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Protokoty i instrukcje dla uzytkownika mozna réwniez:

- Uzyskaé w wersji drukowanej bez dodatkowej optaty w ciggu 7 dni od wystapienia o nie;

- Pobrac ze strony internetowej http://ifu.tbr.dental.
Zawartos¢ (niesterylna, do sterylizacji przed uzyciem): Narzedzia TBR® dla prowadnika chirurgicznego sa wykonane ze stali
nierdzewne;.

Zachowac ostroznosé
1. Stany Zjednoczone: Prawo Federalne USA ogranicza sprzedaz tego urzadzenia, jest ono dostepne tylko u dentystow lub
lekarzy lub tez mozna je naby¢ tylko na podstawie ich zalecenia.
2. Implant dentystyczny TBR® moze by¢ stosowany jedynie przez chirurgéw dentystycznych, stomatologéw, chirurgow
twarzowo-szczekowych, specjalnie przeszkolonych chirurgéw lub technikéw dentystycznych.
3. Zestaw chirurgicznego prowadnika TBR® wymaga uzycia okreslonych narzedzi oraz implantéw TBR® przy scistym
przestrzeganiu instrukcji uzytkownika. Uzywanie prowadnika chirurgicznego jest istotne, uzywanie zestawu zdejmowalnych
wiertet z kotnierzem oporowym, odpowiednich do zakladanych implantéw jest réowniez istotne, chyba, ze zestaw dla
chirurgicznego prowadnika jest jedynie uzywany podczas wiercenia prowadzacego.
4. Wszelkie korekty uznaje sie jako zmiane charakterystyki i cech uzytkowych produktéow TBR® ktére mogaq zagrazaé
bezpieczenstwu pacjentéw. Zmiana taka moze skutkowaé uniewaznieniem gwarancji oraz wykluczeniem odpowiedzialnosci
producenta.
5. Walidacja oraz produkcja prowadnika pozostaje odpowiedzialnoscia lekarza, jego laboratorium prostetycznego oraz jego
partnerow planowania oraz produkcji, a w zadnym przypadku nie jest odpowiedzialnoscia TBR®.
6. Kazde narzedzie tnace (n6z chirurgiczny tarczowy, wiertto ...) ma okres eksploatacji wynoszacy okoto 10 zastosowarn.
7. Lekarz musi bra¢ pod uwage obowiazujace i majace zastosowanie w tym zakresie regulacje prawne.
8. Idealne warunki aseptycznych i sterylno$¢ materiatu sg réwniez niezbedne do przeprowadzenia zabiegu.
9. W przypadku stwierdzonych nieprawidtowosci powiadomi¢ producenta.

Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku niespetnienia tych warunkéw.

WSKAZANIA

Prowadnik chirurgiczny jest produkowany przez lekarza, laboratorium dentystyczne lub wyspecjalizowanego partnera, w zalezno$ci od
instruowanego leczenia protetycznego, wczesniej przeprowadzonego za pomocg planujacego oprogramowania lub modelu gipsowego
i/lub radiologicznego obrazu, zatwierdzonego przez lekarza. Chirurgiczny prowadnik moze by¢ wykonany dla jednego lub kilku
implantéw.

Wskazanie innych narzedzi w zestawie (takich, jak ostony, uchwyty oston) stuzy przedstawieniu osi zaktadanych implantow TBR®,
wewnatrz wykonywanego prowadnika chirurgicznego. Zestaw prowadnika chirurgicznego zapewnia, ze sekwencja wiercenia jest cisle
zgodna z osiami, zdefiniowanymi w prowadniku.

PRZECIWWSKAZANIA

Zestaw prowadnika chirurgicznego, jest uzywany przy zaktadaniu implantéw TBR® oraz nie zawiera zadnych innych przeciwskazan niz
te zawarte w instrukcji uzytkownika, dostarczonej wraz z implantem (patrz instrukcja uzytkownika dla implantéw TBR®). Powyzsza lista
przeciwwskazan nie jest wyczerpujgca. Przed zabiegiem osadzenia implantu nalezy skonsultowa¢ stan zdrowia pacjenta z lekarzem
podstawowej opieki zdrowotne;.

Zachowa¢ ostroznosé
Wyboru implantu (Srednicy i dtugosci) nalezy dokona¢ w oparciu o wzory zdjeé¢ rentgenowskich TBR® lub za pomoca
oprogramowania, stuzacego do wyboru odpowiedniego implantu. Lekarz musi bezwzglednie przestrzega¢ marginesu
bezpieczeristwa 2 mm, odnosnie anatomicznej przeszkody lub wysokosci dostepnej kosci oraz, bra¢ pod uwage rozmiar
koncowki wiertta od 0,6 mm dla wiertta #1 do 1.0 mm dla wiertta #5. W przypadku 1-etapowych implantéw, lekarz musi
rozwazy¢ objetos¢ przezdzigstowego pierscienia.

Ostrzezenie
Pacjenci musza by¢ poinformowani, ze:
1. W razie komplikacji bezzwlocznie nalezy skontaktowa¢ sie z dentysta, chirurgiem lub chirurgiem szczekowym.
2. Przez co najmniej 4 tygodnie po zabiegu nalezy unika¢ aktywnosci fizycznej, wymagajacej duzego wysitku.
3. Zaleca sig rygorystyczng oraz delikatna higiene pacjenta oraz regularne konsultacje dentystyczne.
4. Nalezy stosowac sie do lekow przepisanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej.




PROTOKOL ZAKLADANIA OSLON NA PROWADNIK (PATRZ ILUSTRACJE NA KONCU INSTRUKCJI UZYTKOWNIKA):

a) w przypadku prowadnika wytworzonego za pomocg oprogramowania do planowania, nalezy korzysta¢ z cyfrowych bibliotek z
zapisami implantow oraz oston, zgodnie z instrukcjami producenta oprogramowania. Kiedy prowadnik zostanie wykonany, ostony nalezy
sita umieécié na prowadniku, zaktadajac ostone, trzymajac za jej koniec, z ukosna krawedzia, ktéra utatwia wprowadzenie. Srednica i
kolor kazdej ostony jest zgodny z Srednicg implantu.

b) W przypadku prowadnika wykonanego z modelu gipsowego, analogi implantéw (pasujace do systemu i $rednicy zaktadanego
implantu) muszg zosta¢ zatozone w docelowe miejsce zatozenia implantéw. Uchwyty ostony sg wkrecane na analogi implantow oraz
utrzymuijg ostone w miejscu podczas finalizacji prowadnika chirurgicznego.

- Poszczegolny uchwyt rekawa stuzy do zamocowania prowadnika u pacjenta za pomocq $rub taczacych kosci. Minimalna dtugosé
wynosi 9 mm poza gruboscig dzigsta oraz maksymaina srednica to 1,5 mm.

- Aby wprowadzi¢ obrotowe narzedzia przed uzyciem zatyczek przed ostony prowadnika, mozna uzy¢ diuzszych oston oraz dopasowac
je, wedtug potrzeb, (na przyktad: w przypadku ograniczonej dostepnej wysoko$ci zgryzu) za pomoca wiertta pity walcowej w nastepujacy
sposob: brak zmiany implantu o dtugosci 15 lub 15,5 mm, cig¢ przy pierwszym znaku dla implantu o dtugosci 13 lub 11,5 mm oraz cigé
przy drugim znaku dla implantu o dtugosci 8, 10 lub 10,5 mm.

PROTOKOL CHIRURGICZNY ZAKLADANIA IMPLANTOW TBR® ZA POMOCA CHIRURGICZNEGO PROWADNIKA (PATRZ ILUSTRACJE NA KONCU
INSTRUKCJI UZYTKOWNIKA):

(Wiecej informacji dotyczacych zaktadania implantu w Instrukcji uzytkownika dotyczacej implantéw TBR® oraz ogéinym protokole
chirurgicznym):

Po wykonaniu prawidtowego stanu jatowo$ci, miejscowego znieczulenia, prowadnik umieszcza sie ustach pacjenta, na pozostatych
zebach lub dzia$le. Mozna zabezpieczy¢ prowadnik za pomocg oston $rub do tgczenia kosci: najlepiej umiescié je w spojeniu zuchwy
lub na przedsionkowych powierzchniach szczeki, unikajac anatomicznych przeszkod oraz przestrzegajac instrukcji uzytkownika
producenta srub. Kiedy prowadnik jest umieszczony, zatozy¢ implantologiczng jednostke kontrolng przy momencie obrotowym 45 N.cm,
zatozy¢ katownice z zielonym pierScieniem oraz z wigczong irygacja. Metoda chirurgiczna musi obejmowacé nastepujace etapy:

Zachowac ostroznosé
Narzedzia moga jedynie obracaé¢ sie, kiedy dotykaja dzigsta (w przypadku okragtego noza chirurgicznego) lub wyrostka
zebodotowego wewnatrz ostony. Wszystkie narzedzia zawarte w tym protokole mozna przeprowadzaé przez ostone,
dopasowana do $rednicy. Jednakze, prowadnik mozna wyja¢ na dowolnym etapie podczas zabiegu implantacyjnego.

1. Naktu¢ dzigsto za pomocg okragtego noza chirurgicznego, dopasowanego do $rednicy zaktadanego implantu przy 300 - 500 obr./min.

2. Nalezy przestrzega¢ sekwencji rotacyjnej narzedzi, dopasowanej do Srednicy zaktadanego implantu, zgodnie z instrukcjg uzytkownika
dla implantow TBR® . Nalezy zwrdci¢ uwage, ze uzywane wiertto prowadzace oraz inne wiertta pochodzg z zestawu chirurgicznego
prowadnika, za wyjatkiem koricowego wiertta, ktore pochodzi z zestawu wiertet z zdejmowalng zatyczka.

Sekwencja wiercenia
Koricowe wiertto z zestawu
Srednica implantu | Nalezy uzywaé wiertet z zestawu dla chirurgicznego prowadnika wiertet z zdejmowalnymi
zatyczkami
Bez zatrzymywania Wraz z zatyczkg pasujacq do dtugo$ci zaktadanego implantu
W'e;(;ze;'\zsng)s\mgﬁqce Wiertto prowgdzqce Ngstepnie wiertto #1 z zestayvu NIE DOT.
Srednicach (1200 obr./min.) nr 1 chirurgicznego (1200 obr./min.)
@35i32 Wiertlo prowadzace Nastepnie wiertto nr 1 (1200 obr./min.) Wiertto nr 3
T (1200 obr./min.) nr 3 Nastepnie wiertto nr 2 (1000 obr./min.) (800 obr./min.)
Nastepnie wiertto nr 1 (1200 obr./min.)
implant @4
@3,5 Z1-Connect Wiertto prowadzace Nastepnie wiertto nr 2 (1000 obr./min.) NIE DOT
(uzy€ tulei @4) (1200 obr./min.) nr 4 implant @4 '
Nastepnie wiertto nr 3 (800 obr./min.)
implant @4
, Nastepnie wiertto nr 1 (1200 obr./min.) ,
04839 (‘qvé‘z)g*%g:‘/’xl‘;d)zﬁfj Nastgpnie wiertlo nr 2 (1000 obr /min.) (6‘6\’(')62;‘: /”nr"‘r‘] )
T Nastepnie wiertto nr 3 (800 obr./min.) T
Nastepnie wiertto nr 1 (1200 obr./min.)
05847 Wiertto prowadzace Nastepnie wiertto nr 2 (1000 obr./min.) Wiertto nr 5
’ (1200 obr./min.) nr 5 Nastepnie wiertto nr 3 (800 obr./min.) (500 obr./min.)
Nastepnie wiertto nr 4 (600 obr./min.)




3. Uzywaé gwintownika, pasujacego do $rednicy i ksztattu implantu, az do momentu osiggniecia dna zebodotu.

4. Umiesci¢ implant TBR®, przestrzegajac chirurgicznego protokotu dla umieszczania implantéw TBRE.

Uwaga 1: Jesli przeszkoda nie pozwala na przejscie gtowicy katownicy, uzy¢ wiertta do rozszerzania z chirurgicznego zestawu
prowadnika.

Uwaga 2: Jesli prowadnik jest nadal uzywany podczas zaktadaniu implantu, zaktadanie jest wykonywane jedynie za pomocg narzedzia
do wkrecania dla katownicy. Przy korcu zaktadania implantu, usunaé prowadnik:

DEZYNFEKCJA, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

Narzedzia z zestawu chirurgicznego prowadnika sg sprzedawane w niesterylnym stanie oraz trzeba je zdezynfekowaé, umy¢ oraz
wysterylizowaé przed uzyciem (patrz Instrukcja uzytkownika dla Produktéw Prostetycznych TBR®.

Ostrzezenie
Jesli opakowanie jest zniszczone lub zabrudzone, implant nie moze zosta¢ zwrécony lub wymieniony na nowy.

PRZECHOWYWANIE - UTYLIZACJA

Przechowywac¢ produkty TBR® w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu (od 10 do 30 °C) oraz chroni¢
przed ryzykiem zniszczenia.
Produkty, ktére muszg zosta¢ zutylizowane, sg wyrzucane do oddzielnych pojemnikéw zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

IDENTYFIKOWALNOSG

Aby zagwarantowa¢ bezpieczenstwo pacjentéw, lekarz musi przechowywaé numer referencyjny oraz seryjny wszystkich
produktow, ktore zostaty zatozone lub wykorzystane. Niniejsze specyfikacje s zawarte w naklejanych, zdejmowalnych, etykietach
na produktach TBRe.

Zaleca sie by nie uzywac jakichkolwiek produktéw TBR®, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub gdy etykieta jest nieczytelna.

SZKOLENIA
Grupa TBR® Group oferuje regularne podstawowe szkolenia z zakresy transplantologii i stosowania produktéw TBR®.

ILUSTRACJA INSTRUKCJI DLA UZYTKOWNIKA




Umieszczanie oznakowania CE 2016.
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