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1. Guide chirurgiche SICAT

1. Guide chirurgiche SICAT

Destinazione ad uno scopo preciso

La guide chirurgiche SICAT & una guide chirurgiche di perforazione personalizzata per il cliente ed
& un supporto ad un trattamento implantologico. E un ausilio all’inserimento di un impianto pre-
cedentemente progettato nella mandibola del paziente. E destinata al maneggiamento preciso di
strumenti.

Indicazioni

La guide chirurgiche SICAT assiste la riabilitazione implantologica.

Controindicazioni

Allergie e ipersensibilita alle componenti chimiche dei materiali (polimetilmetacrilato “PMMA”, ti-
tanio) o ai materiali utilizzati dal dentista per la realizzazione della dima radiologica o durante l'in-
tervento (per esempio acciaio inossidabile).

Guide chirurgiche SICAT

GUIDE CHIRURGICHE SICAT Pagina 5



1. Guide chirurgiche SICAT

Beneficio clinico

La guide chirurgiche SICAT massimizza la precisione del trasferimento della pianificazione degli
impianti sulla mascella e sulla mandibola del paziente minimizzando cosi i rischi di natura chirur-
gica e protesica.

Gruppo di pazienti
Per questo gruppo di pazienti non sussistono criteri di esclusione.

Tuttavia, la guide chirurgiche SICAT viene utilizzato entro un completo workflow di trattamento
che richiede l'uso di diversi prodotti medici. Per questi prodotti devono essere osservate le indica-
zioni incluse quelle dei gruppi di pazienti ai sensi delle relative istruzioni per l'uso del produttore.
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1. Guide chirurgiche SICAT

Utilizzatori previsti

Gli utilizzatori previsti sono gli specialisti del settore odontoiatrico, quali per es. i dentisti.

Nota importante

Il prodotto € un dispositivo monouso.

La guida chirurgica SICAT & un dispositivo monouso. La preghiamo di non

riutilizzare la guida chirurgica SICAT e di non tentare di sterilizzarla o di ri-
disinfettarla. Il suo riutilizzo pud comportare un rischio di infezione per il
AVVERTENZA paziente e l'operatore. Puo anche influenzare negativamente le prestazio-

ni e le caratteristiche del prodotto.

La piastra anti-morso SICAT & un dispositivo monouso. Non riutilizzare la

piastra anti-morso SICAT e non tentare di sterilizzarla o di ridisinfettarla. Il
riutilizzo pud comportare un rischio di infezione per il paziente e 'opera-
AVVERTENZA tore. Puo inoltre influenzare negativamente la prestazione e le proprieta

del prodotto.
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1. Guide chirurgiche SICAT 1.1. Tipi di guide chirurgiche SICAT

1.1. Tipi di guide chirurgiche SICAT

Le guide chirurgiche SICAT sono disponibili in tre tipi: CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE e
DIGITALGUIDE.

SICAT CLASSICGUIDE SICAT OPTIGUIDE

Le CLASSICGUIDE vengono prodotte nel laboratorio SICAT convertendo direttamente dime radio-
logiche in precise guide chirurgiche sulla base della pianificazione degli impianti. Le
CLASSICGUIDE sono disponibili sia ad appoggio sull’arcata dentale che ad appoggio diretto sulla
gengiva del paziente e possono essere fissate tramite perni di ancoraggio, viti di fissaggio o mi-
croimpianti.

Le guide chirurgiche OPTIGUIDE vengono prodotte direttamente nel laboratorio SICAT sulla base
di scansioni ottiche e radiografie 3D. Per le OPTIGUIDE non servono dime radiologiche. Le guide
chirurgiche OPTIGUIDE sono disponibili ad appoggio sull’arcata dentale oppure sulla gengiva del
paziente.
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1.1. Tipi di guide chirurgiche SICAT 1. Guide chirurgiche SICAT

SICAT DIGITALGUIDE

Le guide chirurgiche DIGITALGUIDE vengono progettate nel laboratorio SICAT sulla base di scan-
sioni ottiche e radiografie 3D. In questo caso viene realizzato un modello digitale di una guida chi-
rurgica. Il modello puo essere stampato direttamente nel proprio studio se si & in possesso di una
stampante 3D o da un laboratorio di propria scelta. Per le DIGITALGUIDE non servono dime radio-
logiche. Le guide chirurgiche DIGITALGUIDE sono disponibili esclusivamente ad appoggio sull’ar-
cata dentale del paziente.

Nei casi in cui dovesse commissionare personalmente la realizzazione di
una guida chirurgica, si assicuri che il suo laboratorio sia in possesso dei
manicotti da lei desiderati.
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1. Guide chirurgiche SICAT 1.1. Tipi di guide chirurgiche SICAT

Come sistemi di manicotti per CLASSICGUIDE e OPTIGUIDE sono disponibili: manicotti pilota, un
sistema generico manicotto-nel-manicotto e manicotti master per sistemi di chirurgia guidata.
Questi sistemi per la chirurgia guidata offrono solitamente una procedura completa, dalla perfora-
zione iniziale all'inserzione dell'impianto.

Di seguito una lista di alcuni produttori di sistemi di chirurgia guidata disponibili presso SICAT:
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. Tipi di guide chirurgiche SICAT 1. Guide chirurgiche SICAT

MEISINGER

Neoss

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

Sul sito web di SICAT www.sicat.com puo trovare la lista dei sistemi di chirurgia guidata attual-
mente disponibili presso SICAT.

Si prega di osservare che, in determinate circostanze, |'utilizzo di
OPTIGUIDE e DIGITALGUIDE ¢ limitato. In alcuni casi € consigliato utiliz-

NOTA zare la CLASSICGUIDE. A questo proposito la preghiamo di consultare il
seguente capitolo: Compatibilita delle guide chirurgiche: CLASSICGUIDE,
OPTIGUIDE o DIGITALGUIDE? [» Pagina 14].
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1. Guide chirurgiche SICAT 1.2. Terminol

1.2. Terminologia

1. Piastra anti-morso con contrassegni di riferimento (CLASSICGUIDE)

La piastra funge da base per la dima radiologica ed &€ munita di contrassegni di riferimento (mar-
ker sferici: vedasi aree indicate). La preghiamo di utilizzare esclusivamente le piastre dei kit di
SICAT. | kit di SICAT sono composti da una piastra per la realizzazione della dima radiologica, un
CD-ROM per il salvataggio dei dati della pianificazione e un pacchetto imbottito per la spedizione.

2. Dima radiologica (CLASSICGUIDE)

Durante il processo di scansione il paziente indossa l'apposita dima radiologica. Nei casi in cui nel-
la dima radiologica viene compreso un modello protesico, realizzato con materiale radiopaco (ve-
dasi area evidenziata), questo sara visibile sulla radiografia e consentira all'operatore di orientarsi
nella pianificazione degli impianti. In seguito, SICAT trasformera la dima radiologica in una precisa
guida chirurgica.

Immagine 1: Piastra anti-morso con contrassegni di Immagine 2: mascherina radiologica
riferimento
(CLASSICGUIDE) (CLASSICGUIDE)
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1.2. Terminologi 1. Guide chirurgiche SICAT

3. Guida chirurgica

Una guida chirurgica (CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE) o una guida chirurgica realizzata in base a una
DIGITALGUIDE & un prodotto personalizzato concepito su misura per i suoi pazienti. Una volta col-
locata sulla mascella, la guida chirurgica con l'aiuto dei manicotti guida, conduce in modo sicuro e
mirato, gli strumenti chirurgici, ed eventualmente l'impianto, nelle posizioni precedentemente
pianificate.

4. Scansione ottica

Una scansione ottica si ottiene attraverso la scansione di un modello in gesso mediante scanner
3D o con la scansione della mascella con una telecamera intraorale 3D.

Figura 3: Guida chirurgica Figura 4: Scansione ottica
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1. Guide chirurgiche SICAT

1.3. Compatibilita delle guide chirurgiche: CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE o DIGITALGUIDE?

1.3. Compatibilita delle guide chirurgiche: CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE o DIGITALGUIDE?
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2. SICAT CLASSICGUIDE

2. SICAT CLASSICGUIDE

La guida chirurgica CLASSICGUIDE si basa su una dima radiologica personalizzata, su misura del
paziente, che puo essere realizzata in tre modi diversi a seconda delle indicazioni.

Dima radiologica convenzionale attraverso la tecnica del termostampaggio - per mascelle con
piu denti mancanti, quando é necessaria una proposta protetica in solfato di bario.

Dima radiologica diretta sulla base di una registrazione del morso - per uno o due denti man-
canti, quando la proposta protetica viene realizzata attraverso il CEREC o non € necessaria.

Dima radiologica per casi di edentulia totale basata sulla copia della protesi.

SICAT converte direttamente la dima radiologica in una guida chirurgica CLASSICGUIDE. Per ga-
rantire la qualita della guida chirurgica e quindi indispensabile fornire una dima radiologica di alta
qualita.

Informazioni riguardo i temi citati, possono essere trovate nei seguenti capitoli: Dima radiologica
convenzionale [» Pagina 19], Dima radiologica diretta [»> Pagina 24] e Dima radiologica per casi
di edentulia totale [» Pagina 28].

nel presente manuale. Una preparazione errata pud comportare un ri-

f Pulire e disinfettare la piastra anti-morso seguendo le istruzioni riportate
schio di infezione per il paziente e ['operatore. Puo anche influenzare ne-

AVVERTENZA gativamente le prestazioni e le caratteristiche del prodotto.
A Per evitare eventuali deformazioni dovute da fonti di calore, proteggere la
piastra anti-morso da raggi solari diretti e da temperature elevate.
AVVERTENZA
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2. SICAT CLASSICGUIDE

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

Non utilizzare mai una piastra anti-morso danneggiata (per es. con defor-
mazioni, incrinature, rotture, crepe, parti perse o staccate). Prima dell’uti-
lizzo, verificare che la piastra anti-morso non presenti danni.

L'utilizzo della piastra anti-morso oltre il termine della sua durata di vita
potrebbe causare danni alla salute. Assicurarsi di non continuare a utiliz-
zare la piastra anti-morso al termine della sua durata di vita.

L’utilizzo della piastra anti-morso da parte di personale non qualificato
potrebbe causare danni alla salute del paziente o una terapia non corret-
ta. La piastra anti-morso deve essere utilizzata da personale qualificato.

Dopo la pulizia o la disinfezione, assicurarsi che sulla piastra anti-morso si
trovino ancora otto marker radiopachi. In caso contrario, utilizzare una
nuova piastra anti-morso.

L’utilizzo di materiali non adatti per la realizzazione della dima radiologi-
ca puo causare rischi per la salute del paziente. Puo anche influenzare ne-
gativamente le prestazioni e le caratteristiche del prodotto. Utilizzare
esclusivamente materiali validati da SICAT. Un elenco dei materiali & di-
sponibile nelle istruzioni per 'uso.
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2. SICAT CLASSICGUIDE

E possibile modificare la piastra anti-morso solo nelle zone contrassegna-

te. Quando si modifica la piastra anti-morso, evitare bordi taglienti e dan-
AVVERTENZA neggiamenti, come deformazioni, incrinature o rotture.

Non utilizzare assolutamente metodi di disinfezione o sterilizzazione ba-

sati sul calore (come ad esempio l'autoclave). La piastra anti-morso po-
AVVERTENZA trebbe deformarsi.
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.1. SICAT CLASSICGUIDE Workflow

2.1. SICAT CLASSICGUIDE Workflow

REALIZZAZIONE MASCHERINA RADIOLOGICA

RIPRESADTV/TC

PIANIFICAZIONE DELL’IMPIANTO

REALIZZAZIONE DELLA SAGOMA DI TRAPANATURA

PRESSO SICAT

CHIRURGIA
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2.2. Dima radiologica ¢ ional 2. SICAT CLASSICGUIDE

2.2. Dima radiologica convenzionale

Per realizzare una dima radiologica con una proposta protesica radiopaca, il laboratorio odonto-
tecnico necessita di quanto segue:

Modello in gesso (gesso tipo 4) della mascella del paziente
Piastra anti-morso con marker sferici (disponibili sul sito www.sicat.com

Materiale di termoformatura* duro-elastico trasparente che si lega al PMMA (spessore: da
min. 1,5 mm a max. 2,0 mm)

Apparecchio per termoformatura
Resina acrilica autopolimerizzante a freddo (a base di PMMA)*

Resina radiopaca*

*Un elenco dei materiali validati da SICAT e disponibile al seguente capitolo: Materiali da utilizzare
[» Pagina 25].

La preghiamo di utilizzare esclusivamente impronte e modelli in gesso at-
tuali. Se il quadro anatomico e cambiato, la guida chirurgica non calzera
AVVERTENZA correttamente.

Utilizzare esclusivamente pellicole per il termostampaggio che si legano
al PMMA. Dopo il processo di termostampaggio € necessario rimuovere

NOTA eventuali pellicole intermedie. Solo in questo modo € garantito un lega-
me permanente tra piastra, mascherina termostampata e modello prote-
sico.
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.2. Dima radiologica ¢

Utilizzare esclusivamente pellicole per il termostampaggio con lo spesso-

redal,5mma2,0mm.
AVVERTENZA

La realizzazione di una dima radiologica convenzionale cosi come di una
NOTA dima radiologica per mascelle edentule richiede esperienza odontotecni-
ca e deve essere eseguita preferibilmente da un odontotecnico.
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2.3. li; ione della dima radiologica c ional 2. SICAT CLASSICGUIDE

2.3. Realizzazione della dima radiologica convenzionale

Qualita e attualita dell'impronta e del modello in gesso sono determinan-
ti per la realizzazione accurata della dima radiologica cosi come della gui-

NOTA
da chirurgica e di conseguenza anche per la precisione dell’inserimento
dell’impianto.
A Dopo la radiografia in 3D, non é pit possibile modificare la dima radiolo-
gica.
AVVERTENZA

1. Realizzare un modello in gesso superduro (tipo 4) e su di esso un wax-up. L'altezza del model-
lo in gesso non deve superare 4 cm, poiché il pacchetto per la spedizione € predisposto per un
contenuto con questa altezza massima.

2. Realizzare una mascherina termostampata sul modello in gesso con il wax-up (spessore min.
1,5 mm fino a max. 2,0 mm), dopodiché rimuovere il wax-up dalla mascherina.

3. Scaricare i sottosquadri. Isolare il gesso dalla resina.

Figura per il punto 1 Figura per il punto 2 Figura per il punto 3
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2. SICAT CLASSICGUIDE

2.3. li. ione della dima radiologica c ionals

4. Apportare la resina radiopaca nei punti della mascherina in cui prima si trovava il wax-up.

5. La base della proposta protesica cosi ottenuta dovra coincidere esattamente con la superficie
gengivale.

6. Se la mascella e piccola e possibile accorciare la piastra anti-morso modificando le parti evi-

denziate in verde. La non deve essere modificata o ricoperta
da resina.

Figura per il punto 4 Figura per il punto 5 Figura per il punto 6
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2.3. li; ione della dima radiologica c ional 2. SICAT CLASSICGUIDE

7. Pulire e disinfettare la piastra anti-morso seguendo le istruzioni riportate nel seguente capito-
lo: Procedimento per la pulizia e la disinfezione [» Pagina 67]

8. Preparare una miscela di resina acrilica autopolimerizzante a freddo trasparente (senza solfa-
to di bario) fino ad ottenere una consistenza viscosa. Con un pennello, applicare il liquido del-
la resina autopolimerizzante a freddo sulla parte superiore della mascherina termostampata
e sulla piastra anti-morso (parte senza i marker sferici) per far aderire le superfici ['una all’al-
tra. Applicare la resina sulla piastra anti-morso (lato senza marker sferici). Utilizzare una
quantita di resina sufficiente, poiché questa serve sia per far aderire la piastra alla mascheri-
na termostampata che per stabilizzare la dima radiologica.

9. Posizionare la mascherina termostampata nella parte anteriore della piastra, sul lato senza i
marker sferici.

10.Premere la mascherina termostampata (posizionata sul modello in gesso) sulla piastra finché
la resina siindurisce. Controllare che la dima radiologica calzi in modo stabile e accurato sul
modello in gesso.

Figura per il punto 7 Figura per il punto 8 Figura per il punto 9
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.4. Dima radiologica diretta

2.4. Dima radiologica diretta

La dima radiologica diretta deve essere utilizzata esclusivamente in caso di uno o due denti
mancanti, per i quali non & necessaria la visualizzazione della proposta protesica nella radiografia
3D o questa avviene tramite una proposta protesica virtuale (ad es. CEREC AC della Dentsply Siro-
na).

Utilizzando il materiale per la registrazione del morso & possibile realizzare in poco tempo una di-
ma radiologica direttamente nella cavita orale del paziente. Non € necessario realizzare una dima
radiologica sulla base di un modello in gesso e di una mascherina termostampata.

Per la registrazione del morso devono essere utilizzati esclusivamente materiali approvati da
SICAT. Un elenco completo di tutti i materiali validati & disponibile al seguente capitolo: Materiali
da utilizzare [» Pagina 25].

La dima radiologica costituisce la base per la successiva guida chirurgica CLASSICGUIDE. Per que-
sto motivo anche in questo caso € essenziale che la dima radiologica calzi in modo stabile e accu-
rato sulla mascella del paziente.

Per garantire la qualita della guida, per ogni dima radiologica si dovra in-

NOTA
viare a SICAT anche il rispettivo modello in gesso.
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2.5. Materiali da utilizzare 2. SICAT CLASSICGUIDE

2.5. Materiali da utilizzare

| seguenti materiali sono validati da SICAT:

Materiale Nome Fabbricante Internet

Registrazione del mor- Metal Bite r-dental https://r-dental.com/

o)

Resina acrilica autopo- Materiale bicomponen- ivoclar https://www.ivoclar.com

limerizzante afreddo te

ProBase Cold Mo-
nomer

ProBase Cold Poly-
mer

Resina radiopaca Materiale bicomponen- Anaxdent https://www.anaxdent.com/
te

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

Acryline Liquid

Materiale di termofor-  Erkodur Erkodent https://www.erkodent.de/
matura 1,5 mm -2 mm
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.6. li ione della dima radiologica diretta

2.6. Realizzazione della dima radiologica diretta

Accertarsi che la dima radiologica calzi in modo stabile e accurato nella
cavita orale del paziente. Se non dovesse risultare sufficientemente stabi-
AVVERTENZA le, ripetere il procedimento.

Applicare solo uno strato di materiale per la registrazione del morso.
L'impronta non serve per la stabilizzazione della guida chirurgica, bensi

NOTA . .. . . .
per poter riprodurre la posizione della dima radiologica durante la scan-
sione con la guida chirurgica durante l'intervento.

NOTA Applicare il materiale per la registrazione del morso sul lato senza con-
trassegni sferici.

A Dopo la radiografia in 3D, non é pit possibile modificare la dima radiolo-
gica.
AVVERTENZA
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2.6. li; ione della dima radiologica diretta 2. SICAT CLASSICGUIDE

1. Praticare 4 fori (@ 4 mm) nei punti indicati sulla piastra anti-morso SICAT.

2. Pulire e disinfettare la piastra anti-morso seguendo le istruzioni riportate nel seguente capito-
lo: Procedimento per la pulizia e la disinfezione [» Pagina 67]

3. Applicare il materiale per la registrazione del morso su tutta la superficie interna della piastra
anti-morso (lato senza marker sferici). | fori fungono da ritenzione per il materiale di registra-
zione sulla piastra anti-morso.

4. Prendere l'impronta dentale nella cavita orale del paziente.

Figura per il punto 1 Figura per il punto 2 Figura per il punto 3
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.7. Dima radiologica per casi di ed lia totale

2.7. Dima radiologica per casi di edentulia totale

Per realizzare una dima radiologica per casi di edentulia totale, occorre una protesi totale simile al
risultato finale desiderato in termini di estetica, morso e fonetica.

La base per la dima radiologica € un duplicato della protesi totale realizzata con resine di diversi
gradi di radiopacita per poter distinguere denti e superficie della mucosa sulla radiografia.

Se non si & in possesso di una protesi corrispondente al risultato finale auspicato, come prima co-
sa occorrera realizzare un modello provvisorio in cera.

Situazione iniziale Dima radiologica Radiografia 3D

La realizzazione di una dima radiologica convenzionale cosi come di una
NOTA dima radiologica per mascelle edentule richiede esperienza odontotecni-
ca e deve essere eseguita preferibilmente da un odontotecnico.
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2.8. li ione di una dima radiologica per casi di edentulia totale 2. SICAT CLASSICGUIDE

2.8. Realizzazione di una dima radiologica per casi di edentulia totale

Un buon accoppiamento geometrico della protesi totale € fondamentale,
NOTA poiché la duplicazione della protesi totale ¢ la base per la dima radiologi-
ca.
A Dopo la radiografia in 3D, non € pit possibile modificare la dima radiolo-
gica.
AVVERTENZA
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2. SICAT CLASSICGUIDE

2.8. li ione di una dima radiologica per casi di lia totale

1. Assicurarsi che la protesi totale calzi in modo stabile e accurato nella cavita orale del pazien-
te. Se la protesi non dovesse poggiare sulla mucosa con un buon accoppiamento geometrico,
occorrera ribasarla direttamente nella cavita orale del paziente. Per ribasare la protesi, utiliz-
zare la protesi stessa come portaimpronta e realizzare un'impronta dell'attuale situazione
della mucosa (come per una ribasatura). Utilizzare materiale per la ribasatura in silicone.

. Realizzare un modello in gesso della protesi totale (ribasata se necessario) che riproduca l'at-
tuale situazione della mucosa.

Figura per il punto 1 Figura per il punto 1 Figura per il punto 2
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2.8. li ione di una dima radiologica per casi di edentulia totale 2. SICAT CLASSICGUIDE

3. Rimuovere gli eccessi di materiale dal modello in gesso.

4, Utilizzare uno stampo di duplicazione per riprodurre la protesi totale con l'ausilio del model-
lo. Se non si € in possesso di uno stampo di duplicazione, si puo anche utilizzare materiale per
impronta in silicone (materiale dello stampo) per riprodurre la situazione protesica.

5. Riempire la parte dello stampo di duplicazione che riproduce l’arcata dentale con resina acri-
lica radiopaca (con una percentuale di solfato di bario pari a ca. 25%) per potere distinguere i
denti nella radiografia 3D.

Figura per il punto 3 Figura per il punto 4 Figura per il punto 5
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.8. li ione di una dima radiologica per casi di ed lia totale

6. Posizionare il modello in gesso, che riproduce 'attuale situazione della mucosa, nello stampo
sulla resina ancora morbida che riproduce I’arcata dentale. La miscela deve entrare in contat-
to con la superficie del modello in modo che 'arcata dentale acquisisca la stessa modellatura
della situazione della mucosa riprodotta.

7. Lasciare indurire ’arcata dentale in resina radiopaca.

8. Ridurre successivamente il blocco di solfato di bario colato in modo da ottenere un’arcata
dentale separata. Separare i denti affinché sulla radiografia 3D siano raffigurati singolarmen-
te e siano chiaramente visibili.

9. Posizionare l'arcata dentale nello stampo di duplicazione.

Figura per il punto 6 Figura per il punto 8 Figura per il punto 9

Pagina 32 GUIDE CHIRURGICHE SICAT



2.8. li ione di una dima radiologica per casi di edentulia totale 2. SICAT CLASSICGUIDE

10.Posizionare il modello in gesso che riproduce l'attuale situazione della mucosa nello stampo
a contatto con l'arcata dentale.

11.Colare resina acrilica radiopaca con una percentuale di solfato di bario pari al 10% in uno dei
fori dello stampo per la duplicazione. Utilizzando una miscela con circa il 10% di solfato di ba-
rio si potra distinguere con maggiore nitidezza la mucosa dai denti nella radiografia 3D.

12.Una volta indurita, si ottiene una riproduzione della protesi composta da resine di diversa ra-
diopacita.

13.Pulire e disinfettare la piastra anti-morso seguendo le istruzioni riportate nel seguente capito-
lo: Procedimento per la pulizia e la disinfezione [» Pagina 67]

14.Preparare una miscela di resina acrilica autopolimerizzante a freddo (senza solfato di bario)
fino ad ottenere una consistenza viscosa. Con un pennello, applicare il liquido della resina au-
topolimerizzante a freddo sul lato inferiore della piastra anti-morso (lato senza i marker sferi-
ci) per far aderire le superfici ['una all’altra. Applicare la resina sulla piastra anti-morso. Utiliz-
zare una quantita di resina sufficiente, poiché questa serve sia per far aderire la piastra anti-
morso alla copia della protesi totale che per stabilizzare la dima radiologica.

Figura per il punto 10 e 11 Figura per il punto 12 Figura per il punto 13
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.8. li ione di una dima radiologica per casi di ed lia totale

15.Posizionare la copia della protesi totale realizzata con la miscela di resina e solfato di bario
sulla piastra anti-morso. Premere la copia della protesi totale sulla piastra finché la resina si
indurisce. Accertarsi che la dima radiologica calzi in modo stabile e accurato sul modello in

gesso.
Figura per il punto 14 Figura per il punto 14 Piastra anti-morso
La non puo essere modificata o ricoperta da
resina.
Se la mascella e piccola puo accorciare la piastra modificando le parti evi-
denziate in verde.
A Dopo la radiografia in 3D, non € pit possibile modificare la dima radiolo-
gica.
AVVERTENZA
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2.9. Radiografia 3D (DVT o TC) 2. SICAT CLASSICGUIDE

2.9. Radiografia 3D (DVT o TC)

Informazioni generali per l'utilizzo delle dime radiologiche (CLASSICGUIDE)
Per risultati di scansione ottimali si dovranno osservare le seguenti indicazioni generali:
Assicurarsi che la dima radiologica calzi in modo stabile e accurato.

La piastra anti-morso, la mascherina termostampata e l'eventuale proposta protesica devono
rimanere fermamente legate I'una all’altra anche sotto forza meccanica. La resina deve esse-
re completamente indurita.

Effettuare la scansione del paziente con la dima radiologica.
Eseguire la scansione delle due mascelle singolarmente.

Allineare la superficie occlusale parallelamente al piano selezionato.
Ostruire leggermente il morso (ad es. con rulli di cotone).

Rimuovere tutte le parti con componenti in metallo non fisse dalla mascella opposta (ad
esempio protesi removibili).

Assicurarsi che i denti della mascella opposta non entrino in contatto con i contrassegni sferi-
ci della dima radiologica.

A La resina deve essere indurita prima della scansione in 3D.
AVVERTENZA
A Assicurarsi che la dima radiologica calzi sulla mascella del paziente in mo-

do stabile e accurato e senza interstizi.
AVVERTENZA
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.9. Radiografia 3D (DVT o TC)

Se il paziente dovesse eseguire la scansione in un’altra sede e senza la sua

presenza, occorrera esercitarsi con il paziente per insegnargli la corretta
AVVERTENZA applicazione della dima radiologica.

Spiegare al paziente che la dima radiologica deve poggiare sulla mascella

in modo stabile e accurato e senza interstizi, e che durante la scansione
AVVERTENZA deve restare assolutamente immobile.

Orientamento del livello occlusale parallelo alla vista
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2.10. Radiografia 3D con l'ausilio di uno scanner 3D della Dentsply Siro-
na 2. SICAT CLASSICGUIDE

2.10. Radiografia 3D con l'ausilio di uno scanner 3D della Dentsply
Sirona

1. Preparare la scansione scegliendo il corrispondente dispositivo anti-morso con attacco a sfe-
ra per la piastra (mascella superiore o inferiore).

2. Lasciare che il paziente indossi la dima radiologica. Accertarsi che la dima radiologica calzi in
modo stabile e accurato.

3. Chiudere il braccio girevole e adattare l'altezza del macchinario finché gli incisivi e la sfera del
dispositivo anti-morso si trovano alla stessa altezza.

4. A questo punto, guidare con cautela il paziente sul dispositivo anti-morso. Il paziente deve
mordere leggermente il dispositivo anti-morso. Ora la dima radiologica dovrebbe essere in
posizione orizzontale.

5. Attivare la scansione sul suo scanner 3D.

Figura per il punto 4 Figura per il punto 4
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.11. Parametri di sc ione per macchinari CT e DVT

2.11. Parametri di scansione per macchinari CT e DVT

Per risultati di scansione ottimali, assicurarsi che il proprio sistema per le radiografie in 3D abbia
le seguenti impostazioni:

Gantry Tilt=0°
Strati paralleli
Spessore strato < 0,7 mm

Formato standard DICOM 3

Per risultati di scansione ottimali si devono assolutamente osservare le istruzioni per ['uso del si-
stema radiografico DVT o CT in uso.

A Per la realizzazione di una SICAT CLASSICGUIDE, nella radiografia in 3D
devono essere visibili almeno quattro contrassegni sferici.
AVVERTENZA
Spiegare al paziente che la dima radiologica deve poggiare sulla mascella
in modo stabile e accurato e senza interstizi, e che durante la scansione
AVVERTENZA deve restare assolutamente immobile.
Se dopo la radiografia la mascherina termostampata si stacca dalla pia-
stra anti-morso, fissarla nuovamente con della resina radiotrasparente ed
AVVERTENZA eseguire una nuova radiografia.
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2.11. Parametri di sc ione per macchinari CT e DVT 2. SICAT CLASSICGUIDE

A Solo personale qualificato puo eseguire la scansione in 3D.
AVVERTENZA

A La radiografia in 3D non deve mostrare artefatti significanti.
AVVERTENZA
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.12. Prevenire possibili errori

2.12. Prevenire possibili errori

1. Applicazione errata della dima radiologica

In questo esempio e riconoscibile un interstizio di circa 2 mm fra la dima radiologica e il dente. Se
non & possibile riprodurre esatta posizione della dima radiologica durante la scansione con la
guida chirurgica durante U'intervento, la precisione delle perforazioni sara ridotta significativa-
mente.

2. Movimento del paziente

Se il paziente si dovesse muovere involontariamente durante la scansione, verranno prodotti arte-
fatti di movimento. Questi rendono difficile il riconoscimento dei contrassegni cosi come di impor-
tanti strutture anatomiche. Per questo & molto importante prima della scansione in 3D ricordare
al paziente di restare assolutamente immobile per tutta la durata del processo. In questa radio-
grafia in 3D le strutture sono raffigurate doppie. Con una radiografia in 3D di questo tipo, SICAT
non puo realizzare una guida chirurgica. Pertanto occorre una nuova scansione.

3. Contrassegni sferici sfocati

Per realizzare una guida chirurgica CLASSICGUIDE precisa, occorre una rappresentazione nitida e
priva di errori dei contrassegni sferici. Se nella mascella opposta sono presenti strutture fortemen-
te radio-assorbenti (ad es. corone in oro o ceramica) in prossimita dei contrassegni sferici, & consi-
gliabile ostruire il morso con rulli di cotone.
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2.12. Prevenire possibili errori

2. SICAT CLASSICGUIDE

Figura 1: Applicazione errata Figura 2: Movimento del paziente

Figura 3: Contrassegni sferici non evidenti

se per la pianificazione degli impianti. Altrimenti la situazione dentale,
della gengiva e dell’osso nella pianificazione potrebbero deviare significa-
tivamente dalla situazione del paziente nella realta.

f Assicurarsi di utilizzare esclusivamente radiografie in 3D attuali come ba-

AVVERTENZA
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.12. Prevenire possibili errori

A Deve inviare a SICAT assolutamente la dima radiologica che il paziente ha
indossato durante la scansione in 3D.
AVVERTENZA
A Dopo la radiografia in 3D, non é pit possibile modificare la dima radiolo-
gica.
AVVERTENZA
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3. SICAT OPTIGUIDE

3. SICAT OPTIGUIDE

La guida chirurgica OPTIGUIDE si basa sulla sovrapposizione della scansione ottica di una mascel-
la e dei corrispondenti dati radiologici in 3D. Attraverso la pianificazione degli impianti e la scelta
dei manicotti desiderati, SICAT realizza una guida chirurgica precisa. Per le OPTIGUIDE non occor-
re realizzare una dima radiologica sulla base della piastra anti-morso.

Se prima della radiografia non si dovesse essere certi dell'idoneita del ca-
so per una guida chirurgica OPTIGUIDE o DIGITALGUIDE, eseguire la

NOTA scansione del paziente con una dima radiologica e decidere quindi in ba-
se alla radiografia ottenuta. In caso di dubbi rivolgersi al servizio di assi-
stenza tecnica SICAT.
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3. SICAT OPTIGUIDE

3.1. SICAT OPTIGUIDE Workflow

3.1. SICAT OPTIGUIDE Workflow

RIPRESADTV/TC

RILEVAMENTO DELLE IMPRONTE OTTICHE O DI UN
MODELLO IN GESSO

PIANIFICAZIONE DELL’IMPIANTO

REALIZZAZIONE DELLA SAGOMA DI TRAPANATURA
PRESSO SICAT

Pagina 44

GUIDE CHIRURGICHE SICAT



3.2. Preparazione di una guida chirurgica SICAT OPTIGUIDE 3. SICAT OPTIGUIDE

3.2. Preparazione di una guida chirurgica SICAT OPTIGUIDE

La guida OPTIGUIDE pu0 essere preparata in due modi diversi:

Trasferire la scansione ottica direttamente nel software GALILEOS Implant / SICAT Implant e
sovrapporla ai dati radiologici in 3D. Per informazioni piu recise riguardo la sovrapposizione
delle scansioni ottiche con le radiografie in 3D consultare i manuali per GALILEOS Implant o

SICAT Implant.

Allegare all'ordine un modello in gesso preciso che verra scansionato da SICAT e sovrapporlo
alla radiografia in 3D.

A

AVVERTENZA

A\

AVVERTENZA

A\

AVVERTENZA

Per la OPTIGUIDE o la DIGITALGUIDE, assicurarsi che il paziente presenti
una dentatura residua sufficiente per garantire un sostegno sicuro della
guida chirurgica. In caso contrario si dovra seguire il procedimento per la
CLASSICGUIDE.

Per la OPTIGUIDE o la DIGITALGUIDE, assicurarsi che la scansione ottica
corrisponda esattamente alla situazione dentale attuale. In caso contrario
non sara possibile garantire che la guida chirurgica calzera in modo ap-
propriato, con conseguente deviazione della posizione finale dell'impian-
to da quella pianificata.

Assicurarsi che la sovrapposizione tra scansione ottica e radiografia in 3D
sia corretta. Se le due scansioni non dovessero combaciare, la posizione
finale dell'impianto devierebbe da quella pianificata.
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3. SICAT OPTIGUIDE 3.2. Preparazione di una guida chirurgica SICAT OPTIGUIDE

La preghiamo di non usare impronte in alginato per la realizzazione di

NOTA .. . .
modelli in gesso precisi.

Per informazioni riguardo la realizzazione di radiografie in 3D e scansioni ottiche, vedere: Informa-
zioni generali sulle scansioni (OPTIGUIDE e DIGITALGUIDE) [» Pagina 51]
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4. SICAT DIGITALGUIDE

4. SICAT DIGITALGUIDE

La guida chirurgica DIGITALGUIDE si basa sulla sovrapposizione della scansione ottica di una ma-
scella e dei corrispondenti dati radiologici in 3D. Insieme alla pianificazione degli impianti e alla
scelta dei manicotti desiderati, SICAT realizza un modello digitale di una guida chirurgica. Il mo-
dello digitale della guida chirurgica viene caricato da SICAT sul suo account nel portale SICAT. La
guida puo essere stampata direttamente nel proprio studio se si € in possesso di una stampante
3D o da un laboratorio di propria scelta. Nel caso nel suo Paese ci fosse un laboratorio affiliato di
SICAT, questo potra essere selezionato durante il processo di ordinazione. Cosi facendo, SICAT fa-
ra avere il modello della guida anche al laboratorio scelto. Per le DIGITALGUIDE non occorre rea-
lizzare una dima radiologica sulla base della piastra anti-morso.

Se prima della radiografia non si dovesse essere certi dell'idoneita del ca-
so per una guida chirurgica OPTIGUIDE o DIGITALGUIDE, eseguire la

NOTA scansione del paziente con una dima radiologica e decidere quindi in ba-
se alla radiografia ottenuta. In caso di dubbi rivolgersi al servizio di assi-
stenza tecnica SICAT.
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4. SICAT DIGITALGUIDE 4.1. SICAT DIGITALGUIDE Workflow

4.1. SICAT DIGITALGUIDE Workflow

RIPRESADTV/TC
RIPRESA DI UN’IMPRONTA OTTICA
PIANIFICAZIONE DELL’IMPIANTO

DISEGNO DEL MODELLO DELLA SAGOMA DI
TRAPANATURA PRESSO SICAT

REALIZZAZIONE DELLA SAGOMA DI TRAPANATURA
LOCALE O NEL LABORATORIO PARTNER
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4.2. Preparazione di una guida chirurgica SICAT DIGITALGUIDE 4. SICAT DIGITALGUIDE

4.2. Preparazione di una guida chirurgica SICAT DIGITALGUIDE

Per la preparazione di una guida chirurgica DIGITALGUIDE procedere come segue:

Trasferire le scansioni ottiche direttamente nel software GALILEOS Implant / SICAT Implant e
sovrapporle alle radiografie 3D. Per informazioni piu recise riguardo la sovrapposizione delle
scansioni ottiche con le radiografie 3D consultare le istruzioni per ['uso di GALILEOS Implant o

di SICAT Implant.

A\

AVVERTENZA

A\

AVVERTENZA

A\

AVVERTENZA

Per la OPTIGUIDE o la DIGITALGUIDE, assicurarsi che il paziente presenti
una dentatura residua sufficiente per garantire un sostegno sicuro della
guida chirurgica. In caso contrario si dovra seguire il procedimento per la
CLASSICGUIDE.

Per la OPTIGUIDE o la DIGITALGUIDE, assicurarsi che la scansione ottica
corrisponda esattamente alla situazione dentale attuale. In caso contrario
non sara possibile garantire che la guida chirurgica calzera in modo ap-
propriato, con conseguente deviazione della posizione finale dell'impian-
to da quella pianificata.

Assicurarsi che la sovrapposizione tra scansione ottica e radiografia in 3D
sia corretta. Se le due scansioni non dovessero combaciare, la posizione
finale dell'impianto devierebbe da quella pianificata.

Nel caso in cui la guida non dovesse venire realizzata da un laboratorio affiliato di SICAT, la pre-
ghiamo di accertarsi che lei o il suo laboratorio abbiate a disposizione le boccole desiderate.

Informazioni sulla realizzazione di radiografie 3D e scansioni ottiche sono disponibili qui: Informa-
zioni generali sulle scansioni (OPTIGUIDE e DIGITALGUIDE) [» Pagina 51]

GUIDE CHIRURGICHE SICAT

Pagina 49



4. SICAT DIGITALGUIDE 4.2. Preparazione di una guida chirurgica SICAT DIGITALGUIDE
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5. Informazioni generali sulle sc ioni (OPTIGUIDE e DIGITALGUIDE)

5. Informazioni generali sulle scansioni (OPTIGUIDE
e DIGITALGUIDE)

Di seguito puo trovare informazioni generali per realizzare una radiografia in 3D e una scansione
ottica, che sono molto importanti per le OPTIGUIDE e le DIGITALGUIDE.
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5. Informazioni generali sulle scansioni (OPTIGUIDE e DIGITALGUIDE) 5.1. Infor ioni generali sulla radiografia in 3D

5.1. Informazioni generali sulla radiografia in 3D

Per risultati di scansione ottimali si dovranno osservare le seguenti indicazioni generali:

Non eseguire la scansione del paziente con 'occlusione chiusa. Ostruire leggermente il morso
(ad es. con rulli di cotone).

Rimuovere tutte le parti con componenti in metallo non fisse dalla mascella opposta (ad
esempio protesi removibili).

Se possibile eseguire la scansione di almeno 3/4 dell’arcata mascellare . In tal modo si au-

menta la probabilita di poter utilizzare un numero sufficiente di denti privi di artefatti.

Per migliorare la rappresentazione della mucosa nella radiografia, si possono usare dei rulli di
cotone per separare la mascella dalle guance.
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5.2. Infor ioni generali sulla scansione ottica 5. Informazioni generali sulle scansioni (OPTIGUIDE e DIGITALGUIDE)

5.2. Informazioni generali sulla scansione ottica

Se possibile, eseguire la scansione di almeno 3/4 dell’arcata mascellare per garantire un supporto
stabile della guida chirurgica e aumentare la probabilita di poter utilizzare un numero sufficiente
di denti privi di artefatti per la registrazione.

A Deve essere fornita una scansione ottica di almeno 3/4 dell’arcata mascel-

lare.
AVVERTENZA

Se si dovesse prevedere che la radiografia 3D presentera forti artefatti da

metallo (ad es. per la presenza di numerose corone in oro o ceramica), se-
guire il procedimento per la realizzazione di una CLASSICGUIDE. In pre-
AVVERTENZA senza di forti artefatti da metallo, non & possibile realizzare una guida chi-

rurgica OPTIGUIDE o DIGITALGUIDE.
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5. Informazioni generali sulle scansioni (OPTIGUIDE e DIGITALGUIDE) 5.3. Prevenire possibili errori

5.3. Prevenire possibili errori

1. Movimento del paziente

Attraverso il movimento involontario del paziente durante la scansione, si producono artefatti di
movimento che rendono 'immagine sfocata. Questi artefatti rendono difficile la registrazione del-
la scansione ottica con la radiografia. Per questo € molto importante, prima della scansione in 3D,
ricordare al paziente di restare assolutamente immobile per tutta la durata del processo. Quando
una radiografia presenta forti artefatti di movimento, non & possibile ottenere una sovrapposizio-
ne precisa. Con una radiografia in 3D di questo tipo, SICAT non puo realizzare una guida chirurgi-
ca. Pertanto occorre una nuova radiografia in 3D.

2. Artefatti da metallo

A causa degli artefatti da metallo, non & possibile ricostruire con precisione la forma esatta di un
dente restaurato, con componenti in metallo o ceramica, sulla radiografia in 3D. Questi denti, e in
molti casi anche quelli adiacenti, compromessi dagli artefatti da metallo, non possono essere uti-
lizzati né per la valutazione della registrazione né per la registrazione stessa. Per questo motivo, le
OPTIGUIDE e le DIGITALGUIDE non sono indicate per i casi che presentano molti artefatti da me-
tallo. Al contrario la CLASSICGUIDE reagisce in modo quasi insensibile agli artefatti da metallo.

3. I dati della scansione ottica non corrispondono alla situazione dentale reale.

SICAT realizza la guida in base ai dati della scansione ottica. In caso di dati errati della scansione
ottica, la guida chirurgica potrebbe non calzare in modo appropriato nella bocca del paziente. Per
questo motivo, accertarsi assolutamente che la scansione ottica corrisponda esattamente alla si-
tuazione attuale del paziente.
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5.3. Prevenire possibili errori 5. Informazioni generali sulle sc

i (OPTIGUIDE e DIGITALGUIDE)

Immagine 1: movimento del paziente

Immagine 3: i dati ottici delle impronte non corrispondono
alla situazione della mandibola

Immagine 2: artefatti di tipo metallico
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6. Prevenire errori di pianificazione

6. Prevenire errori di pianificazione

Per evitare errori di pianificazione, osservare i seguenti consigli:

Traiettoria di perforazione non adeguata

La figura 1 mostra una traiettoria di perforazione troppo vicina al dente adiacente. Il manicotto e
la fresa finale colliderebbero con il dente adiacente.

Collisione tra manicotti

La figura 2 mostra la collisione dei manicotti di due impianti. La visualizzazione dei manicotti illu-
stra chiaramente il problema. Non é possibile produrre una guida chirurgica.

Rimuevi

n Focalizza impianto

Modifica impiantao...

Modifica pilastro...

E Modifica manicotto...

B3 Annaiie Ctrl+Z

Mostra margine di sicurezza
Mostra percersi punta pilota
Mostra percorso punta finale

Figura 1: Traiettoria di perforazione non adeguata Figura 2: Collisione tra manicotti
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6. Prevenire errori di pianificazione

Collisione del manicotto con il dente adiacente

La figura 3 mostra la collisione di un manicotto con il dente adiacente. Evitare questo scenario e
lasciare una distanza sufficiente tra manicotti e denti adiacenti, altrimenti la guida chirurgica non
calzera nella bocca del paziente.

Collisione del manicotto con la gengiva

La figura 4 mostra la collisione di un manicotto con la gengiva. Se dovesse pianificare di aprire un
lembo prima dell’intervento, questo non sara un problema. Nel caso in cui volesse procedere con
una chirurgia non invasiva, la guida non calzerebbe nella bocca del paziente in modo appropriato.
Evitare un simile scenario, pianificando il manicotto al di sopra della gengiva.

Rimuovi
n Focalizza impianto

Modifica impianto...
Modifica pilastro...

F Modifica manicotto...

B} annuite Ctrl+Z

Mostra margine di sicurezza

Mostra percersi punta pilota

Mostra percorso punta finale
Immagine 3: Collisione manicotto Immagine 4: Collisione manicotto
con dente limitrofo con gengiva
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6. Prevenire errori di pianificazione

Per visualizzare la traiettoria della fresa pilota o della fresa finale, cliccare

con il tasto destro del mouse sull’impianto e cliccare su “mostra percorso
punta pilota/finale”. Per visualizzare i manicotti, selezionare il sistema di
manicotti idoneo nella finestra di dialogo "Impianto".

A Realizzare la pianificazione considerandone la fattibilita tramite la guida

chirurgica.
AVVERTENZA
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7. Impiego della guida chirurgica

7. Impiego della guida chirurgica

Prima di utilizzare la guida chirurgica si consiglia di osservare i seguenti punti:

Per evitare eventuali deformazioni, proteggere la guida chirurgica da raggi solari diretti e da
temperature elevate.

Controllare la guida chirurgica prima dell'intervento. Assicurarsi che la guida chirurgica calzi
in modo stabile e accurato sul modello in gesso, se disponibile, oppure nella bocca del pa-
ziente. Accertarsi che la posizione delle boccole corrisponda a quella pianificata. Qualora si
dovessero riscontrare anomalie durante il controllo, non utilizzare la guida chirurgica.

Pulire e disinfettare la guida chirurgica seguendo le istruzioni riportate nel seguente capitolo:
Procedimento per la pulizia e la disinfezione [» Pagina 67].

Prima di utilizzare la guida chirurgica, verificare 'integrita delle frese e delle boccole. Per evi-
tare che la punta della fresa si pieghi in una delle boccole, utilizzare esclusivamente punte e
boccole perfettamente integre.

Durante ['utilizzo della guida chirurgica, assicurarsi che calzi in modo stabile e accurato nella

bocca del paziente. Altrimenti si potrebbe incorrere in una diminuzione della precisione delle
perforazioni.

La guida chirurgica SICAT & un dispositivo monouso. La preghiamo di non

riutilizzare la guida chirurgica SICAT e di non tentare di sterilizzarla o di ri-
disinfettarla. Il suo riutilizzo pud comportare un rischio di infezione per il
AVVERTENZA paziente e l'operatore. Puo anche influenzare negativamente le prestazio-

ni e le caratteristiche del prodotto.
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7. Impiego della guida chirurgica

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

Accertarsi sempre di avere a disposizione le punte delle frese adatte ai
manicotti.

Azionare la rotazione della fresa solo dopo averla inserita completamente
nel manicotto. Se si dovessero inserire le punte delle frese nei manicotti a
rotazione gia iniziata, le punte potrebbero deformarsi.

Assicurarsi che la guida chirurgica calzi in modo stabile e accurato nella
bocca del paziente.

Pulire e disinfettare la guida chirurgica seguendo le istruzioni riportate
nel presente manuale. Una preparazione errata pud comportare un ri-
schio di infezione per il paziente e ['operatore. Puo anche influenzare ne-
gativamente le prestazioni e le caratteristiche del prodotto.

Per evitare eventuali deformazioni dovute da fonti di calore, proteggere la
guida chirurgica da raggi solari diretti e da temperature elevate.
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>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

Non utilizzare mai una guida chirurgica danneggiata (per es. con defor-
mazioni, incrinature, rotture, crepe, parti perse o staccate). Prima dell’uti-
lizzo, verificare che la guida chirurgica non presenti danni.

L'utilizzo della guida chirurgica oltre il termine della sua durata di vita po-
trebbe causare danni alla salute. Assicurarsi di non continuare a utilizzare
la guida chirurgica al termine della sua durata di vita di 3 mesi dalla fab-
bricazione.

L’utilizzo della guida chirurgica da parte di personale non qualificato po-
trebbe causare danni alla salute del paziente o un trattamento non cor-
retto. La guida chirurgica deve essere utilizzata da personale qualificato.

Eventuali modifiche alla guida chirurgica possono provocare danni alla
salute o un trattamento non corretto. Non apportare alcuna modifica alla
guida chirurgica.

Non utilizzare assolutamente alcun metodo di disinfezione o sterilizzazio-
ne basati sul calore (come ad esempio l'autoclave). La guida chirurgica
potrebbe deformarsi.

NOTA

Durante la perforazione, provvedere a un sufficiente raffreddamento della
fresa.
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7. Impiego della guida chirurgica

Osservare assolutamente le istruzioni per ['uso del sistema chirurgico gui-

NOTA L
dato utilizzato.
A La forza esercitata dalla fresa puo modificare la posizione della guida. La
guida chirurgica deve essere fissata consapevolmente.
AVVERTENZA

>

Per evitare che i manicotti si stacchino, la preghiamo di non esercitare
troppa forza sui manicotti. In particolare in caso di manicotti pianificati
molto vicini ai denti adiacenti, in quanto questi saranno circondati da me-

AVVERTENZA no materiale (resina) come supporto.
A Per evitare che la guida chirurgica si rompi, la preghiamo di non esercita-

re troppa forza sulla guida durante ['utilizzo.

AVVERTENZA
Per il caso improbabile in cui durante l'intervento dovesse accorgersi di

NOTA non poter utilizzare la guida chirurgica, assicurarsi di essere in grado di
eseguire l'intervento in completa sicurezza anche senza guida.
Conservazione

Il prodotto deve essere

conservato in un luogo pulito con condizioni ambientali normali e al riparo

dalla luce diretta del sole.
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7. i della guida chirurgica

Smaltimento

Si prega di smaltire la mascherina ai sensi delle norme sullo smaltimento di materiali infettivi vi-
genti nel proprio paese.

Segnalazioni

Qualora si verificassero gravi episodi associati al prodotto (quali, ad esempio, gravi lesioni), comu-
nicarli al produttore e alle autorita competenti.
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8. Procedii to per la pulizia e la disi

8. Procedimento per la pulizia e la disinfezione

Dispositivi di protezione individuale: guanti, grembiule protettivo idrorepellente, visiera protet-
tiva oppure occhiali di protezione e mascherina

Pulizia e asciugatura manuale

Attrezzatura: detergente delicato (per es. detersivo per stoviglie Denkmit Ultra Sensitve, dm, in-
gredienti: acqua, sodio lauriletere solfato, cocamidopropil betaina, alcol, cloruro di sodio, MEK,
acido citrico, pH: 5.3), spazzolino morbido, pulitrice a ultrasuoni, frequenza 35 kHz

Pulire accuratamente l'intero prodotto sotto I’acqua corrente* (20-25 °C/68-77 °F) utilizzando
uno spazzolino morbido con una goccia di detergente delicato.

Continuare fino a quando non sono pit visibili impurita sul prodotto, o comunque per almeno
1 minuto. Prestare particolare attenzione ad angoli, bordi e lumi.

Inserire completamente il dispositivo medico appena pulito in una pulitrice a ultrasuoni riem-
pita con soluzione detergente (1 cucchiaino (5 ml)/5 litri di acqua corrente*, 20-25 °C/68-77 °F)
per 10 minuti. Assicurarsi che tutte le superfici siano completamente bagnate con la soluzio-
ne detergente.

Sciacquare per almeno 1 minuto sotto 'acqua corrente*. Accertarsi di risciacquare bene le
boccole.

Asciugare il prodotto con aria compressa oppure farlo asciugare completamente all’aria o in
alternativa asciugarlo con un panno monouso pulito e privo di pelucchi.
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8. Procedi o per la pulizia e la disinfezi

Controllo visivo: dopo aver lavato e asciugato il prodotto, verificare che non presenti danni non
ammissibili (per es. crepe, fratture) e smaltire correttamente tutti i prodotti che non superano
questa verifica. Se il prodotto non ¢ visibilmente pulito, rimuovere la sporcizia manualmente e ri-
petere le fasi di pulizia descritte in precedenza.

* Qualita dell’acqua potabile prevista dalle normative nazionali, per es. il regolamento UE sull'ac-
qua potabile (carica batterica totale max. 100 cfu/ml)

Disinfezione manuale di alto livello

Attrezzatura: Soluzione disinfettante di alto livello a base di ortoftalaldeide (per es. ASP CI-
DEX OPA Solution #20391, sostanze attive: ortoftalaldeide allo 0,55%), tanica di disinfettante,
acqua sterile

Immergere completamente il prodotto nella soluzione CIDEX OPA muovendolo delicatamen-
te (in avanti e indietro) fino a riempire tutti i lumi ed eliminare tutte le sacche d’aria, per 10
minuti a 20-25 °C/68-77 °F, allo scopo di uccidere tutti i microrganismi patogeni. Spazzolare il
prodotto per 1 minuto nel disinfettante con uno spazzolino morbido. Prestare particolare at-
tenzione ad angoli, bordi e lumi.

Togliere il prodotto dalla soluzione e sciacquarlo seguendo le istruzioni riportate di seguito.

Procedimento per il risciacquo

Dopo aver estratto il prodotto dalla soluzione CIDEX OPA, risciacquarlo accuratamente immergen-
dolo completamente in un grande volume (almeno 1 l) di acqua deionizzata sterile.

Tenere il prodotto completamente immerso per almeno 1 minuto. Sciacquare manualmente
tutti i lumi facendo movimenti delicati (in avanti e indietro) per almeno 15 secondi nell’acqua
del risciacquo.
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8. Procedii to per la pulizia e la disi

Estrarre il prodotto e smaltire ’lacqua di risciacquo. Per ogni risciacquo utilizzare sempre del-
la nuova acqua deionizzata sterile. Non riutilizzare I'acqua per il risciacquo o per altre finalita.

Ripetere il processo altre due (2) volte, quindi in totale tre (3) volte, con grandi quantita di ac-
qua pulita, sterile e deionizzata per rimuovere i residui di CIDEX OPA.

| residui possono causare gravi conseguenze. Maggiori informazioni sono disponibili nelle istruzio-
ni per 'uso di CIDEX OPA.

Asciugatura dopo la disinfezione

Asciugare il prodotto con aria compressa oppure lasciarlo asciugare completamente all’aria o
in alternativa asciugarlo con un panno monouso pulito e privo di pelucchi.

Le istruzioni sopra riportate sono state validate in un laboratorio accreditato per 'utilizzo del de-
tergente "Denkmit Spililmittel Ultra Sensitve" e del disinfettante "CIDEX OPA".
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9. Ordinare una guida chirurgica

9. Ordinare una guida chirurgica

Aseconda del procedimento scelto per la guida chirurgica, 'ordine verra inoltrato a SICAT in modi
differenti.

Nelle pagine seguenti abbiamo raccolto tutte le principali informazioni su come inviare ordini per
guide chirurgiche:

SICAT CLASSICGUIDE
SICAT OPTIGUIDE (variante 1), con un’impronta ottica registrata
SICAT OPTIGUIDE (variante 2), senza un’impronta ottica registrata

SICAT DIGITALGUIDE, esclusivamente con un’impronta ottica registrata

Quando si sceglie un impianto appartenente a un sistema di chirurgia gui-
data, ad esempio CAMLOG® Guide di CAMLOG, Navigator® di Biomet 3i™,

NOTA . L. . . . . .
ecc., si devono assolutamente utilizzare i kit per la chirurgia guidata messi
a disposizione dal corrispondente produttore degli impianti.
La preghiamo di consultare scrupolosamente le istruzioni per ['uso del
NOTA programma di pianificazione utilizzato (GALILEOS Implant, SICAT

Implant) contenenti ulteriori consigli utili per la pianificazione degli im-
pianti.

Ricordare che, con pazienti con un'apertura della cavita orale limitata,
NOTA potrebbe essere difficile o impossibile introdurre la punta della fresa nel
manicotto, in particolare nelle zone posteriori.
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9. Ordinare una guida chirurgica

NOTA

La preghiamo di assicurarsi di inviare dati riferiti ai pazienti in forma ano-
nima.
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9. Ordinare una guida chirurgica

Per inoltrare gli ordini, utilizzare ’applicazione per la procedura guidata.

Per ordinare guide chirurgiche si deve utilizzare esclusivamente 'apposita applicazione presente
nel software.

1. Cliccare su Chirurgia e in seguito sull'icona per iniziare il processo per l'ordinazione guidata.
2. Selezionare il tipo di guida chirurgica che si desidera ordinare.

3. Seguire le istruzioni sino ad ordine completato.

Quale tipo di guida chirurgica si desidera orinare/usare?

Ordina prosso SICAT:

Componenti/dati richiesti:

Modlo radiografico
Modello In gesso

Impronta oftica registata

Modello in gesso

Impronta oftica registata

Immagine 1 Immagine 2
Assicurarsi di utilizzare esclusivamente radiografie in 3D attuali come ba-
A se per la pianificazione degli impianti. Altrimenti la situazione dentale,

della gengiva e dell’osso nella pianificazione potrebbero deviare significa-

AVVERTENZA tivamente dalla situazione del paziente nella realta.

GUIDE CHIRURGICHE SICAT Pagina 73



9. Ordinare una guida chirurgica 9.1. Ordinare una guida chirurgica CLASSICGUIDE

9.1. Ordinare una guida chirurgica CLASSICGUIDE

A Deve inviare a SICAT assolutamente la dima radiologica che il paziente ha
indossato durante la scansione in 3D.
AVVERTENZA
A Dopo la radiografia in 3D, non € pit possibile modificare la dima radiolo-
gica.
AVVERTENZA

SICAT realizza la guida chirurgica CLASSICGUIDE su misura per il vostro paziente. La preghiamo di
spedire le seguenti componenti a:

1
2.
3

4.

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

| dati della pianificazione in 3D su CD
Formulario per il pagamento firmato
Dima radiologica
Modello in gesso

| dati della pianificazione in 3D su CD, generati attraverso I'applicazione per l'ordinazione guidata
del suo software di pianificazione SICAT (GALILEOS Implant, SICAT Implant). Il formulario per il pa-
gamento firmato & necessario solo nel caso non dovesse avere inoltrato un’autorizzazione per
’addebito sulla Sua carta di credito. La dima radiologica & necessaria per la realizzazione di una
guida CLASSICGUIDE (disinfettata e asciutta in una bustina in polietilene con un pacchettino di
gel disilicio)
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9.1. Ordinare una guida chirurgica CLASSICGUIDE 9. Ordinare una guida chirurgica

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

Contrassegnare il CD, il modello in gesso e la dima radiologica (quest’ulti-
ma solo per CLASSICGUIDE) scrivendo U'ID del paziente indicato sull’ordi-
ne della guida chirurgica.

Accertarsi che il pacchetto per la spedizione sia imbottito in modo suffi-
ciente, per evitare la rottura del modello in gesso o della dima radiologi-
ca.

Deve inviare a SICAT assolutamente la dima radiologica che il paziente ha

indossato durante la scansione in 3D.

Inviare a SICAT esclusivamente dime radiologiche disinfettate.

Spedire la dima radiologica esclusivamente nelle bustina in polietilene
annessa.

Includere nel pacchetto un pacchettino di gel in silicio.
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9.2. Ordinare una guida chirurgica OPTIGUIDE (variante 1)

con impronta ottica registrata

SICAT realizza la guida chirurgica OPTIGUIDE su misura per il vostro paziente. Utilizzare esclusiva-
mente ['apposita applicazione per l'ordinazione nel software (SICAT Implant, GALILEOS Implant).

Attraverso 'applicazione per Uordinazione guidata si puo inoltrare 'ordine a SICAT online.

In alternativa si puo inoltrare ['ordine a SICAT anche su CD. In questo caso, contrassegnare il
CD scrivendo I'ID del paziente indicato sull’ordinazione della guida chirurgica e inviarlo a:

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

Qualora non fosse stata impartita alcuna autorizzazione per ’addebito sulla carta di credito,
inviare separatamente via fax il modulo d'ordine firmato a SICAT o allegarlo al pacchetto.
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9.3. Ordinare una guida chirurgica OPTIGUIDE (variante 2) 9. Ordinare una guida chirurgica

9.3. Ordinare una guida chirurgica OPTIGUIDE (variante 2)
senza impronta ottica registrata

SICAT realizza la guida chirurgica OPTIGUIDE su misura per il vostro paziente. La preghiamo di
spedire le seguenti componenti:

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

1. Idati della pianificazione in 3D su CD, generati tramite 'applicazione per 'ordinazione gui-
data del suo software di pianificazione SICAT (GALILEOS Implant, SICAT Implant).

2. Formulario per il pagamento firmato, in caso non avesse gia fornito un’autorizzazione per
’addebito sulla carta di credito.

3. Modelloin gesso

Contrassegnare il CD, il modello in gesso e la dima radiologica (quest’ulti-
ma solo per CLASSICGUIDE) scrivendo U'ID del paziente indicato sull’ordi-
AVVERTENZA ne della guida chirurgica.
A Accertarsi che il pacchetto per la spedizione sia imbottito in modo suffi-

ciente, per evitare la rottura del modello in gesso.
AVVERTENZA
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9.4. Ordinare una guida chirurgica DIGITALGUIDE

Esclusivamente con impronta ottica registrata

SICAT realizza il modello digitale in 3D della guida chirurgica DIGITALGUIDE su misura per il vostro
paziente. La guida chirurgica puo essere stampata direttamente nel proprio studio, se si dovesse
essere in possesso di una stampante 3D o da un laboratorio di propria scelta. La preghiamo di usa-
re esclusivamente 'applicazione per 'ordinazione guidata di GALILEOS Implant a partire dalla ver-
sione 1.9.2.

Attraverso 'applicazione per I'ordinazione guidata si puo inoltrare ['ordine a SICAT online.

Qualora non fosse stata impartita alcuna autorizzazione per ’addebito sulla carta di credito,
inviare separatamente via fax il modulo per il pagamento firmato a SICAT.
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10. Documentazione SICAT

10. Documentazione SICAT

Insieme alla guida chirurgica realizzata su misura (CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE), o al design della
guida chirurgica (DIGITALGUIDE), SICAT fornisce la seguente documentazione:

Rapporto della guida chirurgica

Parte essenziale del rapporto sono le informazioni riguardo alle profondita specifiche di ogniim-
pianto. Il rapporto illustra le distanze tra bordo superiore e inferiore del manicotto e I'estremita
apicale dell’impianto. Durante l'intervento pud confrontare le distanze con le unita di misura delle
frese.
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1 Distanzatra bordo inferiore del manicotto ed estremita apicale dell’impianto

2 Distanza tra bordo superiore del manicotto ed estremita apicale dell'impianto

3 Dettagli dell'impianto scelto

NOTA

Nel rapporto della guida chirurgica saranno indicati anche gli accordi par-
ticolari concordati con il servizio di assistenza tecnica SICAT.
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Protocollo chirurgico

Se si dovesse utilizzare un sistema di manicotti di un produttore di impianti che richiede un proto-
collo chirurgico, SICAT generera un protocollo idoneo che inviera insieme alla guida chirurgica.

Certificato di precisione

Il certificato di precisione indica le deviazioni delle posizioni effettive dei manicotti rispetto alla
pianificazione digitale. Per le CLASSICGUIDE e le OPTIGUIDE, SICAT garantisce una deviazione
non superiore a 0,5 mm sull’estremita apicale dell’impianto.
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11. Legenda dei simboli

A Attenzione! Rispettare i documenti di accompagnamento.

“ Fabbricante
& Data di fabbricazione
Dispositivo medico

® Non riutilizzare

Sl
7.{t Tenere al riparo dal calore/ dalla luce del sole

g Data di scadenza

LOT | Numero di lotto
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u Fabbricante Assistenza

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

www.sicat.com

Ulteriore marcatura per la piastra an-
ti-morso:

ID DOCUMENTI: DD30IFU006

NUMERO DI MATERIALE: 10370IT
NUMERO DI MODIFICA: 500209

SICAT

VERSIONE: 2023-12-12
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