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icerik ( Steril ): Bir adet implant TBR®, kapak vidasi ile (Materyal: Titanyum + Zirkonya, sadece 1 safhali Yumusak

Doku seviyesi implantlar icin)
Yandaki seklin anlami &): * Paket zarar gérdyse kullanmayin “.

Uyari

1. TBR® dig implantlar yalnizca dis cerrahlari, stomatologlar, ¢cene ve yiiz cerrahlari veya 6zel implant egitimi
alan cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.
2. TBR® implant sistemi, her implant serisine uygun olarak 6zel tasarlanmig TBR® liriinii cerrahi enstriimanlar
ve protetik elemanlar kullanmayi gerektirir. Ayni zamanda kullanim talimatlarina eksiksiz bir sekilde
uyulmahdir.
3. Herhangi bir diizeltme, TBR® Uriinlerinin 6zelliklerini ve performansini degistirebileceginden hasta
guvenligini tehlikeye atmaktadir. Bu durumda garanti devre digi kalmakta ve reticinin sorumlulugu sona
ermektedir.
4, Sterilizasyon ve temizligi garanti etmek amaci ile TBR® implantlari tek kullanimliktir. Sterilize edilse dahi,
implantlarin tekrar kullanimi, implant kaybina, biyolojik uyumsuzluk, kalici doku lezyonlari ve enfeksiyon
riskinin ylikselmesine (aligilmig ve aligilmis olmayan) yol agabilir.
5. Uriinlerdeki kullanim bozuklugu durumunda iiretici firmaya bilgi veriniz.
6. Pratisyen hekimler, siiphe durumunda hastanin doktoru ile goriiserek hastaya uygulanan tedavi (ilag
kullanimi, biyolojik bozukluklar, anamnez, ...) ve hastanin genel durumunun dis implant cerrahisi ile
uyumsuzluk gostermediginden emin olmalidir.
7. Pratisyen yirurliikteki diizenlemelerin gerekliliklerini dikkate almahdir.

Uretici, bu kosullara uyulmadidi durumlarda higbir sorumluluk kabul etmez.

ENDIKASYONLAR

TBR® kemik i¢i dental implantlari, agagidaki durumlarda kismen veya tamamen dissiz hastalarin alt ve st ¢cene
kemiklerine yerlestirilerek prostetik cihazlara destek saglamak amaci ile tasarlanmistir. Tek dis eksikligi, parsiyel
dissizlik,son bolge dissizlik ve total digsizlik vakalarinda kullanilabilir. Kemik hacmi ve kalitesi dental bir implanti

tasiyabilmek igin yeterli olmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Genel Kontrendikasyonlar ;

Mutlak ve kesin:

- Kalp damar rahatsizliklari, koroner yetmezlik, bakteriyel endokardit, yuksek tansiyon, Kan anomalileri: Antikoagtlan
kullanan hastalar,damar vakalari yasayan hastalar,

- Bagisiklik eksikligi, viral enfeksiyon (6rn: H.L.V seropozitivite, A.l.D.S., hepatit B, C), Titanyum alerjisi (Nadiren ),

- Kemik bozukluklari, istenmeyen kemik anatomisi, Kanser, boyun yuz bolgesinde radyoterapi,

- Sigara igme, alkolizm ve ilag bagimlili§i, Hafif psikolojik bozukluklar, psikolojik problemler ,

- instiline bagl diyabet kontrolsiiz matur baglangich diyabet, Bifosfonat tedavisinde bulunulmasi (gegmiste ve devam
eden),

- Parafonksiyon ve bruksizm, Periodental hastalik.

Mutlak ve gegici:

- Hamilelik ve emzirme ddnemleri, Cocuklarda kemik olgunluguna ulasilmasi gereklidir,

- Cene sinuslerine yakin bélegelere implant yerlestirdikten sonra basing degisikliklerine maruz kalinan durumlar (Ugak, dag, dalma,
vb.).

Lokal Kontrendikasyonlar
- Yetersiz kemik hacmi veya kalinti kokler,



- implantlarin yerinde ve gevresinde iyi veya kétii huylu timérler,

- Yetersiz agiz hijyeni, tekrarlayan enfeksiyon veya kist,

- Proteotik zorluklar (Eksen, ortaya ¢ikma, kullanilabilir protez alani yetersiz veya uyumsuz),
- Stabilize olmayan periodontal sorunlar,

- Dustk hasta motivasyonu veya hastanin gergek disi beklentileri.

Kontrendikasyonlarin bu listesi yeterli olmayabilir. implant tedavisinden énce hastanin genel saglik durumu doktoru ile
uyum igerisinde degerlendirilmelidir.

RisKLER - OzEL ONLEMLER - UYARI

Riskler genel olarak adiz cerrahisi ile badlantilidir (lokal veya genel anestezi riskleri kanama, enfeksiyon,
endokardit,vb... ). Bu operasyon igin malzemelerin mikemmel aseptik ve steril kosullarda bulunmasi gereklidir.

Antibiyotik tedavisi operasyondan 24 saat 6nce onerilmeli ve 6 gun boyunca devam edilmelidir. Bunun yani sira
analjezik ve anti-inflammatuvar ilaglar nerilebilir. Herhangi bir implant tedavisi sonrasinda sislik veya morarma olabilir.
Bu durumda buz torbasi uygulamak rahatlama saglayabilir. Antiseptik agiz gargaralari cerrahi operasyondan 24 saat
sonra kullanilabilir ( ve kisith bir sire igin ).

Operasyon oncesi degerlendirmeler:

- Genel ve kismi anamnez, hasta bilgileri,

- Klinik degerlendirme: Hijyen, periodontiyum, oklizyon, dis, mukoza zari,

- Biyolojik (komple kan sayimi) ve radyolojik degerlendirme: Panaromik réntgen, skannora, retroalveolar, vb.

Dis Hekimi anormal biolojik bir durum olmadigindan emin olmalidir. Radyolojik kontrol zorunlu olarak korunmasi
gereken anatomik yapilari net sekilde gostermelidir (¢ene sinirleri ve mental formen, dil siniri, maksiler sinds, burun
cukuru, arka palatal formen vb.), kalinti kemigin kalitesi degerlendirilmeli ve kemik kusurlari tespit edilmelidir.

Diger olasI komplikasyonlar:

- implant ugulamasina bagli kronik agri, Parastezi

- Maksiller veya mandibuler krette kemik kaybi, Kiriimalar: Kemik, implant, protez,
- Oral-antral ve oral-nazal iletigim

- Bitisik veya karsi diglerde etkilesim, Estetik sorunlar.

Uyari
Hasta asagidaki konular hakkinda bilgilendirilmelidir:
1 - Komplikasyon durumunda acilen dis hekimi veya agiz cerrahina bagvurulmalidir.
2 - En az dort hafta boyunca cerrahi iglemden sonra asin gii¢ kullanilmasi gereken fiziksel aktivitelerden
kaginmalidir.
3 - Metal implantlar ve protezler magnetik rezonansin teshis potansiyelinde degisiklik yapabilir.
4 - Diizenli dis hekimi ziyareti yaninda hastanin titizlik ve travmatik hijyene 6nem gostermesi onerilir.
5 - Dis Hekimi tarafindan onerilen ilaglar mutlaka kullaniimahdir.

TBR®IMPLANTLARIN CERRAHi UYGULAMA PROTOKOLU

(Daha fazla bilgi i¢cin genel cerrahi protokolline bakiniz).

1. IMPLANTIN CERRAHI YERLESTIRILMESi:

Mikemmel ve kesintisiz bir asepsi sonrasi, lokal anestezi, krestal insizyon (insizyon sirasinda anatomik engellerden
kacinilimahdir: Sinds, sinirler ve pedikUller), kesik kismin ayrilmasi, cerrahi teknikler asagidaki kosullari goz éniine
almalidir:

DIKKAT
implant segimi (¢ap ve uzunluk) yerlestirilecek implanta uygun TBR® X-Ray sablonu yardimiyla yapilacaktir.
Uzman, anatomik engeller veya mevcut kemik yiiksekligi igin 2 mm’lik giivenlik marji birakmali ve matkap
ucunun frez #1 i¢in 0,6 mm, frez #5 i¢in 1 mm arasinda degistigini dikkate almaldir. Bir agamali implantlarda
transgingival halka kitlesini dikkate almalidir. Protokol, zirkonyum halkadaki herhangi bir degisimi icermez.




1.1. DONER ALET SIRASI

Her farkl frez yaklasik on prosediirde tamamlanir (Ozellikle kemik kalitesi ve sertligine bagli olarak). Delme islemi,
kesikli pompa hareketleri ile asamali olmalidir. Kemik delme isleminde bol miktarda irigasyon (i¢ ve dis irigasyon)
gereklidir, ayni zamanda, kronolojiye uyularak genisleyen c¢aplarda frez kullaniimalidir. Bu kurallara uyuldugunda kemik
lyilesmesinde onemli etkisi bulunan termal travma olasiligi azalacaktir.

Delme rehberi ( Uggen rehber ), yan yana iki yer arasinda minimum mesafenin tespit edilmesini ve osteotomilerin
paralelligini saglamak igin kullanilir. Dereceli olgekler yuva agma derinligini kontrol etmeyi, implanti bitisik kok ve
implantla paralellestirmeyi saglar. Yuva agimi sirasinda cerrahi kilavuz kullaniimasi 6nerilir.

implantoloji kontrol tinitesini 45 N.cm'lik torkta ayarlayin; yesil halka ve irigasyon altinda kargi aglyla monte edin. Cerrahi
teknikte agsagida adimlar dikkate alinmalidir:

Yuva A¢gma Siralamasi TBR®

Pilot Frez - 1200 devir/dakika

DUz Stop frezno 1 - TBR 1 - 1200 devir/dak

Frez no 2 - Yerlestirilen implantin bigimine uyarlanan — TBR 2 - 1000 devir/dak

Frez no 3 - Yerlestirilen implantin bigimine uyarlanan — TBR 3 - 800 devir/dak - 3,2 ve 3,5 mm ¢apli implantlar

Frez no 4 - Yerlestirilen implantin bigimine uyarlanan - TBR 4 - 600 devir/dak —3,9 ve 4 mm ¢apli implantlar

Frez no 5 - Yerlestirilen implantin bigimine uyarlanan — TBR 5 - 500 devir/dak —>4,7 ve 5 mm capli implantlar

1. Pilot frez ile kret tepesinden isaretleme yapilarak 1 nolu frez kullanimi kolaylastirilir.

2. implant uzunlugunu uygun olan stoperli 1 nolu frez kullanin. Yan yana iki implant durumunda minimum mesafeyi
bulmak ve implantlari arasinda paralellik saglamak Uzere delme rehberini kullanin. Delme aksini denetlemek ve
dlzeltmek icin dereceli paralellik pimi ile radyolojik bir kontrol yapin (uygulanacak olan implant serisine uyumlu pimi
kullanin).

3. Frez no 2 'yi implant uzunluguna denk gelen lazer gizgisine kadar veya stoper varsa stoper seviyesine kadar
uygulayin.

4. Frezno 3'i @ 3.2 ve 3.5 mm caplarda, implant uzunluguna denk gelen lazer gizgisine kadar veya stoper varsa
stoper seviyesine kadar uygulayin.

5. Frezno4'U @ 3.9 ve 4 mm ¢aplarda, implant uzunluguna denk gelen lazer gizgisine kadar veya stoper varsa stoper
seviyesine kadar uygulayin.

6. Frezno 5'U @ 4.7 ve 5 mm gaplarda, implant uzunluguna denk gelen lazer ¢izgisine kadar veya stoper varsa stoper
seviyesine kadar uygulayin.

7. implant ¢apina ve bicimine uygun olan yiv agici, implant uzunluguna karsilik gelen lazer isaretine kadar kullanilir
(Maksimum donts hizi 15-20 devir/dakika).

8. Yogdun kemik vakalarinda ( Silindirik implantlar disinda), Bir asamali implantta lazer isaretine veya 2 asamall
implantlarda silindirik parganin tst kismina uygun havsali kullanin.

1.2. TBR® IMPLANTIN YERLESTIRILMESI

1. Implanti gikarmak iizere ig ige iki ambalaji ve kapak vidasini agin.

2. Raget veya angldurva igin olan adaptérlerden biri ile implanti yerinden aliniz. implanti gikarmadan énce baglantilarin
mlkemmel sekilde yerlestiginden emin olun. implanti diisiirmemek icin adaptérii implant yukari bakacak sekilde gevirin.
3. Orn. kan mevcudiyetinde kemik alveolarinda dnceden hazirlanan bélgeye implanti vidalayin (Angldurva ile
yerlestirmede 15-20 rpm hizla, irigasyon olmadan). implant tamamen kemik igine yerlestirilir. Bir asamali implantlarda
kemigin tizerindeki Zirkonyum Oksit halka trans-gingival bélgeye sahiptir. implantin kemik igine iyi bir sekilde
sabitlendiginden emin olunmalidir.

Not: Vidalama Angldurva ile tamamlanmadiysa raset anahtari ve torklu raset ve adaptérii ile tamamlayin.

4. Adaptoru dikey olarak gekip ¢ikartiniz ( Gerektiginde raset anahtarini veya torklu raseti ters yonde gevirerek adaptori
clkartiniz).

5. Kapak vidasini yuvasindan gikariniz ve dismemesi igin heksagonal ug igerisinde (vida kalemi veya tornavida) yukari
bakacak sekilde tutunuz.

6. implanti kapak vidas! ile kapatiniz. Disetine dikis atiniz ( Gémmesiz implant tekniginde iki tarafini).

7. Radyolojik kontrol ile implantin kemik icine mukemmel olarak yerlestirildigini kontrol ediniz.




Uyari
Yerlestirme implanti stabildir. Bununla birlikte kemik direncinin lizerinde uygulanan ¢ok yiiksek tork (45 N.cm
lizerinde) implanta zarar verebilir, kemikte kirilmaya ve nekroza neden olabilir.

2. IMPLANT TAKILMASI

2.1. IKi ASAMALI iMPLANTLAR:

Osseoentegrasyon icin gereken sure (yaklasik 4-6 ay) gectikten sonra anestezi ve insizyon ve implant temasindan
sonra kapak vidasi altigen ug (vida kalemi veya tornavida) yardimiyla kapak vidasi yerinden ¢ikarilir. Dis eti sekillendirici
bu sekilde verlestirili. Dikis atilir. implant osseoentegre olduysa klinik rijitlik belirtileri gdsterecek ve hafifge
vuruldugunda tok bir ses ¢ikaracaktir. Yumusak doku iyilestikten sonra ilgili prostodentik ve okluzal prensiplerine
uyularak (Prostetik protokole bakiniz) implanti fonksiyonel hale getirmek (izere karsilik gelen TBR® prostodentik eleman
takilabilir.

2.2. ASAMALI IMPLANTLAR:

Osseoentegrasyon icin gereken bekleme slresi (yaklasik 4-6 ay) gegtikten sonra kapak vidasi cikarilarak ilgili
prostodentik ve okluzal prensiplerine uyularak (Prostetik protokole bakiniz) implanti fonksiyonel hale getirmek tzere
karsilik gelen TBR® prostodentik eleman takilabilir.

Not: Abutmentin implantin icine tam olarak uydugunu kontrol etmek amaci ile radyolojik kontrol yapin. implant destekli
bir protez kullaniimasini tavsiye ederiz. Dogal dise bir atel (splint) ile baglanmasi 6nerilmez. Ayrica kantilever tarzi
kanatli baglantilardan da kagininiz.

Uyari
Uzman, abutmentleri vidalarken uygulanacak torku , tork anahtari yardimiyla segmelidir: implant gapi ve
uzunlugu, kemik kalitesi ve iyilegsme siiresine bagl olarak 20 ile 30 N.cm arasinda tork degerlerini 6neririz.

STERILiZASYON

TBR® implantlari minimal 25 kGy dozunda gama iginlari ile sterilize edilir. Sterilizasyon ambalaj agiimadigi stirece
garanti edilir. Implant, belirtilen son kullanim tarihi gectikten sonra kullanilmamalidir. Ambalaj, yalnizca implantasyon
calismasi sirasinda agiimalidir.

Uyari
Ambalaj, zarar gormiis veya kirlenmigse implant uretici tarafindan iade edilemez veya yenisi ile degistirilemez.

DEPOLAMA - YOK ETME:

implantlari orijinal kutularinda, oda sicakliginda (10 ile 30 derece arasinda), kuru ortamlarda ve bozulma riskinden
korunacak sekilde muhafaza edin.
Yok edilecek Urlnler tibbi atik kutulari iginde atiimalidir.

[ZLENEBILIRLIK:

Hasta glivenligini garanti altina almak i¢in uzman, yerlestirdigi veya kullandigi her trtintin referans ve parti numaralarini
kaydetmelidir. Bu bilgiler TBR® Giriinlerinin blister ambalajinin (izerine veya igerisine yapistirilan sokulebilir yapiskan
etiketlerde belirtimektedir.

Paketi bozulmus ya da etiketi okunamayacak sekilde zarar gérmus hicbir TBR® Grininin kullanimi 6nerilmemektedir.

EGiTim:
SUDIMPLANT diizenli olarak implantoloji ve TBR® Uriinlerinin kullanimi konusunda egitim vermektedir.
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