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INLEDNING

Praktikertjanst arbetar for att uppratthalla en god och saker vard i Sverige. Vi stravar
efter att s fa patienter som méjligt ska drabbas av vardskador. For att lyckas med detta
ser vi att kvalitet och patientsakerhet utvecklas tillsammans med en god arbetsmiljo och
psykologisk trygghet. Medarbetarna och ledningen arbetar strukturerat for standig
forbattring. Denna sékerhetsrapport ar en del av det arbetet. Det lokala sdkerhetsarbetet

beskrivs i de lokala verksamheternas sammanstallningar
Marie Grunnesjo, kvalitetschef och PRRC
Medical device regulatory (MDR) 2017/745 artikel 85 och 86

Enligt EU:s regler om medicintekniska produkter méaste tillverkare av specialanpassade
produkter uppratta en sékerhetsrapport minst vartannat ar. Syftet med rapporten ar att
tydligt redovisa analyser av produktkvalitet och resultaten av systematisk évervakning for
att forbattra patientsékerheten. Rapporten ska innehélla en detaljerad redogérelse som
visar hur forebyggande och korrigerande atgérder for att sédkra produktkvaliteten har

genomforts.

VARDGIVAREN PRAKTIKERTJANST

Praktikertjansts affarsomrade tandvéard ar den stérsta aktdren i Sverige inom privat
driven tandvard och verkar huvudsakligen inom allmantandvard. | affarsomradet arbetar
knappt 3 200 tandlakare, tandtekniker, tandhygienister, tandskdterskor och receptionister
vid de cirka 500 vardverksamheter med tillstdndspliktiga eller anmalningspliktiga
stralkéllor 6ver hela landet. | bolaget finns dven omkring 40 specialisttandldkare som

representerar i stort sett samtliga odontologiska specialiteter.

Inom tandteknik har Praktikertjanst totalt elva delédgarledda laboratorier, samt
dotterbolaget Altrodent, och verksamheterna préaglas av hég hantverksmaéssig och teknisk
specialistkompetens. De senaste tio aren har flera av verksamheterna genomgatt stora
forandringar genom digitala arbetssatt och 3D-printning, som paskyndat automatisering

och effektivisering

Praktikertjansts affarsomrade hélso- och sjukvard &r en av de storsta aktorerna i Sverige
inom privat driven halso- och sjukvard. | affarsomradet arbetar drygt 3 700 lakare,
sjukskoterskor, underskoterskor, fysioterapeuter, dietister, barnmorskor, psykologer,
kiropraktorer, arbetsterapeuter, logopeder och socionomer vid ndrmare 200

vardverksamheter geografiskt spridda 6ver hela landet. Vid tre av dessa finns



tillstdndspliktiga stralkéallor. Av Sveriges knappt 1 200 vardcentraler drivs ndrmare 550 i

privat regi och av dessa drivs ungeféar var sjatte i Praktikertjansts regi.

Aktiedgarna arbetar sjalva som verksamhetsansvariga i vara vardverksamheter i hela
landet. Praktikertjanst fanns under 2024 representerade i ndrmare 200 kommuner i
landets 21 regioner.



SAMMANFATTNING

Alla kunder till Praktikertjanst ska kdnna sig trygga med att produkterna ar utformade
och genomforda i samrad med bestallande tandlakare. Under 2024 ar foljande resultat

och aktiviteter de viktigaste:

e Sammanstallning av denna sakerhetsrapport

e Systematisk produktuppféljning av produkter (post-marketuppféljning)

e Uppdaterade riskanalyser for alla material

e Fornyat kvalitetscertifikat enligt ISO 9001

e Inforande av ett system for digital bestéllning och kommunikation mellan

laboratorierna och tandldkarna.

Sammanfattningsvis bedéms de specialanpassade produkterna inom klass | och klass lla
vara sékra och effektiva for avsedd anvandning. Rekommendationer och eventuella

begransningar anges i produktens forklaring.



PRODUKTINFORMATION

Praktikertjanst tillverkar specialanpassade tandtandtekniska produkter enligt MDR
(Medical Device Regulation). Produkterna &r anpassade for en specifik patient och

designade for att mota individens behov, allt baserat pa odontologiska krav.

Beskrivning av specialanpassade produkter

Alla tandtandtekniska laboratorier tillverkar specialanpassade produkter inom klass |,
avsedda for avtagbar protetik. De tillverkar ocksa tand- och implantatférankrade
produkter fér langvarig anvandning i tdnderna, klassificerade som klass lla (fast protetik).
Implantatskruvar och distanser tillverkas dock av externa leverantérer och omfattas inte

av denna rapport.

Avtagbar protetik

Akryl

Denna kategori omfattar bade temporara och permanenta proteser. Temporéra proteser
anvands tillfalligt, till exempel medan man vantar pa implantatbehandling, och kan
anvandas vid olika tider pa dygnet. Helproteser for permanent bruk ar helt tillverkade av

akryl. Delproteser for permanent bruk kan innehalla metallklamrar for 6kad stabilitet.

Skenor

| denna kategori ingar harda, mjuka och semiharda bettskenor. Patienten sjalv reglerar
anvandningen av bettskenor beroende pa behov. Tillverkningsmetoderna varierar
beroende péa skentyp och inkluderar 3D-printning, frasning, pressning och varmepragling.
Vanligast ar 3D-printning och frasning, dar kundens 6nskemal och patientens behov styr

valet av tillverkningsmetod.

Mjuk skena: Tillverkas genom varmepragling.

e Hard skena: Kan vara 3D-printad, frast eller pressad.

o Semihard skena: Varmepraglad péa insidan och utsidan, med akryl som pressas

fram.
o Apnéskenor: Tillverkas genom 3D-printning, pressning eller varmepragling.

o Blekskenor: Anvands temporart vid tandblekning och tillverkas genom

varmepragling.



e Tandskydd: Skyddar tdnderna under sport, exempelvis boxning och hockey, och

tillverkas genom varmepréagling.

Skeletterad partialprotes

Denna kategori omfattar permanenta proteser som fungerar som ett alternativ till
implantatbehandling. En skeletterad partialprotes har en stomme i metall och klamrar for
att sakerstalla stabilitet i munnen. Protesen tillverkas antingen genom gjutning eller 3D-

printning (lasersintring) och kombinerar metall och akryl for att uppna hog hallfasthet.

Fast protetik

Zirconia

Denna kategori inkluderar kronor och broar, bade tandburna och

implantatburna. Produkterna tillverkas med CAD/CAM-teknik och anpassas for varje
individ. Kronor och broar kan vara monolitiska eller tdckta med ytporslin. Tandburna
kronor och broar cementeras i munnen, medan implantatburna konstruktioner skruvas
fast och inkluderar prefabricerade implantatkomponenter. Zirconia, som bestar av

zirconiumdioxid (Zr02), erbjuder hog hallfasthet och estetik.

Lithium disilicate eller motsvarande (e-Max)

Denna kategori inkluderar kronor, det vill sdga enstaka tdnder som cementeras i munnen.
Materialet, glaskeram, ar mjukare &n Zirconia och binder cementet battre, vilket gor det
mojligt att behandla med stéd av den permanenta tandens rot. Tillverkningen sker genom
CAD/CAM och frasning eller genom vaxning och pressning for att mota patientens behov.
Den fréasta metoden har olika hallfasthetsegenskaper jamfért med den pressade, och den

frasta produkten sintras i slutet av tillverkningen.

Metallkeramik

Denna kategori inkluderar kronor och broar, bade tandburna och implantatburna.
Produkterna tillverkas med CAD/CAM-teknik och anpassas for varje individ. Kronor och
broar framstéalls genom att ytporslin appliceras péa ett individuellt framstallt metallskelett,
vilket ger en estetiskt tilltalande yta. Tandburna kronor och broar cementeras i munnen,
medan implantatburna konstruktioner skruvas fast med integrerade

implantatkomponenter.



Forsaljningsvolym av klass lla

Forsaljningen av klass lla-produkter utgor cirka 30% av den totala forsaljningen for
laboratorierna, inklusive bade material och arbete. Det finns variationer i
forsaljningsvolymer mellan olika laboratorier. Ett mindre laboratorium kan till exempel
vara specialiserat pa enskilda klass I-produkter, som partialskelett, vilket kan paverka

deras totala forsaljningsvolym.

SAKERHET OCH PRESTANDA

Produktsékerhet foljs under garantitiden (1 till 3 &r) genom systematisk uppféljning av
levererade produkter, sé kallad post-marketuppfoljning. Rapportering och hantering av
negativa handelser sker I6pande och sammanstélls regelbundet pa central niva. Atgarder
for att hantera avvikelser och risker baseras pa bedémt risktal (sannolikhet och
konsekvens), dar varje negativ handelse bedéms separat. Ett analysverktyg (Power Bl)

anvands for att dela erfarenheter mellan laboratorierna.

Produktuppfoljning

Produktion och design av bade avtagbar och fast protetik foljer standarden ISO
9001:2015. Detta sakerstaller hog kvalitet och effektivitet i vara processer. Generellt sett
har vara produkter en god sédkerhetsprofil om de tillverkas och anvdnds enligt gallande

rutiner och standarder.
Hog kvalitet ar en central del av var verksamhet. Detta inkluderar:

o Korrekt Materialval: Vi anvander hogkvalitativa material som ar [ampliga for
medicinskt bruk. Alla legeringar képs fran etablerade och kontrollerade
dentalbolag inom EU, vilket garanterar att de uppfyller strikta sdkerhets- och

kvalitetsstandarder.

e Tillverkningsmetoder: Vi anvander beprovade tillverkningsmetoder for att
minimera risker och sékerstélla att produkterna ar sakra och effektiva for

patienterna.

For att sdkerstalla patienternas sadkerhet och valbefinnande dvervakar och utvarderar vi
kontinuerligt produkternas prestanda och sékerhet. Vi identifierar och hanterar

eventuella risker som kan uppsta under anvandning. Vi analyserar feedback fran



anvandare och genomfor regelbundna kvalitetskontroller for att sdkerstalla att vara

produkter uppfyller de hégsta standarderna.

Genom dessa atgéarder stravar vi efter att uppratthalla en hog sakerhetsprofil for vara
produkter och att kontinuerligt forbattra vara processer for att mota patienternas och

tandlakarnas behov.

Avtagbar protetik

Akryl

Akrylproteser, bade temporédra och permanenta, har en sdkerhetsprofil som ar val
etablerad inom tandvarden. Temporéara proteser anvands kortvarigt och ar designade for
att minimera obehag och risker under évergangsperioder, till exempel vid
implantatbehandling. Permanenta helproteser ar helt tillverkade av akryl, vilket ger en
latt och biokompatibel I6sning. Delproteser med metallklamrar erbjuder 6kad stabilitet.
Det ar viktigt att materialen ar allergivanliga for att undvika negativa reaktioner hos
patienter.

Bettskenor

Bettskenor, inklusive harda, mjuka och semiharda varianter, har en god sé&kerhetsprofil
nar de anvands enligt rekommendationer. Tillverkningsmetoder som 3D-printning och
frasning gor att skenorna kan anpassas till individuella behov, vilket minskar risken for
obehag och skador. Varmepragling anvands for att tillverka mjuka skenor och tandskydd,
och dessa metoder ar beprdvade och sakra. Det ar viktigt att informera patienter om
korrekt anvandning och underhall for att forhindra bakterietillvédxt och andra
hygienproblem.

Partialprotes

Den skeletterade partialprotesen ar en hallbar och stabil [6sning for patienter som inte
vill eller kan genomga implantatbehandling. Kombinationen av metall och akryl ger hog
héllfasthet. Det ar viktigt att metallkomponenterna ar korrosionsbestandiga och

biokompatibla for att undvika allergiska reaktioner och andra komplikationer.



Fast protetik

Zirconium

Zirconia-baserade kronor och broar har en utmarkt sdkerhetsprofil med hog hallfasthet
och estetik. CAD/CAM-tekniken mojliggor precisionsanpassning, vilket minskar risken for
felpassning och komplikationer. Den monolitiska konstruktionen ger en stark och hallbar
[6sning, medan ytporslinet ger en estetiskt tilltalande yta. Det ar viktigt att sédkerstélla
korrekt cementering av tandburna konstruktioner och att implantatburna konstruktioner
installeras korrekt for att undvika komplikationer.

Lithium disilicate eller motsvarande (e-Max)

Lithium disilicate-kronor har en god sakerhetsprofil och erbjuder en balans mellan
estetik och héallfasthet. Den forbattrade bindningen till cementet minskar risken for att
kronan lossnar. Tillverkningsmetoderna, inklusive CAD/CAM och pressning, sakerstéller
att produkterna kan anpassas till individuella behov, vilket ytterligare minskar risken for

komplikationer.

Metallkeramik

Metallkeramiska kronor och broar har anvants sakert inom tandvarden under lang tid.
Kombinationen av metall och porslin ger bade styrka och estetik. Det ar viktigt att
metallen ar biokompatibel och att porslinet appliceras korrekt for att undvika sprickor
och porslinsfrakturer. Korrekt installation och cementering ar avgérande for att

sakerstélla langvarig funktion och minimera risken for komplikationer.

Sdkerhetsrelaterade fragor

Genom att arbeta i ett gemensamt ledningssystem som inkluderar sédkerhet, arbetsmiljo,
informationssékerhet, allman sakerhet och yttre miljo, starks det systematiska
utvecklingsarbetet och mojligheten till interaktivt larande inom organisationen. Under
2024 har utbildning i ledningssystemet riktats till tandteknik genom lathundar, filmer,

kurser, stod pa plats och webbinarier.

Ledningssystemets arskalender innehaller aktiviteter som egenkontroller,
riskbedémningar, utbildningar uppdatering av dokument och funktionskontroller. Arbetet
foljs upp via arlig lagefterlevnadskontroll, intern allmén revision (IAR) och intern och

extern ISO-revision. Resultat fran IAR och ISO aterfors till berorda verksamheter, medan



det sammanlagda resultatet aterfors till koncernledningen och via intranéatet till
verksamheterna. Under aret har centrala sammanstéllningar av rapporterade avvikelser
och risker publicerats péa intranatet for att framja 6ppen kommunikation kring risker och

standig forbattring.

Verksamhetscheferna informerar l6pande alla i verksamheten om registrerade avvikelser
och risker samt aterkopplar kring atgarder och deras effekt, exempelvis pa

avdelningsmodten. Alla medarbetare uppmanas att rapportera avvikelser och risker.

Sékerhetsrelaterade fragor kring avtagbar och fast protetik inkluderar
materialkompatibilitet, hygien, passform, strukturell integritet, korrekt anvédndning och
installation, samt risker for allergiska reaktioner. Genom att noggrant dvervaka dessa
aspekter och folja gallande rutiner minimeras riskerna och patienternas sdkerhet och
valbefinnande sdkerstéalls. Detaljer kring varje specialanpassad produktgrupp beskrivs

nedan.

Biverkningar och odnskade handelser
Under den rapporterade perioden har inga biverkningar eller oonskade handelser
kopplade till de specialanpassade medicintekniska produkterna identifierats. Detta visar

att produkterna har fungerat som avsett och anvants sdkert av patienter.

Vi fortsatter att noggrant dévervaka och dokumentera all anvandning av produkterna. Vi
uppmanar tandlakarna att informera patienterna om vikten av att rapportera eventuella
oonskade handelser eller biverkningar som kan uppsta i framtiden. Genom att
uppratthalla 6ppen kommunikation och aktiv 6vervakning av produkternas sakerhet kan

vi snabbt identifiera och atgérda eventuella problem.

Vi kommer att fortsatta att folja upp och utvardera produkternas sdkerhet och effektivitet

i kommande rapporter.

Reklamationer

Reklamationer och omgoérningar av produkten hanteras enligt Lakemedelsverkets regler.
Observera att fargjusteringar inte rdknas som omgorningar, utan som justeringar av det
utforda arbetet. Dessa justeringar paverkar inte produktens sakerhet eller funktion och

kraver darfor ingen formell reklamation eller rapportering som en omgorning.



Under det senaste aret har vi sett att 2-5 % av den totala produktionen har reklamerats

for omgorning. De vanligaste orsakerna till reklamationer ar:

1. Problem med passformen: Passformen ar viktig for produktens funktion och

anvandarens komfort. Detta ar en vanlig orsak till reklamationer.

2. Felaktig index/bitning: Det scannade indexet gors med felaktig bettposition hos

tandlékaren.

3. Frakturer av produkten: Detta &r en aterkommande fraga som paverkar

produktens hallbarhet och anvdndbarhet.

For att minska antalet omgorningar och forbattra produktens kvalitet har vi infort ett
systematiskt arbetssatt. Produkterna har kodats i olika grupper for att mojliggora
noggrann uppfdljning och analys av reklamationerna. Genom denna kodning kan vi

identifiera specifika monster och orsaker till reklamationer. De vanligaste orsakerna éar:

1. Nytt avtryck for battre passform: For att 16sa problemet tar tandldkaren ett nytt
avtryck for att sakerstalla passformen. Problemet kan ha sitt ursprung i
tillverkningsprocessen, ofta pa grund av bristfalligt analogt avtryck eller bristande

scan-fil.
2. Felaktigt index/bitning: Atgardas genom nytt index och sakerstaller bettet.

3. Fraktur inom garantitiden: Frakturer orsakas ofta av en inte optimal passform,

hég belastning péd produkten i munnen och andra faktorer som inte kan paverkas.

Genom dessa atgéarder stravar vi efter att kontinuerligt forbattra produkterna och minska

antalet reklamationer i framtiden.

Klagomal och synpunkter
De vanligaste klagomalen fran tandldkare handlar om tillverkningstid och pris. For att

hantera dessa klagomal har vi infort en dialogprocess dar vi aktivt diskuterar dessa fragor

med tandlékarna.

Vi anser att det &r viktigt att inga fordndringar i tillverkningsprocessen gors utan att bada
parter &r éverens om produkt och tillverkningsmetod. Denna samarbetsstrategi
sakerstaller att bade tandlakare och vi som tillverkare har en gemensam forstaelse for

kraven och forvantningarna.



Vi har ocksa méarkt att tandlakare ibland har synpunkter pa produktens utseende. Trots
detta har vi fatt positiv feedback fran patienter, som ar ndéjda med den slutliga produkten.
Detta visar att aven om det finns utrymme for forbattringar i utseendet, uppfyller

produkten fortfarande patienternas behov och férvantningar.

Genom att fortsatta dialogen med tandldkare och vara 6ppna for feedback stravar vi efter
att forbattra bade tillverkningsprocessen och produktens kvalitet. Detta kan bidra till att

minska klagomal och 6ka ndjdheten hos bade tandldkare och patienter.

Avtagbar protetik
Akryl
o Materialkompatibilitet: Vissa patienter kan fa allergiska reaktioner mot
akrylmaterialet eller metallklamrarna i delproteser. Det &r viktigt att tandldkaren
noggrant undersdker patientens medicinska historia for att identifiera eventuella
allergier innan tillverkning. Information om allergier delas med laboratoriet. Ibland

har denna information inte varit kdnd, och produkten misstanks da vara allergen

e Hygien och underhall: Eftersom proteser anvands i munnen &r det viktigt att
informera patienter om hur de ska rengdra och underhélla proteserna korrekt.

Detta forhindrar bakterietillvéxt, som kan leda till infektioner eller andra problem.

o Passform och stabilitet: En dalig passform kan orsaka obehag, sar eller skador
pa omgivande vavnad. Regelbundna kontroller och justeringar dr nédvandiga for
att sédkerstalla att proteserna sitter korrekt.

Bettskenor

¢ Anvandning och 6évervakning: Bettskenor anvands vid behov och styrs av

patienten sjalv, vilket kan leda till felaktig anvandning. Det ar viktigt att

tandlakaren ger tydliga instruktioner om hur och néar skenorna ska anvandas.

o Materialval: Olika tillverkningsmetoder (3D-printning, frasning, varmepragling)
kan paverka skenornas hallbarhet och sakerhet. Det ar viktigt att sdkerstélla att
materialen ar biokompatibla och att tillverkningsprocesserna féljer gallande

standarder.

Partialprotes
e Strukturell integritet: Dessa proteser har en stomme i metall. Det ar det viktigt

att metallen &r korrosionsbestandig och inte orsakar allergiska reaktioner.



Klamrarnas funktion: Klamrarna maste vara korrekt utformade for att sakerstélla
att protesen sitter stabilt i munnen. En felaktig design kan leda till att protesen
lossnar eller orsakar skador pa tdnderna. Anvandande av protesen leder éver tid

till slitage och risk for att protesen lossnar.

Fast protetik

Zirconium

Konstruktionens hallfasthet: Zirconia-baserade kronor och broar maste
tillverkas med hog precision for att klara av de krafter som uppstar vid tuggning.

Felaktig tillverkning kan leda till sprickor eller frakturer.

Cementering: Korrekt cementering av tandburna konstruktioner ar avgérande for
att forhindra att de lossnar. Det &r viktigt att anvanda ratt typ av cement och att

félja tillverkarens rekommendationer.

Lithium disilicate eller motsvarande (e-Max)

Hallfasthet och bindning: Eftersom materialet &r mjukare &n Zirconia, kan det
|attare skadas om det inte &r korrekt tillverkat eller installerat. Det ar viktigt att
sédkerstalla att bindningen mellan kronan och tanden &r stark for att forhindra att

kronan lossnar.

Metallkeramik

Biokompatibilitet: Anvandningen av metall i konstruktionen kan medfora risker
for allergiska reaktioner. Det ar viktigt att sédkerstalla att metallen ar

biokompatibel och inte orsakar negativa reaktioner hos patienter.

Porslinets hallfasthet: Porslinet som appliceras pa metallskelettet maste vara av
hog kvalitet for att forhindra sprickor och porslinsfrakturer. Korrekt applicering

och branning &ar avgérande for att sdkerstalla héallbarheten.

KLINISKA DATA

Kliniska data som visar sdkerheten och effektiviteten for de specialanpassade

produkterna har samlats in fran relevanta studier och larobdcker. Dessa data visar att

produkterna ar lampliga for avsedd anvandning. Akrylproteser, bettskenor, skeletterade

partialproteser, Zirconia, Lithium disilicate och metallkeramik har alla visat sig vara



effektiva och héllbara alternativ for behandlingar med olika férutsattningar. Fortsatt
forskning och uppfdljning ar viktiga for att sédkerstélla langsiktig framgang och sékerhet

for dessa produkter.

Ett av laboratorierna har aktivt bidragit till den kliniska kunskapen om tva keramiska
material som anvands i kronor genom deltagande i en klinisk studie vid Karolinska
institutet och Eastmaninstitutet. Studien utférd av Hammoudi (Hammoudi et al, 2019),

syftade till att utvardera materialen i klinisk tillampning.

Sammanfattning av relevanta studier
AKrylproteser
Resin-baserade material anvands for att tillverka proteser eftersom de ger ett estetiskt

gott resultat, med en bra passform och &r av latt vikt (Rahn et al., 2009).

Skenor

En systematisk granskning av Benli, M., et al (2023) visar att PMMA (poly methyl
methacrylat)-baserade material som anvands i ett analogt eller digitalt fldde har goda
kemiska och mekaniska egenskaper for bettskenor. De betonar att vid ett digitalt flode
ger ett betydligt battre och langvarigt resultat &n nar bettskenor produceras med hjalp av

en 3D-skrivare.

Skeletterad partial protes

Skeletterade partialproteser anvander en kombination av ett metallskelett och
akrylkomponenter. Ett metallskelett anvands eftersom det kan tillverkas mycket tunt men
anda vara starkt och motstandskraftigt mot formférandringar i munnen. Metallskelettet
hjalper ocksa till att bibehalla hdlsan hos de underliggande orala strukturerna tack vare
metallens vdrmeledningsférméaga. Detta skyddar dven de kvarvarande tédndernas

parodontala hélsa, till skillnad fran akrylproteser med klamrar (Carr & Brown, 2011).

Metallskelett har anvénts under lang tid, vilket innebér att det finns mycket erfarenhet
och forskning som stodjer anvdndningen av partialproteser med metallskelett. En studie
fran The University of Melbourne (Ahmed et al., 2024) visar dessutom att partialproteser

med metallskelett har en mycket langre hallbarhet an motsvarande proteser helt i akryl.

Zirconia
Zirconia ar ett nyare keramiskt material som anvéands for singelkronor och broar. En

systematisk granskning visar att singelkronor i Zirconia har en hallbarhet p& 96 % 6ver 5



ar (Sailer et al., 2015), och att broar i Zirconia har en héallbarhet pa 90 % éver 5 ar
(Pjetursson et al., 2015).

Litium disilicate

Litium disilicate ar en estetisk glaskeram som anvéands for fasader, inlagg, singelkronor
och tre-ledsbroar fram till tand nummer 5 (Shen & Kosmac, 2013). Materialet erbjuder
hog estetik, relativt hog styrka och brottseghet. En artikel fran 2024 i The Journal of
Prosthetic Dentistry beskriver en studie dar éver 98 % av litium disilicate-restaurationer
hade en héallbarhet pa minst 14 ar. En systematisk granskning visar en nagot lagre
hallbarhet, med 96,6 % for singelkronor 6ver 5 ar (Sailer et al., 2015) och 89,1 % for

flerledsbroar (Pjetursson et al., 2015).

Metallkeramik

Metallkeramik har anvants som protetisk ersattning inom tandvarden sedan 1940-talet.
Konstruktionen har utvecklats i omgangar, och det finns mycket klinisk erfarenhet och
gedigen forskning som stédjer anvandningen (Rouse, 2006). En systematisk granskning
visar att flerledserséattningar har en hallbarhet pa 94,4 % éver 5 &r (Pjetursson et al.,

2015), och att singelkronor har en héallbarhet pa 94,7 % over 5 ar (Sailer et al., 2015).

Nya data

Nya material
Under det senaste aret har vi introducerat nagra nya material i var tillverkningsprocess.
Dessa material anvands oftast for att géra en befintlig produkt battre eller mer effektiv.

Ibland kan det ocksa handla om att skapa en ny produktgrupp, men det ar ovanligt.

Innan vi borjar anvanda ett nytt material, granskar vi noga all information om det. Vi
analyserar materialets egenskaper, prestanda och eventuella risker. Vi ser till att
materialet uppfyller gédllande sakerhetsstandarder och att det ar lampligt fér medicinskt

bruk.

Efter att vi har borjat anvédnda det nya materialet, 6vervakar vi noga hur produkten
fungerar pa marknaden. Denna évervakning ar viktig for att upptacka eventuella
sadkerhetsrisker eller problem som kan uppsta. Genom att analysera feedback fran
leverantorer och tandlakare kan vi snabbt 16sa eventuella problem och sakerstéalla att

produkten fortsatter att uppfylla vara hoga kvalitets- och sékerhetskrav.



Tillverkningsmetoder

Under det senaste aret har vi genomfort forandringar i var tillverkningsprocess for att
gora produktionen mer effektiv och battre anpassa vara produkter efter individens behov.
Dessa forandringar sker hela tiden och i ndra samarbete med tandlakare, sa att vi kan ta

hansyn till bade kliniska krav och patienternas specifika 6nskemal.

Vi har infort nya tekniker och metoder som gor att vi kan tillverka vara protetiska
produkter mer skraddarsytt. Detta innebar att vi anvander avancerad teknik for att

optimera passform och funktion, vilket &ar viktigt for patienternas komfort och nojdhet.

Nar produkten levereras, genomgéar den en noggrann kontroll for att sdkerstalla att den
uppfyller vara hoga kvalitetskrav och fungerar som den ska. Vi samlar in feedback fran
tandlakare efter leverans for att utvardera hur produkten fungerar och hitta eventuella

forbattringsomraden.

RISKHANTERING

Riskhantering ar en del av Praktikertjansts ledningssystem. Risker hanteras [6pande
genom rapportering och systematiskt via riskbeddmning och riskanalys. Grunden for
detta arbete ar en modell for Intressent-, Risk- och Méjlighetsanalys (IRMA). Denna

modell hjalper oss att definiera viktiga krav och risker.

Vi arbetar med standig forbattring och genomfor dvergripande riskbeddmningar tre
ganger per ar. Da identifierar vi riskbegradnsande atgarder och foljer upp dem. Riskerna
beddms utifrdn sannolikhet och konsekvens i en 5-gradig matris. Denna bedémningsmall
anvands bade vid enskilda rapporterade risker och vid regelbundna riskbedémningar,

inklusive egenkontroll av processrisker.

Storsta riskerna och atgéarder

Den storsta risken ar att vi saknar ett 6vergripande system for digital kommunikation
mellan laboratoriet och tandldkare. Detta innebér att vi inte har ett sammanhallet system
for att hantera olika kommunikationsbehov kopplade till en bestéllning, inklusive
komplettering av anvisningar och fakturering. For att atgarda detta implementerar vi ett
digitalt kommunikationssystem under aret. Det forvantas férbattra informationsflédet och

effektiviteten i kommunikationen.



En annan betydande risk under aret har varit bytet av IT-miljé, inklusive det tidigare
journalsystemet. Risken kopplad till hdrdvarubytet har eliminerats under varen. Risken
relaterad till 6vergangen till det nya journalsystemet kommer att hanteras genom
inforandet av det digitala kommunikationssystemet. Detta system kommer att underlatta
en smidig dvergang och sédkerstélla att all relevant information ar lattillganglig och

korrekt.

Méjligheter
Den storsta mojligheten ligger i inférandet av det digitala kommunikationssystemet.
Genom att forbattra kommunikationen mellan laboratoriet och tandlakare kan vi 6ka

effektiviteten, minska risken for missforstand och forbéattra kvaliteten pa véra tjanster.

Rapporterade risker och avvikelser

Under aret har det rapporterats 6 enskilda risker och 21 enskilda avvikelser. Majoriteten
av de negativa handelserna ar relaterade till leveransproblem, arbetsmiljé och hantering
av medicintekniska produkter. Atgarder for att minska dessa risker inkluderar byte av
leverantor och inférande av rutin dar leverans sker senast dagen innan 6verenskommen

leveransdag.

Tillverkningsfel (farg, utformning etc) I
Produktbrister (passning, forsening etc) I
Leverantorsbrister I
Leveransproblem (forvaxling, forsening,... I
Hygienbrister I
Hanteringsfel I
Hantering av medicinteknisk produkt I
IT-miljon (KGIT, natverk etc) I
Forvaxling avarbeten I
Faktureringshbrister (felaktigfaktura,... N
Bristande anvisning N
Arbetsmiljo (fysiskmiljo, smitta, stress etc) I

0 1 2 3 4 5 6 7

Riskbedémning fér produktgrupper
Vi har genomfort riskbedémningar for bade avtagbar och fast protetik samt bettskenor.

Identifierade risker omfattar framst felaktig utformning av konstruktion med fokus pa



underdimensionering, och bristande mekaniska egenskaper som styrka, duktilitet?,
brottsfasthet och slitstyrka. Fér att minimera dessa risker har vi implanterat féljande
atgarder:
1. Dialog med tandlakaren: | samrad med tandlédkaren sadkerstalls design och
materialval for varje specifik patient,
2. Regelbundna stickprovskontroller: Systematiska kontroller av tillverkade
produkter for att sédkerstélla att de uppfyller faststalld kvalitetsstandard.
3. Val av EU-godkanda material: Anvandning av material som ar CE-mérkta och

darmed uppfyller EU:s sdkerhets- och halsofdreskrifter.

Potentiella anvéndningsfel

Potentiella anvandningsfel inkluderar situationer dar laboratoriet véljer att anvanda ett
material pé ett satt som det inte &r avsett for. Dessa beslut fattas i samrad mellan
verksamhetschef och tandlakaren. Om férvantningarna inte kan uppfyllas, avstar
laboratoriet fran att tillverka produkten och utvecklar istallet en alternativ konstruktion
efter konsultation med tandlékaren. Alternativt kan tandldkaren gora nédvandiga

andringar och anpassa losningen efter patientens specifika forutsattningar.

Riskkontroll

Riskkontroll ar en viktig del av riskhantering. Har &ar vara strategier for att minimera eller

eliminera identifierade risker, i prioritetsordning:

1. Eliminering av risker: Vi strévar forst efter att eliminera risker genom att véalja
material och metoder som inte medfér nagra potentiella faror.

2. Minskning av risker genom saker konstruktion och tillverkning: Om risker inte
kan elimineras, fokuserar vi pa att minska dem genom séker konstruktion och
tillverkningsprocesser. Det innebar att laboratoriet uppfyller hoga krav pé kvalitet
och sdkerhet, samtidigt som produkten ska bibehélla den prestanda som kréavs.

3. Acceptabla risker: Vissa risker kan kvarsta, men endast om de bedéms som

acceptabla. Denna beddémning gors i samrad med tandlakare.

" Duktilitet: matt pa ett materials formaga att utsattas for plastisk deformation utan

sprickbildning.



For att stodja dessa strategier &r det avgdrande att medarbetarna har tillgang till
utbildning och tydliga rutiner for korrekt hantering och anvandning av material och
tillverkningsmetoder. Genom att sakerstéalla att personalen &r valutbildad och informerad

kan vi ytterligare minimera riskerna och sdkerstélla en hog standard for patientvard

Materialgrupper

Riskhantering for materialgrupper innebér att systematiskt identifiera, bedéma och
hantera risker kopplade till anvandningen av material i laboratorier. Detta inkluderar att
identifiera potentiella risker som biokompatibilitet, allergiska reaktioner och mekaniska

egenskaper.

Laboratorierna foljer noggrant instruktioner och riktlinjer fran materialleverantdrerna.
Dessa innehaller viktig information om korrekt hantering, lagring, blandning och
applicering av materialen. Genom att folja dessa instruktioner och riktlinjer kan
laboratorier sédkerstélla att materialen anvénds pa ett sdtt som maximerar deras

prestanda och minimerar riskerna for negativa effekter.

Tillverkningsmetoder

For att minska risker kopplade till tillverkningsmetoder designas produkterna med
sékerhet i atanke. Detta inkluderar att vi tar hadnsyn till materialens egenskaper och hur
de interagerar med varandra under tillverkningsprocessen. En genomtéankt konstruktion

kan forhindra problem som sprickbildning eller otillracklig hallfasthet.

Under tillverkningsprocessen genomfdrs kvalitetskontroller inklusive inspektion av
rématerial, Overvakning av tillverkningsprocessen och granskning av slutprodukter.
Laboratorierna utvarderar och reviderar regelbundet tillverkningsmetoder for att anpassa

sig till nya teknologiska framsteg.

Genom att fokusera pa sdker konstruktion och noggrant félja materialleverantérernas
instruktioner kan laboratorierna effektivt minska riskerna kopplade till sina
tillverkningsmetoder. Det bidrar till hogre kvalitet och sdkerhet i de produkter som

tillverkas.

Produktgrupper
Alla produktgrupper har en gemensam risk kopplad till konstruktionens héallfasthet.

Denna risk kan paverkas av strédvan att uppna onskad estetik och anvandarupplevelse.



Ambitionen att skapa en smidig och estetiskt tilltalande konstruktion kan ibland leda till

kompromisser i hallfastheten.

Malet ar att eliminera denna risk genom att noggrant balansera funktion, hallfasthet och
estetik. | vissa fall kan det vara nédvandigt att fokusera pa att minimera riskerna snarare
an att helt eliminera dem. For att hantera dessa utmaningar prioriterar vi en
designprocess som sakerstaller att produkten forst och framst ar héallbar och funktionell.
Estetiska aspekter beaktas forst efter att hallfastheten och funktionaliteten har

garanterats.

Genom denna strategi stravar vi efter att sédkerstélla att vara produkter inte bara

uppfyller estetiska krav utan ockséa &r sakra och hallbara foér anvandning.

Avtagbar protetik

Akryl

Utéver den generella risken kopplad till konstruktionens héallfasthet, finns en specifik risk
inom produktgruppen akryl: risken for allergiska reaktioner. De akrylmaterial som
anvands i vara produkter ar noggrant utvalda och beddéms som sékra, vilket resulterar i

en lag risk for allergiska reaktioner.

Patienter med ké&nd allergi remitteras av tandladkare till specialistvard. De fatal fall som
upptackts (cirka 1 fall per ar och laboratorium) remitteras ocksé vidare till specialistvéard.
Det ar viktigt att notera att inga av Praktikertjdnsts laboratorier arbetar direkt med

patientgruppen, vilket minimerar risken for exponering.

De fatal fall som néar Praktikertjdnsts laboratorier tas pa storsta allvar. Vi anpassar vara
produkter utifrdn patientens individuella forutsattningar for att sakerstalla bade sdkerhet
och komfort. Genom proaktiv hantering stravar vi efter att minimera riskerna och
sakerstalla en trygg anvandning av vara akrylprodukter.

Bettskenor

Den storsta risken for bettskenor ar att de kan upplevas som for tjocka av patienten,
vilket kan paverka bade hallfastheten och funktionen negativt. Malet ar att eliminera
denna risk, men ibland handlar det om att minimera riskerna snarare an att helt eliminera

dem.



For att hantera detta fokuserar vi pé att skapa en design som sékerstéller att produkten
ar hallbar och funktionell. Strategin syftar till att minimera risken for frakturer och att

forhindra att patienten oavsiktligt svéljer en bit av skenan.

Vi hanterar ocksa risken for att materialen inte ar biokompatibla genom att endast

anvanda material som ar noggrant utvalda och testade for biokompatibilitet.

For apnéskenor ar det viktigt att de trycker fram kéken for att uppna dnskad effekt. Detta
kan upplevas som obehagligt for patienten innan de vant sig vid konstruktionen. Vi
arbetar kontinuerligt med att informera och stddja patienter under denna

anpassningsperiod for att sdkerstélla en sa positiv upplevelse som mojligt.

Partialprotes

Utover den generella risken kopplad till konstruktionens héllfasthet och strdvan att
uppné dnskad estetik, finns en specifik risk inom produktgruppen partialprotes: frakturer
i produkterna. Darfor ar det viktigt att metallskelettet och klamrarna i partialproteser ar
designade for hog hallfastighet. Risken for fraktur hanteras genom att laboratorierna
anvander beprévade metoder baserade pa branschstandarder och erfarenhet. Alla
material som anvands i konstruktionerna ar korrosionsbesténdiga och biokompatibla,

vilket kraftigt minskar risken for korrosion och allergiska reaktioner.

Det &r ocksa viktigt att notera att anvédndningen av protesen over tid kan leda till slitage
och risk for misspassning. Detta kan resultera i minskad komfort eller, i varsta fall, att
protesen lossnar eller gar sonder. Denna risk accepteras av vara laboratorier, d& det ar

tandlakarens ansvar att folja upp med regelbundna kontroller och justeringar.



Fast protetik

Zirconium

Den generella risken kopplad till konstruktionen, dar stravan efter en smidig och estetiskt
tilltalande design kan paverka hallfastheten negativt, hanteras fran fall till fall. Malet &r
att eliminera dessa risker, men det &r en balansgang mellan héallfasthet, funktion och
estetik. | vissa fall handlar det om att minimera riskerna snarare én att helt eliminera
dem. Det 8r avgdrande att skapa en design som sakerstéller att produkten &ar hallbar och

funktionell. Estetiska aspekter prioriteras forst efter att hallfastheten har bekréaftats.

Valet av material ar mycket viktigt for att uppratthalla den nédvandiga hallfastheten. Mer
estetiska materialval har lagre hallfasthet och anvands darfér endast i produkter dar
kraven pa hallfasthet ar lagre, exempelvis i kronor. Genom att noggrant 6vervaga bade
design och materialval kan vi sdkerstalla att zirconiumprodukter uppfyller
sakerhetskraven och minimerar potentiella risker.

Lithium disilicate eller motsvarande (e-Max)

Den storsta risken ar platsbrist for produkten, vilket kan leda till att den blir f6r tunn och
darmed okar risken for frakturer. For att hantera detta utnyttjas materialets goda

bindningsegenskaper till cement, vilket hjélper till att sdkerstéalla produktens héllbarhet.

En annan betydande risk ar att produkten kan lossna om preparationen inte har tillracklig
retention. For att minska denna risk ar det viktigt att bade preparationen och kronan
hanteras enligt de specifika anvisningarna for det cement som anvands. Det ar
avgorande att sdkerstéalla en stark bindning mellan kronan och tanden for att forhindra

att den lossnar och darmed uppréatthélla produktens funktion och sakerhet.

Metallkeramik

Den storsta risken for denna produktgrupp ar frakturer av ytporslinet, vilket innebér att
keramen lossnar fran metallskelettet. Denna risk uppstar framst pa grund av variationer i
ytporslinets tjocklek. For att minska risken ar det viktigt att underkonstruktionen ar
optimalt anatomiskt utformad. Detta sékerstéller att ytporslinet kan hallas i en enhetlig

tjocklek och minskar risken fér spdnningar i materialet.

Risken for frakturer kan ocksa minskas genom att valja hogkvalitativa material for bade
metallskelettet och ytporslinet. Genom att sdkerstélla att dessa material &r kompatibla

kan vi ytterligare minimera risken for att keramen lossnar.



En annan risk ar potentiella allergiska reaktioner vid anvdndning av metall. For att
hantera detta sakerstaller vi att de material som anvands ar biokompatibla. Materialvalen
baseras pa patientens anamnes och 6vervags noggrant for att undvika eventuella

allergiska reaktioner.

Genomfoérda atgarder

Materialgrupper

For att minimera riskerna med olika materialgrupper anvander vi endast material som &r
godkanda av EU. Praktikertjanst genomfor arlig leverantdrsvardering for att sakerstalla
att leverantérerna uppfyller bdde EU:s och vara egna krav. Material som innebér hogre
risker, som biokompatibilitet, allergiska reaktioner och mekaniska egenskaper, har

genom aren ersatts av nya.

Laboratorierna féljer noggrant instruktioner och riktlinjer fran materialleverantdrerna.
Dessa innehaller viktig information om korrekt hantering, lagring, blandning och
applicering av materialen. Genom att folja dessa instruktioner och riktlinjer kan
laboratorier sékerstélla att materialen anvénds pa ett sdtt som maximerar deras

prestanda och minimerar riskerna for negativa effekter.

Tillverkningsmetoder

For att minimera riskerna kopplade till tillverkningsmetoder har vi implementerat flera
atgarder for att sakerstalla produkternas sakerhet och kvalitet. En viktig del av dessa
atgérder ar produktdesign, dar sdkerhet beaktas fran borjan. Detta inkluderar att
noggrant dvervaga materialens egenskaper och hur de interagerar under
tillverkningsprocessen. En genomtankt konstruktion kan férhindra problem som

sprickbildning eller otillracklig hallfasthet vid anvandning.

Under tillverkningsprocessen genomfors [6pande kvalitetskontroller, inklusive inspektion
av ramaterial, dvervakning av tillverkningsprocessen och granskning av slutprodukter.
Dessa kontroller sékerstaller att varje steg i tillverkningskedjan uppfyller faststallda

kvalitetskrav.

Laboratorierna genomfor regelbundna utvarderingar och revisioner av
tillverkningsmetoder for att anpassa sig till nya teknologiska framsteg och forbattra

processerna. Genom att fokusera pa séker konstruktion och noggrant félja



materialleverantdrernas instruktioner kan laboratorierna effektivt minska riskerna
kopplade till sina tillverkningsmetoder, vilket i sin tur bidrar till hogre kvalitet och

sékerhet i de produkter som tillverkas.

For att sdkerstalla en lag risk for kontaminering av materialen anvands de senaste
teknikerna och metoderna. Medarbetarnas kompetensutveckling sker kontinuerligt, och
den medicintekniska utrustningen underhalls regelbundet enligt leverantdrernas

instruktioner.

Laboratorierna anvander fabrikstillverkade och godkdnda material for att minimera risken
for kontaminering under tillverkningsprocessen, exempelvis vid frasning och sintring.
Detta innebér att skelettet &r homogent och tillverkat av samma material, vilket
minimerar blandningen av olika material i samma produkt (skelett, yta och farg). Genom
dessa atgarder sékerstélls en hog standard for bade sdkerhet och kvalitet i de tillverkade

produkterna.

Produktgrupper

For att minska riskerna kopplade till de olika produktgrupperna har vi implementerat flera
viktiga atgarder, inklusive forbattrade avtryck och passform av produkterna. Tandldkaren
har tagit nya, mer exakta avtryck for att atgérda problemet med passformen. Dessa nya
avtryck har resulterat i en optimerad passform, vilket har lett till farre reklamationer

relaterade till passformsproblem.

For att ytterligare minska risken for dalig passform har vi forbattrat informationen om
korrekt anvandning och belastning av produkten. Vi har ocksé ¢kat var kunskap om
materialval och ersatt de material som inte uppfyller kraven pa héllfasthet, for att

sakerstalla att produkterna moter behovet av minimal dimensionering.

Utvardering

For att utvardera resultaten av genomforda sdkerhetsatgarder foljer vi statistiken for
omgorningar. Denna statistik &r uppdelad i grupperna; externt fel, internt fel, fraktur eller
nytt avtryck. De atgarder som har genomforts har kontinuerligt bidragit till effektivare

processer, sarskilt nar det galler att forbattra passformen.



For att minska andelen interna fel har vi 6vergéatt fran lasersintrad arbetsmetod till frast
metod i samarbete med vara underleverantorer. Denna forédndring har resulterat i en

minskning av omgorningar med cirka 10%.

Vi har ocksa adresserat de externa felen genom att uppmana tandldkarna att
regelbundet uppdatera sina digitala scanners. Detta har lett till forbattrade underlag,

vilket i sin tur har bidragit till en minskning av antalet omgoérningar.

Sammanfattningsvis har de implementerade sdkerhetsatgarderna resulterat i en
forbattring av processerna och en minskning av bade interna och externa fel. Det har

starkt var stravan att uppfylla en hog standard pa vara produkter.

OVERVAKNING AV SAKERHET

Resultaten fran eftermarknadsundersdkningen visar att kunderna ar mycket néjda med
produkterna, och vi har fatt fa synpunkter. De problem som har noterats handlar mest om
sma avvikelser i passform och leveransproblem dar transportorer inte har levererat

produkten i tid eller skickat fel produkt (25%).

Nar det géller sdkerheten for produkterna har vi sett ett fatal fall av tvarfrakturer pa bade
fasta och avtagbara protetiska |6sningar. Det har ocksa rapporterats nagra fa incidenter

med s& kallade "chip off" pa metallkeramik och enstaka sprickor i bettskenor.

Resultaten stammer 6verens med de avvikelser som laboratorierna har rapporterat. De
atgéarder vi har vidtagit for att forbattra sékerhet och effektivitet bygger pé kliniska data
for de specialanpassade produkterna. Referenser till dessa studier finns langst ner i

rapporten.

Sparbarheten for produkterna registreras i ett eget system dar batchnummer for allt
material som anvants i en produkt ar registrerat. Varje enskilt material i en produkt har
registrerats i systemet, vilket mojliggdr sparbarhet till den enskilda patienten och
tandldkaren. Om det skulle uppsta information om defekt material finns det rutiner for att
kontakta berdrda tandlakare med information om vilka patienter som paverkats av

defekten. Under aret har ingen sadan kontakt behévt goras.



Atgirder for sikerhetsfragor

De atgarder som genomforts for sdkerhetsfragor ar ett led i var stravan efter att

uppratthalla hogsta mojliga standard for sdkerhet och kvalitet i vara produkter och for

vara medarbetare. Atgarderna beskrivs nedan fér de enskilda produktgrupperna.

Avtagbar protetik

Akryl

Sékerhetsatgarder for delproteser i akryl fokuserar pa féljande aspekter:

1.

Information till tandlakare: Det ar viktigt att informera tandlakare om behovet av
nya avtryck om de inskickade inte haller tillracklig kvalitet. Vi rekommenderar
aven forebyggande atgarder, sdsom att foresla anvandning av bettskena, for att

sakerstalla optimal passform och funktion

Noggrann kontroll av STL-filer: En grundlig granskning av de STL-filer som
mottas fran tandlakaren ar avgérande for att sdkerstalla att filerna ar korrekta

och att konstruktionen kan utformas enligt specifikationerna.

Bagge dessa atgarder beddms som effektiva for att minska riskerna for felaktig

utformning av konstruktionen, sdsom underdimensionering.

Bettskenor

Sékerhetsatgarder for bettskenor fokuserar pa:

1.

Dialog med tandlakare: En kontinuerlig dialog med tandlakare &r avgérande for
att komplettera eventuell bristande information. De kompletteringar som gors
dokumenteras i anvisningen. Det sakerstéller att de mekaniska egenskaperna
hos bettskenorna motsvarar de krav som stélls for att uppna optimal funktion och
sakerhet.

Nytt avtryck: Tandldkarna uppmuntras att ta scannade avtryck for att undvika
felaktig utformning som kan uppsta pa grund av skadade eller ofullstédndiga

avtryck. Detta bidrar till att sdkerstélla en korrekt passform och funktion.

Dessa atgdrder bedoms som effektiva for att atgarda risker kopplade till bristande

mekaniska egenskaper och felaktig utformning av bettskenor i akrylplast och EVA-plast

(etylenvinylacetat).



Partialprotes

De framsta sdkerhetsatgarder som genomforts for partialprotes i koboltkrom och plast ar:

1. Noggrann utformning av konstruktionen: Vid utformningen av delprotesen
sékerstalls att det finns tillrackligt med utrymme for en adekvat konstruktion. Om
det inte finns tillrackligt med utrymme, kontaktas tandlakaren for att diskutera
mojliga l6sningar och anpassningar. Nar annan [6sning blir aktuell uppdateras
anvisningen i samrad med tandlakaren.

2. Forslag pa ersattningsprodukter: Med korrekt information kan vi foresla
alternativa produkter. Biokompatibiliteten beddéms av tandlékaren, och en
anamnes pa patienten tas innan bestéllning av produkten gors. Detta sakerstaller

att den valda produkten ar lamplig for patientens individuella behov.

Atgarderna bedéms som effektiva for att begransa risken fér underdimensionerat
material, vilket kan leda till utmattningsbrott i konstruktionen, och éverkéanslighet mot

metaller.



Fast protetik
Zirconium

Sékerhetsatgarder for kronor och broar av Zirconium ar:

1. Noggrann mottagningskontroll: Innan arbetet pabodrjas genomférs en grundlig
kontroll av det mottagna materialet. Eventuella brister identifieras brister och

diskuteras med tandlakaren for att sakerstéalla en effektiv [6sning.

2. Dialog med tandlakare: | samrad med tandldkaren véljs en 6kad materialtjocklek
for att forbattra de mekaniska egenskaperna. Om det inte ar mojligt att 6ka
materialtjockleken, inleds en diskussion om alternativa l6sningar. | de flesta fall
kan utmaningarna hanteras, men i vissa enstaka fall kan det bli aktuellt att véalja
en annan losning. Nar annan l6sning blir aktuell uppdateras anvisningen i samrad

med tandlékaren.

Atgarderna bedéms som mycket effektiva for att kraftigt minska risker med bristande

mekaniska egenskaper.

Guldlegering

Vidtagna sdkerhetsatgarder for kronor, inldgg och pelare tillverkade i guldlegering:

1. Dialog med tandlakare: | samrad med tandldkaren véljs en utformning anpassad
till den specifika guldlegeringen. Genom att diskutera och anpassa designen efter
materialets egenskaper sdkerstalls att de mekaniska kraven uppfylls, vilket bidrar
till en 6kad sakerhet och héallbarhet i de fardiga produkterna. Anvisningen

uppdateras i samrad enligt den dverenskomna designen.

Atgarden bedoms som mycket effektiv for att minska bristande mekaniska egenskaper.

Metallkeramik

Sékerhetsatgérder for fast protetik i titan och metallkeramik:

1. Noggrann mottagningskontroll: Innan arbetet pabdrjas genomfors en grundlig
kontroll av det mottagna materialet. Eventuella brister identifieras och diskuteras
med tandlakaren for att hitta effektiva I6sningar. Nar annan l6sning blir aktuell

uppdateras anvisningen i samrad med tandlakaren.



2. Kontroll vid utformning: Genom att anvdnda material som &r avsett for
andamalet och utforma konstruktionen i enlighet med materialets specifikationer,
samt genomfdra noggranna kontroller av utformningen, sakerstalls att de

mekaniska egenskaperna ar optimala for den avsedda anvandningen.

Atgarderna bedéms vara olika effektiva for att hantera bristande mekaniska egenskaper,
dar kontroll vid utformning bedéms vara mycket effektiv medan mottagningskontroll och

dialog med tandldkaren beddms vara delvis effektiva.

Planerade atgarder

Fullfolja implementeringen av det digitala bestaliningsverktyget DentHub, dar
laboratoriet och tandldkaren har all skriftlig dialog kring produkterna. Andringar i
anvisningar visas i systemet liksom chattmeddelanden kring en bestallning. Det innebar

en bra forstarkning av sparbarheten.

Arbetet med systematisk uppfoljning har gett goda resultat. Genom ledningssystemet
paminns verksamheterna om egenkontroller, riskbedomningar och obligatoriska

utbildningar.

Kvalitetsarbetet behover standigt utvecklas och nya mal kommer att bli aktuella dver tid.
| &r startar en ny tredrig period for langsiktiga mal. Arbetet med att omvandla kulturen
fran reaktiv till proaktiv fortsatter. Det innebér att andelen genomforda egenkontroller,
riskbedémningar och obligatoriska utbildningar fortsatt har malvarde 100 %. Detta ar ett
utmanande mal da verksamheter fordndras, men att sdnka dessa mal sédnder felaktiga

signaler till bAde omvarlden och verksamheterna samt patienterna.
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