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Cuided Surgery rappresenta un metodo finalizzato alla realizzazione di
guide chirurgiche per l'intervento implantoprotesico dentale aftraverso
la pianificazione software.

Attraverso la progettazione implantare, la mefodologia Guided Sur-

gery, realizza per il Dentista una guida chirurgica personalizzata che
consente di eseguire |'infervento implanto-protesico in modo sicuro,
efficiente e rapido sia per pazienti totalmente edentuli che per pazienti
con edentulia parziale.

Il livello di accuratezza raggiunto consente di offenere una guida chi-

rurgica estremamente precisa, garantendo un risultato perfettamente in
linea con la pianificazione software.

Con Guided Surgery tutte le decisioni cliniche possono essere prese in
fase di pianificazione prima dell'esecuzione dellintervento.

la minore invasivita dell'intervento, unita ad un'estrema precisione,
fanno di Guided Surgery il sisfema di chirurgia guidata piv avanzato
e sicuro.

Questo protocollo clinico operativo ha lo scopo di indicare i passaggi
fondamentali per la preparazione, la pianificazione e I'esecuzione del
caso clinico.
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ANAMNESI E VISITA ODONTOIATRICA

l'anamnesi ha il significato di raccogliere tuti i
dati del paziente, al fine di permettere una corretta
diagnosi.

la visita odontoiatrica ha lo scopo di valutare
lo stato di salute generale della bocca, le cure
preventive e la valutazione degli spazi operativi,
in quanto una ridotta apertura orale pud impedire
la corretta esecuzione della tecnica.

IMPRONTA E MODELLI IN GESSO

le impronte in studio possono essere rilevate con
cucchiai standard o con quelli appositi per edentuli.
Dall'impronta di precisione il laboratorio abilitato
realizza il modello Master in gesso eliminando i
forti soffosquadri fino ai fornici. Questo modello
deve essere duplicato oftenendone cosi uno privo
di sottosquadri.

In caso di post estrattivi, devono essere gestite le
zone di sottosquadri considerando che la guida
chirurgica appoggera sulla mucosa.

REALIZZAZIONE DIMA RADIOLOGICA

la dima radiologica deve assolutamente rispondere
alle specifiche di costruzione apprese dai fecnici
durante il corso di abilitazione e rispetiare le
specifiche della check list di realizzazione (Vedi
allegato C).

Per i casi che rienfrano nel protocollo Guided
Surgery Easy (Vedi allegato D) non & necessaria
la realizzazione della dima radiologica.
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UNIVERSAL STENT 3.0

Verifica del corretio alloggiamento della dima
radiologica.

Se ad appoggio dentale aiutandosi con le
apposite finestre di controllo, se ad appoggio
mucoso devono avere la pit ampia estensione
possibile.
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ASSEMBLAGGIO UNIVERSAL STENT
E DIMA RADIOLOGICA

la  tecnica dell'assembloggio  della  dima
consiste nel solidalizzare la dima radiologica e
I'Universal Stent con materiale da registrazione
che deve essere radiotrasparente (es. polietere).

Nel caso in cui sia necessario acquisire
entframbe le arcate si eseguiranno due dime
radiologiche distinte che verranno assemblate
contemporaneamente all'Universal Stent* .

E' possibile anche rimuovere la porzione
boccale e collegare I'arco contenente i reperi
alla dima radiologica.

Per i casi che rientrano nel profocollo Guided
Surgery Easy viene posizionato I'Universal Stent
con il materiale da registrazione direftamente
sull'arcata considerata.

*'Universal Stent & da considerarsi monouso.
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ACQUISIZIONE TAC

I paziente deve essere inviato al centro di
radiologia  munito  dell'Universal  Stent gid
calzato con il materiole da registrazione, |l
futto corredato da una adeguata prescrizione
contenente le istruzioni per il radiologo (Vedi
allegato B).

Si pud prescrivere la richiesta di esame TAC o
Cone Beam nell'arcata/e di interesse purché
vengano acquisiti anche i reperi radioopachi
presenti sull'Universal Stent.
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PROGETTAZIONE SOFTWARE

l'esame TAC deve essere acquisito dal software di
progettazione, in modo da sviluppare il caso.

A progettazione virtuale ultimata, il progetto
chirurgico deve essere esportato su supporto CD

ROM.
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SCANSIONI OTTICHE

Se lo studio & dotato di scanner offico, non sard
necessario spedire il materiale ma semplicemente
inviare i file STL di scansione relativi al modello
in gesso, unitamente al progetto implantare.

. .
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Devono essere eseguite e inviate le seguenti
scansioni:

* Modello in gesso con dima radiologica e
Universal Stent posizionati

* Modello in gesso con dima radiologica
posizionati

* Modello in gesso

Per i casi che rientrano nel profocollo Guided
Surgery Easy & sufficiente la scansione del
modello in gesso con |'Universal Stent e lo
scansione del solo modello in gesso.
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BioOrd

lordine della guida chirurgica pud  essere
effeftuato on-line attraverso il portale BioOrd.

Se lo studio & dotato di scanner oftico, 'ordine
& tutto telematico.

Se lo studio non & dotato di scanner, si deve
preparare il pacco di spedizione che deve
contenere la dima radiologica assemblata con
'Universal Stent, il file del progetto su CD ROM,
il modello master, il modello duplicato, il modulo
d'ordine e la check list fimbrati e firmati. -
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Dopo l'inserimento  dell'ordine & necessario
aftendere |'arrivo del corriere espresso  che
si occupera di ritirare il materiale per la
realizzazione della guida chirurgica.

Ogni confezionamento deve essere riservato ad
un solo caso/paziente.

Ogni singolo pezzo all'interno del pacco di
spedizione deve essere profefto singolarmente.

E possibile ricevere il file STL della guida
chirurgica per la stampa in house oppure
ricevere direttamente la guida chirurgica finita,
stampata mediante stampanti 3D ad altissima
risoluzione.
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l'anamnesi ha il significato di raccogliere tuti i
dati del paziente al fine di permettere una corretfta
diagnosi.

la visita odontoiatrica ha lo scopo di valutare
lo stato di salute generale della bocca, le cure
preventive, e la valutazione degli spazi operativi
in quanto una ridotta apertura orale pud impedire
la corretta esecuzione della tecnica.

Il processo digitale prevede I'utilizzo di uno scanner
intraorale, al fine di migliorare la precisione e |l
comfort del paziente.

l'acquisizione dell'impronta digitale pud essere
fata solo nei casi di edentulia parziale, con
'obiettivo di avere una congrua rilevazione orale
dei tessuti molli e delle superfici dentali.

Non deve essere usato 'Universal Stent durante
'acquisizione infraorale.
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ACQUISIZIONE TAC

Si esegue l'esame TAC acquisendo immagini
relative all'arcata interessata, facendo attenzione
nell'interporre strumenti appositi fra le due arcate
per evitarne ['occlusione.
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| file STL derivanti dall’acquisizione infraorale
e l'acquisizione TAC devono essere imporfati
all'interno del software di progetftazione al fine di
eseguire |'allineamento.

Questo passaggio permette una  pianificazione
implantare correfta avendo maggiori informazioni
anatomiche come I'altezza della mucosa.

l'esame TAC o cone beam deve essere acquisito
dal software di progeftazione), in modo da
sviluppare il caso.

PAG 14



SLAOETD
Sl IRE=EERY

lordine della guida chirurgica pud  essere
effeftuato on-line attraverso il portale BioOrd.
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E possibile ricevere il file STL della guida
chirurgica per la stampa in house oppure
ricevere direftamente la guida chirurgica finita,
stampata mediante stampanti 3D ad altissima
risoluzione.
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ANAMNESI E VISITA ODONTOIATRICA

l'anamnesi ha il significato di raccogliere tutti
i dati del paziente al fine di permettere una
correfta diagnosi.

la visita odontoiatrica ha lo scopo di valutare
lo stato di salute generale della bocca, le cure
preventive, e la valutazione degli spazi operativi
in quanto una ridotta apertura orale pud impedire
la corretta esecuzione della tecnica.
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ACQUISIZIONI

I protocollo della doppia scansione & previsto
solo per i casi di edentulia totale.

1° Acquisizione

Se lo studio ha al proprio interno una TAC o una
Cone Beam & possibile collegare alla protesi
stessa |'Universal Stent che verra rimosso dopo
la seconda acquisizione.

Se il paziente ha una protesi tofale gid esistente che
risulia congrua con il piano di frattamento bisogna
frasformare la stessa in profesi di scansione.

Questo  processo  viene fatto  mediante
'applicazione di sferette radiopache (o altri
indicatori radiopachi) direttamente sulle flange
della protesi disposte in maniera sfalsata e in un
numero minimo di 5 unitd nella parte esterna e
di 3 unita nella parte interna.
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ACQUISIZIONI
2° Acquisizione

Acquisizione TAC della protesi congrua  con
Universal Stent.

Oppure

Acquisizione TAC della protesi congrua con i reperi
radiopachi.
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PROGETTAZIONE SOFTWARE

Entrambe le acquisizioni TAC devono essere
imporfate all'inferno del software di progeftazione
al fine di eseguire |'allineamento.

Questo passaggio permette una  pianificazione
implantare correfta avendo maggiori informazioni
anaftomiche come I'altezza della mucosa.

A progettazione virtuale ultimata, il progetto chirurgico
deve essere esportato su supporto CD ROM.
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l'ordine della guida chirurgica puo essere effettuato
on-line aftraverso il portale BioOrd.

E' possibile ricevere il file STL della guida chirurgica
per la stampa in house oppure ricevere direftamente
la guida chirurgica finita, stampata  mediante
stampanti 3D ad altissima risoluzione.
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ANAMNESI E VISITA ODONTOIATRICA

l'anamnesi ha il significato di raccogliere tutti
i dati del paziente al fine di permettere una
correfta diagnosi.

la visita odontoiatrica ha lo scopo di valutare
lo stato di salute generale della bocca, le cure
preventive, e la valutazione degli spazi operativi
in quanto una ridotta apertura orale pud impedire
la corretta esecuzione della tecnica.

PAG 24



SLIOED

MMODOEL. SLACE SO

ACQUISIZIONI

la scelta di utilizzare una guida chirurgica ad
appoggio osseo & a discrezione del dentista.

Sta al dentista lo valutazione del caso e I'utilizzo
di tale guida chirurgica, come in presenza di
afrofie severe del mascellare superiore o in casi
di post estrattivi con alveoli profondi o in casi di
rigenerativa.

Si esegue l'esame TAC acquisendo immagini
relative all arcata inferessata facendo attenzione
nell'inferporre sfrumenti appositi tra le due arcate
per evitame |'occlusione.
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PROGETTAZIONE SOFTWARE

l'esame TAC deve essere acquisito dal software di
progettazione, in modo da sviluppare il caso.
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BioOrd

l'ordine della guida chirurgica deve essere
effeftuato on-line attraverso il portale BioOrd.
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E' possibile ricevere il file STL della guida
chirurgica per la stampa in house oppure
ricevere direftamente la guida chirurgica finita,
stampata mediante stampanti 3D ad altissima
risoluzione.
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LE VITI IMPLANTARI UTILIZZABILI

la  procedura  “Guided  Surgery”  di

BONE SYSTEM® & sfata  sviluppata  per

'inserimento di impianti delle linee:

e "2P" - nei diametri 3,5 - 4,1 mm, con
lunghezza 10, 12 e 13,5 mm;

o "RF" - nei diametri 3,5 - 4,1 mm, con

lunghezza 10, 12 e 13,5 mm.

LA MORFOLOGIA INTERNA
DELL'IMPIANTO

Ogni vite implantare BONE SYSTEM® presenta
elementi di connessione e di inferfaccia protfesica
comuni per tutti i diametri e lunghezze:

1) Sedecilindrica: nella quale aviene dapprima
'accoppiamento con il collare di guarigione
e infine con il collare transmucoso definitivo
(Press-Fitting) o con abutment awvitati (Friction
locking, Easy-on-Four, Tissue Level).

2) Esagono inferno: elemento di orientamento
protesico che, inolfre, funge da sede per il
mounter al momento dell'inserimento dell'im-
pianfo.

3) Filettatura interna: per |'avvitamento delle viti
di chiusura dell'impianto, dei componenti
fransitori e, in fase di protesizzazione, per il
fissaggio degli abutment awvitati.
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IMPIANTI “2P”
@ 3,5mm @4,1mm

IMPIANTI “RF”
24,1Tmm
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| RIFERIMENTI SPAZIALI

lo schema mostra i riferimenti spaziali che
definiscono i criteri di posizionamento apico-
coronale dell'impianto, nonché I'orientamento
della componente protesica:

A) Punto “zero” della piattaforma implantare;

B) Spigolo di riferimento  dell'esagono  della
connessione dell'impianto;

C) Spigolo di riferimento  dell'esagono  del
mounter;

D) Direzione dell'angolo dell'abutment riferita
allo spigolo di riferimento del maunter.

L'utilizzo degli appositi mounters awvitati all'im-
pianto permette di portare |'impianto in quota,
mantenendo I'asse di inserzione fedele al pro-
geffo software.

Con questi mounters & anche possibile rintrac-
ciare la posizione e |'orientamento dell’esagono
del sistema di connessione.
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IL TRAY CHIRURGICO

Il tray per “GUIDED SURGERY" &
stato concepito per contenere tutti
gli strumenti previsti dal protocollo
per il fissaggio della guida
chirurgica, per la preparazione del
sito implantare e per |'inserimento
degli impianti.

la  collocazione corretta  degli
strumenti & agevolata dalla grafica
del layout e da colorazioni che
identificano i diversi  ambiti di
utilizzo.

Il tray & realizzato in materiale
Y
plastico sterilizzabile.

Qui di seguito sono elencati i vari componenti, con l'indicazione
del relativo utilizzo.

1. PIN DRILL - Fresa per perni di fissaggio (FRESA PIN DI FISSAGGIO x
CHIR. GUIDATA)

la fresa per pin di fissaggio & tagliente in punta ed & atraumatica sui

bordi. Il passaggio della fresa attraverso la cannula deve avvenire

fino a fondo corsa per garantire una fenuta oftimale del pin.

2. GUIDE PINS - Perni di fissaggio (PIN DI FISSAGGIO MASCHERINA)
Il pin di fissaggio fissa la guida chirurgica in posizione. Il pin deve
essere spinfo fino a fondo corsa.

3. SOFT TISSUE PUNCH - Mucotomo (BISTURI CIRC. x CHIR. GUIDATA)
Questo strumento esegue una mucotomia di diametro 4,1 mm,
prima del passaggio delle frese negli interventi di chirurgia flapless.
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4. BONE MILLS AND GUIDES - Profilatori osso e guide
Strumenti per la rimozione dell'osso in eccesso nel caso di utilizzo
di abutment angolati. Da utilizzare DOPO la rimozione della guida
chirurgica.

a) Guida: a protezione della connessione dell'impianto e guida del
bone mill, da inserire DOPO avere rimosso la guida chirurgica.

b) Cilindrico (FRESA BONE MILL CILINDRICO): utilizzato per rimuovere
'osso crestale residuo per un posizionamento corretto degli
abutment Easy-on Four diritti.

c) Conico (FRESA BONE MiLL CONICO): da utilizzare DOPO il bone mill
cilindrico per un posizionamento corretto degli abutment Easy-
on Four angolati.

5. PILOT DRILL - Fresa pilota (FREsA LANCIA-SVAS. x CHIR. GUIDATA)

la fresa pilofa prepara I'osso corticale ol passaggio della prima
fresa.

la fresa iniziale viene inserita atfraverso la guida chirurgica fino a
fondo corsa.

6. IMPLANT SITE - Frese di preparazione
Sono le frese per la preparazione del sito implantare, da usare
nella lunghezza corrispondente alla lunghezza dell'impianto.

e Frese cilindriche @ 2,35 mm: gestiscono la preparazione inizia-
le del sito implantare.

® Frese progressive & 3,5 mm: completano la preparazione nel
caso di impianti “2P" e "RF" & 3,5 mm e si utilizzano come step
intermedio nel caso di impianti “2P" e “RF" & 4,1 mm.

® Frese progressive & 4,1 mm: completano la preparazione nel
caso di impianti “2P" e "RF" @ 4,1 mm dopo il passaggio inter-
medio con la fresa @ 3,5 mm.

7. MOUNTERS - Inseritori degli impianti

Il mounter si connette all'impianto mediante la vite di serraggio
e guida in direzione e profonditd I'impianto affraverso la guida
chirurgica.

Grazie al riferimento esagonale & possibile controllare anche
'orientamento dell'esagono della connessione inferna dell impianto.

PAG 33

SLNOED
SLIREERY

MMODOEL. SLACE SO

| 20404001 [ BMCIL | BMCON |
CSGS
L= | @235 93,5 24,1
10 | 20402201 | 20400201 | 20400701
12 | 20402301 | 20400301 | 20400801
13,5| 20402401 | 20400401 | 20400901
!Ii
|
20405001



SLNOED
SLIREERY

MMODOEL. SLACE SO

8. DRIVERS - Strumenti di avvitamento d b ¢

Sono dotati di un accoppiamento esagonale che ne permette = = =

"utilizzo con il cricchetto dinamometrico o con il pomolo manuale. - W= o=
i?. T_llr ].

a) Esagonale 3,2 mm (corto): per inserire gli impianti.

b) Esagonale 1,27 mm (corfo): per avvitare il mounter all'impianto. 2 27 s

c) Esagonale 1,5 mm: per awitare la vitina corta o lunga nella 40052401 | 40052701 | 40052901
fileftatura inferna dell'impianto.

9. KNOB - Pomolo

Per I'avvitamento manuale dei driver.

10. Cricchetto dinamometrico
Permette |'avvitamento a forque controllato degli impianti e

delle viti di fissaggio. E regolabile da 15 a 50 Nem.

11. Chiave di sbloccaggio

Pertrattenere il mounter e agevolarne la rimozione dopo l'inserimento & =
dell'impianto prima della rimozione della guida chirurgica. R
12. Pinza in titanio
Per il prelievo dalla confezione 1

] . . ] . C e——— e
e la manipolazione dell'impianfo o mm—_ = —— =
nelle fosi di applicazione del -
mounter.
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PREPARAZIONE PER L'INTERVENTO

l'ambiente, |'abbigliamento del paziente, del personale e del
chirurgo devono essere idonei ad eseguire l'infervento chirurgico,
secondo la prassi abituale dello Studio, sotto la responsabilita del
medico.

Accertfarsi di avere a disposizione tufti gli impianti necessari in
quantitd adeguata e che lo strumentario sia idoneo e perfettamente
funzionante.

STERILIZZAZIONE DELLA GUIDA CHIRURGICA

la guida non deve assolutamente essere sterilizzata con sistemi
"a caldo” che possono causare deformazione. La guida deve poi
essere lavata con soluzione fisiologica sterile prima di provarla
nel cavo orale del paziente.

ANESTESIA

E consigliabile evitare infilirazioni di anestetico in mucosa
cheratinizzata, al fine di prevenire variazioni dimensionali che
possono compromettere la precisione di posizionamento della
dima chirurgica.

Pertanto si suggerisce di eseguire nel mascellare superiore
anesfesia plessica nel forice vestibolare e blocco tronculare a
livello del forame palatino maggiore, del forame nasopalatino
o del foro infraorbitario, mentre a livello mandibolare anestesia
plessica (o eventualmente tronculare al nervo alveolare inferiore]
e infiltrazione a livello del pavimento linguale.

POSIZIONAMENTO DELLA GUIDA CHIRURGICA

Se previsto nel piano di trattamento, eseguire un'incisione
nell'area interessata, con conseguente scollamento del lembo al
fine di posizionarvi la guida chirurgica. In questo caso, la guida
deve essere prevista con appoggio osseo, in modo da favorire
'adattamento all'anatomia del paziente.

Posizionare la guida chirurgica assicurandosi che sia ben stabile.
Nel caso di guida chirurgica con pin di fissaggio, interporre il
bite occlusale in silicone tra le arcate e fare occludere al paziente,
per mantenere bloccata la guida chirurgica durante la fase di
fissaggio.
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Porre particolare attenzio-
ne a questa fase, un errato
posizionamento della guida
puo’ compromettere |'intero
trattamento chirurgico.
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FISSAGGIO DELLA GUIDA CHIRURGICA

Inserire la fresa per pin di fissaggio nelle cannule vestibolari,
premere fino a senfire il contatto con 'osso ed attivare il motore
premendo sul manipolo fino ad arrivare a fine corsa.

Estrarre la fresa ed inserire il pin di fissaggio. Ripetere |'operazione
per tutti i pin di fissaggio.

Verificare la stabilita della guida prima di procedere con dli altri
passagygi.

PREPARAZIONE DEL SITO IMPLANTARE

Avvertimento - Per preservare la vitalita dell'osso & importante
irorare abbondantemente il campo operaforio con fisiologica ste-
rile a 4°C durante le manovre chirurgiche.

Mucotomia

Rimuovere il bite occlusale e praticare la mucotomia inse-
rendo 'apposito strumento attraverso le cannule della guida
chirurgica fino a percepire il contfatto del mucotomo con la
cresta ossed.

Rimuovere la guida chirurgica per agevolare 'accesso e la
rimozione del cercine mucoso.

Eseguita la mucotomia, riposizionare la guida chirurgica
usando nuovamente il bite in silicone.
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Preparazione iniziale

Verificare la completa rimozione del cercine mucoso prima
di procedere con la fresatura.

Inserire la fresa iniziale aftraverso la cannula guida A MO-
TORE FERMO fino a percepire il contatto della punta con
'osso, verificare il contemporaneo ingaggio della parte ci-
lindrica della fresa nella cannula guida.

Porre particolare attenzione nell'inserimento della punta di
questa fresa (perfeffamente in asse con la cannula guidal
in quanto responsabile della direzione principale di inseri-
mento delle frese successive.

Procedere con il fresaggio a basso numero di giri (300
giri/min), sotto abbondante irrigazione di fisiologica raf-

freddata.

Completamento della preparazione

Nota: Le frese di preparazione sono specifiche per ogni lunghez-
za di impianto.

Avvertimento: Tenere sempre presente che la punta del-
la fresa raggiunge una profondita superiore a quella richie-
sta dall'impianto; questo & molto importante in prossimita di
elementi anatomici da rispettare, per i quali occorre mante-
nere un adeguato margine di sicurezza (1 - 2 mm).

Un errore nella valutazione della profondita
di preparazione del tunnel implantare puo ar-
recare lesioni permanenti a nervi o provocare
parestesie o altre lesioni non meno importanti.

la preparazione del sito implantare prevede protocolli di-
versi, in funzione del diamefro e lunghezza degli impianti.
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Cli schemi seguenti illustrano i passaggi per impianti di lunghezza
10 mm; per le alire lunghezze, occorre attenersi a quanto indi-
cato nella tabella sottostante, rispettando la progressione della

preparazione.

PREPARAZIONE PER IMPIANTI @3,5mm-L=10mm

BE

Iniziare sempre ogni passaggio di preparazione del
sito implantare inserendo PRIMA ciascuna fresa nella
cannula della dima chirurgica a motore fermo, fino a
percepire il confatto della punta con l'osso, verificando
il contemporaneo ingaggio della parte cilindrica della
fresa nella cannula guida.

Successivamente, azionare il motore e iniziare la fase
di fresaggio a basso numero di giri (300 giri/min) fino
a fondo corsa, sotto abbondante irrigazione di fisiolo-
gica raffreddata, con una progressione lenta e un mo-
vimento di “va e vieni” per favorire il raffreddamento.

?35x10

@35x12

@3,5x13,5

?24,1x10

@4,1x12

?4,1x13,5

RINN RS |R
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PRELIEVO E INSERIMENTO DELL'IMPIANTO

Apertura della confezione

|'apertura della confezione sterile deve essere effeftuata solamente
al momento dell'inserimento  dell'impianto  attenendosi  nella
manipolazione del contenuto alle normali norme di asepsi.

Sulla confezione dell'impianto & apposta un'efichefta contenente
gli elementi per |'identificazione dell'impianto. Questa etichetta
ha un adesivo rimovibile, che consente di staccarla e di apporla
sulla cartella clinica del paziente.

Il blister contenuto nella confezione & in due parti separabili, che
confengono:

e Parte A — Elementi per la prima fase chirurgicar:
1. Impianto racchiuso in doppia provetta;
2. Vitina corta di chiusura:

® Parte B — Elementi per la seconda fase chirurgica:
3. Collare di guarigione (o prowvisoriol;
4. Vitina lunga di fissaggio del collare di guarigione.

Se viene attuata una fecnica sommersa (bifasica), la seconda
parte deve essere staccata e allegata alla cartella clinica del
paziente.

— Rimuovere la carta di sigillatura della prima parte e versare la
provetta in campo sterile;

— Svitare il tappo (6) della provetta esterna (5] e versare il
confenuto in campo sterile; in questa fase, occorre prestare
aftenzione a non perdere la vitina corta (2], collocata in una
apposita sede del blister,

l'impianto (/) & posto all'interno  di un  contenitore (8],
parzialmente aperto, al quale rimane trattenuto elasticamente da
un porfaimpianto in titanio (). Limpianto non dovra mai essere
appoggiato a teli, né contaminato toccandolo con i guanti o
strumenti mefallici inidonei.
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Trasferimento dell’impianto

1) Montare su un manipolo adeguatamente rapportato I'apposito

driver (10).

ﬁul.ﬁ@@m@m !lTﬁﬂﬂﬁia

!

«
5

=/

2) Afferrare con due dita il confenitore inferno in plastica (8),
facendo aftenzione a non foccare I'impianfo aftraverso
"apertura necessaria al prelievo.

3) Inserire il driver (10), montato sul manipolo, nell’estremita del
portaimpianto (7), fino ad awvertire il corretto accoppiamento
fra i due pezzi.

4) Con un movimento esclusivamente perpendicolare all'asse
implantare, sganciare il portaimpianto dalla ritenzione elastica
del contenitore (8).

5) Afferrare I'impianto (7) con la pinza in titanio (10) ed esercitare
un movimento assiale sul manipolo per estrarre il portaimpianto

(9).

6] Rimuovere il portaimpianto (?) dal driver {10).
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7) Con l'impianto (/) trattenuto dalla pinza (11), awitare il
mounter {12) all'impianto tramite il driver esagonale da 1,27
(13) montato sul pomolo (14).

8) Inserire I'estremita del mounter (12) nel driver (10) montato sul
manipolo o applicato al cricchetto dinamometrico.

Nota: Tute le fasi della procedura sopra citata possono essere
eseguite utilizzando il driver esagonale 3,2 mm (14) montato
sul pomolo (15), completando I'avvitamento dell'impianto con il
cricchetto dinamometrico (16).

Inserimento dell’impianto

Inserire I'impianto fino a fine corsa attraverso
la cannula guida, awvitandolo con un torque
massimo di 45 Nem a 20 giri/minuto max
(con manipolo).

NOTA IMPORTANTE: Qualora la mancata
discesa  completa  dell'impianto  richieda
torque di inserimento superiori a 50 Ncm, &
consigliabile ripreparare il tunnel implantare.
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In caso di successivo utilizzo di abutment
angolati, occorre considerare che |'esagono
esterno del mounter & allineato all’esagono
interno  dell'impianto e quindi apportare le
necessarie correzioni nell'‘avvitamento in modo
che l'orientamento risulti coerente a quanto
previsto nel piano di frattamento.

|'orientamento risulta corretto quando coincidono
le facce dell'esagono del mounter e quelle della
bussola della mascherina chirurgica.

Mantenere il mounter in posizione mentre si passa all'inserimento
dell'impianto successivo (per aumentare la stabilita della guida

chirurgical).

In caso di impianti multipli si suggerisce di procedere all inserimento
degli impianti alfernando il sito destro con il sito sinistro, al fine
di evitare un'eventuale rotazione della dima chirurgica rispetto al

baricentro.

Mantenere in sede al massimo due mounter (a seconda del
numero degli impianti da inserire) per non generare eccessive

tensioni nella guida chirurgica.

RIMOZIONE DELLA GUIDA

Al termine della fase di inserimento rimuovere
nell'ordine:

* i pin di fissaggio della guida chirurgica,

® | mounter eventualmente presenti, svitandoli
dallimpianto con il driver esagonale da
1,27, trattenendo il mounter con la chiave
di sbloccaggio,

® |a guida chirurgica.

Verificare  la  possibilita di un  corretto
accoppiamento della componentistica  prote-
sica, eliminando eventualmente eccessi  di
tessuto molle e creste ossee residue che possono
interferire con il montaggio degli abutment.

PAG 42

SLACED
SLIREERY

CORRETTO

L —

A

(=

Ll




REGOLARIZZAZIONE DELLA CRESTA OSSEA
(Abutment EASY-ON-FOUR)

Questa regolarizzazione & necessaria quando occorre
rimuovere le irregolaritd della cresta ossea che possono
inferferire con la base dell'abutment.

Con il cacciavite esagonale da 1,5 mm, awvitare sull impianto
la vite di protezione della connessione e guida del bone mill.

* In caso di utilizzo di monconi dritti, inserire il
bone mill cilindrico a motore fermo fino all'ingaggio con il
cilindro guida della vite, poi procedere a basso numero di
giri fino a fondo corsa.

* In caso di utilizzo di abutment angolati, uiilizzare
successivamente anche il bone mill conico, per consentire
un adeguato alloggiamento del moncone anche in casi di
creste ossee irregolari.

Si raccomanda di non premere eccessivamente il manipolo
a fondo corsa e di operare con movimento oscillatorio e
gradudle.

Rimuovere la vite di protezione al termine dell'operazione,
applicare |'abutment o il collare di guarigione nel caso di
profesizzazione in una seduta successiva.

CARICO IMMEDIATO

la scelta di eseguire un carico immediato & a discrezione del
professionista che esegue I'intervento. Certamente la fecnica
Guided Surgery, grazie alla possibilitd di realizzare una
protesi prowvisoria precostruita, pud facilitare questa scelta
terapeutica, ove le condizioni cliniche e i dati della letteratura
la rendano percorribile.
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CONSERVAZIONE E MANUTENZIONE DELLO
STRUMENTARIO CHIRURGICO

Norme generali

Ogni operazione di pulizia, disinfezione e sterilizzazione deve
essere eseguita da personale qualificato, sotto la responsabilita
del medico, avwalendosi di atfrezzature idonee, apparecchiature
regolarmente tarate e manutenute, nonché di protocolli operativi
validati e adeguati dispositivi di protezione individuale.

Affinché le caratteristiche originali di affidabilita dello

strumento vengano mantenute nel fempo, occorre CICLO DELLO STRUMENTARIO CHIRURGICO

seguire scrupolosamente queste istruzioni:

CONTROLLO *
_ : . . " - INTERVENTO
e futti gli strumenti nuovi devono venire puliti e IDONEITA ‘

sterilizzati prima del loro uso;

® ognistrumento deve essere utilizzato esclusivamente
per gli usi specifici per cui & sfato previsto;

® la pulizia e la sterilizzazione devono venire
eseguite solamente con materiali specifici;

e inserire gli strumenti nella soluzione disinfeftante
immediatamente dopo l'intervento chirurgico per CONSERVAZIONE
evitfare che si formino incrostazioni di sangue, STERILE
secreti, residui fissutali, efc...: \ ‘

® per le eventuali incrostazioni,  utilizzare
esclusivamente spazzole con le setole di nylon; CONTROLLO

® dopo la pulizia, eliminare accuratamente con
acqua gli eventuali residui di disinfeftanti o ‘ ‘
defergenti;

® non lasciare mai gli strumenti bagnati per lungo
fempo;

® non riporre gli strumenti bagnati od umidi;

 per la pulizia dei materiali, seguire sempre le istruzioni d'uso
ed utilizzare i materiali specificatamente indicati.

PULIZIA ‘

STERILIZZAZIONE ELIMINAZIONE

Nota Importante - Non sterilizzare, né detergere o disinfettare
nello stesso ciclo strumenti realizzati con metalli diversi (es. acciaio
e fitanio).

Nota Importante - Sterilizzare sempre gli strumenti in acciaio
inossidabile “taglienti” separatamente da quelli “non taglienti”.
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e Per tutfi gli strumenti in fitanio NON USARE detergenti
contenenti H202 (acqua ossigenata), glutaraldeidi, oppure
acidi ossidanti come acido ossalico, solforico o nitrico), che
portano ad alterazioni cromatiche e processi di ossidazione e
corrosione.

® Per tutti gli strumenti in acciaio NON USARE detergenti che
contengono acido ossalico o cloro in elevata concentrazione.

Si ricorda che anche ['acciaio inossidabile, per quanto molto
resistente, pud venire infaccato da alcune sostanze e, di
conseguenza, arrugginire; il mancato rispetto delle sopracitate
prescrizioni pofrebbe portare a corrosione “perforante” o “da
contatto” degli strumenti.

Pulizia, disinfezione, sterilizzazione e conservazione

I metodo di pulizia suggerito & il lavaggio ultrasuont,
eseguito secondo i tempi e le indicazioni fornite dai produttori
dell'apparecchiatura e dei prodotti utilizzati, facendo attenzione
a non utilizzare prodotti in grado di alterare le superfici dei vari
strumenti.

Prima della sterilizzazione, i dispositivi devono essere perfettamente
asciutti e riposti nel tray.

I metodo di sterilizzazione suggerito &€ mediante autoclave con
vapore saturo a 135° C per una durata minima di 4 minuti, con le
procedure abituali specifiche previste dalla Farmacopea Europea
o comunque secondo metodo validato dall'utilizzatore.

Nota - BONE SISTEM® suggerisce di atfenersi ai contenuti della
norma EN ISO 17665-1 Requisiti per lo sviluppo, la convalida
e il controllo di routine di un processo di sterilizzazione per
dispositivi medici) per quanto concerne i processi di sterilizzazione
e raccomanda |'utilizzo di autoclavi con ciclo di sterilizzazione di
fipo B secondo la classificazione della norma EN 13060.

Si raccomanda di eficheftare la busta contenente il tray con
'indicazione della data di sterilizzazione, per essere certi che

PAG 45

SLACED
SLIREERY

MMODOEL. SLACE SO



ogni strumento & sfato opportunamente sterilizzato prima di venire
riposto.

Al fine di verificare il corretto stato di conservazione, &
raccomandata  |'effefuazione di un controllo  periodico con
'utilizzo di adeguati protocolli di verifica.

| dispositivi devono rimanere imbustati fino al momento dellutilizzo.

Nota - | dispositivi non piv utilizzabili devono essere smailtiti
secondo le disposizioni vigenti a livello locale.
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GHECK LIST ORDINE
MODELGUIDE

VALIDA PER: GUIDE SINO A 3 IMPIANTI, 4 IMPIANTI, OLTRE 4 IMPIANTI, MODELLO OSSEO,

MODELLO FORATO PER ANALOGHI

Questa check list ha lo scopo di fornire un valido aiuto per il clinico nel completare corretfamente tutti i passi
necessari all'emissione dell'ordine ModelGuide Easy evitando disagi o ritardi.

SEZIONE TECNICA

|

H
H
H

L'impronta & stata rilevata in modo esteso & non sono presenti striature o distorsioni.

Sono sfati impiegati alginati o polieteri per i casi di edentulia parziale mentre per i casi con protesi mobile sono stati impiegati polieteri o polisolfusi.
Le realizzazioni dei modelli in gesso (master e duplicato), dima radiologica sono state affidate ad un Odontotecnico abilitato ModelGuide.

Sul modello master sono stati eliminati i piv forti sotfosquadri impiegando solo ed esclusivamente cera,
da tale modello si & realizzato il modello duplicato.

'Odontotecnico abilitato ModelGuide assieme alle dima radiologica ed ai modelli in gesso ha consegnato anche
la "Check list di produzione dima radiologica” debitamente compilata.

SCANSIONE TAC

-

|
H

Durante la fase di fissaggio dima radiologica - Universal Stent con chiusura morso del paziente & stato impiegato materiale da registrazione
(esempio polietere) in maniera abbondante su entrambi i lati dell'Universal Stent.

Sono state date istruzioni precise al paziente su come dovrd indossare la guida radiologica assemblata all'Universal Stent durante la scansione TAC.
Il tecnico che ha eseguito la scansione TAC sul paziente ha seguito le indicazioni presenti sul "Protocollo acquisizione TAC",

PROGETTAZIONE SOFTWARE

-

N I N Ay B B

Successivamente all'importazione dei file DICOM all'interno del software di simulazione implantare
si ¢ controllato che i reperi dell'Universal Stent siano visibili.

Dalle varie viste del software non sono state riscontrate deformazioni visibili dell'area scansionata durante I'esame TAC.

In caso di arcata mandibolare sono stati tracciati i relativi canali e se ne € valutata la collisione-vicinanza con gli impianti presenti.
In caso di arcata mascellare & stata valutata la posizione degli impianti rispetto ai seni mascellari.

E' stata valutata la densita ossea atforno ad ogni impianto.
E' stata valutata la "profondita mucosa™ (non superiore a 5 mm per evitare il precontatto boccola-mucosa in fase di calzatura guida chirurgica).
Sono state valutate le distanze tra boccole e non sono presenti sovrapposizioni o contatti tra boccole.

E'stata valutata la posizione delle boccole rispetto agli elementi dentali evitando collisioni sia a guida chirurgica posizionat
sia in fase di posizionamento e rimozione guida.

| pins di bIoccag%io sono stati posizionati lungo le flange della guida e non al di fuori nel "wuoto", le punte dei pins arrivano nell'osso ma non lo trapassano.
L'orientamento dei pins, in particolare I'angolo di sezione, & tale da permettere una facile operazione in sede d'infervento.

Il progetto implantare & stato esportato dal software e masterizzato su (D-ROM o copiato su chiavetta USB.
Il processo di masterizzazione o copia & stato verificato.
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GHECK LIST ORDINE
MODELGUIDE

VALIDA PER: GUIDE SINO A 3 IMPIANTI, 4 IMPIANTI, OLTRE 4 IMPIANTI, MODELLO OSSEO,
MODELLO FORATO PER ANALOGHI

Questa check list ha lo scopo di fornire un valido aiuto per il clinico nel completare correttamente tutti i passi
necessari all'emissione dell'ordine ModelGuide Easy evitando disagi o ritardi.

ORDINE

E' stato utilizzato il portale BioOrd per 'emissione dell'ordine.

Nella compilazione dell'ordine sono stati indicati se presenti il numero dei pins impiegati, il numero dei post-estrattivi
ed all'interno delle note sono stati indicati tutti gli elementi dentali che saranno estratti.

In caso di richiesta di modello forato per analoghi questo  stato specificato nella compilazione dell'ordine e sono state
indicate le dimensioni degli analoghi impiegati.

E' stato stampato il modulo d'ordine ed & stato firmato e timbrato.

Nel caso in cui, ad awenuta emissione dellordine sul portale BioOrd, il materiale da inviare a Bionova non fosse ancora pronto,
questo é stafo specificato all'interno delle note dell'ordine indicando giorno, orario e luogo della disponibilita per il ritiro del materiale.

Allinterno del pacco da inviare a Bionova é presente: modello master, duplicato del modello master, dima radiologica unita all'Universal Stent,
(D-ROM o chiavetta USB del progetto implantare, "Check list produzione guida radiologica”, modulo d'ordine timbrato e firmato.

Sul pacco da inviare a Bionova & stata apposta l'efichetta con l'indirizzo smmlpubile dal portale BioOrd
oppure & sfato apposto manualmente (Bionova s.r.l. - Via Trieste 4 - 19020 Follo SP).

(I N e N N B
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PROTOCOLLO ACQUISIZIONE TAC

Nome o Identificativo Paziente

Studio Dentistico

Note

Guida Radiologica e Universal Stent

Data

Verificare il corretto posizionamento della guida radiologica e dell'Universal Stent e accertarsi che
la guida radiologica sia perfettamente a contatto con la superficie dentale e con la mucosa.

Posizionamento Paziente

Mascella: Acquisire I'intero arco mascellare e la regione dei seni.
Assicurarsi che nella scansione siano visibili tutti i marcatori dell'Universal Stent.

‘ Easy
%

N -
ol

“ Con dima Rx

i

Mandibola: Acquisire I'intero arco mandibolare e la regione del canale.
Assicurarsi che nella scansione siano visibili tutti i marcatori dell'Universal Stent.

Parametri di Scansione

Dimensione immagine

da 512x512 a 800x800

Gantry Tilt

0.0° Obbligatorio

Mascella & Mandibola: Nei casi in cui il paziente necessiti di un intervento implantare su
entrambe le arcate & possibile eseguire un’unica scansione. Acquisire l'intero arco
mascellare e mandibolare includendo le regioni dei seni mascellari e dei canali mandi-
bolari. Assicurarsi che nella scansione siano visibili tutti i marcatori dell’'Universal Stent.

-

Easy

r

Con dima Rx

Distanza tra le assiali

da0.25a1.00 mm

Formato immagine

DICOM 3.0 multifile

Compressione Nessuna

Al termine dell’acquisizione TAC, restituire al
Paziente la guida radiologica, I'Universal
Stent e il CD-ROM contenente eclusivamente
le immagini assiali in formato DICOM 3.0.
Lle assiali in formato DICOM 3.0 devono
essere salvate in modalita multifile. Nel caso
di acquisizione di entrambe le arcate, salva-
re la sequenza delle assiali in due cartelle
separate o su due CD-ROM.
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CHECK LIST DIPRODUZIONE = -
GUIDA RADIOLOGICA .

Scopo della check list di produzione & indicare i passaggi di realizzazione della guida radiologica da parte
del laboratorio odontotecnico abilitato ModelGuide. La check list deve essere compilata dal laboratorio che
realizza la dima radiologica selezionando le caselle e deve essere firmata e consegnata all’odontoiatra
richiedente con ogni dima prodotta come certificazione della corretta esecuzione del protocollo. Lodontoia-
tra dovra allegare la scheda all’invio del materiale per la realizzazione della guida chirurgica.

1. Le dime radiologiche, nei casi superiori di protesi totale, devono avere il palato completo. O
Non sono accettate dime a “ferro di cavallo” con palati ridotti.

2. Nei casi di produzione di dime totali & necessario creare un box laterale di rinforzo O
In resina acrilica trasparente per dare maggior resistenza alla flessione della dima.

3. Lo spessore vestibolare palatale e vestibolo-linguale nella zona anteriore deve essere O
di almeno 10 mm, nei quadranti posteriori 15 mm. Il palato di 3-4 mm.

4. Le flange vestibolari nelle dime totali devono arrivare ai fornici, nelle parziali oltre il a
colletto degli elementi dentali (scaricando i sottosquadri dove necessario).

5. Il Bario deve essere in quantita corretta: se si miscela direttamente Solfato di Bario al 20% U
+80% di resina acrilica trasparente. In alternativa si puo usare polvere Vivotac 50% + 50%
di resina acrilica trasparente.

6. Non utilizzare resine acriliche colorate; i colori ammessi sono il trasparente e il bianco a
del Bario.

7. I modelli devono essre realizzati utilizzando gesso di classe IlI2.

8. Eliminare dal Modello Master i piu forti sottosquadri utilizando solo ed esclusivamente a
della cera.

9. Dal Modello Master con sottosquadri gia gestiti realizzare un modello duplicato. a
data timbro e firma

codice ordine BioOrd
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ALLEGATOD e
LIMITAZIONI AL PROTOCOLLO

MODEL EASY
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TRADIZIONALE
SCANSIONE INTRAORALE
DOPPIA SCANSIONE
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Soggetto a modifiche senza preavviso. E vietata qualsiasi forma di riproduzione, traduzione o acquisizione elettronica, anche
parziale di testo e immagini, se non esplicitamente autorizzate.
Tutti i Marchi Registrati citati si riconoscono come appartenenti ai rispettivi Proprietari.
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