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1. SICAT-boreskabeloner

1. SICAT-boreskabeloner

Formal

SICAT-boreskabelonen er en boreskabelon, der er individuelt tilpasset til patienten for at under-
statte implantologisk behandling. Det er en hjzelp til at indsaette tidligere planlagte implantater i
patientens kaebe. Den anvendes til ngjagtig vejledning af instrumenter.

Indikationer

SICAT-boreskabelonen understatter implantologisk rehabilitering.

Kontraindikationer

Allergier eller overfalsomhed over for kemiske ingredienser i de anvendte materialer (polymethyl-
methacrylat "PMMA", titanium) eller materialer, der anvendes af tandlaegen til fremstilling af en
rentgenskabelon eller under proceduren (f.eks. rustfrit stal).

SICAT-boreskabeloner
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1. SICAT-boreskabel

Klinisk fordel

SICAT-boreskabelonen maksimerer overfgrselsngjagtigheden af implantatplanleegning i patien-
tens kaebe og minimerer dermed kirurgiske og proteserisici.

Patientmalgruppe
Der findes ingen udelukkelseskriterier for patientmalgruppen.

SICAT-boreskabelonen anvendes dog inden for en komplet behandlingsarbejdsgang, der kraever
brug af forskellige medicinske anordninger. For disse produkter skal indikationerne, herunder pa-
tientens malgruppe, overholdes i overensstemmelse med de tilsvarende brugsanvisninger fra
producenten.
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1. SICAT-boreskabeloner

Tilsigtede brugere

De tilsigtede brugere er kvalificerede tandleaeger specialister sasom tandlaeger.

Vigtig bemaerkning

Produktet er et engangsprodukt.

SICAT-boreskabelonen er et engangsprodukt. Du ma ikke genbruge eller
A forsgge at sterilisere eller desinficere SICAT-boreskabelonen igen. Gen-
brug kan medfare risiko for infektion for patienten og operateren. Det kan
ADVARSEL

ogsa pavirke produktets ydeevne og egenskaber negativt.

SICAT bidpladen er et produkt til engangsbrug. Du ma ikke genbruge eller
A forsgge at sterilisere eller desinficere SICAT bidpladen igen. Genbrug kan
medfare en infektionsrisiko for patienten og operatgren. Det kan ogsa pa-
ADVARSEL

virke produktets ydeevne og egenskaber negativt.
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1. SICAT-boreskabel 1.1. SICAT boreskabelontyper

1.1. SICAT boreskabelontyper

SICAT boreskabeloner fas i tre typer: CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE.

SICAT CLASSICGUIDE SICAT OPTIGUIDE

CLASSICGUIDEs fremstilles i SICAT-laboratoriet under hensyntagen til implantatplanlaegningen
ved at omarbejde en rentgenskabelon. CLASSICGUIDE Boreskabeloner fas med tand- eller slim-
hindeunderstgttelse og tilbyder mulighed for fiksering med ankernale, fikseringsskruer eller mi-
kroimplantater.

OPTIGUIDE boreskabeloner fremstilles af SICAT-laboratoriet pa basis af optiske aftryk og 3D-rgnt-
genoptagelser. Anvendelsen af rentgenskabeloner bortfalder ved OPTIGUIDE. OPTIGUIDE bore-
skabeloner fas som tandbarne eller som slimhindebarne.
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1.1. SICAT boreskabelontyper 1. SICAT-boreskabeloner

SICAT DIGITALGUIDE

DIGITALGUIDE boreskabeloner fremstilles af SICAT-laboratoriet pa basis af optiske aftryk og 3D-
rentgenoptagelser. Derved opstar der en digital boreskabelonmodel. Du kan producere modellen
med din egen 3D-printer eller fa den trykt i et laboratorium efter eget valg. Anvendelsen af rgnt-
genskabeloner bortfalder ved DIGITALGUIDE. DIGITALGUIDE boreskabeloner fds som tandbarne.

Hvis du selv bestiller fremstillingen afboreskabelonen, bedes du venligst
serge for, at dit laboratorium har de passende boreaermer.
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1. SICAT-boreskabel 1.1. SICAT boreskabelontyper

De aermesystemer, der fas til CLASSICGUIDE og OPTIGUIDE, er pilotaermer, et generisk aerme-i-zer-
me-system og master-armer til guidede kirurgiske systemer. Disse guidede kirurgiske systemer
tilbyder normalt en komplet procedure fra fgrste boring til implantatplacering

Blandt andet understatter SICAT de guidede systemer fra falgende fabrikanter:
Alphatech
Anthogyr
Astra Tech
BEGO Implant Systems
Bicon Dental Implants
BioHorizons
Biomet 3i™
Bredent
CAMLOG® Biotechnologies
Dentaurum
DENTSPLY Friadent
Hiossen
Implant Direct
Kentec
Klockner
Leone

Medentis Medical
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1.1. SICAT boreskabelontyper 1. SICAT-boreskabeloner

MEISINGER

Neoss

Nobel Biocare™
SICinvent
Straumann®
Sweden&Martina
TRI Dental Implants
Zimmer® Dental

Pa SICAT hjemmeside www.sicat.com finder du de aktuelt understattede guidede systemer.

Bemaerk venligst, at brugen af OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE er begraen-
set, og SICAT anbefaler brugen af des CLASSICGUIDE i visse tilfeelde. Be-
maerk venligst felgende kapitel: Beslutningsstette: CLASSICGUIDE, OPTIGU-
IDE eller DIGITALGUIDE? [» Side 14].

BEMZRK
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1. SICAT-boreskabel 1.2. Begreb

1.2. Begrebsdefinitioner

1. Bidplade med referencemarkeringer (klassisk guide)

Bidpladen tjener som grundlag for rentgenskabelonen og har referencemarkeringer (kuglemarke-
ringer) (se markering). Brug kun SICAT kikspladesaet. SICAT bidpladesaet bestar af en bidplade til
fremstilling af rentgenskabelonen, en cd-rom til opbevaring af implantatplanlaegningsdata og en
polstret forsendelsespakke.

2. Rentgenskabeloner (CLASSICGUIDE)

Patienten baerer rantgenskabelonen under optagelsesprocessen. Det rentgen-uigennemsigtige
proteseforslag (se markering), der muligvis er blevet inkorporeret i rantgenskabelonen, er synligt i
rentgenbilledet og fungerer som en orientering for praktiserende laege, ndr implantatet planlaeg-
ges. SICAT opretter senere en pracis boreskabelon ud fra rentgenskabelonen

Billede 1: Bageplade med referencemarkarer Billede 2: Rontgenskabelon
(CLASSICGUIDE) (CLASSICGUIDE)
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1.2. Begrebsdefinitil 1. SICAT-boreskabeloner

3. Boreskabelon

En boreskabelon (CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE) eller en boreskabelon pa basis af en DIGITALGUIDE
boreskabelonmodel er en tilpasset fremstilling til din patient. Efter at have placeret boreskabelo-
nen pa patientens kaebe, guider den dine kirurgiske instrumenter og om ngdvendigt dit implantat
preecist til den position, du planlagde ved hjzelp af a&ermer

4, Optiske aftryk

Optiske aftryk opnas ved at optage en gipsmodel med en 3D-scanner eller ved at optage kaeben
med et 3D intraoralt kamera.

Billede 3: Boreskabelon Billede 4: Optiske aftryk
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1. SICAT-boreskabel

1.3.

te: CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE eller DIGITALGUIDE?

1.3. Beslutningsstotte: CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE eller DIGITALGUIDE?
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2. SICAT klassisk vejledni

2. SICAT klassisk vejledning

Boringsskabelonen CLASSICGUIDE er baseret pa en patientspecifik rentgenskabelon, som du kan
klargere pa en af tre forskellige mader afheengigt af indikationen:

Konventionel rentgenskabelon baseret pa dybtraekningsteknologi - til delvist tandede kaeber
med flere manglende taender, hvis et proteseforslag med bariumsulfat gnskes.

Direkte rentgenskabelon baseret pa et bidregister - for en til to manglende taender, hvis du
opretter et proteseforslag med CEREC, eller der ikke er behov for et proteseforslag.

Rentgenskabeloner til tandlgse kaeber pa basis af en kopieret protese

SICAT laver CLASSICGUIDE boreskabelonen direkte fra rentgenskabelonen. En rgntgenskabelon i
hoj kvalitet er derfor afgagrende for boreskabelonens kvalitet.

Informationer om de tidligere omtalte emner finder du under Konventionel rentgenskabelon [ Si-
de 19], Direkte rentgenskabelon [ Side 24] og Rontgenskabelon til tandlas kaebe [» Side 28].

bog. En forkert oparbejdning kan medfgre en infektionsrisiko for patien-

f Rengar og desinficér bidpladen i henhold til anvisningerne i denne hand-
ten og operataren. Det kan ogsa pavirke produktets ydeevne og egenska-

ADVARSEL ber negativt.
A For at forhindre deformation af bidpladen pa grund af varme skal bid-
pladen beskyttes mod direkte sollys og haje temperaturer.
ADVARSEL
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2. SICAT klassisk vejledni

Du ma aldrig anvende en beskadiget bidplade (f.eks. deformationer, rev-
ner, brud, skaevhed, mistede eller lgse dele). Kontrollér bidpladen for
ADVARSEL skader fgr anvendelsen.

>

En anvendelse efter udleb af bidpladens levetid kan medfere sundheds-
skader. Sgrg for, at bidpladen ikke anvendes laengere efter dens afslut-
ADVARSEL tede levetid.

>

Hvis bidpladen anvendes af ukvalificeret personale, kan der opsta sund-
hedsskader hos patienten, eller behandlingen kan blive forkert. Bid-
ADVARSEL pladen skal anvendes af kvalificeret personale.

>

Kontrollér, at der fortsat er otte rentgenfaste markgrer pa bidpladen efter
rengaringen eller desinfektionen. Hvis ikke, skal du anvende en ny bid-

ADVARSEL plade.

>

Hvis der anvendes forkerte materialer under fremstillingen af rentgenska-

belonen, kan der opsta sundhedsfarer for patienten. Det kan ogsa pavirke

produktets ydeevne og egenskaber negativt. Brug kun materialer, der er

ADVARSEL godkendt af SICAT, til fremstillingen. Du kan finde en liste over materialer-
ne her i brugsanvisningen.

>
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2. SICAT klassisk vejledning

Du ma kun andre bidpladen pa de steder, der er beregnet til det. Undga
skarpe kanter og beskadigelser som deformationer, revner eller brud un-
ADVARSEL der aendringer af bidpladen.
A Brug ikke varmebaserede metoder til desinfektion eller sterilisering (f.eks.

autoklaver). Bidpladen kan blive deform.
ADVARSEL

SICAT-BORESKABELONER Side 17



2. SICAT klassisk vejledni

2.1. SICAT CLASSICGUIDE Workflow

2.1. SICAT CLASSICGUIDE Workflow

INDIKATION

FREMSTILLING AF RONTGENSKABELON

DVT-OPTAGELSE/CT-OPTAGELSE

IMPLANTATPLANLAGNING

FREMSTILLING AF BORESKABELONEN HOS SICAT

Side 18
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2.2. K ionel rontgenskabel 2. SICAT klassisk vejledni

2.2. Konventionel rontgenskabelon

For at fremstille en rentgenskabelon med et rentgenfast protetikforslag har dit tandtekniske labo-
ratorium brug for felgende komponenter:

Gipsmodel (type 4 gips) af patientens kabe
Bidplade med kuglemarker (kan kebes pa www.sicat.com)

Hard-elastisk, transparent dybtraekningsfolie*, der binder med PMMA (tykkelse min. 1,5 mm
til maks. 2,0 mm)

Dybtraekningsmaskine
Koldpolymeriserende plast (PMMA)*
Rentgenfast plast*

*Du kan finde en liste over de materialer, der er godkendt af SICAT, i felgende kapitel: Materialer,
der skal anvendes [ Side 25]

A Brug kun nuveerende aftryk eller gips modeller. En zendret anatomisk si-

tuation farer til en darlig tilpasning af boreskabelonen.
ADVARSEL

Brug kun termoformede film, der binder sig til PMMA. Du skal fjerne mel-
lemliggende film efter dybtraekningsprocessen. Dette er den eneste made
at sikre en permanent forbindelse mellem bidpladen, den dybtraekkede
skinne og proteseforslaget.

BEMARK
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2. SICAT Klassisk vejledning 2.2. K ionel r

A Brug kun termoformede folier med en tykkelse mellem 1,5 mm og 2,0

mm.
ADVARSEL

Produktionen af en konventionel rentgenskabelon og en rgntgenskabe-
BEM/ZRK lon til den tandlese kaebe kraever tandlaegeerfaring og skal helst udferes
af en tandtekniker.
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2. SICAT klassisk vejledning

2.3. Fremstil k jonel r

2.3. Fremstil konventionel rentgenskabelon

Kvaliteten og aktualiteten af aftrykket og gipsmodellen er afgerende for
nejagtigheden af tilpasningen af rentgenskabelonen og boreskabelonen

BEMARK
og er derfor afgerende for preaecis implantation.
A Du ma ikke aendre rentgenskabelonen efter 3D-rentgen.
ADVARSEL

1. Lav en gipsmodel af superhard gips (type 4), og foretag derefter en wax-up. Gipsmodellens
hgjde ma ikke overstige 4 cm, da forsendelsespakken er dimensioneret til denne hgjde.

2. Opret en dybtraekningsskinne (tykkelse min. 1,5 mm til maks. 2,0 mm) pa gipsmodellen med
wax-up, og fjern derefter wax-up fra dybtraekningsskinnen.

3. Blokér omrader under dig. Isolér gipsen mod plast.

Figur til punkt 1 Figur til punkt 2 Figur til punkt 3

Side 21
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2. SICAT klassisk vejledni

g 2.3. Fremstil k ionel r kabel

4. Anbring rgntgenfast plast der i dybtraekningsskinnen, hvor wax-up'en var for.
5. Protetikforslaget, der fremstilles pa denne made, skal slutte taet med slimhinden.

6. Ved sma kaeber kan du afkorte bidpladen i de grant markerede omrader. Du ma ikke bear-
bejde eller daekke det med plast.

Figur til punkt 4 Figur til punkt 5 Figur til punkt 6
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2.3. Fremstil k ionel r kabel 2. SICAT klassisk vejledni

7. Renger og desinficér bidpladen i henhold til anvisningerne i falgende kapitel: Metode til ren-
gering og desinfektion [ Side 67]

8. Bland klart koldtpolymerisat (uden bariumsulfat), indtil det har en tyktflydende konsistens.
Pafar koldpolymerisatvaesken pa oversiden af dybtraekningsskinnen samt pa bidpladen (si-
den uden kuglemarkgarer) for at zetse overfladerne. Pafer plasten pa bidpladen (siden uden
kuglemarkegrer). Der skal anvendes tilstraekkelig plast, da plasten bade fungerer til at forbinde
bidpladen og dybtraekningsskinnen samt at stabilisere rgntgenskabelonen.

9. Placér dybtraekningsskinnen i det forreste omrade af bidpladen, og det vil sige pa siden uden
kuglemarkerer.

10.Tryk dybtreekningsskinnen, der sidder pa gipsmodellen, pa bidpladen, indtil plasten er haer-
det. Kontrollér, at rentgenskabelonen sidder sikkert og entydigt pa gipsmodellen.

Figur til punkt 7 Figur til punkt 8 Figur til punkt 9
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2. SICAT Klassisk vejledning 2.4. Direkte r kabels

2.4. Direkte rentgenskabelon

Den direkte rentgenskabelon ma udelukkende anvendes ved mellemrum pa maksimalt to
taender, hvor visualiseringen af et protetikforslag ikke er nedvendig i 3D-rgntgenoptagelsen eller
er udfgrt ved hjaelp af et virtuelt protetikforslag (f.eks. CEREC AC fra Dentsply Sirona).

Anvendelsen af en bidregistrering muligger en hurtig fremstilling af en rentgenskabelon direkte i
patientens mund. Dermed undgar man at skulle at fremstille en rentgenskabelon pa basis af en
gipsmodel ved hjeelp af dybtraekningsteknik.

Der ma kun anvendes materialer, der er godkendt af SICAT, til bidregistreringen. Du kan finde en
komplet oversigt over alle godkendte materialer i folgende kapitel: Materialer, der skal anvendes
[ Side 25].

Rentgenskabelonen er grundlaget for den senere CLASSICGUIDE boreskabelon. Derfor har en sik-
ker og utvetydig pasform pa patientens kaebe ogsa afgerende betydning her.

Af hensyn til kvalitetssikringen sendes en passende gipsmodel til SICAT

BEMARK
med hver rgntgenskabelon.
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2.5. Materialer, der skal anvendes 2. SICAT klassisk vejledning

2.5. Materialer, der skal anvendes

Folgende materialer er godkendt af SICAT:

Materiale Navn Fabrikant  Internet
Bidregistrering Metal Bite r-dental https://r-dental.com/
Koldpolymeriserende  2-komponentmateriale ivoclar https://www.ivoclar.com
plast ProBase Cold Mo-

nomer

ProBase Cold Poly-
mer

Rentgenfast plast 2-komponentmateriale Anaxdent https://www.anaxdent.com/

Acryline X-Ray Po-
wder (25% BaS04)
eller Acryline X-Ray
Powder DVT (10%
BaS04)

Acryline Liquid

Dybtraekningsfolie 1,5 Erkodur Erkodent https://www.erkodent.de/
mm -2 mm
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2.6. dan direkte r kabel

2. SICAT kl

2.6. Gendan direkte rontgenskabelon

A

Kontroller, at rentgenskabelonen sidder sikkert og utvetydigt i patientens
mund. Hvis saedet er utilstraekkeligt, gentages proceduren.

ADVARSEL
Pafer kun ét lag af bidregistret. Bidregistret bruges ikke til at stabilisere
BEMARK . ' -
boreskabelonen, men blot til at finde den reproducerbare position.
BEM/RK Pafer kun bidregistreringsmaterialet pa siden uden kuglemarkgrer.
A Du ma ikke aendre rentgenskabelonen efter 3D-rentgen.
ADVARSEL

Side 26
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2.6. dan direkte r kabel 2. SICAT klassisk vejledni

1. Seet de 4 boringer (@ 4 mm) pa de angivne positioner i SICAT bidpladen.

2. Renggr og desinficér bidpladen i henhold til anvisningerne i falgende kapitel: Metode til ren-
gering og desinfektion [» Side 67]

3. Anbring bidregistreringen over hele bidpladens indvendige flade (siden uden kuglemarkegrer).
Boringerne fungerer til at fastholde registreringen pa bidpladen.

4. Registrér biddet i patientens mund.

Figur til punkt 1 Figur til punkt 2 Figur til punkt 3

SICAT-BORESKABELONER Side 27



2. SICAT Klassisk vejledning 2.7. kabelon til tandlos kabe

2.7. Rentgenskabelon til tandles kaebe

For at producere en rgntgenskabelon til den tandlese kaebe, skal du bruge en total protese, som
svarer til det enskede slutresultat med hensyn til zestetik, bid og fonetik.

Rentgenskabelonen er baseret pa en kopi af den samlede protese, som du producerer med plast
af forskellig rentgenopacitet for at visualisere teender og slimhindeoverflade i 3D-rgntgenbilledet.

Hvis der ikke er nogen protese, der svarer til det endelige resultat, skal du ferst udarbejde en liste
over voks.

Udgangssituation Rentgenskabelon 3D-rentgenbillede

Produktionen af en konventionel rentgenskabelon og en rgntgenskabe-
BEM/ZRK lon til den tandlose kaebe kraever tandlaegeerfaring og skal helst udferes
af en tandtekniker.
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2.8. Fremstil r kabelon til den dlose kabe 2. SICAT klassisk vejledni

2.8. Fremstil rontgenskabelon til den tandlese kabe

En god positiv tilpasning af den samlede protese er meget vigtig, da den

BEMARK .
fordoblede samlede protese tjener som grundlag for rentgenskabelonen.
A Du ma ikke aendre rentgenskabelonen efter 3D-rentgen.
ADVARSEL
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2. SICAT klassisk vejledni 2.8. Fremstil r kabelon til den tandlose kaebe

1. Kontrollér saedet for totalprotesen i patientens mund. Hvis protesen ikke ligger formsluttende
pa slimhinden, skal der tages et aftryk af protesen i patientens mund med underforingsmate-
riale. For at understatte protesen skal du bruge protesen som en aftryksske og bruge prote-
sen til at lave et aftryk af den aktuelle slimhindesituation (som ved en understattelse). Brug
underforingsmateriale af silikone.

2. Lav en gipsmodel af den eventuelt understottede totalprotese, som viser den aktuelle slim-
hindesituation.

Figur til punkt 1 Figur til punkt 1 Figur til punkt 2
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2.8. Fremstil r kabelon til den dlose kabe 2. SICAT klassisk vejledning

3. Fjern overskydende materiale pa gipsmodellen.

4. Brug en dubleringsform for at dublere totalprotesen med model. Hvis der ikke er nogen dub-
leringsform til radighed, kan du som alternativ bruge silikoneaftryksmateriale (matrixmateri-
ale) til at tage et aftryk af protesesituationen.

5. For at kunne visualisere teenderne senere i 3D-rgntgenoptagelsen skal du fylde den del af
dubleringsformen, der gengiver taeenderne, med rentgenfast plast (svarende til en bariumsul-
fatandel pa ca. 25 %).

Figur til punkt 3 Figur til punkt 4 Figur til punkt 5
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2. SICAT klassisk vejledni 2.8. Fremstil r kabelon til den tandlose kaebe

6. Placér gipsmodellen, som viser den aktuelle slimhindesituation, i dubleringsformen pa den
fortsat blede og rentgenfaste plast pa tandkronen. Plastblandingen skal bergre modellens
overflade, sa tandkronen har aftrykket af slimhindesituationen.

7. Lad tandkronen af rentgenfast plast haerde.

8. Reducér derefter den stabte bariumsulfatblok, sa du far en separeret tandkrone. Separér
teenderne, sa de vises individuelt og er tydeligt synlige i 3D-rentgenoptagelsen.

9. Placér den separerede tandkrone i dubleringsformen.

Figur til punkt 6 Figur til punkt 8 Figur til punkt 9

Side 32 SICAT-BORESKABELONER



d

2. SICAT klassisk vejledning

2.8. Fremstil r kabelon til den dlose kaebe

10.Placér gipsmodellen, som viser den aktuelle slimhindesituation, i dubleringsformen taetslut-
tende pa tandkronen.

11.Lad den rentgenfaste plast med en bariumsulfatandel pa 10 % lgbe ind i et af dubleringsfor-
mens huller. Brugen af en blanding med 10 % bariumsulfat hjzelper senere til at skelne slim-
hinden og teenderne tydeligt fra hinanden under 3D-rgntgenoptagelsen.

12.Efter haerdningen far du en dublering af protesen bestaende af forskellige blandinger af rent-
genfast plast.

13.Renger og desinficér bidpladen i henhold til anvisningerne i felgende kapitel: Metode til ren-
garing og desinfektion [» Side 67]

14.Bland koldpolymerisatet (uden bariumsulfat), indtil det har en tyktflydende konsistens. For at
atse overfladerne skal du belaegge undersiden af bidpladen (siden uden kuglemarkgrer) med
koldpolymerisatvaesken. Anbring plast pa bidpladen. Der skal anvendes tilstraekkelig plast, da
plasten bade fungerer til at forbinde bidpladen og kopien af totalprotesten og for at stabilise-
re rentgenskabelonen.

Figur til punkt 10 og 11 Figur til punkt 12 Figur til punkt 13
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2. SICAT klassisk vejledni 2.8. Fremstil r kabelon til den tandlose kaebe

15.Placér den dublerede totalprotese fra plastbariumsulfatblandingen pa bidpladen. Tryk den
dublerede totalprotese pa bidpladen, indtil plasten er haerdet. Kontrollér, at rentgenskabelo-
nen sidder sikkert og entydigt pa gipsmodellen.

Figur til punkt 14 Figur til punkt 14 Bidplade

Dzk eller fjern ikke det med plastik.

For sma kaeber kan du forkorte bidpladen i de grenne markerede omrader.

A Du ma ikke aendre rentgenskabelonen efter 3D-rentgen.
ADVARSEL
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2.9. 3D-rontgen (DVT eller CT) 2. SICAT klassisk vejledni

2.9. 3D-rontgen (DVT eller CT)

Generelle oplysninger OM anvendelsen AF rentgenskabeloner (klassisk vejledning)
For optimale registreringsresultater skal du felge disse generelle instruktioner:
Kontroller rentgenskabelonen for utvetydig pasform og stabilitet.

Serg for, at bidpladen, skinnen og eventuelle proteseforslag er solidt forbundet med hinan-
den, selv under mekanisk belastning. Plasten skal vaere helt haerdet.

Optag patienten ved hjzelp af rentgenskabelonen.

Saml hver kaebe op individuelt.

Juster okklusionsplanet parallelt med laget.

Las biddet let, for eksempel med vatrondeller.

Fjern ikke-fastgjorte metaldele i den modsatte kaebe, for eksempel proteser.

Serg for, at teenderne pa den modsatte kaebe ikke rgrer kuglemarkgrerne pa rgntgenskabelo-

nen.
A Plasten skal heerdes, for 3D-rgntgeneksponeringen pabegyndes.
ADVARSEL
A Serg for, at rentgenskabelonen sidder sikkert og utvetydigt pa kaeben
uden mellemrum.
ADVARSEL
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2. SICAT klassisk vejledni 2.9. 3D-rontgen (DVT eller CT)

@v den korrekte placering af rentgenskabelonen med patienten, hvis

tredjeparter tager 3D-rgntgenbilleder af patienten eksternt og uden din
ADVARSEL tilstedeveerelse.

Informer din patient om, at rentgenskabelonen skal sidde pa kaeben pa

en spaltefri, en sikker og utvetydig made, og at der ikke ma ske nogen
ADVARSEL bevaegelse under eksponeringsprocessen.

Justering af okklusionsplanet parallelt med laget
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2.10. 3D-rontgen med en Dentsply Sirona DVT 2. SICAT klassisk vejledning

2.10. 3D-rontgen med en Dentsply Sirona DVT
1. Forbered 3D-rentgen ved at veelge den relevante kuglebidholder (gvre eller nedre keaebe).

2. Fa patienten til at tage rentgenskabelonen pa. Kontroller den sikre og utvetydige pasform af
rentgenskabelonen.

3. Luk drejearmen og juster enhedens hgjde, indtil fortaenderne og bolden pa kuglebidshol-
deren erisamme hgjde.

4. For forsigtigt patienten hen pa kuglebidsholderen. Patienten skal bide let i kuglebidshol-
deren. Rentgenskabelonen skal nu placeres vandret.

5. Udlgs 3D-rgntgen pa din DVT.

Figur til punkt 4 Figur til punkt 4
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2. SICAT kl

2.11. Registreringsparametre for CT-enheder og DVT-enhed

2.11. Registreringsparametre for CT-enheder og DVT-enheder

For at opna optimale billeddannelsesresultater skal du sgrge for, at dit 3D-rentgensystem er
indstillet til folgende billeddannelsesparametre:

Portalens haeldning = 0°

Parallelle lag

Lagtykkelse <0,7 mm

DICOM 3 standard

For optimale billeddannelsesresultater henvises til betjeningsvejledningen for dit DVT- eller CT-

rgntgensystem.

A

ADVARSEL

A

ADVARSEL

A

ADVARSEL

Hvis der er tale om en klassisk SICAT-guide, skal mindst fire referencemar-
karer vaere synlige i 3D-rentgenbilledet.

Informer din patient om, at rentgenskabelonen skal sidde pa kaeben pa
en spaltefri, en sikker og utvetydig made, og at der ikke ma ske nogen
bevaegelse under eksponeringsprocessen.

Hvis dybtreekningsskinnen har lgsnet sig fra bidpladen efter rentgenop-
tagelsen, skal den fastggres igen med rentgengennemsigtigt plast efter-
fulgt af en ny rentgenoptagelse.
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2.11. Registreringsparametre for CT-enheder og DVT-enhed 2. SICAT klassisk vejledni

A Kun kvalificeret personale ma udfere 3D-rgntgen.

ADVARSEL

A 3D-rentgenbilledet ma ikke vise nogen vaesentlige artefakter.
ADVARSEL
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2. SICAT klassisk vejledni 2.12. Undgdelse af mulige fejlkilder

2.12. Undgaelse af mulige fejlkilder

1. Forkert placering af rentgenskabelonen

| dette eksempel kan der ses et mellemrum pa ca. 2 mm mellem rentgenskabelonen og tanden.
Hvis du ikke kan garantere, at skabelonerne vil hvile ngjagtigt pa den samme overflade under op-
tagelsesprocessen og under operationen, kan der forventes betydelige tab i ngjagtigheden af hul-
lerne.

2. Patientbevaegelse

Den ugnskede zendring i patientens position under eksponeringen resulterer i beveaegelsesartefak-
ter. Artefakterne gor det vanskeligt at genkende de sfaeriske markerer og vigtige anatomiske
strukturer. Det er derfor vigtigt at informere patienten for 3D-rgntgen om, at han ikke ma bevaege
sig under 3D-rgntgen. | dette 3D-rgntgenbillede vises strukturer to gange. SICAT kan ikke produce-
re en boreskabelon med et sddant 3D-rgntgenbillede. Et nyt 3D-rentgenbillede er ngdvendigt.

3. Utydelige kuglemarkeringer

For at kunne producere en przecis CLASSICGUIDE boreskabelon kraeves en klar og fejlfri repraesen-
tation af kuglemarkgrerne. Hvis den modsatte kaebe har strukturer i naerheden af bolden markg-
rer, der kraftigt absorberer rgntgenstraler (for eksempel kroner lavet af guld eller keramik), er det
nyttigt at blokere bid med vat ruller.
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2.12. Undgadelse af mulige fejlkilder

2. SICAT klassisk vejledni

Billede 1: Forkert korsel Billede 2: Patientbevaegelse

Billede 3: Utydelig kuglemarkering

Serg for, at du kun bruger opdaterede 3D-rentgenstraler som planlaeg-
A ningsgrundlag. Ellers kan tandsituationen, slimhindesituationen og knog-
lesituationen afvige betydeligt fra hinanden i planlaegningen og i realite-

ADVARSEL ten.
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2. SICAT klassisk vejledni 2.12. Undgdelse af mulige fejlkilder

A Du ma kun sende den rgntgenskabelon, som patienten bar under 3D-
rentgenbilledet, til SICAT.

ADVARSEL

A Du mad ikke aendre rgntgenskabelonen efter 3D-rgntgen.

ADVARSEL
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3. SICAT OPTIGUIDE

3. SICAT OPTIGUIDE

OPTIGUIDE er baseret pa overlejringen af optiske indtryk af en keebe med de tilsvarende 3D-rgnt-
genbilleder. Sammen med implantatplanlaegningen og det kraevede sermevalg producerer SICAT
en praecis boreskabelon. Fremstilling af en rentgenskabelon baseret pa en bidplade er ikke nad-
vendig med OPTIGUIDE.

Er du for 3D-Rentgenoptagelsen usikker pa, om det foreliggende tilfaelde
er egnet til OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE, tag da patienten med en rent-
genskabelon, og beslut efter vurdering af 3D-rgntgenbilledet. Henvend
dig i tvivlstilfeelde til SICAT Support.

BEMZRK
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3. SICAT OPTIGUIDE

3.1. SICAT OPTIGUIDE Workflow

3.1. SICAT OPTIGUIDE Workflow

INDIKATION

DVT-OPTAGELSE/CT-OPTAGELSE

OPTAGELSE AF OPTISKE INDTRYK ELLER EN GIPSMODEL

IMPLANTATPLANLAGNING

FREMSTILLING AF BORESKABELONEN HOS SICAT

Side 44
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3.2. Forberedelse af en SICAT DIGITAL GUIDE boreskabele 3. SICAT OPTIGUIDE

3.2. Forberedelse af en SICAT DIGITAL GUIDE boreskabelon

Du kan forberede en OPTIGUIDE boreskabelon pa to forskellige mader:

Laes optiske indtryk direkte i GALILEOS implant eller SICAT implant og overlejr de optiske af-
tryk med 3D-rgntgenbilledet. Neermere oplysninger om overlejring af de optiske indtryk med
3D-rentgenbilleder finder du i brugsvejledningen til GALILEOS Implant eller SICAT Implant.

Vedlaeg en ngjagtig gipsmodel til din ordre, som SICAT vil digitalisere og overlejre med 3D-
rentgenbilledet.

Serg for, at patienten har nok teender tilbage til at sikre, at boreskabelo-
nen understattes sikkert, ved OPTIGUIDE eller DIGITALGUIDE s Ellers skal
ADVARSEL du fglge CLASSICGUIDE workflowet.

Serg for, at det optiske aftryk eksakt modsvarer den aktuelle kaebesitua-
tion. OPTIGUIDE eller DIGITALGUIDE. Ellers er en ngjagtig tilpasning af
boreskabelonen umulig, hvilket kan fgre til en afvigelse fra den planlagte

>

ADVARSEL implantatposition.
Serg for, at registreringen mellem optiske aftryk og 3D-rentgenbillede er
korrekt. En ungjagtig registrering forer til en afvigelse i implementeringen
ADVARSEL afimplantatplanleegningen.
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3. SICAT OPTIGUIDE

3.2. Forberedelse af en SICAT DIGITAL GUIDE boreskabels

BEMARK

Brug ikke alginataftryk til at lave praecise gipsmodeller.

Informationer om oprettelse af 3D-rgntgenbilleder og optiske aftryk finder du her: Optagelsesvej-
ledning (OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE) [» Side 51]
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4. SICAT DIGITALGUIDE

4. SICAT DIGITALGUIDE

DIGITALGUIDE er baseret pa overlejringen af optiske indtryk af en keebe med de tilsvarende 3D-
rentgenbilleder. Sammen med implantatplanlaegningen og det kraevede aermevalg, designer SI-
CAT en digital boreskabelonmodel til dig. SICAT uploader modellen til den digitale boreskabelon-
model til dit omrade pa SICAT-portalen. Du kan producere modellen med din egen 3D-printer eller
fa den trykti et laboratorium efter eget valg. Hvis et SICAT-partnerlaboratorium er tilgeengeligt i
dit land, kan du veelge, nar du bestiller, at SICAT desuden sender den digitale boreskabelonmodel
til laboratoriet. Fremstilling af en rgntgenskabelon baseret pa en bidplade er ikke ngdvendig med
DIGITALGUIDE.

Er du for 3D-Rentgenoptagelsen usikker pd, om det foreliggende tilfaelde
er egnet til OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE, tag da patienten med en rent-
genskabelon, og beslut efter vurdering af 3D-rgntgenbilledet. Henvend
digi tvivlstilfeelde til SICAT Support.

BEMARK
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4. SICAT DIGITALGUIDE 4.1. SICAT digital guide workflow

4.1. SICAT digital guide workflow

DVT-OPTAGELSE/CT-OPTAGELSE

OPTAGELSE AF OPTISK AFTRYK
IMPLANTATPLANLAGNING

UDFORMNING AF BORESKABELONMODELLEN PA SICAT

FREMSTILLING AF BORESKABELONEN LOKALT ELLER|
PARTNERLABORATORIET

Side 48 SICAT-BORESKABELONER



4.2. Udarbejdelse af en SICAT DIGITAL GUIDE boreskabel 4. SICAT DIGITALGUIDE

4.2, Udarbejdelse af en SICAT DIGITAL GUIDE boreskabelon

Du kan forberede en DIGITALGUIDE boreskabelon pa falgende made:

Indlaes optiske aftryk direkte i GALILEOS Implant eller SICAT Implant, og overlejr de optiske
aftryk med 3D-rentgenoptagelsen. Du kan finde naermere oplysninger om overlejring af de
optiske aftryk med 3D-rentgenoptagelser i brugsanvisningerne til GALILEOS Implant eller SI-
CAT Implant.

Serg for, at patienten har nok taender tilbage til at sikre, at boreskabelo-
nen understattes sikkert, ved OPTIGUIDE eller DIGITALGUIDE s Ellers skal
ADVARSEL du folge CLASSICGUIDE workflowet.

Serg for, at det optiske aftryk eksakt modsvarer den aktuelle kaebesitua-
tion. OPTIGUIDE eller DIGITALGUIDE. Ellers er en ngjagtig tilpasning af
boreskabelonen umulig, hvilket kan fgre til en afvigelse fra den planlagte

>

ADVARSEL implantatposition.
Serg for, at registreringen mellem optiske aftryk og 3D-rentgenbillede er
korrekt. En ungjagtig registrering forer til en afvigelse i implementeringen
ADVARSEL afimplantatplanlaegningen.

Hvis boreskabelonen ikke fremstilles pa et SICAT-partnerlaboratorium, skal du serge for, at du el-
ler dit laboratorium har de kraevede basninger.

Du kan finde oplysninger om oprettelse af 3D-rgntgenoptagelser og optiske aftryk her: Optagelses-
vejledning (OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE) [» Side 51]
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4. SICAT DIGITALGUIDE 4.2. Udarbejdelse af en SICAT DIGITAL GUIDE boreskabel
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5.0

jledning (OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE)

Ptag

5. Optagelsesvejledning (OPTIGUIDE og
DIGITALGUIDE)

Pa de fglgende sider finder du vejledninger om oprettelse af 3D-rantgenbilleder og optiske aftryk,
som er relevante for OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE.
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5. Optagel jledning (OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE) 5.1. Vejledninger om 3D-r billeder

5.1. Vejledninger om 3D-rentgenbilleder

For optimale registreringsresultater skal du felge disse generelle instruktioner:
Optag ikke patienter med lukket okklusion. Las for eksempel let biddet med vatrondellerne.
Fjern ikke-fastgjorte metaldele i den modsatte kaebe, for eksempel proteser.

Optag, alt efter om det er muligt, mindst 3/4 af keebebuen. Dette gger sandsynligheden for, at

du vil kunne bruge nok artefaktfrie taender til registrering.

For en bedre repraesentation af slimhinden i 3D-rentgen kan du adskille kaebe og laebe eller
kind med vatrondeller.
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5.2. Vejledninger til optiske aftryk 5. Optagel jledning (OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE)

5.2. Vejledninger til optiske aftryk

Optag, alt efter om det er muligt, mindst 3/4 af keebebuen, for at sikre en stabil pasform af den bo-
reskabelonen og for at ege sandsynligheden for, at du vil kunne bruge nok artefaktfrie teender til
registreringen.

A Der skal vaere et komplet optisk aftryk af mindst 3/4 af keebebuen.
ADVARSEL

Kan det forventes, at en 3D-rgntgen viser staerke metalartefakter (f.eks.
A fra talrige kroner af guld eller keramik), skal CLASSICGUIDE Workflow fal-

ges. Fremstillingen af en OPTIGUIDE boreskabelon eller DIGITALGUIDE

ADVARSEL boreskabelon er ikke mulig med de foreliggende staerke metalartefakter.
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5. Optagel jledning (OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE) 5.3. Undgdelse af mulige fejlkilder

5.3. Undgaelse af mulige fejlkilder

1. Patientbevaegelse

Den ugnskede zendring i patientens position under optagelsen resulterer i bevaegelsesartefakter,
som far billedet til at virke sleret. Disse artefakter gaor det vanskeligt at registrere optiske aftryk og
3D-rgntgenbilleder. Det er derfor vigtigt, at du rader patienten til ikke at bevaege sig under 3D-
rentgen, for du tager 3D-rentgen. Hvis en optagelse indeholder bevaegelsesartefakter, er en ngj-
agtig registrering ikke mulig. SICAT kan ikke producere en boreskabelon med et sddant 3D-rgnt-
genbillede. Et nyt 3D-rgntgenbillede er ngdvendigt.

2. Artefakter af metal

Den ngjagtige form af en tand restaureret med metal eller keramik kan ikke tydeligt rekonstrueres
i 3D-rgntgenbilledet péd grund af metalgenstande. Disse taender, og i mange tilfeelde ogsa nabo-
teender, der er pavirket af disse metalgenstande, kan ikke bruges til registrering eller til vurdering
af en registrering. Af den arsag er OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE ikke angivet i tilfeelde med mange
metalgenstande. | modszetning hertil er CLASSICGUIDE relativ upavirkelig overfor metalartefak-
ten.

3. Optiske aftryk afspejler ikke kaebesituationen

SICAT udfaerdiger boreskabelonen pa bases af de optiske aftryk Forkerte optagelsesdata kan bety-
de, at en kirurgisk skabelon ikke passer korrekt pa patientens kaebe. Det er derfor vigtigt at sikre,
at de optiske aftryk svarer ngjagtigt til patientens situation.
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5.3. Undgdelse af mulige fejlkilder

5. Optagel jledning (OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE)

Billede 1: Patientbevaegelse

Billede 3: Optiske aftryk svarer ikke til
keebesituationen

Billede 2: Artefakter af metal

SICAT-BORESKABELONER
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5. Optagel jledning (OPTIGUIDE og DIGITALGUIDE) 5.3. Undgdelse af mulige fejlkilder
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6. Undgaelse af planlagningsfejl

For at undga planleaegningsfejl skal du vaere opmeerksom pa felgende vigtige tips, nar du imple-
menterer din implantatplanlaegning.

Upassende borevej

Billede 1 viser en borebane, der karer for teet pa en tand. Boremuffen og det sidste bor ville kolli-
dere med tanden.

Kollisionsboreaerme med boreaerme

Billede 2 viser kollisionen mellem borehylstrene pa de to implantater. Visualiseringen af borehyl-
strene gor dette tydeligt. Det er ikke muligt at producere boreskabelonen.

Billede 1: Uegnet Billede 2: Kollisionsboreaerme
borevej med boreaerme
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Kollisionsboreaerme med tilstedende tand

Fig. 3 viser sammenstgdet mellem et borezerme og en nabotand. Undgad et sddant scenarie og ef-
terlad tilstraekkelig plads mellem aermer og tilstadende taender, ellers vil boreskabelonen ikke
passe pa patientens kaebe!

Kollisionsborezrme med gingiva

Billede 4 viser ssmmenstadet mellem et boreaerme og slimhinden. Hvis du folder slimhinderne
vaek under operationen, er dette ikke et problem. Men hvis du planlaegger en flap-fri kirurgi, vil
boring skabelon ikke passe pa patientens kaebe. Undgd et sddant scenarie ved at planlaegge eer-
met over slimhinden.

Billede 3: Kollisionsborezerme med Billede 4: Kollisionsborezerme
tilstadende tand med gingiva
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For at vise borekanalen for pilotboret eller det endelige bor skal du hgjre-
klikke pa implantatet og vaelge "Vis borekanal". For at visualisere borehyl-
stre skal du veelge det relevante zermesystem i implantatdialogen.

A Opret planlaegningen under hensyntagen til gennemferligheden ved

hjeelp af en boreskabelon.
ADVARSEL
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7. Handtering af boreskabelonen

7. Handtering af boreskabelonen

Veer opmaerksom pa falgende punkter, fer du bruger boreskabelonen:

For at undgd en deformation af boreskabelonen skal du beskytte skabelonen mod direkte sol-
lys og hgje temperaturer.

Kontrollér boreskabelonen far operationen. Kontrollér, at boreskabelonen sidder sikkert og
korrekt pa gipsmodellen, safremt forefindes, eller i patientens mund. Sgrg for, at placeringen
af borebgsningerne passer med din implantatplanlaegning. Du ma ikke bruge boreskabelo-
nen, hvis kontrollen ikke bestas.

Renger og desinficér boreskabelonen i henhold til anvisningerne i falgende kapitel: Metode til
rengering og desinfektion [ Side 67]

For du bruger boreskabelonen, skal du kontrollere de bor og borebgsninger, der skal bruges,
for beskadigelser. For at undga at boret saetter sig skaevt i en bgsning, ma du kun anvende
fejlfrie bor og basninger.

Under brugen af boreskabelonen skal du serge for, at skabelonen sidder entydigt og ikke sid-
der lgst pa kaeben. | modsat fald m& man regne med, at boringerne bliver upreecise.

forsgge at sterilisere eller desinficere SICAT-boreskabelonen igen. Gen-
brug kan medfgre risiko for infektion for patienten og operatgren. Det kan
ADVARSEL ogsa pavirke produktets ydeevne og egenskaber negativt.

f SICAT-boreskabelonen er et engangsprodukt. Du ma ikke genbruge eller
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7. Handtering af boresk

>

ADVARSEL

>

ADVARSEL

>

ADVARSEL

>

ADVARSEL

>

ADVARSEL

Serg for, at du har de rigtige bor til 2ermerne.

Du ma ikke rotere boret, far du har indsat boret helt i a&ermet. | tilfaelde af
bor, der allerede er indfart pa en roterende made i boremuffen pa bo-
remallen, kan der under visse omstaendigheder forekomme vipning af bo-
ret.

For operation skal det kontrolleres, at boreskabelonen sidder sikkert og
utvetydigt pa patientens kaebe.

Renger og desinficér boreskabelonen i henhold til anvisningerne i denne
handbog. En forkert oparbejdning kan medfgre en infektionsrisiko for pa-
tienten og operataren. Det kan ogsa pavirke produktets ydeevne og egen-
skaber negativt.

For at forhindre deformation af boreskabelonen pa grund af varme, skal
skabelonen beskyttes mod direkte sollys og hgje temperaturer.
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7. Handtering af boreskabelonen

>

ADVARSEL

>

ADVARSEL

>

ADVARSEL

>

ADVARSEL

>

ADVARSEL

Du ma aldrig anvende en beskadiget boreskabelon (f.eks. deformationer,
revner, brud, skaevhed, mistede eller lagse dele). Kontrollér skabelonen for
skader fgr anvendelsen.

En anvendelse efter udlgb af boreskabelonens levetid kan medfare sund-
hedsskader. Sgrg for, at boreskabelonen ikke anvendes leengere efter
dens afsluttede levetid pa 3 maneder efter fremstillingen.

Hvis boreskabelonen anvendes af ukvalificeret personale, kan der opsta
sundhedsskader hos patienten, eller behandlingen kan blive forkert. Bo-
reskabelonen skal anvendes af kvalificeret personale.

Zndringer pa boreskabelonen kan fare til sundhedsskader eller en forkert
behandling. Du ma ikke foretage andringer pa boreskabelonen.

Brug ikke varmebaserede metoder til desinfektion eller sterilisering (f.eks.
autoklaver). Boreskabelonen kan vaere deform.

BEMARK

Serg for, at boret er tilstraekkeligt afkelet under boringen.

SICAT-BORESKABELONER
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7. Handtering af boresk

BEM/ZRK Folg brugsanvisningen til dit vejledte kirurgiske system.
A Anvendelsen af kraft ved boret kan andre skabelonens position. Du skal
med vilje rette skabelonpositionen.
ADVARSEL

>

For at forhindre, at eermet bryder ud, ma der ikke paferes for meget kraft
pa borezermet under boreprocessen. Iszer i tilfaelde af aermer, der er plan-
lagt teet pa tilstedende taender, er der kun begranset holdemateriale

ADVARSEL (plast) til radighed til at holde hylstrene.

A Undga at edelaegge boreskabelonen ved at presse for meget pa boreska-
belonen under brug.

ADVARSEL
| det usandsynlige tilfeelde, at operationen afslgrer, at du ikke kan bruge

BEMARK boreskabelonen, skal du serge for, at du kan udfere operationen sikkert,
selv uden boreskabelonen.

Opbevaring

Under opbevaring skal produktet opbevares i rene omgivelser ved normale rumforhold og beskyt-

tet mod direkte sollys.
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7. Handtering af boreskabelonen

Bortskaffelse

Bortskaf skabelonen i overensstemmelse med de bortskaffelsesforskrifter, der geelder i dit land for
smittefarlige materialer.

Beskeder

Hvis der opstar alvorlige handelser i forbindelse med produktet (sdsom alvorlige skader), skal dis-
se rapporteres til producenten og den kompetente myndighed.
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7. Handtering af bor:
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8. de til rengering og desinfektion

8. Metode til rengoring og desinfektion

Personlige vaernemidler: Handsker, vandafvisende beskyttelsesforklaede, ansigtsmaske eller be-
skyttelsesbrille og maske

Manuel rengering og terring

Udstyr: Mildt renggringsmiddel (f.eks. Denkmit Spilmittel Ultra Sensitve, dm, indholdsstoffer:
Vand, natriumlauretsulfat, cocamidopropylbetain, alkohol, natriumklorid, MEK, citronsyre, pH-
veerdi: 5.3), bled tandbgrste, ultralydsapparat, frekvens 35 kHz

Renggar det komplette produkt grundigt med en blgd tandbgrste med en drabe mildt renge-
ringsmiddel under rindende ledningsvand* (20-25°C/68°F - 77°F).

Fortsaet med renggringen, indtil der ikke laengere findes synlige urenheder pa produktet, dog
i mindst 1 minut. Veaer isezer opmaerksom pa hjgrner, kanter og abninger.

Leeg det forrengjorte medicinske udstyr helt ned i et ultralydsapparat, der er fyldt med en ren-
garingsoplesning (1 teske (5 ml) /5 liter ledningsvand*, 20-25°C/68°F - 77°F), i 10 minutter. Vaer
opmeaerksom pa, at alle overflader fugtes fuldstaendigt af rengaringsoplasningen.

Skyli mindst 1 minut under rindende ledningsvand*. Veaer isezer opmaerksom pa, at bo-
rebgsningerne skylles grundigt.

Ter med trykluft, eller lad produktet lufttgrre grundigt, eller ter det med en ren og fnugfri en-
gangsklud.
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8. de til rengering og desinfektion

Visuel kontrol: Kontrollér produktet for ikke-tilladte beskadigelser (f.eks. revner, brud) efter ren-
goringen og terringen, og bortskaf alle produkter korrekt, der ikke bestar kontrollen. Hvis
produktet ikke er synligt ren, skal du fjerne tilsmudsningen manuelt og gentage de ovennaevnte
renggringstrin.

* Drikkevandskvalitet iht. de nationale forskrifter, f.eks. EU-drikkevandsforordningen (samlet kim-
tal maks. 100 cfu/ml)

Manuel High-Level-desinfektion

Udstyr: High-Level-desinfektionsoplesning pa basis af ortho-phthaladehyd (f.eks. ASP CIDEX
OPA Solution #20391, aktive stoffer: 0,55 % ortho-phthalaldehyd), desinfektionsmiddeltank,
sterilt vand

Dyp produktet helt ned i CIDEX OPA-oplgsningen ved at beveaege det lidt frem og tilbage for at
fylde alle abninger og fjerne indesluttet luft i 10 minutter ved 20°C - 25 °C/68°F - 77°F for at
draebe alle sygdomsfremkaldende mikroorganismer. Barst produktet i 1 minut med en blad
tandbagrste i desinfektionsmidlet. Veer i den forbindelse isezer opmaerksom pa hjgrner, kanter
og abninger.

Tag produktet ud af oplgsningen, og skyl det direkte af ved at folge de efterfalgende skyllean-
visninger.

Metode til afskylning

Efter udtagningen fra CIDEX OPA-oplgsningen skal anordningen skylles grundigt ved at dyppe den
helt ned i en stor maengde steriliseret og demineraliseret vand (mindst 1 ).

Lad produktet vaere dyppet helt ned i mindst 1 minut. Skyl alle abninger manuelt i skyllevan-
det ved hjeelp af sma bevaegelser (frem og tilbage) i mindst 15 sekunder.
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8. de til rengering og desinfektion

Tag produktet ud, og bortskaf skyllevandet. Anvend altid en ny maengde steriliseret og demi-
neraliseret vand til hver skylning. Vandet ma ikke genanvendes til skylning eller til andre for-
mal.

Gentag proceduren to (2) ekstra gange, altsa i alt tre (3) gange, med store maengder friskt, ste-
riliseret og demineraliseret vand for at fjerne rester af CIDEX OPA.

Rester kan have alvorlige konsekvenser. Du kan finde flere detaljer i brugsanvisningen til CIDEX
OPA.

Torring efter desinfektionen

Tor produktet med trykluft, eller lad det luftterre grundigt, eller ter det med en ren og fnugfri
klud.

De ovennzvnte anvisninger er blevet valideret med et bestdet resultat i et akkrediteret laboratori-
um ved anvendelse af produkterne "Denkmit Spulmittel Ultra Sensitve" som renggringsmiddel og
"CIDEX OPA" til desinfektionen.
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9. Bestilling af en boreskabel

9. Bestilling af en boreskabelon

Afhaengigt af hvilken boreskabelon arbejdsgang du har valgt, er der forskellige mader at sende din
ordre til SICAT.

Pa de fglgende sider har vi opsummeret alle vigtige forsendelsesoplysninger for falgende bestil-
lingsprocesser for boreskabeloner:

SICAT CLASSICGUIDE

SICAT OPTIGUIDE (variant 1), hvis der findes integrerede optiske aftryk
SICAT OPTIGUIDE (variant 2), uden foreliggende integrerede optiske aftryk
SICAT, DIGITALGUIDE kun ved tilstedeveerelse af integrerede optiske aftryk

Til valg af et guidet implantatsystem, f.eks. CAMLOG® Guide fra CAMLOG,
BEM/ERK Navigator® fra Biomet 3i™ osv., er et guidet kirurgisk szt fra implantat-
producenten absolut nedvendigt.

Veer opmaerksom pa betjeningsvejledningen i det respektive planlaeg-
BEMZRK ningsprogram (Galileos IMPLANTAT, SICAT implantat), som giver dig yder-
ligere nyttige tips til implantatplanlaegning.

Bemaerk, at med en begraenset kaebeabning af patienten kan det vaere

BEMARK
vanskeligt eller umuligt at indsaette boret i sermet, iseer bagtil.
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9. Bestilling af en boreskabelon

BEMARK

Bemaerk, at du sender patientrelaterede data i anonymiseret form.
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9. Bestilling af en bor

Brug ordreguiden

Hvis du vil placere en ordre pa en boreskabelon, skal du kun bruge softwareens ordreguide.
1. Under Kirurgi skal du klikke pa symbolet Boreskabelonguiden.
2. Veelg den boreskabelontype, du vil bestille.

3. Felg anvisningerne i ordreguiden, indtil du har afsluttet boreskabelonraekkefalgen.

Which type of surgical guide would you like to orderfuse?
e

Order at SICAT: Required componentsidata:

- Radiographic template
- Stone model

- Registered optical impression

- Stone model

- Registered optical impression

Billede 1 Billede 2
Serg for, at du kun bruger opdaterede 3D-rentgenstraler som planlaeg-
A ningsgrundlag. Ellers kan tandsituationen, slimhindesituationen og knog-
lesituationen afvige betydeligt fra hinanden i planlaegningen og i realite-

ADVARSEL ten.
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9. Bestilling af en boreskabelon 9.1. Bestilling CLASSICGUIDE boreskabel

9.1. Bestilling CLASSICGUIDE boreskabelon

A Du ma kun sende den rgntgenskabelon, som patienten bar under 3D-
rentgenbilledet, til SICAT.

ADVARSEL

A Du ma ikke aendre rentgenskabelonen efter 3D-rentgen.

ADVARSEL

SICAT producerer den patientspecifikke CLASSICGUIDE boreskabelon til dig. Send venligst fol-
gende komponenter til:

1
2.
3

4.

SICAT GmbH & Co. KG
Digital Manufacturing
Friesdorfer Str. 131-135
53175 Bonn, Tyskland

3D-planlaegningsdata pa cd,
Underskrevet betalingsformular
Rontgenskabelon

Gipsmodel

3D-planlaegningsdata pa CD genereres af bestillingsassistenten i et SICAT-planlaegningsprogram
(SICAT-implantat, GALILEOS-IMPLANTAT). Du behgver kun den underskrevne betalingsformular,
hvis du ikke har udstedt en direkte debiteringsautorisation. Rentgenskabelonen bruges til at op-
rette en CLASSICGUIDE boreskabelon (desinficeret og terret i en PE-pose med silicagelpakke).
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9.1. Bestilling CLASSICGUIDE boreskabelon 9. Bestilling af en boreskabelon

Meerk cd'en, gipsmodellen og rentgenskabelonen (sidstnaevnte kun for
CLASSICGUIDE) med det patient-id, der er angivet pa boreskabelonraek-
ADVARSEL kefolgen.

>

For at undgd brud pa gipsmodellen eller rgntgenskabelonen skal der sik-
res tilstraekkelig polstring ved forsendelse.

>

ADVARSEL

Du ma kun sende den rgntgenskabelon, som patienten bar under 3D-
rentgenbilledet, til SICAT.

>

ADVARSEL

>

Du ma kun sende desinficerede rentgenskabeloner til SICAT.
ADVARSEL

>

Du ma kun sende rgntgenskabelonen i den vedlagte PE- pose.
ADVARSEL

>

Ved forsendelse af rantgenskabelonen vedlaegges en silica-pakke i PE-po-

sen.
ADVARSEL

SICAT-BORESKABELONER Side 75



9. Bestilling af en boreskabelon 9.2. Bestilling AF EN OPTIGUIDE-boreskabelon (variant 1)

9.2. Bestilling AF EN OPTIGUIDE-boreskabelon (variant 1)

Hvis der findes integrerede optiske aftryk:

SICAT producerer den patientspecifikke OPTIGUIDE boreskabelon til dig. Brug kun softwareens
ordreassistent (SICAT-implantat, GALILEOS-IMPLANTAT).

Du kan sende ordren online til SICAT via ordreguiden.

Alternativt kan du sende ordren til SICAT via CD. | dette tilfeelde skal cd'en maerkes med det
patient-id, der er angivet pa boreskabelonrakkefalgen, og sendes til:

SICAT GmbH & Co. KG
Digital Manufacturing
Friesdorfer Str. 131-135
53175 Bonn, Tyskland

Hvis du ikke har udstedt en autorisation til direkte debitering, skal du faxe den underskrevne
betalingsformular separat til SICAT eller vedlaegge den med din pakke.

Side 76 SICAT-BORESKABELONER



9.3. Bestilling AF EN OPTIGUIDE-b kabelon (variant 2) 9. Bestilling af en boreskabel

9.3. Bestilling AF EN OPTIGUIDE-boreskabelon (variant 2)

Uden integreret optisk aftryk:

SICAT producerer den patientspecifikke OPTIGUIDE boreskabelon til dig. Send venligst falgende
komponenter til:

SICAT GmbH & Co. KG
Digital Manufacturing
Friesdorfer Str. 131-135
53175 Bonn, Tyskland

1. 3D-planlagningsdata pa CD, genereret af bestillingsassistenten i et SICAT-planleegnings-
program (SICAT-implantat, GALILEOS-IMPLANTAT).

2. Underskrevet betalingsformular, hvis du ikke har udstedt en direkte debiteringsautorisa-

tion.
3. Gipsmodel

Meerk cd'en, gipsmodellen og rentgenskabelonen (sidstnaevnte kun for
CLASSICGUIDE) med det patient-id, der er angivet pa boreskabelonraek-

ADVARSEL kefolgen.

A For at undgd brud pa gipsmodellen skal der sikres tilstraekkelig polstring

ved forsendelse.

ADVARSEL
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9. Bestilling af en boreskabelon 9.4. Bestilling af en DIGITAL guideboreskabel

9.4. Bestilling af en DIGITAL guideboreskabelon

Udelukkende ved tilstedeveerelse af integrerede optiske aftryk:

SICAT opretter DIGITALGUIDE, en patientspecifik digital 3D-model af en boreskabelon til dig. Du
kan producere 3D-modellen med din egen 3D-printer eller fa den trykt i et laboratorium efter eget
valg. Brug kun ordreassistenten i GALILEOS IMPLANTATVERSION 1.9.2 eller hgjere.

Du kan sende ordren online til SICAT via ordreguiden.

Hvis du ikke har udstedt en direkte debiteringsautorisation, bedes du venligst faxe under-
skrevet betalingsformular separat til SICAT.
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10. SICAT dokumentation

10. SICAT dokumentation

Du far de folgende dokumenter fra SICAT sammen med de individuelt fremstillede boreskabelover
(CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE) eller udkastet til boreskabelonmodel (DIGITALGUIDE):

Boreskabelon-rapport

En vaesentlig del af rapporten er de implantatspecifikke dybdeoplysninger. Rapporten indeholder
afstandene fra den gvre kant eller den nederste kant af boremuffen til den apikale ende af implan-
tatet. Du kan sammenligne disse afstande med boremaskinens skala under operationen.
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10. SICAT dokumentation

1
2
3
Afstand fra underkanten af borezermet til den epikale ende af implantatet.
Afstand fra overkanten af boreaermet til den epikale ende af implantatet.
3 Detanvendte implantats specifikationer
Bemaerk venligst, at SICAT Support ogsa noterer individuelle aftaler om
BEMARK
boreskabelon-rapporten.
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10. SICAT dokumentation

Boreprotokokol

Hvis du har valgt et 2ermesystem fra en implantatproducent, der kraever en protokol til bore-
anvendelse, sender SICAT dig en tilsvarende genereret protokol med den kirurgiske skabelon.

Praecisionsprotokol (kun ved CLASSICGUIDE og OPTIGUIDE)

Przecisionsprotokollen indeholder afvigelserne mellem positionerne pa de faktiske zermer og den
digitale implantatplanleegning. SICAT garanterer en fremstillingsngjagtighed pa maks. 0,5 mmi
implantatets apikale ende for CLASSICGUIDE og OPTIGUIDE
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11. Forklarende bemaerkninger til maerkning

11. Forklarende bemarkninger til maerkning

A Giv agt! lagttag ledsagedokumenter.

“ Producent

& Producent
Medicinsk udstyr

® Ma ikke genbruges

Sl
—7I\" Beskyttes mod sollys/varme
a

g Skal anvendes far

LOT |Batchkode
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“ Producent Support

SICAT GmbH Co. KG Telefon: +49 228 286206600
Friesdorfer Str. 131-135 E-mail: sgl@sicat.com
53175 Bonn, Tyskland

www.sicat.de

Ekstra maerkning til bidpladen:

DOKUMENT-ID: DD30IFU022
MATERIALENUMMER: 10370DA
ANDR NUMMER: 500209

SICAT

STATUS: 2023-12-12
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