Instrukcja dla uzytkownika dotyczaca implantéw TBR®
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Protokoly i instrukcje dla uzytkownika mozna réwniez:

- Uzyska¢ w wersji drukowanej bez dodatkowej optaty w ciagu 7 dni od wystapienia o nie;

- Pobracé ze strony internetowej http://ifu.tbr.dental.

Zawartos¢ (sterylna): 1 implant TBR® ze $rubg ostaniajacg (materiat: Tytan + Cyrkonia tylko w przypadku implantéw 1-stopniowych Poziom
Tkanki Miekkie)).

Ten piktogram @ oznacza: « Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowaniay.

ZACHOWAC OSTROZNOSC

1. Stany Zjednoczone: Prawo Federalne USA ogranicza sprzedaz tego urzadzenia, jest ono dostepne tylko u dentystow lub lekarzy lub
tez mozna je nabyc¢ tylko na podstawie ich zlecenia.
2. Implant dentystyczny TBR® moze by¢ stosowany jedynie przez chirurgéw dentystycznych, stomatologow, chirurgéw twarzowo-
szczekowych lub specjalnie przeszkolonych chirurgéw.
3. Systemy implantow TBR® wymagaja uzycia okreslonych instrumentéw chirurgicznych TBR® oraz elementow protetycznych, ktére
dostosowuje sie do zakresu implantu celem jego zamocowania przy $cistym przestrzegania instrukcji uzytkownika.
4. Wszelkie korekty uznaje sie jako zmiane charakterystyki i cech uzytkowych produktow TBR® ktore moga zagraza¢ bezpieczenstwu
pacjentow. Zmiana taka moze skutkowac¢ uniewaznieniem gwarancji oraz wykluczeniem odpowiedzialnosci producenta.
5. Aby zagwarantowac¢ sterylnos¢ i czysto$¢ produktow, implanty TBR® s3 jednorazowego uzytku. Ponowne wykorzystanie implantow
dentystycznych, nawet po ich sterylizacji, moze skutkowac¢ utratg implantu, niezgodnoscia biologiczna, statymi zmianami tkankowymi
i moze w bardzo duzym stopniu zwigkszy¢ ryzyko zakazen (konwencjonalnych lub niekonwencjonalnych).
6. W przypadku stwierdzonych nieprawidtowosci powiadomi¢ producenta.
7. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lekarz musi skontaktowac¢ sie z lekarzem rodzinnym pacjenta celem upewnienia sie, ze
stosowane przez pacjenta leczenie (stosowane leki, zaburzenia biologiczne, anamneza, ....) oraz jego ogélny stan zdrowia nie stanowi
przeciwwskazania do zabiegu zaktadania implantéw stomatologicznych.
8. Lekarz musi bra¢ pod uwage obowiazujace i majace zastosowanie w tym zakresie regulacje prawne .

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku niespetnienia tych warunkéw.

WSKAZANIA

Implanty stomatologiczne TBR® zostaty zaprojektowane do umieszczania w kosci tuku dolnej lub gdrnej szczeki u pacjentéw z czeSciowym lub
catkowitym brakiem uzebienia w celu zastosowania uzupetnienia protetycznego w nastepujacych przypadkach: brak pojedynczego zgba,
czesciowego bezzebia, catkowitego bezzebia, stabilizacji naktadowej. Objetos¢ i jako$¢ kosci musi by¢ wystarczajgca, aby stanowi¢ podparcie
dla implantéw stomatologicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania ogoine,

Bezwzgledne i rozstrzygajace:

- zaburzenia sercowo-naczyniowe, niewydolno$¢ wiericowa, bakteryjne zapalenie wsierdzia, wysokie ci$nienie krwi, zaburzenia krwi: pacjent na
antykoagulantach, pacjent u ktérego wystapity epizody naczyniowe,

- obnizona odpornos¢, infekcja wirusowa (seropozytywno$é H.I.V., A.L.D.S., wirusowe zapalenie watroby typu B, C, itd.), nadwrazliwo$¢ na tytan
(rzadko),

- zaburzenia kostne, niekorzystna anatomia kosci, nowotwory, radioterapia w obszarze szyjno-twarzowym,

- palenie tytoniu, alkoholizm, naduzywanie narkotykéw, lekkie zaburzenia psychiczne, problemy psychiczne,

- cukrzyca insulino zalezna, niekontrolowana cukrzyca nabyta w dorostym Zyciu, leczenie bisfosfonianami (w przesztoSci lub obecnie)

- parafunkcje, bruksizm, choroby przyzebia,

Bezwzgledne - tymczasowe:
- Cigza, karmienie piersia, dzieci musza osiggna¢ dojrzato$¢ kostna,
- sytuacje zwigzane ze zmianami ci$nienia (lot samolotem, géry, nurkowanie, itp.) po zatozeniu implantu blisko zatok szczgkowych.

Miejscowe przeciwskazania:

- niedostateczna objeto$¢ kosci lub pozostatosci korzeni,

- tagodny lub ztosliwy guzek blisko lub w miejscu zatoZenia implantu,

- nieprawidtowa higiena jamy ustnej, szczatkowa infekcja lub cysta,

- trudnosci protetyczne (profil wytaniania , dostepna przestrzen protetyczna jest niewystarczajgca lub niedogodna),
- nieustabilizowane choroby przyzebia,

- niska motywacja pacjenta lub nierealistyczne oczekiwania pacjenta.




Powyzsza lista przeciwwskazan nie jest wyczerpujaca. Przed rozpoczeciem kazdego leczenia protetycznego, nalezy skonsultowac stan zdrowia
pacjenta z lekarzem podstawowej opieki zdrowotne;.

RYZYKA - SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI - OSTRZEZENIA

Ogolne ryzyko zwigzane z zabiegami w jamie ustnej(ryzyko zwigzane z zastosowanym znieczuleniem, krwotok, infekcja, zapalenie wsierdzia,
itp.) Zabieg nalezy przeprowadza¢ w idealnie aseptycznych i sterylnych warunkach.

Mozna zastosowa¢ terapie antybiotykowg na 24 godziny przed zabiegiem z nastepowa kontynuacjq przez 6 dni. Mozna przepisa¢ Srodki
przeciwbolowe lub przeciwzapalne. Kazdy zabieg implantacji moze spowodowa¢ obrzek i/ lub zasinienie Ulge moze przynies¢ zastosowanie
kompresow chtodzacych. Antyseptyczny ptyn do plukania ust moze by¢ stosowany jedynie przez 24 godziny po zabiegu ( przez ograniczony
okres czasu).

Ocena przedoperacyjna:

- OgolIny i miejscowy wywiad z pacjentem, informacije o pacjencie,

- ocena kliniczna: higieny, stanu przyzebia, okluzji, stanu zebdw, bton $luzowych,

- ocena biologiczna (petna morfologia) oraz radiologiczna: panoramiczne zdjecie rentgenowskie, wigzka stozkows, t, rentgen 3D, itp.
Uzytkownik musi wykluczy¢ istnienie statych nieprawidtowosci biologicznych. Kontrolne badanie radiologiczne musi wyraznie obrazowaé
anatomiczne struktury na ktére nalezy bezwzglednie uwazac (nerw zuchwowy oraz jego otwor broédkowy, nerw jezykowy zatoka szczekowa,
jama nosowa, otwér podniebienny duzy) oraz oceni¢ jako$¢ kosci zwracajac uwage na wszelkie nieprawidtowosci w obrazie rtg.

Inne mozliwe komplikacje:

- przewleklty bél zwigzany z implantem, parestezja

- utrata ko$ci szczekowego lub zuchwowego wyrostka zebodotowego, pekniecia: kosci, implantu, protezy

- przetoki do jamy ustnej lub nosowej

- konsekwencje zwigzane z zebami sasiadujgcymi lub przeciwstawnymi, problemy z zachowaniem estetyki.

Ostrzezenie
Pacjenci musza by¢ poinformowani, ze:
W razie komplikacji bezzwlocznie nalezy skontaktowac sie z dentysta ,chirurgiem lub chirurgiem szczekowym
Przez co najmniej 4 tygodnie po zabiegu nalezy unika¢ aktywnosci fizycznej, wymagajacej duzego wysitku.
Metalowe implanty oraz protezy moga wptyna¢ na diagnostyczna skuteczno$¢ badania rezonansem magnetycznym.
Zaleca sie rygorystyczng oraz delikatna higiene pacjenta oraz regularne konsultacje dentystyczne.
Nalezy stosowac sie do lekow przepisanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotne;.
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PROTOKOL OPERACYJNY IMPLANTOW TBR®:

(Wiecej informacji w og6inym protokole operacyjnym):

1. CHIRURGICZNE UMIESZCZENIE IMPLANTU:

Po zapewnieniu prawidiowego stanu jatowo$ci, miejscowego znieczulenia, nacigcia grzbietowego (naciecie musi omija¢ anatomiczne
przeszkody: zatoke, nerwy oraz szyputki), odseparowaniu pfatéw tkanki, przy doborze metody chirurgicznej, nalezy rozwazyé nastepujace
kwestie:

ZACHOWAC OSTROZNOSC
Wybor implantu (Srednica i dlugos$¢) nalezy dokona¢ w oparciu o wzory zdje¢ rentgenowskich TBR®, zgodne z wszczepianym
implantem. Lekarz musi bezwzglednie przestrzega¢ marginesu bezpieczenstwa 2 mm, odnosnie anatomicznej przeszkody lub
wysokosci dostepnej kosci oraz, braé pod uwage rozmiar koncéwki wiertta od 0,6 mm dla wiertta #1 do 1 mm dla wiertta #5. W
przypadku 1-etapowych implantow, lekarz musi wzigé pod uwage objetos¢ przezdzigstowego pierscienia. Protokét wyklucza
jakiekolwiek zmiany cyrkonowego pierscienia.

1.1. SEKWENCJA NARZEDZIA OBROTOWEGO

Za pomocg jednego wiertta mozna wykonaé¢ okoto 10 zabiegdw (w zaleznoSci od jakosci i twardoSci kosci) Wiercenie musi by¢ progresywne, z
wykorzystaniem przerywanego ruchu pompujgcego. Konieczne jest obfite ptukanie (zewnetrzna i/lub wewnetrzna irygacja) podczas wiercenia w
koSci oraz przy zmianie wiertta na wiertlo o wiekszej Srednicy. Przestrzeganie tych zasad pozwala na zmniejszenie urazu termicznego, ktéry ma
duze znaczenie w przypadku gojenia kosci.

Tulejka wiertarska umozliwia okreslenie minimalnej odlegto$ci pomiedzy dwoma sasiadujacymi miejscami oraz réwnolegtego utozenie nacie¢
osteotomicznych. Skalowane wskazniki pozwalajg na kontrolowanie gtebokos$ci wiercenia oraz na réwnolegte ustawienie implantu do
przylegajacego korzenia lub innego implantu. Zaleca sie stosowanie chirurgicznej tulejki wiertarskiej podczas wiercenia.

Mikrosilnik implantologiczny ustawi¢é na moment obrotowy 45 N.cm; umiesciC katnice z zielonym pierScieniem oraz wtaczy¢ irygacje. Metoda
chirurgiczna musi obejmowaé nastepujace etapy:

Sekwencja wiercenia TBR®

Wiertto prowadzace - 1200 obr./min.

Proste wiertto z kotnierzem oporowym #1 - TBR 1 - 1200 obr./min.

Wiertto #2 dostosowane do ksztattu wstawianego implantu - TBR 2 — 1000 obr./min.

Wiertto #3 dostosowane do ksztattu wstawianego implantu - TBR 3 —800 obr./min. — implanty @ 3,2i 3,5mm
Wiertto #4 dostosowane do ksztattu wstawianego implantu - TBR 4 —600 obr./min. — implanty @ 3,914 mm
Wiertto #5 dostosowane do ksztattu wstawianego implantu - TBR 5 —500 obr./min. — implanty @4,7i5 mm

1. Rozpoczaé penetracje wyrostka zebodotowego za pomoca wiertta prowadzacego, aby utatwic¢ uzycie wiertta #1.




2. Uzy¢ wiertta z kotnierzem oporowym #1, pasujacym do dlugosci implantu. W przypadku dwoch stycznych implantoéw, nalezy uzy¢ tulejki
wiertarskiej, aby okresli¢ minimalng odlegto$¢ oraz rownolegle ustawi¢ implanty. Wykona¢ badanie radiologiczne z uzyciem stopniowanej miary
wiercenia (z boku, zgodnie z zakresie wszczepianego implantu), aby ewentualnie poprawi¢ 0§ wiercenia.

3. Uzy¢ wiertla #2, az do oznaczenia laserowego, odpowiadajgcego dtugosci implantu lub odpowiedniego punktu zatrzymania.

4. Zatrzymaé wiertto # 3 w przypadku 3,2 i 3,5 mm @ implantéw w odpowiednim oznaczeniu laserowym, pasujacym do dtugo$ci implantu lub w
odpowiednim punkcie zatrzymania.

5. Zatrzymaé wiertto # 4 w przypadku 3,9 i 4 mm @ implantéw w odpowiednim oznaczeniu laserowym, pasujgcym do diugosci implantu lub w
odpowiednim punkcie zatrzymania.

6. Zatrzymac wiertlo # 5 w przypadku 4,7 i 5 mm @& implantéw w odpowiednim oznaczeniu laserowym, pasujacym do dtugosci implantu lub w
odpowiednim punkcie zatrzymania.

7. Uzy¢ gwintownika, pasujgacego do $rednicy i ksztattu implantu, az do oznaczenia laserowego, pasujacego do dtugo$ci implantu (najwyzsza
predkos¢ obrotowa 15-20 obr./min.)

8. W przypadku gestych kosci (za wyjatkiem implantéw cylindrycznych), uzywaé zagtebienia, pasujacego do $rednicy implantu, az do
oznaczenia laserowego przy implancie 1-stopniowym lub, az do gory czesci cylindrycznej przy implantach 2-stopniowych.

1.2, Zakfadanie implantéw TBR®

1. Wyjaé dwie kolejne pokrywki opakowania, aby odstoni¢ implant i $rube zamykajaca.

2. Za pomocq narzedzia do wkrecania w przypadku klucza nasadowego lub katnicy, wyja¢ implant z obudowy. Przed wyjeciem implantu
upewnic sie, ze ztaczki sq idealnie dopasowane. Obréci¢ narzedzie do wkrecania do gory nogami, ustawiajac implant w goére, aby zapobiec
przypadkowemu upuszczeniu.

3. Wkreci¢ implant we wczesniej przygotowang, lokalizacje, tj. skrwawiony wyrostek zebodotowy, (z predkoscia 15 do 20 obr./min. w przypadku
implantacji za pomocg katnicy, bez irygacji). Implant nalezy umiesci¢ w kosci. W przypadku implantéw 1-stopniowych, z pierscieniem
cyrkonowym ,ktory ma przebieg przezdzigstowy. Nalezy upewnic¢ sie, ze implant jest stabilnie usadowiony w kosci.

Uwaga: Jesli wkrecanie nie jest dokonywane za pomocq katnicy, nalezy je zakoriczy¢ za pomocq klucza nasadowego oraz narzedzia do
wkrecania.

4. Pociggna¢ pionowo w gore narzedzie do wkrecania, aby je odtaczy¢ (jesli to konieczne, obrocic klucz nasadowy lub klucz dynamometryczny,
aby wyja¢ narzedzie do wkrecania).

5. Wyja¢ $rube zamykajacq z obudowy utrzymujac narzedzie z sze$ciokatng koricdwka skierowane w gére, aby zapobiec przypadkowemu
upuszczeniu.

6. Zamkna¢ implant za pomocag $ruby zamykajacej. Zszy¢ dzigsto (po dowolnej stronie implantu w przypadku metody niezanurzajacej).

7. Wykona¢ kontrolne badanie radiologiczne, aby sprawdzi¢ poprawno$¢ umieszczenia implantu w ko$ci.

Ostrzezenie
Zatozony implant jest stabilny. Jednakze, zbyt duzy moment obrotowy podczas zaktadania (wyzszy niz 45 N.cm), majacy na celu
pokonanie oporu kosci, moze spowodowac zniszczenie implantu, zlamanie lub martwice okolicy kostne;j.

2. ZAKLADANIE IMPLANTU

2.1. W PRZYPADKU IMPLANTOW 2-STOPNIOWYCH:

Po uplynieciu wymaganego okresu oczekiwania w celu wygojenia koSci, koniecznego do integracji kostnej (okoto 4-6 tygodni) oraz po
wyjatowieniu, przeprowadzeniu znieczulenia, wykonaniu naciecia oraz odstonieciu implantu, wyjmuje sie $Srube zamykajacgq za pomocy
szesciokatnej koncéwki (narzedzia do wkrecania lub $rubokretu).Wprowadzi¢ $rube gojaca. Szew. Implant, jesli jest zintegrowany z koscia,
bedzie cechowa¢ si¢ kliniczng sztywno$cig oraz wydawaé czysty dzwiek przy lekkim stuknieciu. Po wygojeniu sie tkanki migkkiej, mozna
umiesci¢ odpowiedni element protetyczny TBR® w celu nadania funkcjonalnosci implantu, zgodnie z odpowiednimi zasadami prostetycznymi
dotyczacymi zgryzu (patrz protokdt protetyczny).

2.2. W PRZYPADKU IMPLANTOW 1-STOPNIOWYCH:

Po uplynieciu wymaganego okresu oczekiwania w celu wygojenia kosci, koniecznego do integracji kostnej (okoto 4-6 tygodni) oraz po
wyjatowieniu, przeprowadzeniu znieczulenia, wykonaniu naciecia oraz odstonieciu implantu, wyjmuje sie Srube zamykajacg i mozna umiesci¢
odpowiedni element protetyczny TBR® w celu nadania funkcjonalnosci implantu, zgodnie z odpowiednimi zasadami protetycznymi dotyczacymi
zgryzu (patrz protokét protetyczny).

Uwaga: Wykonaé kontrolne badanie radiologiczne, aby sprawdzi¢ poprawnos¢ umieszczeniu zeba filarowego w implancie. Zalecamy uzycie
protezy opartej na implancie, a nie na szynie, przyczepionej do naturalnych zebow, celem unikniecia wspornikow.

Ostrzezenie
Lekarz musi wybra¢ moment obrotowy podczas wkrecania zebow filarowych za pomoca klucza dynamometrycznego: zalecamy
moment obrotowy pomiedzy 20 do 30 N.cm, w zaleznosci od srednicy i dlugosci implantu, jakosci kosci i okresu gojenia sie.

STERYLNOSC

Implant TBR® jest sterylizowany za pomoca promieniowania gamma o minimalnej dawce 25 kGy. Sterylno$¢ jest gwarantowana jesli
opakowanie jest nienaruszone. Implant nie moze by¢ uzywany po minigciu dany wazno$ci. Opakowanie moze by¢ | otwierane tylko podczas
zabiegu implantacyjnego.

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




PRZECHOWYWANIE - UTYLIZACJA

Przechowywa¢ implanty 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

IDENTYFIKOWALNOSC

Aby zagwarantowa¢ bezpieczenstwo pacjentow, lekarz musi przechowywaé numer referencyjny oraz seryjny wszystkich produktow, ktore
zostaty zatozone lub wykorzystane. Niniejsza specyfikacja jest zawarta w naklejanych, zdejmowalnych, etykietach, ktére sa naklejone na lub
wewnatrz blistra z elementami TBR®.

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

SZKOLENIA

SUDIMPLANT oferuje regulare szkolenia na temat implantologii oraz uzycia produktow TBR®.

Umieszczanie oznakowania CE: 2000 dla TBR® Ide@ - 2002 dla TBR® Ide@ Conic — 2007 dla TBR® Zirconnect — 2011 dla TBR® M — 2014 dla TBR® Infinity
Wersja: 11/2016 — Ed. 09 — Ref. C-NOT500



