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取扱説明書を必ずご参照ください。 

2026年6月（第2版） 医療機器届出番号：13B1X10405400054 

*2024年4月（第1版） 

機械器具（58）整形用機械器具 

一般医療機器 手術用ドリルビット 32390000 
（一般医療機器 歯科用インプラント手術器具 70965001） 

ガイディッド外科用器具 パラレルＣＣ 
H158G 

 

４．ノーベルパラレルＣＣ ガイディッドピュアセット 

（キット番号：301163または87306） 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は、歯科用インプラントの埋植を、ガイドを使用して

安全に行うために使用する外科用器具及びノーベルパラレ

ルＣＣガイディッド外科用キットである。 

１．ガイディッド・タップ・ノーベルパラレルＣＣ 

【滅菌済み】 
 

 

種類 製品番号 

NP 3.75 7-10mm 38047 

NP 3.75 11.5-13mm 38048 

NP 3.75 15-18mm 38049 

RP 4.3 7-10mm 38050 

RP 4.3 11.5-13mm 38051 

RP 4.3 15-18mm 38052 

RP 5.0 7-10mm 38053 

RP 5.0 11.5-13mm 38054 

RP 5.0 15-18mm 38055 

WP 5.5 7-10mm 38056 

WP 5.5 11.5-13mm 38057 

WP 5.5 11.5-15mm 38058 

 

２．ガイディッド  カウンターボア  ノーベルパラレルＣＣ 

【滅菌済み】 
 

 

種類 製品番号 

3.75 38061 

4.3 38062 

5.0 38063 

5.5 38064 

 

３．ガイディッド・インプラントマウント ノーベルパラレルＣＣ 
 

 

 

 
以下の構成品からなる。 

種類 製品番号 

ガイディッド・アンカーピンφ1.5mm1） 30909 

手用ドライバーユニグリップ28mm1） 29149 

マシン用ドライバーユニグリップ20mm1） 29151 

ガイディッド歯肉パンチ2） 
NPスリーブ用（イン 
プラント径3.75mm用） 

38059 

RPスリーブ用 37154 

外科用トルクレンチ・リプレイス3） 28839 

補綴用トルクレンチアダプター1） 29167 

タップホルダー ノーベルリプレイス4） 33065 

 

ガイディッド・ドリルガイド1） 

NP φ2mm 32814 

NP φ2.8mm 32817 

NP φ3.2mm 35882 

RP φ2mm 32815 

RP φ2.8mm 32818 

RP φ3.6mm 35883 

ガイディッド・インプラント 

マウント ノーベルパラレルＣＣ 

NP 3.75 38065 

RP 4.3 38066 

ガイディッド・テンプレート

アバットメントＣＣ2） 

NP 3.75 38069 

RP 4.3 37158 

付属品（医療機器に該当しない） 

ノーベルパラレル ＣＣ
セット  トレー 

ガイディッド ピュア PUR0700 

ノーベルパラレル ＣＣ  

セット  ウォールチャート 
ガイディッド ピュア 301166 

１）販売名「ガイディッドサージェリー手術器具」（製造販

売届出番号：13B1X10405400001）の届出品目（一般

的名称：歯科用インプラント手術器具） 

２）販売名「ガイディッド外科用器具リプレイス  CC」 

（製造販売届出番号：13B1X10405400047）の届出品目 

（一般的名称：手術用ドリルビット） 

３）販売名「ノーベルバイオケア外科手術用器具」（製造販

売届出番号：13B1X10405400011）の届出品目（一般

的名称：歯科用インプラント手術器具） 

４）販売名「ガイディッドサージェリー・ドリルアタッチ

メント」（製造販売届出番号：13B1X10405400021）の

届出品目（一般的名称：手術用ドリルアタッチメント） 

 

［原材料］ 
構成品番号 原材料 

１、２、３の本体 ステンレススチール 

３のスクリュー チタン合金 

 

種類 製品番号 

3.75 38065 

4.3 38066 

5.0 38067 

5.5 38068 

 

【禁忌・禁止】 

（使用方法） 
・一般的に口腔外科手術が医学的に不適な患者に対しては、使用
しないこと。 

・他社製品と組み合わせて使用しないこと。［相互作用の項参照］ 
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【使用目的又は効果】 

本品は、動力式の手術用穿孔器に取り付け、適切な速度で回

転させることにより、顎骨に本品の径と同じ寸法の孔を作製

するのに用いる。なお、本品は再使用可能である。 

*【使用方法等】 

【技工手順】 

１．ピン付ガイディッド・シリンダー＊ を用いてインプラン

トレプリカ＊ をサージカルテンプレート＊ の各スリー

ブに装着する。 

２．ガイディッド・アンカーピン＊ をガイディッド・アンカ

ーピンスリーブ＊ に挿入し、ソフトティシュ材を修復領

域に注入し、石膏の作業模型を製作する。 

３．作業模型にラジオグラフィックガイド＊ 又はデュープ

リケートデンチャー＊ を装着して、対合顎模型と共に咬

合器に装着し、顎間距離及び対合関係・平行関係などを

確認して記録する。 

４．咬合採得を行う。 

５．ラジオグラフィックガイド＊ 又はデュープリケートデ

ンチャー＊ をサージカルテンプレート＊ に入れ替え

てガイディッド・アンカーピン＊ で固定する。 

６．対合模型上及びサージカルテンプレート＊の歯槽堤上に

インデックス用材料を塗布し、顎を咬合させてサージカ

ルインデックスを完成させる。 

【臨床手順】 

７．サージカルテンプレート＊ を口腔内に正しく装着する。

ガイディッド・アンカーピン＊ を挿入するため十分に注

水しながらドリリングし、ガイディッド・アンカーピン
＊ を挿入する。ガイディッド・アンカーピンスリーブ＊

にガイディッド・アンカーピン＊ を挿入してサージカ

ルテンプレート＊の位置を定め固定する。 

８．フラップレス骨形成 

①ガイディッド歯肉パンチ＊ をサージカルテンプレート＊ 

に挿入して、回転させながら顎堤頂の骨頂部まで軟組織

を切開し切除する。 

②サージカルテンプレート＊ を取り外し、口腔内の切除し

た歯肉残片を完全に取り除く。その後、サージカルテ

ンプレート＊ を正しい位置に再装着し、ガイディッ

ド・アンカーピン＊ で再び元の位置に固定する。 

③ガイディッド・ドリルガイド＊ をサージカルテンプレー

ト＊ に取り付ける。 

④ガイディッド  スタートドリル＊ をガイディッド・ドリ

ルガイド＊ に差し込み、ストッパーに達するまでドリリ

ングする。 

⑤ガイディッド・ツイストドリル（φ2.0）＊ にドリルスト

ップ＊を装着し、顎骨の埋入部位にインプラント＊ の長

さに対応する埋入窩を形成する。続いて、径の異な

るガイディッド・ツイストステップドリル＊ をドリル

ストップ＊ と共に使用し、段階的に埋入窩を拡大する。 

⑥中程度～緻密な硬さの骨の場合は、ガイディッド   カ

ウンターボア   ノーベルパラレルＣＣを用いて埋入窩の

基部付近の形状を整え、以降の手順においてインプラン

ト＊ のカラー部付近の骨を圧迫しないよう、ねじ切りの

際に骨片が発生しないようにする。 

⑦中程度の硬さの骨の場合は必要に応じて、緻密な硬さの

骨の場合は必ず、ガイディッド・タップ・ノーベルパラ

レル ＣＣを用いて埋入部位の埋入窩にねじ切りを行う。 

９．インプラントの埋入 

①ガイディッド・インプラントマウント   ノーベルパラ

レル ＣＣをハンドピースコネクション＊ に接続し、イ

ンプラント＊ を容器から取り出して形成された埋入窩の中

心位に埋入する。 

②埋入完了後、手用ドライバー＊ を用いてガイディッド・

インプラントマウント  ノーベルパラレルＣＣを取り外

す。（必要に応じてコンバインド・オープンエンド・レ

ンチ＊ を用いる。） 

③埋入完了したインプラント＊ に手用ドライバー＊ を用い

てガイディッド・テンプレートアバットメント＊ を接続

し、サージカルテンプレート＊ を固定する。 

④残りのインプラント＊ を同様に埋入する。 

10．サージカルテンプレート＊ の取り外し 

①ガイディッド・インプラントマウント   ノーベルパラ

レル ＣＣ及びガイディッド・テンプレートアバットメ

ント＊ を取り外す。ガイディッド・アンカーピン＊ 及

びサージカルテンプレート＊ を取り外す。 

②手用トルクレンチ＊ を用いてインプラント＊ の埋入ト

ルク値を確認する。 

③必要に応じて、ボーンミルガイド＊ 及びボーンミル＊ 

を使用してインプラントプラットフォームの周辺骨を

十分に切除する。 

11．上部構造体の連結 

①スクリュードライバーマシン＊ を用いて、埋入したイ

ンプラント＊ にアバットメント＊ 等の上部構造体を

連結し、締めつけて固定する。 

12．洗浄方法 

自動洗浄、消毒、乾燥（前洗浄を含む）： 

①ピュアセット・トレー（以下、トレー）から、複数の

パーツに分解できるインスツルメント（例：外科用ト

ルクレンチなど）を取り外し、各使用説明に従ってパーツ

を分解する。 

②トレーから、洗浄し難い箇所（例：内部注水用ホー

ルなど）があるドリルをすべて取り外す。 

③トレーからピュアセット・プレートを取り外す。 

④流水（水道水）で取り外したインスツルメントおよび

ドリルのホールや洗浄し難い部分を完全に洗い流す。 

⑤上記①と②で取り外したドリルとインスツルメント

をトレーの所定の場所に戻す。 

⑥組み立てたトレーを40℃の0.5％弱アルカリ性洗浄溶

液が入った超音波洗浄器に入れ、５～10分間処理する。 

（超音 波洗浄器および洗浄剤メーカーの使用説明書に従

うこと） 注意：ピュアセット・プレートは、超音波洗 

洗浄器でしょりしないこと。 

⑦トレーとピュアセット・プレートをウォッシャー・デ

ィスインフェクターに別々に入れる。 

注意：ピュアセット・プレートは、自動洗浄と消毒を

行う前にピュアセット・トレーから取り外す。 

⑧自動洗浄と消毒を実施する。ウォッシャー・ディス

インフェクター製造販売元の使用説明書に従うこと。

ノーベルバイオケアでの検証時は、以下のパラメータ

を使用した。 

①冷えた精製水で２分間予備洗浄する。 

②55℃の水道水で0.5％の弱アルカリ性洗浄溶液を作り、

5分間洗浄する。 

注意：弱アルカリ性（pH8.5～11）以外の洗浄液を使用す

ると、ピュアセット・プレートが損傷する可能性がある。 

①冷えた精製水で３分間濯ぐ。 

②93℃の精製水により５分間の消毒を行う。 

⑨ウォッシャー・ディスインフェクター製造販売元の指

示に従って、トレーとピュアセット・プレートを乾燥

させる。 

13．手作業での洗浄、消毒、乾燥： 

①トレーから、複数のパーツに分解できるインスツルメント 

（例：外科用トルクレンチなど）を取り外し、各使用

説明に従ってパーツを分解する。 

②トレーから、洗浄し難い箇所（例：内部注水用ホー

ルなど）があるドリルをすべて取り外す。 

③トレーからピュアセット・プレートを取り外す。 

④使用説明に記載されている情報に従って、すべてのイ

ンスツルメントやドリルを手作業で洗浄する。 

⑤目視できるすべての汚れが取り除かれるまで、ナイロ

ン製の柔らかいブラシを使用して、流水（水道水）で

トレーを洗浄する。 

⑥ナイロン製の柔らかいブラシを40℃の0.5％弱アルカリ

性洗浄溶液に浸し、目視できるすべての汚れが取り除

かれるまで、ピュアセット・プレートを洗浄する。 

注意：弱アルカリ性（pH8.5～11）以外の洗浄液を使用す

ると、ピュアセット・プレートが損傷する可能性がある。 

⑦流水(水道水)で、ピュアセット・プレートを濯ぎ、洗浄

液を落とす。(洗浄剤の製造販売元の指示に従うこと。) 

⑧目視できるすべての汚れが取り除かれるまで、グロメット 

（インスツルメント保持部）をウォーターピックで洗い流す。 
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⑨40℃の0.5％弱アルカリ性洗浄溶液を用いて、トレー（ピ

ュアセット・プレートなし）を超音波洗浄器で５～10分

間処理，する。超音波洗浄器および洗浄剤の使用に関し

ては、製造販売元の取扱説明書に従うこと。 

⑩流水（水道水）で、トレーを濯ぎ、洗浄液を落とす。 

⑪圧縮エアーでトレーとピュアセット・プレートを乾燥させる。 

⑫室温（20±10℃）の状態で、消毒液にトレーを12分間浸す。

ピュアセット・プレートは、消毒液に入れないこと。 

⑬清拭消毒でピュアセット・プレートを１分±10秒間消毒す

る。消毒については、使用する清拭消毒の製造販売元の指

示に従うこと。 

⑭精製水でピュアセット・プレートとトレーを１分±10秒

間で３回濯ぎ、消毒液をすべて除去する。 

⑮圧縮エアーでトレーとピュアセット・プレートを乾燥させる。 

⑯トレーにすべてのドリルやインスツルメント、ピュアセ

ット・プレートを戻す。 

 

 注）＊印を付した器具は本届出には含まれない。自社指定

品による。 

〔洗浄及び滅菌方法〕 

本品の未滅菌構成品、および本品の再使用の際は口腔内への使

用に先立って以下の方法で滅菌すること。市販の医療機器洗浄

剤とともに5分間の超音波洗浄を行った後、流水下で十分洗浄

し、完全に乾燥してから滅菌バッグに入れて滅菌する。 

滅菌法：高圧蒸気滅菌すること。

滅菌条件： 

予備真空がある場合：温 度：132～134℃ 

暴露時間：4分間以上

乾燥時間：20分間以上 

予備真空がない場合：温 度：132～134℃ 

暴露時間：20分間以上

乾燥時間：30分間以上 

【使用上の注意】 

１．重要な基本的注意 
⑴インプラント治療に関して、治療法・危険性等について

患者に十分な説明を行い、同意を得ること。 

⑵本品を使用する際には、術式マニュアル等をよく理解した

うえで、適切な手順に従い、インプラント治療を行うこと。 

⑶本品を使用している際には、常に患者の全身的及び口腔

内の状態を観察し、異常が認められた場合（発疹などの

過敏症状が現れた場合など）、直ちに使用を止め、適切

な処置をとり、患者の安全を確保すること。 

⑷術中に患者が本品を誤飲しないように十分注意して使用

すること。 

⑸組み合わせて使用する製品類は、適度な嵌合状態を保つ

ことを術前に確認すること。 

⑹患者管理のために、製品番号・ロット番号をカルテに記

載すること。 

⑺必ずノーベル・バイオケア社製歯科用インプラント専用

エンジンとの組み合わせで使用すること。 

⑻使用時には、必ず注水を行い、骨あるいはドリルの過熱

を防ぐこと。 

⑼硬い骨を形成する場合、無理な力を加えて形成を行わな

いこと。 

⑽ドリルが回転している時には、ドリルに絶対に触れないこと。 

⑾インプラントは無理な力で埋入しないこと。 

 

［滅菌済み品］ 

⑴包装から取り出した滅菌済み製品は、無菌性が確保され

ている場所でのみ使用すること。また、汚染された場所

に触れた製品は、使用しないこと。 

⑵滅菌済み製品は再使用時、口腔内に適用する前には必ず

洗浄・滅菌すること。 

 

［未滅菌品］ 

⑴未滅菌製品は、口腔内に適用する前には必ず洗浄・滅菌

すること。 

２．準備段階での注意 
⑴歯や骨、および軟組織の位置を正確に把握して、イン
プラントの埋入位置を決定してからドリリングを行う
こと。 

⑵ドリリングによる汚染や感染の原因をできる限り排除
し、骨及び周辺組織への損傷を最低限に抑えるよう万
全を期すこと。 

３．使用段階での注意 
⑴ドリリングは最高800rpmであるが、低速で行うこと。
骨へのタップ形成は極めて低速（25～30rpm）で行うこ
と。 

⑵ドリリングの際は、多量の冷却水を用いること。 

４．相互作用 

使用禁忌・禁止（専用品以外併用しないこと） 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

他メーカーのイ

ンプラントおよ

び関連部品。 

磨耗、弛み等が発
生する。 

形状が異なるため

適切な組み合わせ

が得られない。 

５．不具合・有害事象

不具合 
本インプラント治療に伴う合併症は下記のものが含
まれるが、それだけに限局されるものではない。 

⑴一時的または長期的な疼痛や腫脹、感覚障害 

⑵局所的、全身的感染 

⑶隣接歯への有害な影響、あるいは非可逆的外傷 

⑷インプラント体または補綴物の破折 

⑸インプラント体の脱落 

これらの不具合・有害事象に対する治療のためにイ

ンプラント体の抜去または再手術が必要な場合があ

る。 

【保管方法及び有効期間等】 

１．本品は、品質保持のため高温、多湿、直射日光の当た

る場所を避け、室温で清潔な場所に保管すること。 

２．歯科の従事者以外が触れないように適切に保管・管理

すること。 

３．本品は、ラベルに記載されている使用期限までに使用

すること。 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

製造販売元：エンビスタジャパン株式会社 

電 話 番 号：0120-147⊷118 
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