компонентов компании Nobel Biocare. Пользователь также несет ответственность за 
регулярное изучение последних разработок и изменений, касающихся компонентов 
компании Nobel Biocare и их применения. В случае сомнений пользователю необходимо 
обратиться в компанию Nobel Biocare. Поскольку применение данного компонента находится 
под контролем пользователя, он несет ответственность за выполнение данных действий. 
Компания Nobel Biocare не принимает на себя ответственность за возникающий вследствие 
этого ущерб.
Обратите внимание, что часть продукции, упомянутой в данной инструкции по применению, 
может быть разрешена к применению, представлена для продажи или лицензирована не во 
всех странах.

Описание
Традиционная двухмерная (2D) рентгенологическая визуализация (рентген) участков 
имплантации обычно включает использование периапикальных рентгенограмм для 
одиночных имплантатов и ОПТГ у пациентов с полной адентией и несколькими участками 
имплантации. Рентгенологические шаблоны можно использовать в сочетании с такими 
рентгеновскими снимками для поддержки хирургического и ортопедического планирования 
при установке имплантатов в 2D-режиме.
Шаблоны состоят из прозрачной накладки, которая отображает силуэт и размеры каждого 
имплантата определенной линейки Nobel Biocare с коэффициентами увеличения 100%, 130% 
и 170% в зависимости от коэффициента увеличения исходной рентгенограммы. Шаблоны 
помещаются поверх исследуемого рентгеновского снимка, чтобы оценить потенциальную 
подгонку различных типов и размеров имплантатов с учетом важных анатомических 
структур, таких как нервы, синусы и корни соседних зубов, доступного объема кости или 
других особенностей и характеристик.
Рентгенологические шаблоны включают указанную ниже информацию, относящуюся 
к линейке имплантатов, а также иную информацию, полезную для хирургического или 
ортопедического планирования.

	● Шкалы измерения от 0 до 20 мм для различных коэффициентов увеличения.
	● Шкалы углов наклона 17° и 30° для выбора абатмента.

Все размеры, представленные на шаблоне, указаны в миллиметрах и имеют точность 
±0,5 мм.
Доступны рентгенологические шаблоны для перечисленных ниже имплантатов Nobel Biocare 
(таблица 1); для получения информации о соответствующем имплантате см. указанную 
инструкцию по применению. Данные инструкции по применению можно скачать на сайте 
ifu.nobelbiocare.com.

Таблица 1. Доступные рентгенологические шаблоны и связанные имплантаты

Рентгенологический шаблон Имплантат Инструкции по применению

Рентгенологический шаблон 
Brånemark System® / 

NobelSpeedy Radiographic 
Template

Имплантаты Brånemark 
System® Mk III

Brånemark System® Mk 
III TiUnite™ NobelSpeedy® 

Groovy

IFU1014
IFU1015

Рентгенологический шаблон 
NobelReplace® Tapered 
Radiographic Template

NobelReplace® Tapered
Replace Select Tapered

IFU1010

Рентгенологический шаблон 
NobelSpeedy® Groovy 

Radiographic Template

NobelSpeedy® Groovy IFU1007

Рентгенологический 
шаблон NobelParallel™ CC 

Radiographic Template

NobelParallel™ CC TiUnite™
NobelParallel™ CC TiUltra™

IFU1002
IFU1078

Рентгенологический шаблон 
NobelActive® Radiographic 

Template

NobelActive® TiUnite
NobelActive® TiUltra

IFU1001
IFU1076

Рентгенологический 
шаблон Replace Select™ TC 

Radiographic Template

Replace Select™ TC IFU1008

Рентгенологический 
шаблон Nobel Biocare N1™ 

Radiographic Template

Nobel Biocare N1™ IFU1087

Назначение/показания к применению
Предназначен для использования в качестве вспомогательного средства во время 
хирургического и ортопедического планирования при установке имплантатов для выбора 
подходящих типа, размеров, места установки и ориентации имплантата.

Показания к применению
Совпадают с информацией в разделе «Назначение/показания к применению».

Противопоказания
Противопоказания для использования рентгенологических шаблонов отсутствуют. 
Противопоказания для конкретных имплантатов приведены в соответствующей инструкции 
по применению Nobel Biocare (см. таблицу 1).

Предупреждения
Когда имплантат необходимо установить рядом с жизненно важной структурой, такой 
как нерв, артерия или полость синуса, двухмерная рентгенологическая визуализация 
предоставляет только основную информацию о возможном положении имплантата.

Меры предосторожности
Общие меры предосторожности
Не делайте копий рентгенологического шаблона. При копировании или сканировании 
рентгенологического шаблона могут возникнуть неточности или искажения изображений.

Группы пользователей и пациентов
Рентгенологические шаблоны должны использоваться только специалистами в области 
стоматологии. Рентгенологические шаблоны никогда не контактируют непосредственно 
с организмом пациента.

Клинические преимущества и нежелательные побочные эффекты
Клинические преимущества применения рентгенологических шаблонов
Рентгенологические шаблоны относятся к компонентам, применяемым при лечении 
с использованием систем имплантатов и/или коронок и мостовидных протезов. В качестве 
клинического результата лечения пациенты могут ожидать замещения отсутствующих зубов 
и/или восстановления коронок зубов.
Нежелательные побочные эффекты применения рентгенологических шаблонов
Не известны.

Уведомление о серьезных инцидентах
Информация для пациентов, пользователей и третьих лиц в Европейском союзе и в странах 
с таким же режимом регулирования (Регламент 2017/745/EU о медицинских изделиях): 
если во время или в результате использования данного компонента произошел серьезный 
инцидент, сообщите об этом производителю и в компетентный орган государственной власти. 
Контактная информация производителя этого компонента для сообщения о серьезном 
инциденте:
Nobel Biocare AB
https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Протокол 
Внимание! Осматривайте рентгенологический шаблон перед каждым использованием 
на предмет наличия признаков ухудшения состояния, таких как деформация, нечеткие 
или блеклые изображения, обесцвечивание или точечная коррозия, и должным образом 
утилизируйте все шаблоны, не прошедшие проверку.
1.	� Определите соответствующие калибровочные маркеры на исходном рентгеновском 

снимке (например, шаровидные сферы известного диаметра), чтобы оценить 
соответствующий коэффициент увеличения (100%, 130% или 170%), который будет 
использоваться, а также максимальную высоту и мезиодистальную ширину ложа под 
имплантат.

2.	� Поместите рентгенологический шаблон поверх рентгеновского снимка. Принимая во 
внимание коэффициент увеличения, определенный на этапе 1, выровняйте изображение 
желаемого имплантата по месту ложа под имплантат на рентгеновском снимке, чтобы 
оценить, какой размер имплантата подходит и как имплантат может быть установлен.

Внимание! Хотя этот подход позволяет врачу быстро визуализировать потенциальные 
ложа под имплантаты, он дает мало информации о ширине кости между вестибулярной 
и лингвальной поверхностями или плотности кости. Кроме того, для этих методик 
планирования установки имплантата также характерны несоответствия углов наклона между 
запланированным положением имплантата на участках, где рентгенограмма показывает на 
наличие достаточного объема кости, и итоговым ложем под имплантат.
Внимание! Препарирование с использованием инструментов OsseoDirector, OsseoShaper, 
Twist Drill и Twist Step Drill превышает глубину установки имплантата до 1 мм. Учитывайте 
эту дополнительную длину при сверлении вблизи анатомически важных структур. 
Дополнительную информацию о протоколе сверления см. в инструкции по применению 
соответствующего имплантата.

Материалы
Рентгенологические шаблоны: поликарбонатная пленка LEXAN 8010 с полиэтиленовой 
пленкой с одной стороны. Печать: устойчивые к УФ-излучению чернила.

Информация по стерилизации и повторному применению
Рентгенологические шаблоны: предназначены для использования только в зуботехническом 
кабинете (не для использования в полости рта), поэтому требования по очистке и/или 
стерилизации для них не предусмотрены.
Внимание! Осматривайте рентгенологический шаблон перед каждым использованием 
на предмет наличия признаков ухудшения состояния, таких как деформация, нечеткие 
или блеклые изображения, обесцвечивание или точечная коррозия, и должным образом 
утилизируйте все шаблоны, не прошедшие проверку.
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Эксплуатационные требования и ограничения
Для достижения желаемых эксплуатационных характеристик рентгенологические шаблоны 
следует использовать только с компонентами, описанными в настоящей инструкции 
по применению и/или в инструкции по применению других совместимых компонентов 
производства Nobel Biocare, и в соответствии с назначением каждого компонента. Чтобы 
подтвердить совместимость компонентов, которые предназначены для использования 
в сочетании с рентгенологическими шаблонами, необходимо проверить цветовую 
маркировку, размеры, длину, тип соединения и/или любую маркировку, нанесенную прямым 
способом на компоненты или их этикетки.

Дополнительные материалы и обучение
Перед первым использованием нового компонента Nobel Biocare как новым, так 
и опытным пользователям настоятельно рекомендуется пройти специальное обучение. 
Компания Nobel Biocare предлагает широкий выбор обучающих курсов для специалистов 
с различным уровнем знаний и опыта. Дополнительная информация доступна на сайте 
www.nobelbiocare.com.

Условия хранения, использования и транспортировки компонентов
Компонент следует хранить и транспортировать в оригинальной упаковке при комнатной 
температуре в сухих условиях и защищать от воздействия прямых солнечных лучей. 
Несоблюдение условий хранения или транспортировки может повлиять на свойства 
компонента и привести к его повреждению.

Утилизация
Потенциально загрязненные или непригодные для дальнейшего использования 
медицинские инструменты должны утилизироваться как медицинские отходы в соответствии 
с требованиями местного и федерального законодательства.
Раздельный сбор, переработка и утилизация упаковочного материала должны выполняться 
в соответствии с требованиями действующего национального законодательства в отношении 
упаковки и упаковочных отходов.

Информация о производителе и дистрибьюторах
	� Производитель:  

Nobel Biocare AB  
Box 5190, 402 26  
Västra Hamngatan 1  
411 17 Göteborg  
Sweden (Швеция) 
www.nobelbiocare.com
Распространяется в Австралии компанией: 
Nobel Biocare Australia Pty Ltd 
Level 4/7 Eden Park Drive 
Macquarie Park, NSW 2113 
Australia (Австралия)  
Тел.: +61 1800 804 597
Распространяется в Новой Зеландии компанией: 
Nobel Biocare New Zealand Ltd 
33 Spartan Road 
Takanini, Auckland, 2105 
New Zealand (Новая Зеландия) 
Тел.: +64 0800 441 657

Маркировка CE 
для устройств 

класса Im

Примечание. Чтобы определить применимую маркировку CE для каждого компонента, 
см. этикетку компонента.

Основная информация о UDI-DI
Следующая таблица содержит основную информацию о UDI-DI компонентов, описанных 
в этой инструкции по применению.

Компонент Номер основного UDI-DI
Рентгенологические шаблоны 73327470000001737A
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Словарь символов
Приведенные ниже символы могут присутствовать на этикетке компонента или 
в сопроводительной документации к нему. См. применимые символы на этикетке компонента 
или в сопроводительной документации.

Номер партии Внимание!Номер по каталогуУполномоченный 
представитель в Евро-
пейском сообществе / 
Европейском союзе

См. инструкцию 
по применению

Изготовлено с приме-
нением или содержит 
следовые количества 
фталата DEHP

Изготовлено с 
применением или 
содержит следовые 
количества нату-
рального каучуково-
го латекса

Безопасно 
в условиях 
магнитно-
резонансной 
томографии

Изготовлено с 
применением или 
содержит следовые 
количества фталатов

Знак CE Знак CE с номером 
нотифицированного 
органа

Содержит опасные 
вещества

Для одноразового 
использования

Не использовать, 
если упаковка 
повреждена

Не подлежит 
повторной 
стерилизации

Ссылка на онлайн-словарь 
символов на портале инструкций 
по применению

Беречь от 
солнечных лучей

Дата производства

Производитель Медицинское 
изделие

Условно безопасный 
в условиях магнит-
но-резонансной 
томографии

Нестерильно Номер пациента

Беречь от влаги

Применять только по 
назначению врача

Дата

Лечебное 
учреждение или 
врач

Апирогенно

Идентификационный 
номер пациента

Информационный 
веб-сайт для 
пациентов

Двойная 
барьерная 
система для 
стерилизации

Стерилизовано 
гамма-излучением

Уникальный 
идентификатор 
компонента

Стерилизовано 
этиленоксидом

Верхняя граница 
температурного 
диапазона

Стерилизовано 
паром или сухим 
теплом

Срок годности

Температурный 
диапазон

Номер зуба

RU Все права защищены.
Nobel Biocare, логотип Nobel Biocare и другие товарные знаки, используемые в данном 
документе, являются товарными знаками компании Nobel Biocare, если иное не указано 
или не следует из контекста в каждом конкретном случае. Изображения компонентов 
приведены без учета масштаба. Все изображения компонентов приведены исключительно 
в иллюстративных целях и могут не точно соответствовать их фактическому внешнему виду.

Серийный номер Одинарная 
барьерная 
система для 
стерилизации

Одинарная 
барьерная система 
для стерилизации с 
внутренней защит-
ной упаковкой

Одинарная 
барьерная система 
для стерилизации с 
внешней защитной 
упаковкой


