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1. SICAT borrmallar

1. SICAT borrmallar

Avsett andamal

SICAT-borrmall ar en individuell borrmall som ar individuellt anpassad till patienten for att stodja
en implantatbehandling. Den utgdr ett hjalpmedel vid placeringen av redan planerade implantat i
patientens kadke. Den ska ge en exakt vagledning for instrument.

Indikationer

SICAT-borrmall stoder rehabilitering med hjalp avimplantat.

Kontraindikationer

Allergier eller dverkanslighet mot kemiska bestandsdelar i de material som anvands
(polymetylmetakrylat "PMMA”, titan) eller material som tandlakaren anvander for tillverkningen
av en réntgenmall eller under ingreppet (t.ex. rostfritt stal).

SICAT borrmallar
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1. SICAT borrmallar

Klinisk anvandning

Med hjalp av SICAT-borrmall maximeras exaktheten vid genomférandet av en implantatplanering
i patienten kdke och darigenom minimeras kirurgiska risker och risker forknippade med proteser.

Patientmalgrupp
Det finns inga uteslutningskriterier for patientmalgruppen.

SICAT-borrmall anvands emellertid inom ramen for ett komplett behandlingsflode for vilket olika
medicintekniska produkter maste anvéndas. Nar det galler dessa produkter ska indikationerna,
inbegripet patientmalgruppen, beaktas i dverensstammelse med tillverkarens motsvarande
bruksanvisning,.
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1. SICAT borrmallar

Avsedda anvandare

Avsedda anvandare ar kvalificerade specialister inom tandvarden, exempelvis tandldkare.

Viktig hdnvisning

Produkten &dr en engangsprodukt.

A

VARNING

A

VARNING

En SICAT-borrmall &r en engdngsprodukt. Ateranvand inte SICAT-
borrmallen och forsok inte att sterilisera den eller desinificera den igen.
En ateranvandning kan medféra en infektionsrisk for patienten och
anvandaren. Vidare kan produktens prestanda och egenskaper paverkas
negativt.

En SICAT-bitplatta &r en engdngsprodukt. Ateranvand inte SICAT-bitplatta
och forsok inte att sterilisera den eller desinificera den igen. En
ateranvéndning kan medfora en infektionsrisk for patienten och
anvandaren. Vidare kan produktens prestanda och egenskaper paverkas
negativt.

SICAT BORRMALLAR
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1. SICAT borrmallar 1.1. Olika typer av SICAT-borrmallar

1.1. Olika typer av SICAT-borrmallar

SICAT-borrmallar finns i tre olika typer: CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE och DIGITALGUIDE.

SICAT CLASSICGUIDE SICAT OPTIGUIDE

CLASSICGUIDE tillverkas i SICAT-laboratoriet med beaktande av implantatplaneringen genom
anpassning av en rontgenmall. CLASSICGUIDE-borrmallar kan erhallas tand- eller
mjukvadvnadsstédda och kan fixeras med hjalp av ankarstift, fixeringsskruvar eller mikroimplantat.

OPTIGUIDE SICAT-labbet tillverkar borrmallar baserat pa optiska avtryck och 3D-

rontgenupptagningar. Anvandningen av rontgenmallar behovs inte med OPTIGUIDE. OPTIGUIDE
Borrmallar kan erhallas tand- eller slemhinnestédda.
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1.1. Olika typer av SICAT-borrmallar 1. SICAT borrmallar

SICAT DIGITALGUIDE

DIGITALGUIDE Borrmallar utvecklar SICAT-labbet baserat pa optiska avtryck och 3D-
rontgenupptagningar. Darigenom skapas en digital borrmallmodell. Modellen kan tillverkas med
egen 3D-skrivare elleri ett laboratorium som du valjer sjalv. Anvandningen av rontgenmallar
behdvs inte med DIGITALGUIDE. DIGITALGUIDE Borrmallar kan erhallas tandstodda.

Om du sjalv bestaller tillverkningen av borrmallen, se till att ditt
laboratorium har motsvarande borrhylsor.
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1. SICAT borrmallar 1.1. Olika typer av SICAT-borrmallar

Som hylssystem for CLASSICGUIDE och OPTIGUIDE finns pilothylsor, ett generiskt hylsa-i- hylsa-
system samt primara hylsor for guidade kirurgiska system. Dessa guidade kirurgiska system
erbjuder i regel ett komplett forfarande fran den férsta borrningen till implantatinsattningen.

Bland annat stéder SICAT guidade system fran foljande tillverkare:
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. Olika typer av SICAT-borrmallar 1. SICAT borrmallar

MEISINGER

Neoss

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

Pa SICAT:s webbplats www.sicat.com hittar du de aktuella guidade system som stéds.

Observera att anvandningen av OPTIGUIDE och DIGITALGUIDE under
vissa omstandigheter dr begransad och att SICAT i vissa fall

OBSERVERA rekommenderar att CLASSICGUIDE anvands. For mer information, se
foljande kapitel: Beslutsunderlag: CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE eller
DIGITALGUIDE? [» Sida 14].
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1. SICAT borrmallar 1.2. Definitioner

1.2, Definitioner

1. Bitplatta med referensmarkorer (CLASSICGUIDE)

Bitplattan utgor bas for rontgenmallen och &r férsedd med referensmarkorer (kulmarkarer) (se
markering). Anvand uteslutande kit med bitplattor fran SICAT. De kit med bitplattor som SICAT
tillhandahaller bestar av en bitplatta for tillverkningen av rontgenmallen, en CD-rom for att spara
implantatplaneringsdata och ett vadderat paket for frakt.

2. Rontgenmall (CLASSICGUIDE)

Patienten bar rontgenmallen under upptagningen. Det rontgentata protesforslag som eventuellt
arinarbetat i réntgenmallen (se markering) ar synligt i rontgenbilden och ger den som behandlar
vagledning vid implantatplaneringen. Senare tillverkar SICAT en exakt borrmall fran
rontgenmallen.

Bild 1: Bitplatta med referensmarkérer Bild 2: Rontgenmall
(CLASSICGUIDE) (CLASSICGUIDE)
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1.2. Definitioner 1. SICAT borrmallar

3. Borrmall

En borrmall (CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE) eller en borrmall som baseras pa en borrmallsmodell
fran DIGITALGUIDE &r en skraddarsydd produkt for din patient. Nar borrmallen har placerats pa
patientens kake guidar denna med hjélp av hylsor tréffsakert kirurgiska instrument och i
forekommande fall implantat till den innan planerade positionen.

4, Optiska avtryck

Optiska avtryck erhalls genom upptagning av en gipsmodell med en 3D-skanner eller genom
upptagning av kdaken med en intraoralkamera.

Bild 3: Borrmall Bild 4: Optiska avtryck
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1. SICAT borrmallar

1.3. Beslutsunderlag: CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE eller DIGITALGUIDE?

1.3. Beslutsunderlag: CLASSICGUIDE, OPTIGUIDE eller DIGITALGUIDE?
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2. SICAT CLASSICGUIDE

2. SICAT CLASSICGUIDE

Borrmallen frdn CLASSICGUIDE baseras pa en rontgenmall som &r skraddarsydd for patienten,
vilken beroende pa indikation kan forberedas pa tre olika satt:

Konventionell rontgenmall som baseras pa dragpressningsteknik - for delvis tandlos kake dar
flera tdnder fattas, om ett protesforslag med bariumsulfat 6nskas.

Direkt rontgenmall som baseras pa en bitregistrering - nar en till tva tander saknas, om ett
protesforslag skapas med CEREC eller nagot protesforslag inte ar nodvandigt.

Rontgenmallar for tandlos kake baserade pa en kopierad protes.

SICAT tillverkar CLASSICGUIDE-borrmallar direkt fran rontgenmallen. For att borrmallen ska vara
av god kvalitet krdvs det darfor en darfor att rontgenmallen har hog kvalitet.

Information om ovannamnda teman finns under Konventionell réntgenmall [» Sida 19], Direkt
rontgenmall [» Sida 24] och Réntgenmall for tandlés kéke [» Sida 28].

bruksanvisning. En felaktig forberedelse kan medfora en infektionsrisk for

f Rengor och desinficera bitplatta enligt anvisningarna i denna
patienten och anvéandaren. Vidare kan produktens prestanda och

VARNING egenskaper paverkas negativt.

A Skydda bitplattan mot direkt solljus och hoga temperaturer for att
undvika att den deformeras genom varme.

VARNING
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2. SICAT CLASSICGUIDE
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VARNING

Anvand aldrig en skadad bitplatta (t.ex. deformationer, sprickor, brott,
sprickor, férlorade eller [6sa delar). Kontrollera bitplattan fore
operationen avseende skador.

Anvandning av bitplattan efter att dess livslangd har 6pt ut kan leda till
halsoskador. Se till att bitplattan inte anvands igen efter att livsldngden
har l6pt ut.

Om bitplattan anvands av okvalificerad personal kan detta leda till
felaktiga diagnoser och felaktig behandling. Bitplattan maste anvands av
kvalificerad personal.

Kontrollera att det fortfarande finns atta rontgentata markorer pa
bitplattan efter rengoring eller desinfektion. Om inte, anvand en ny
bitplatta.

Anvandning av felaktiga material vid tillverkningen av réntgenmallen kan
leda till halsorisker for patienten. Vidare kan produktens prestanda och
egenskaper paverkas negativt. Anvand endast material som
rekommenderas av SICAT vid tillverkningen. En lista finns har i
bruksanvisningen.

Sida 16
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2. SICAT CLASSICGUIDE

Bitplattan far endast foréandras pa avsedda stéllen. Undvik vassa kanter
och skador som deformationer, sprickor eller brott vid modifiering av
VARNING bitplattan.
A Anvand inte varmebaserade metoder for desinfektion eller sterilisering

(t.ex. autoklavar). Bitplattan kan deformeras.
VARNING

SICAT BORRMALLAR Sida 17



2. SICAT CLASSICGUIDE 2.1. Arbetsflode for SICAT CLASSICGUIDE

2.1. Arbetsflode for SICAT CLASSICGUIDE

INDIKATION

TILLVERKNING AV RONTGENMALL

DVT-UPPTAGNING/CT-UPPTAGNING

IMPLANTATPLANERING

TILLVERKNING AV BORRMALLEN HOS SICAT

Sida 18 SICAT BORRMALLAR



2.2. K ionell rontg I 2. SICAT CLASSICGUIDE

2.2. Konventionell rontgenmall

For tillverkningen av en rontgenmall med ett protetikforslag som inte sldpper igenom
rontgenstralning kravs det att det tandtekniska laboratoriet har tillgang till foljande
komponenter:

Gipsmodell (gips av typ 4) fran patientens kake
Bitplatta med kulmarkoérer (kan erhallas fran www.sicat.com)

Fullt elastisk, transparent folie for djupdragfolie* som faster pa PMMA (tjocklek min. 1,5 mm
till max. 2,0 mm)

Apparat for dragpressning
Kallhdrdande plast (PMMA)*

Rontgenopaker plast®

*En lista 6ver de material som godkants av SICAT finns i foljande kapitel: Anvdnda material [» Sida
25]

A Anvand endast aktuella avtryck eller gipsmodeller. Om den anatomiska
situationen andras kommer borrmallen inte att sitta bra.
VARNING
Anvand endast folie for dragpressning som kan [6sas med PMMA. Efter
OBSERVERA dragpressningen maste mellanfolierna tas bort. Endast pa detta satt

garanteras en hallbar forbindelse mellan bitplattan, den dragpressade
skenan och protesforslaget.
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.2. Konventionell rontgenmall

A Anvand uteslutande folie for dragpressning med en tjocklek pa mellan 1,5

mm och 2,0 mm.
VARNING

Tillverkningen av konventionella rontgenmallar samt rontgenmallar for
OBSERVERA tand|6s kake kraver tandteknisk erfarenhet och bor i forsta hand
genomforas av en tandtekniker.
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2.3. Tillverkning av k ionell rontg ] 2. SICAT CLASSICGUIDE

2.3. Tillverkning av konventionell rontgenmallar

For att rontgenmallen och borrmallen ska far god passform &r det
OBSERVERA avgorande att avtrycket och gipsmodellen ar av god kvalitet samt ar
aktuella. Detta ar utslaggivande for en exakt implantation.

A Rontgenmallen far inte langre dndras efter 3D-rontgenupptagningen.
VARNING

1. Tillverka en gipsmodell av extrahard hardgips (typ 4) och ovanpa en wax-up. Gipsmodellen
farinte vara hogre an 4 cm, eftersom det annars inte ryms i fraktpaketet.

2. Tillverka en djupdragskena (tjocklek min. 1,5 mm till max. 2,0 mm) pa gipsmodellen med
wax-up och ta darefter bort wax-up fran djupdragskenan.

3. Blockera underskéarningar. Isolera gipset mot plast.

Avbildning till punkt 1 Avbildning till punkt 2 Avbildning till punkt 3
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.3. Tillverkning av k ionell rontg

4. For in rontgentat plast i djupdragskenan dar wax-up tidigare var.
5. Det protetikforslag som tillverkats pa detta satt maste smita at jamt mot slemhinnan.

6. For sma kakar kan bitplattan kortas i de gronmarkerade omradena. Det
far inte behandlas eller tackas med plast.

Avbildning till punkt 4 Avbildning till punkt 5 Avbildning till punkt 6
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2.3. Tillverkning av k ionell rontg ] 2. SICAT CLASSICGUIDE

7. Rengdr och desinficera bitplattan enligt anvisningarna i foljande kapitel: Forfarande for
rengdring och desinficering [» Sida 67]

8. Blanda klar kallhdrdande plast (utan bariumsulfat) till det far en trogflytande konsistens.
Pensla pa flytande kallhdrdande plast pa djupdragskenans ovansida samt pa bitplattan
(sidan utan kulmarkorer) for att [6sa upp ytorna. Applicera plasten pa bitplattan (sidan utan
kulmarkorer). Se till att anvanda tillrackligt med plast, eftersom plasten bade ska forbinda
bitplattan och djupdragskenan och stabilisera réntgenmallen.

9. Positionera djupdragskenan det framre omradet pa bitplattan, pa sidan utan kulmarkérer.

10.Tryck djupdragskenan som sitter pa gipsmodellen mot bitplattan tills plasten har hdrdnat.
Kontrollera att rontgenmallen sékert och entydigt sitter fast pa gipsmodellen.

Avbildning till punkt 7 Avbildning till punkt 8 Avbildning till punkt 9
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.4. Direkt ro

2.4, Direkt rontgenmall

Direkta rontgenmallar ska endast anvandas for luckor som bestar av maximalt tva téander, for
vilka det inte kravs nagon visualisering av ett protesforslag i 3D-rontgenupptagning eller med
hjalp av ett virtuellt protetikforslag (t.ex. CEREC AC fran Dentsply Sirona).

Anvandningen av bettregistrering gor det mojligt att snabbt tillverka en rontgenmall direkt i
patientmunnen. Darmed bortfaller behovet av att tillverka en rontgenmall baserad pa en
gipsmodell med hjalp av djupdragningsteknik.

Anvand bara godkdnda material fran SICAT for bettregistrering. En komplett sammanstéllning
over alla godkdnda material finns i féljande kapitel: Anvdnda material [» Sida 25]

Rontgenmallen utgdr bas for den senare CLASSICGUIDE-borrmallen. Darfor ar dven i detta fall
avgorande att den sitter sdkert och entydigt pa patienten kéke.

Skicka av kvalitetssakringsskal en motsvarande gipsmodell for varje

OBSERVERA i .
rontgenmall till SICAT.
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2.5. Anvinda material 2. SICAT CLASSICGUIDE

2.5. Anvanda material

Foljande material ar godkanda fran SICAT:

Material Namn Tillverkare Internet
Bettregistrering Metallbett r-dental https://r-dental.com/
Kallhdrdande plast 2-komponentmaterial ivoclar https://www.ivoclar.com
ProBase Cold
Monomer

ProBase Cold

Polymer
Rontgenopaker plast ~ 2-komponentmaterial Anaxdent https://www.anaxdent.com/

Acryline X-Ray
pulver (25 %
BaS04) eller
Acryline X-Ray
pulver DVT (10 %
BaS04)

Acrylin vatska

Djupdragfolie 1,5 mm - Erkodur Erkodent https://www.erkodent.de/
2 mm
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.6. Tillverkning av direkta rontgenmallar

2.6. Tillverkning av direkta rontgenmallar

A Kontrollera att rontgenmallen sitter sdkert och entydigt i patientens mun.

Om detta inte ar fallet, upprepa processen.
VARNING

Applicera endast ett lager av materialet for betttregistrering. Syftet med
OBSERVERA detta material 4r endast att aterge tandpositionerna och inte att
stabilisera borrmallen.

Applicera endast materialet for bettregistrering pa sidan utan

OBSERVERA
kulmarkorer.
A Rontgenmallen far inte langre dndras efter 3D-réntgenupptagningen.
VARNING
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2.6. Tillverkning av direkta ro 1l 2. SICAT CLASSICGUIDE

1. Borra fyra hal (@ 4 mm) pa de fordefinierade positionerna i SICAT-bitplattan.

2. Rengdr och desinficera bitplattan enligt anvisningarna i foljande kapitel: Forfarande for
rengdring och desinficering [» Sida 67]

3. Applicera materialet for bettregistrering pa hela bitplattans inneryta (sidan utan
kulmarkorer). Borrhalen ser till att materialet halls kvar pa bitplattan.

4, Placera bitplattan i patientens mun.

Avbildning till punkt 1 Avbildning till punkt 2 Avbildning till punkt 3
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.7. RO ll for tandlos kike

2.7. Rontgenmall for tandlos kake

For att tillverka en rontgenmall for en tandlos kdke behdvs en helprotes som ungefar motsvarar
det 6nskade slutresultatet i estetiskt hanseende samt nar det galler bett och tal.

Till grund for rontgenmallen ligger en kopia av helprotesen som tillverkas av plast av olika slag
som slapper igenom olika mycket rontgenstralning for att visualisera tander och tandkottsytan pa
motsvarande satt vid 3D-rontgenupptagningen.

Om det inte finns ndgon tillganglig protes som motsvarar slutresultatet maste forst en vaxmodell
tillverkas.

Ursprunglig situation Réntgenmall 3D-réntgenupptagning

Tillverkningen av konventionella rontgenmallar samt rontgenmallar for
OBSERVERA tandl6s kéke kraver tandteknisk erfarenhet och bor i forsta hand
genomfdras av en tandtekniker.
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2.8. Tillverkning av réntg Il for tandlos kike 2. SICAT CLASSICGUIDE

2.8. Tillverkning av rontgenmall for tandlos kdke

Det ar mycket viktigt att helprotesen har en bra passform, eftersom den

OBSERVERA .. N
dubblerade helprotesen utgor basen for rontgenmallen.
A Rontgenmallen far inte langre dndras efter 3D-rontgenupptagningen.
VARNING
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2.8. Tillverkning av ro Il for tandlos kike

2. SICAT CLASSICGUIDE

1. Kontrollera hur totalprotesen sitter i patientmunnen. Om protesen inte sluter tatt mot
slemhinnorna maste protesen fyllas ut med underlagsmaterial i patientens mun. For att fylla
ut protesen, anvand protesen som avtryckssked och tillverka ett avtryck av
slemhinnesituationen (som vid en utfyllnad). Anvdnd underlagsmaterial av silikon.

2. Tillverka vid behov en gipsmodell med hjdlpa av den utfyllda totalprotesen som visar den
aktuella slemhinnesituationen.

Avbildning till punkt 1 Avbildning till punkt 1 Avbildning till punkt 2
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2.8. Tillverkning av réntg Il for tandlos kike 2. SICAT CLASSICGUIDE

3. Avlagsna overflodigt material fran gipsmodellen.

4. Anvand en kopieringsform for att kopiera totalprotesen med modell. Om ingen
kopieringsform ar tillganglig kan du alternativt dven anvanda silikon-avtrycksmaterial
(matrismaterial) for att forma protessituationen.

5. For att senare kunna visualisera tdnderna vid 3D-réntgenupptagningen, fyll den del av
kopieringsformen som aterger tdnderna med rontgentat plast (motsvarande en
bariumsulfatandel pa cirka 25 %).

Avbildning till punkt 3 Avbildning till punkt 4 Avbildning till punkt 5
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.8. Tillverkning av ro Il for tandlos kike

6. Placera den gipsmodell som visar slemhinnesituationen i kopieringsformen pa den
fortfarande mjuka rontgentata plasten fran tandlinjen. Plast-mixen maste vidréra modellens
yta sa att tandlinjens intryck formar sig efter slemhinnesituationen.

7. Lat tandlinjen av rontgentat plast stelna.

8. Minska sedan det uttagna bariumsulfatblocket sa att du erhaller en separat tandlinje.
Separera tdnderna sa att dessa visas enskilt i 3D-réntgenupptagningen och ar tydligt synliga.

9. Placera den separerade tandlinjen i kopieringsformen.

Avbildning till punkt 6 Avbildning till punkt 8 Avbildning till punkt 9
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2.8. Tillverkning av réntg Il for tandlos kike 2. SICAT CLASSICGUIDE

10.Placera gipsmodellen som visar slemhinnesituationen i kopieringsformen jamt pa tandlinjen.

11.Halli réntgentat plast med en bariumsulfatandel pd 10 % i ett av hédlen pa kopieringsformen.
Genom att en blandning med 10 % bariumsulfat anvands kan man senare tydligt skilja
slemhinnor och tander fran varandra i 3D-rontgenupptagningen.

12.Efter stelningen erhaller du en kopia pa protesen av olika slags plast som slapperigenom
olika mycket rontgenstralning.

13.Rengor och desinficera bitplattan enligt anvisningarna i féljande kapitel: Férfarande for
rengdring och desinficering [» Sida 67]

14.Blanda kallhdrdande plast (utan bariumsulfat) tills den far en trogflytande konsistens. For att
l6sa upp ytorna, pensla pa flytande kallhdrdande plast pa bitplattans undersida (sidan utan
kulmarkorer). Applicera plasten pa bitplattan. Se till att anvénda tillrackligt med plast,
eftersom plasten bade ska férbinda bitplattan och kopian av totalprotesen och stabilisera
rontgenmallen.

Avbildning till punkterna 10 och 11 Avbildning till punkt 12 Avbildning till punkt 13
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.8. Tillverkning av ro Il for tandlos kike

15.Placera den kopierade totalprotesen av plast-bariumsulfat-blandningen pa bitplattan. Tryck
den kopierade totalprotesen mot bitplattan tills plasten har hardnat. Kontrollera att
rontgenmallen sitter sékert och entydigt pa gipsmodellen.

Avbildning till punkt 14 Avbildning till punkt 14 Bitplatta

Det far inte tackas med plast eller tas bort.

For sma kakar kan bitplattan kortas i de gronmarkerade omradena.

A Rontgenmallen far inte langre dndras efter 3D-rontgenupptagningen.
VARNING
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2.9. 3D-réntgen (DVT eller CT) 2. SICAT CLASSICGUIDE

2.9. 3D-rontgen (DVT eller CT)

Allminna rad fér anvindningen av réntgenmallar (CLASSICGUIDE)
For optimala upptagningsresultat, beakta dessa allmanna hanvisningar:
Kontrollera att rontgenmallen sitter sakert och stabilt.

Se till att bitplattan, skenan och eventuella protesforslag ar fast forbundna med varandra
aven vid mekanisk pafrestning. Plasten maste ha stelnat helt.

Rontga patienten med rontgenmallen.

Rontga varje kdke enskilt.

Justera ocklusionsplanet parallellt till lagret.

Spérra upp bettet nagot, exempelvis med bomullspads.

Ta bort [6sa metalldelar fran motstaende kéke, exempelvis proteser.

Se till att tdnderna i motstaende kake inte beror kulmarkorerna i rontgenmallen.

A Plasten maste ha stelnat innan 3D-rontgenupptagningen paborjas.
VARNING
A Se till att réntgenmallen inte har nagra sprickor och sitter sdkert och

entydigt pa kaken.
VARNING
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2. SICAT CLASSICGUIDE

2.9. 3D-réntgen (DVT eller CT)

A

VARNING

A

VARNING

Ga igenom med patienten hur rontgenmallen ska sitta for att det ska vara
korrekt om externa tredje parter ska gora 3D-rontgenupptagningar utan
attdu dr narvarande.

Uppmarksamma patienten pa att rontgenmallen inte far ha nagra
sprickor och maste sitta sdkert och entydigt pa kdken och att denne inte
far rora sig under upptagningen.

Justering av ocklusionsplanet parallellt med lagret
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2.10. 3D-réntgen med hjdlp av en Dentsply Sirona-DVT 2. SICAT CLASSICGUIDE

2.10. 3D-rontgen med hjalp av en Dentsply Sirona-DVT

1. Férbered 3D-réntgenupptagningarna genom att valja den motsvarande kulbetthallaren
(6ver- eller underkake).

2. Satt pa patienten rontgenmallen. Kontrollera att rontgenmallen sitter sakert och entydigt.

3. Stang den vridbara armen och anpassa enhetens hojd tills hértanderna och kulan i
kulbetthallaren ar pa samma hojd.

4. For forsiktigt in kulbetthallaren i patientens mun. Patienten ska bita latt i kulbetthallaren.
Rontgenmallen ska vara horisontalt positionerad.

5. Utlos 3D-rontgenupptagningen med din DVT.

Avbildning till punkt 4 Avbildning till punkt 4
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.11. Upp ingsparametrar for CT-apparater och DVT-apparater

2.11. Upptagningsparametrar for CT-apparater och DVT-apparater

For optimala upptagningsresultat se till att 3D-rontgensystemet ar installt med féljande
upptagningsparametrar:

Gantry Tilt=0°
Parallella lager
Lagertjocklek <0,7 mm
DICOM 3-standard

For optimala upptagningsresultat observera bruksanvisningarna till ditt DVT- eller CT-
rontgensystem

A For en SICAT CLASSICGUIDE kravs det att minst fyra referensmarkaorer ar
synliga i 3D-rontgenupptagningen.

VARNING
Uppmarksamma patienten pa att rontgenmallen inte far ha nagra
sprickor och maste sitta sdkert och entydigt pa kdken och att denne inte

VARNING far réra sig under upptagningen.

A Om djupdragskenan lossnar fran bitplattan efter rontgen maste den

fastas pa nytt med rontgengenomslapplig plast, foljt av en ny rontgen.
VARNING
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2.11. Upptagningsparametrar for CT-apparater och DVT-apparater 2. SICAT CLASSICGUIDE

A Endast kvalificerad personal far genomféra 3D-rontgenupptagningen.
VARNING

A 3D-réntgenupptagningen far inte visa nagra betydande artefakter.
VARNING
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2. SICAT CLASSICGUIDE 2.12. Forebygga méjliga felkdllor

2.12. Forebygga maojliga felkallor

1. Felaktig placering av rontgenmallen

| detta exempel syns en springa pa ca 2 mm mellan réntgenmallen och tanden. Om du inte kan
garantera att mallen sitter exakt likadant under upptagningsprocessen som under operationen,
maste du rakna med att borrningarnas exakthet férsamras avsevart.

2. Rorelser fran patienten

Genom oavsiktlig forandring av patientens position under upptagningen uppkommer
rorelseartefakter. Dessa gor det svarare att identifiera kulmarkorer samt viktiga anatomiska
strukturer. Darfor ar det viktigt att informera patienten att denne maste vara stilla under 3D-
rontgenupptagningen. | denna 3D-rontgenupptagning avbildas vissa strukturer dubbelt. SICAT
kan inte tillverka nagon borrmall med hjalp av en sddan 3D-rontgenupptagning. En ny 3D-
rontgenupptagning kravs.

3. Otydliga kulmarkorer

For att kunna tillverka en exakt CLASSICGUIDE-borrmall kravs det att kulmarkdrerna visas tydligt
och felfritt. Om det i ndrheten av kulmarkdéren finns strukturer i den motstaende kdken som starkt
absorberar rontgenstralar (exempelvis kronor av guld eller keramik), kan det vara bra att spérra
upp bettet med bomullsrullar.
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2.12. Forebygga majliga felkdllor 2. SICAT CLASSICGUIDE

Bild 1: Felaktig placering Bild 2: Rérelser frdn patienten

Bild 3: Otydlig kulmarkér

Var noggrann med att uteslutande anvanda aktuella 3D-
A rontgenupptagningar som grund for planeringen. | annat fall kan
situationen skilja sig at betydande mellan planeringen och verkligheten

VARNING nar det galler tander, slemhinnor och ben.
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2. SICAT CLASSICGUIDE

2.12. Forebygga méjliga felkdllor

A

VARNING

A

VARNING

Endast den rontgenmall som patienten har burit under 3D-
rontgenupptagningen far skickas till SICAT.

Rontgenmallen far inte langre dndras efter 3D-rontgenupptagningen.
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3. SICAT OPTIGUIDE

3. SICAT OPTIGUIDE

OPTIGUIDE baseras pa en dverlagring av optiska avtryck fran en kdke med de motsvarande 3D-
rontgenupptagningarna. Tillsammans med implantatplaneringen och det 6nskade valet av hylsor
tillverkar SICAT en exakt borrmall. Med OPTIGUIDE &r det inte nddvandigt att en rontgenmall
tillverkas pa grundval av en bitplatta.

Om du &r osdker pa huruvida det aktuella fallet lampar sig for OPTIGUIDE
och DIGITALGUIDE, gor en upptagning av patienten med réntgenmall och
avgor efter en bedémning av 3D-réntgenupptagningen. Om du ar oséker,
kontakta SICAT Support.

OBSERVERA
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3. SICAT OPTIGUIDE

3.1. Arbetsflode for SICAT OPTIGUIDE

3.1. Arbetsflode for SICAT OPTIGUIDE

INDIKATION

DVT-UPPTAGNING/CT-UPPTAGNING

UPPTAGNING AV OPTISKA AVTRYCK ELLER EN

GIPSMODELL

IMPLANTATPLANERING

TILLVERKNING AV BORRMALLEN HOS SICAT
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3.2. Forberedelse av en SICAT OPTIGUIDE-borrmall 3. SICAT OPTIGUIDE

3.2. Forberedelse av en SICAT OPTIGUIDE-borrmall

En OPTIGUIDE-borrmall kan forberedas pa tva olika satt:

Las in de optiska avtrycken direkt i GALILEOS Implant eller SICAT Implant och 6verlagra de
optiska avtrycken med 3D-rontgenupptagningen. Ndrmare information om 6verlagring av
optiska avtryck med 3D-réntgenupptagningen finns i bruksanvisningen for GALLIELOS
Implant eller SICAT Implant.

Bifoga en exakt gipsmodell vid din bestéllning som SICAT digitaliserar och dverlagrar med 3D-
rontgenupptagningen.

A

VARNING

>

VARNING

A

VARNING

For en OPTIGUIDE eller DIGITALGUIDE, se till att patienten har tillrackligt
manga kvarvarande tander for att garantera ett sdkert stod for
borrmallen. I annat fall ska arbetsflodet fér CLASSICGUIDE f6ljas.

For en OPTIGUIDE eller DIGITALGUIDE, se till att de optiska avtrycken
overensstammer exakt med den aktuella situationen i kdken. Annars ar
det omdijligt att sakerstélla ndgon exakt passform for borrmallen, vilket
kan leda till en avvikelse fran den planerade implantatpositionen.

Se till att registreringen mellan optiska avtryck och 3D-
rontgenupptagning ar korrekt. Om registreringen inte ar exakt leder detta
awvikelser vid genomférandet av implantatplaneringen.

SICAT BORRMALLAR
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3. SICAT OPTIGUIDE 3.2. Forberedelse av en SICAT

OPTIGUIDE-borrmall

Anvénd inte nagra alginatavtryck vid tillverkningen av exakta

OBSERVERA .
gipsmodeller.

Information om tillverkning av 3D-rontgenupptagningar och optiska avtryck finns hér:

Upptagningsinstruktioner (OPTIGUIDE och DIGITALGUIDE) [» Sida 51]
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4. SICAT DIGITALGUIDE

4. SICAT DIGITALGUIDE

DIGITALGUIDE baseras pa en 6verlagring av optiska avtryck fran en kake med de motsvarande 3D-
rontgenupptagningarna. SICAT tillverkar en digital borrmall &t dig tillsammans med
implantatplaneringen och det 6nskade valet av hylsor. Den digitala borrmallen laddar SICAT upp i
ditt omradet pa SICAT Portal. Modellen kan tillverkas med egen 3D-skrivare eller i ett laboratorium
som du véljer sjalv. Om SICAT inte har nagot partnerlaboraturium i ditt land kan du dessutom
valja vid bestallningen att SICAT ska skicka den digitala borrmallsmodellen till laboratoriet. Med
DIGITALGUIDE &r det inte nddvandigt att en rontgenmall tillverkas pa grundval av en bitplatta.

Om du &r osdker pa huruvida det aktuella fallet lampar sig for OPTIGUIDE
och DIGITALGUIDE, gor en upptagning av patienten med réntgenmall och
avgor efter en bedémning av 3D-réntgenupptagningen. Om du ar osaker,
kontakta SICAT Support.

OBSERVERA
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4. SICAT DIGITALGUIDE

4.1. Arbetsflode for SICAT DIGITALGUIDE

4.1. Arbetsflode for SICAT DIGITALGUIDE

DVT-UPPTAGNING/CT-UPPTAGNING

UPPTAGNING AV OPTISKA AVTRYCK

IMPLANTATPLANERING

UTFORMNING AV BORRMALLEN HOS SICAT

TILLVERKNING AV BORRMALLEN LOKALT ELLER I ETT
PARTNERLABORATORIUM
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4.2. Forberedelse av en SICAT DIGITALGUIDE-borrmall 4. SICAT DIGITALGUIDE

4.2, Forberedelse av en SICAT DIGITALGUIDE-borrmall

En DIGITALGUIDE-borrmall kan forberedas pa foljande satt:

Las in de optiska avtrycken direkt i GALILEOS Implant eller SICAT Implant och 6verlagra de
optiska avtrycken med 3D-rontgenupptagningen. Ndrmare information om 6verlagring av
optiska avtryck med 3D-réntgenupptagningen finns i GALILEOS implant-bruksanvisning eller
SICAT implant-bruksanvisning.

A

VARNING

>

VARNING

A

VARNING

For en OPTIGUIDE eller DIGITALGUIDE, se till att patienten har tillrackligt
manga kvarvarande tander for att garantera ett sdkert stod for
borrmallen. | annat fall ska arbetsflodet for CLASSICGUIDE féljas.

For en OPTIGUIDE eller DIGITALGUIDE, se till att de optiska avtrycken
overensstammer exakt med den aktuella situationen i kdken. Annars ar
det omdijligt att sakerstélla ndgon exakt passform for borrmallen, vilket
kan leda till en avvikelse fran den planerade implantatpositionen.

Se till att registreringen mellan optiska avtryck och 3D-
rontgenupptagning ar korrekt. Om registreringen inte ar exakt leder detta
awvikelser vid genomférandet av implantatplaneringen.

Om du inte later tillverka borrmallen i ett SICAT-partnerlaboratorium, kontrollera att du eller
laboratoriet har de 6nskade hylsorna.

Information om tillverkning av 3D-réntgenupptagningar och optiska avtryck finns hér:
Upptagningsinstruktioner (OPTIGUIDE och DIGITALGUIDE) [» Sida 51]

SICAT BORRMALLAR
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4. SICAT DIGITALGUIDE 4.2. Forberedelse av en SICAT DIGITALGUIDE-borrmall
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5. Uppt ingsinstruktioner (OPTIGUIDE och DIGITALGUIDE)

5. Upptagningsinstruktioner (OPTIGUIDE och
DIGITALGUIDE)

Pa féljande sidor hittar du instruktioner for tillverkning av 3D-réontgenupptagningar och optiska
avtryck som ar relevanta fér OPTIGUIDE och DIGITALGUIDE.

SICAT BORRMALLAR Sida 51



5. Upptagningsinstruktioner (OPTIGUIDE och DIGITALGUIDE) 5.1. Instrukti for 3D-roi

5.1. Instruktioner for 3D-rontgenupptagningar

For optimala upptagningsresultat, beakta dessa allmanna hanvisningar:

Genomfor inte upptagningen av patienten med stéangd ocklusion. Sparra upp bettet nagot,
exempelvis med bomullspads.

Ta bort [6sa metalldelar fran motstaende kake, exempelvis proteser.

Rontga om mojligt minst 3/4 av kdkbagen. Detta 6kar sannolikheten att du kan anvanda

tillrdckligt manga ténder som é&r fria fran artefakter for registreringen.

For en battre presentation av slemhinnorna i 3D-rontgenupptagningen kan du separera
kaken och l@ppen eller kinden med bomullsrullar.
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5.2. Instruktioner for optiska avtryck 5. Upptagningsinstruktioner (OPTIGUIDE och DIGITALGUIDE)

5.2. Instruktioner for optiska avtryck

Rontga om majligt minst 3/4 av kakbagen for att sakerstalla att borrmallen sitter stabilt och 6ka
sannolikheten att du kan anvanda tillrackligt ménga tander som ar fria fran artefakter for
registreringen.

A Det kravs minst ett fullstandigt optiskt avtryck av 3/4 av kdkbagen.
VARNING

Om en 3D-rontgenupptagning kan férvantas uppvisa starka

metallartefakter (exempelvis genom manga kronor av guld eller keramik),
ska arbetsflodet for CLASSICGUIDE f6ljas. Om det foreligger starka
VARNING metallartefakter kan en OPTIGUIDE-borrmall eller en DIGITALGUIDE-

borrmall inte tillverkas.
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5. Upptagningsinstruktioner (OPTIGUIDE och DIGITALGUIDE) 5.3. Forebygga méjliga felkdllor

5.3. Forebygga mojliga felkallor

1. Rorelser fran patienten

Genom oavsiktlig forandring av patientens position under upptagningen uppkommer
rorelseartefakter som gor att bilden blir oskarp. Dessa artefakter forsvarar registreringen av
optiska avtryck och 3D-réntgenupptagningar. Darfor ar det viktigt att informera patienten att
denne maste vara stilla under 3D-réntgenupptagningen. Om en upptagning innehaller
rorelseartefakter ar ndgon exakt registrering inte méjlig. SICAT kan inte tillverka nagon borrmall
med hjalp av en sadan 3D-réntgenupptagning. En ny 3D-rontgenupptagning kravs.

2. Metallartefakter

Den gar inte att entydigt rekonstruera den exakta formen fran en tand som restaurerats med
metall eller keramik pa grund av metallartefakter. Dessa tander, samt i manga fall dven
intilliggande tander som paverkas av dessa metallartefakter, kan varken anvandas for en
registrering eller for att bedéma en registrering. Mot denna bakgrund &r OPTIGUIDE och
DIGITALGUIDE inte lampliga i fall dar det foreligger manga metallartefakter. Daremot paverkas
CLASSICGUIDE i betydligt mindre utstrackning av metallartefakter.

3. Optiska avtryck som inte 6verensstimmer med situationen i kaken

SICAT tillverkar borrmallen pa grundval av de optiska avtrycken. Felaktiga upptagningsdata kan
medféra att en borrmallinte passar korrekt i patientens kake. Se darfor till att de optiska
avtrycken exakt dverensstimmer med patientens situation.
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5.3. Forebygga mdjliga felkdllor

5. Uppt ingsinstruktioner (OPTIGUIDE och DIGITALGUIDE)

Bild 1: Rérelser fran patienten

Bild 3: Optiska avtryck som inte 6verensstimmer
med situationen i kiken

Bild 2: Metallartefakter

SICAT BORRMALLAR
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5. Upptagningsinstruktioner (OPTIGUIDE och DIGITALGUIDE) 5.3. Forebygga méjliga felkdllor
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6. Forebygga felaktig planering

6. Forebygga felaktig planering

For att forebygga felaktig planering, beakta foljande viktiga tips vid genomférandet av
implantatplaneringen.

Olamplig borrvag

Bild 1 visar en borrvdg som ligger for ndra en tand. Borrhylsan och och den slutliga borren skulle
krocka med tanden.

Kollision mellan borrhylsor

Bild 2 visar hur borrhylsorna fran de bada implantaten krockar. Visualiseringen av borrhylsorna
visar detta tydligt. Borrmallen kan inte tillverkas.

Bild 1: Oldmplig Bild 2: Kollision mellan
borrvég tvd borrhylsor
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6. Forebygga felaktig planering

Kollision mellan borrhylsan och den intilliggande tanden

Bild 3 visar hur en borrhylsa krockar med en intilliggande tand. Undvik en sddan situation och
[amna tillrackligt med avstand mellan hylsor och intilliggande tander, eftersom borrmallen annars
inte kommer att passa pa patientens kake!

Kollision mellan borrhylsan och tandkottet

Bild 4 visar hur en borrhylsa krockar med slemhinnan. Om du ska vika upp tandkottet under
operationen ar detta inte ndgot problem. Om du emellertid inte planerar en sadan operation
kommer borrmallen inte att passa pa patientens kake. Undvik en sadan situation genom att
planera hylsan 6ver slemhinnan.

Bild 3: Kollision mellan borrhylsa och Bild 4: Kollision mellan borrhylsa och
intilliggande tand tandkott
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6. Forebygga felaktig planering

A\

VARNING

For att visa borrkanalen fran pilotborren eller den slutliga borren, klicka
med héger musknapp pa implantatet och valj "visa borrkanal” For att
visualisera borrhylsor, valj det motsvarande hylssystemet i
implantatdialogen.

Skapa planeringen med beaktande av hur den kan genomféras med hjalp
av en borrmall.

SICAT BORRMALLAR
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6. Forebygga felaktig planering
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7. Hantering av borrmallen

7. Hantering av borrmallen

Observera foljande punkter innan du anvander borrmallen:

For att undvika att borrmallen deformeras, skydda mallen mot direkt solljus och hoga
temperaturer.

Kontrollera borrmallen fore operationen. Kontrollera att borrmallen sitter sakert och entydigt
pa gipsmodellen, om en sadan finns, eller i munnen pa patienten. Se till att borrhylsornas
positioner dverensstimmer med din implantatplanering. Om kontrollen inte &r framgangsrik
far borrmallen inte anvandas.

Rengor och desinficera borrmallen enligt anvisningarna i féljande kapitel: Férfarande for
rengéring och desinficering [» Sida 67]

Innan borrmallen anvands, kontrollera att de borrar och borrhylsor som ska anvandas inte ar
skadade. For att undvika att borren hamnar snett i en hylsa, anvdnd endast val fungerande
borrar och hylsor.

Nar du anvander borrmallen, se till att du kan positionera den entydigt och utan att det kan
vicka pa kaken. Annars maste du rékna med att borrningarna blir mindre exakta.

En SICAT-borrmall &r en engdngsprodukt. Ateranvand inte SICAT-

borrmallen och forsdk inte att sterilisera den eller desinificera den igen.
En dteranvandning kan medféra en infektionsrisk for patienten och

VARNING anvandaren. Vidare kan produktens prestanda och egenskaper paverkas
negativt.
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7. Hantering av borrmallen
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VARNING

Kontrollera att du har en borr som passar till hylsorna.

Borren far forst borja rotera nér den ar fullstandigt inford i hylsan. Borrar
som redan fors in roterande i hylsan fran borrmallen kan i forekommande
fallhamna snett.

Kontrollera innan operationen att borrmallen sitter sdkert och entydigt
pa patientens kéake.

Rengodr och desinficera borrmallen enligt anvisningarna i denna
bruksanvisning. En felaktig forberedelse kan medféra en infektionsrisk for
patienten och anvandaren. Vidare kan produktens prestanda och
egenskaper paverkas negativt.

For att undvika att borrmallen deformeras genom varme, skydda den mot
direkt solljus och hoga temperaturer.
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7. Hantering av borrmallen

Anvand aldrig en skadad borrmall (t.ex. deformationer, sprickor, brott,
sprickor, férlorade eller l6sa delar). Kontrollera borrmallen fore
VARNING operationen avseende skador.

>

Anvandning av borrmallen efter att dess livslangd har [6pt ut kan leda till
halsoskador. Se till att borrmallen inte anvadnds igen efter att livslangden
VARNING pa 3 manader efter tillverkningen har [6pt ut.

>

Om borrmallen anvénds av okvalificerad personal kan detta leda till
felaktiga diagnoser och felaktig behandling. Borrmallen maste anvands
VARNING av kvalificerad personal.

>

Andringar i borrmallen kan leda till hilsoskador eller felaktig behandling.
GOr inte nagra andringar i borrmallen.

>

VARNING
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7. Hantering av borrmallen

A Anvand inte varmebaserade metoder for desinfektion eller sterilisering
(t.ex. autoklavar). Detta kan deformera borrmallen.
VARNING
OBSERVERA Se till att borren kan kylas ner tillrackligt under borrningen.
OBSERVERA Var noga med att folja bruksanvisningen fran ditt guidade kirurgiska
system.
A Kraften fran borren kan férandra mallens position. Mallens position
maste fixeras medvetet.
VARNING

For att forhindra att hylsan bryts loss, utdva inte for mycket kraft pa
hylsan under borrningen. Sarskilt vad géller hylsor som planerats nara
intilliggande tander finns det endast begransat med material (plast) som

>

VARNING kan halla dem pa plats.

A For att forhindra att borrmallen bryts, utova inte for mycket tryck pa
borrmallen under anvandningen.

VARNING
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7. Hantering av borrmallen

For det osannolika fallet att det visar sig vid operationen att borrmallen
OBSERVERA inte kan anvéndas, se till att du dven kan genomféra operationen pa ett
sakert satt utan borrmall.

Lagring

Produkten bor lagras i en ren miljé under normala rumsférhallanden och skyddas mot direkt
solljus.

Bortskaffande

Kasta mallen i enlighet med bestammelserna om avfallshantering for smittsamt material i ditt
land.

Anmadlningar

Om allvarliga incidenter (exempelvis allvarliga skador) skulle intrdffa i samband med produkten
ska dessa anmalas till tillverkaren och ansvarig myndighet.
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7. Hantering av borrmallen
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8. Forfarande for rengoring och d ering

8. Forfarande for rengoring och desinficering

Personlig skyddsutrustning: Handskar, vattenavvisande skyddsforklade, ansiktsmask eller
skyddsglasdgon och mask

Manuell reng6ring och torkning

Utrustning: milt rengdringsmedel (t.ex. Denkmit skdljmedel Ultra Sensitve, dm, innehall: vatten,
natriumlaurettsulfat, kokamidopropylbetain, alkohol, natriumklorid, MEK, citronsyra, pH-varde:
5.3), mjuk tandborste, ultraljudsapparat, frekvens 35 kHz

Rengor hela produkten noggrant under rinnande kranvatten med en mjuk tandborste med en
droppe milt rengdringsmedel* (20 - 25 °C/68 - 77 °F).

Fortsatt tills inga orenheter langre syns pa produkten, dock i minst 1 minut. Var extra
uppmarksam pa horn, kanter och lumen.

Sank ner den forrengjorda medicintekniska produkten i en ultraljudsenhet fylld med
rengoringslosning (1 tesked (5 ml)/5 liter kranvatten*, 20 - 25 °C/68 - 77 °F) i 10 minuter. Se till
att alla ytor ar helt fuktade med rengdringsmedlet.

Skélj under rinnande kranvatten® i minst 1 minut. Var sarskilt noga med att skolja
borrhylsorna noggrant.

Torka med tryckluft eller lat produkten lufttorka ordentligt eller torka med en ren och luddfri
engangsduk.
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8. Forfarande for rengéring och desinficering

Visuell kontroll: Kontrollera produkten avseende oacceptabla skador efter rengoring och
torkning (t.ex. sprickor, brott) och kassera alla produkter som inte klarar detta test korrekt. Om
synlig smuts finns kvar pa produkten maste den avlagsnas manuellt och reng6ringsstegen
genomforas igen.

*Dricksvattenkvalitet i enlighet med nationella bestimmelser, t.ex. EU:s dricksvattenforordning
(Totalt antal bakterier max. 100 cfu/ml)

Hoggradig desinfektion

Utrustning: Hoggradigt desinfektionsmedel baserat pa orto-ftaladehyd (t.ex. ASP CIDEX OPA
Solution #20391, aktiva substanser: 0,55 % orto-ftaladehyd), desinfektionsmedelbehallare,
sterilt vatten

Sank ned produkten helt i CIDEX OPA-l8sningen genom att forsiktigt gunga den fram och
tillbaka for att fylla alla lumen och avlagsna luftfickor i 10 minuter vid 20 - 25 °C/68 - 77 °F for
att doda alla patogena mikroorganismer. Borsta produkten i 1 minut med en mjuk tandborste
och desinfektionsmedel. Var under rengéringen extra uppmarksam pa horn, kanter och
lumen.

Ta ut produkten fran [6sningen och skélj direkt genom att félja skoljanvisningarna nedan.

Skoljningsprocedur
Nar CIDEX OPA-l6sningen har avldgsnats skoljer du enheten noggrant genom att sdnka ned den
helt i en stor volym (minst 1 liter) steriliserat avjoniserat vatten.

Hall produkten helt nedsankt i minst 1 minut. Skolj av alla lumen manuellt i skdljvattnet i
minst 15 sekunder med mjuka rorelser (framat och bakat).

Ta ut produkten och kassera skoljvattnet. Anvand alltid nytt steriliserat avjoniserat vatten for
varje skoljning. Vattnet far inte ateranvandas for skoljning eller for nagra andra andamal.
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8. Forfarande for rengoring och d ering

Upprepa processen ytterligare tva (2) ganger, totalt tre (3) ganger, med stora mangder farskt,
steriliserat, avjoniserat vatten for att avlagsna rester av CIDEX OPA.

Restprodukter kan fa allvarliga konsekvenser. Ytterligare information finns i bruksanvisningen for
CIDEX OPA.

Torkning efter desinficering

Torka produkten med tryckluft eller [at produkten lufttorka ordentligt eller torka med en ren
och luddfri engdngsduk.

Ovanstaende instruktioner validerades framgangsrikt i ett ackrediterat laboratorium med hjalp av
produkterna "Denkmit Spulmittel Ultra Sensitve” som rengdringsmedel och "CIDEX OPA” for
desinfektion.
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8. Forfarande for rengéring och desinficering
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9. Bestillning av en borrmall

9. Bestallning av en borrmall
Beroende pa vilket arbetsflode du har valt for borrmallar, finns det olika méjligheter att skicka ditt
uppdrag till SICAT.

Pa foljande sidor har vi sammanfattat all viktig fraktinformation for féljande bestallningsprocesser
for borrmallar:

SICAT CLASSICGUIDE

SICAT OPTIGUIDE (variant 1), om det finns integrerade optiska avtryck
SICAT OPTIGUIDE (variant 2), om det inte finns integrerade optiska avtryck
SICAT DIGITALGUIDE, uteslutande om det finns integrerade optiska avtryck

Forval av ett guidat implantatsystem, exempelvis CAMLOG® Guide fran
OBSERVERA CAMLOG, Navigator® fran Biomet 3i™, etc. ar det absolut nédvandigt med
ett guidat kirurgi-kit frdn implantatillverkaren.

Det dr av yttersta vikt att du beaktar bruksanvisningen for det aktuella
OBSERVERA planeringsprogrammet (GALILEOS Implant, SICAT Implant), dar det finns
andra anvandbara tips for implantatplaneringen.

Observera att om patientens kakoppning ar begransad kan inférandet av

OBSERVERA o A L
borren i hylsan, sarskilt bakat, vara svart eller omojligt.
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9. Bestillning av en borrmall

OBSERVERA Observera att patientdata ska skickas i anonymiserad form.
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9. Bestillning av en borrmall

Anvinda bestillningsassistenten

For att bestélla en borrmall, anvand uteslutande programvarans bestallningsassistent.
1. Klicka pa symbolen borrmallsassistent under kirurgi.
2. Valj vilken typ av borrmall du vill bestalla.

3. Folj bestéllningsassistentens anvisningar fram till dess att bestallningen ar avslutad.

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

Bild 1 Bild 2

rontgenupptagningar som grund for planeringen. | annat fall kan
situationen skilja sig at betydande mellan planeringen och verkligheten
VARNING nar det galler tander, slemhinnor och ben.

f Var noggrann med att uteslutande anvanda aktuella 3D-
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9. Bestillning av en borrmall 9.1. Bestdilla en CLASSICGUIDE-borrmall

9.1. Bestalla en CLASSICGUIDE-borrmall

A Endast den rontgenmall som patienten har burit under 3D-
rontgenupptagningen far skickas till SICAT.

VARNING

A Rontgenmallen far inte langre dndras efter 3D-rontgenupptagningen.

VARNING

SICAT tillverkar individuella CLASSICGUIDE-borrmallar for varje patient. Skicka foljande
komponenter:

1
2
3.
4

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

3D-planeringsdata pa CD
Underskrivet betalningsformular
Rontgenmall

Gipsmodell

3D-planeringsdata pa CD genereras genom bestallningsassistenten i ett SICAT-planeringsprogram
(SICAT Implant, GALILEOS Implant). Det underskrivna betalningsformuldret behdvs endast om du
inte anvdnder autogiro. Rontgenmallen behdvs for tillverkningen av en CLASSICGUIDE-borrmall
(desinficerad och torri en plastficka med silikagelférpackning).
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9.1. dlla en CLASSICGUIDE-borrmall 9. Bestillning av en borrmall
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VARNING

Skriv det patient-ID som anges i bestallningen pa CD:n, gipsmodellen och
réntgenmallen (sistnédmnda endast for CLASSICGUIDE)

For att undvika att gipsmodellen eller réntgenmallen gér sonder, se till att
anvanda tillrackligt med vaddering vid frakten.

Endast den rontgenmall som patienten har burit under 3D-
rontgenupptagningen far skickas till SICAT.

Skicka endast desinficerade rontgenmallar till SICAT.

Rontgenmallen fér endast skickas i den bifogade plastfickan.

Placera dven en silikagelférpackning i plastfickan nar du skickar
rontgenmallen.

SICAT BORRMALLAR
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9. Bestillning av en borrmall 9.2. Bestiillning av en OPTIGUIDE-borrmall (variant 1)

9.2. Bestdllning av en OPTIGUIDE-borrmall (variant 1)

Om det finns integrerade optiska avtryck:

SICAT tillverkar individuella OPTIGUIDE-borrmallar for varje patient. Anvand endast
programvarans (SICAT Implant, GALILEOS Implant) bestallningsassistent.

Genom bestallningsassistenten kan du skicka uppdraget online till SICAT.

Alternativ kan du dven skicka uppdraget till SICAT via CD. | detta fall skriver du det patient-ID
som anges i bestéallningen pa CD:n och skickar denna till:

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

Om du inte anvander autogiro, kan du faxa det underskrivna betalningsformularet separat
till SICAT eller bifoga det i paketet.
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9.3. dllning av en OPTIGUIDE-borrmall (variant 2) 9. Bestillning av en borrmall

9.3. Bestdllning av en OPTIGUIDE-borrmall (variant 2)
Om det inte finns integrerade optiska avtryck:

SICAT tillverkar individuella OPTIGUIDE-borrmallar for varje patient. Skicka féljande
komponenter:

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

1. 3D-planeringsdata pa CD, vilka genererats av bestallningsassistenten i ett SICAT-
planeringsprogram (SICAT Implant, GALILEOS Implant).

2. Underskrivet betalningsformular, om du inte anvander autogiro.

3. Gipsmodell

A Skriv det patient-1D som anges i bestéllningen pa CD:n, gipsmodellen och
rontgenmallen (sistndmnda endast for CLASSICGUIDE)

VARNING

A For att undvika att gipsmodellen gar sonder, se till att anvanda tillrackligt
med vaddering vid frakten.

VARNING
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9. Bestillning av en borrmall 9.4. Bestillning av en DIGITALGUIDE-borrmall

9.4. Bestdllning av en DIGITALGUIDE-borrmall

Uteslutande om det finns integrerade optiska avtryck:

SICAT tillverkar DIGITALGUIDE, en individuell, digital 3D-modell av en borrmall for varje patient.
Modellen kan tillverkas med egen 3D-skrivare eller i ett laboratorium som du véljer sjalv. Anvand
uteslutande bestallningsassistenten fran och med version 1.9.2 av Galileos Implant.

Genom bestallningsassistenten kan du skicka uppdraget online till SICAT.

Om du inte anvander autogiro kan du faxa det underskrivna betalningsformularet separat
till SICAT.
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10. SICAT-dokumentation

10. SICAT-dokumentation

Fran SICAT erhaller du tillsammans med den individuellt tillverkade borrmallen (CLASSICGUIDE,
OPTIGUIDE) eller den utformade borrmallsmodellen (DIGITALGUIDE) féljande dokument:

Borrmallsrapport

Denna rapport innehaller huvudsakligen implantatspecifik information om djup. Rapporten
innehaller avstdnden mellan borrhylsans 6verkant eller underkant och implantatets apikala dnde.
Under operationen kan du jamfora dessa avstand med borrskalan.
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10. SICAT-dokumentation

1 Avstandet mellan borrhylsans underkant och implantatets apikala dnde.
2 Avstdndet mellan borrhylsans 6verkant och implantatets apikala dnde.

3 Specifikationer for det anvanda implantatet.

Observera att SICAT Support dven anger individuella 6verenskommelser i

OBSERVERA
borrmallsrapporten.
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10. SICAT-dokumentation

Borrprotokoll

Om du har valt ett hylssystem fran en implantattillverkare som behdver ett protokoll for
borranvéndning kommer SICAT att skicka ett protokoll som genererats pa motsvarande satt
tillsammans med borrmallen.

Exakthetsprotokoll (endast for CLASSICGUIDE och OPTIGUIDE)

Exakthetsprotokollet innehaller avvikelserna mellan de faktiska hylsornas positioner och den
digitala implantatplaneringen. For CLASSICGUIDE och OPTIGUIDE garanterar SICAT en exakthet
vid tillverkningen pa max. 0,5 mm vid implantatets apikala dnde.
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11. Forklaring av markningen

A Varning! Beakta medféljande dokument.

“ Tillverkare

& Tillverkningsdatum
Medicinteknisk produkt

® Far ej dteranvéandas

[l

j/.lt Skydda mot solljus/virme
g Utgangsdatum

Lot-nummer

SICAT BORRMALLAR
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“ Tillverkare Support

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

www.sicat.de

Extra beteckning for bitplatta:

DOKUMENT-ID: DD30IFU025

MATERIALNUMMER: 10370SV
ANDRINGSNUMMER: 500209

SICAT

STATUS: 2023-12-12
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