Instrukcja dla uzytkownika dotyczaca produktow protetycznych TBR®
’ B R Producent Sudimplant SAS - 24, impasse René Couzinet
Parc de la Plaine 31500 Toulouse - FRANCJA
! Telefon:+33(0)5.62.16.71.00 — Fax. +33(0)5.61.80.84.02 C € 0459

implantsgroup www.tbr-implants.com - E-mail : contact@tbrimplants.com

Protokoly i instrukcje dla uzytkownika mozna réwniez:

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

- Pobra¢ ze strony internetowej http://ifu.tbr.dental.
Zawartos$¢ (niesterylna): Produkt protetyczny TBR® (patrz etykieta).
W przypadku produktéw protetycznych jednorazowego uzytku na etykiecie umieszcza sie nastepujgce symbole ®

ZACHOWAC OSTROZNOSC

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 zlecenia.
2. Implant dentystyczny TBR® moze by¢ stosowany jedynie przez chirurgéow dentystycznych, stomatologéw, chirurgéw twarzowo-
szczekowych, specjalnie przeszkolonych chirurgéw lub technikéw dentystycznych zajmujacych sie tylko czesciami protetycznymi.
3. Implanty dentystyczne i produkty protetyczne TBR® wymagaja uzycia okreslonych instrumentow TBR® oraz $cistego przestrzegania
instrukcji dla uzytkownika.
4. Wszelkie korekty uznaje sie jako zmiane charakterystyki i cech uzytkowych produktow TBR® ktore moga zagraza¢ bezpieczenstwu
pacjentow. Zmiana taka moze skutkowa¢ uniewaznieniem gwarancji oraz wykluczeniem odpowiedzialno$ci producenta.
5. Wszczepiane produkty protetyczne TBR® s jednorazowego uzytku. Ponowne ich wykorzystanie, nawet po ich sterylizacji, moze
skutkowaé utrata implantu, niezgodnoscia biologiczna, statymi zmianami tkankowymi i moze w bardzo duzym stopniu zwigkszy¢
ryzyko zakazen (konwencjonalnych lub niekonwencjonalnych). Ponadto ich ponowne zastosowanie moze zagraza¢ cechom
uzytkowym oraz funkcjonalnosci wyrobéw medycznych.
6. W przypadku stwierdzonych nieprawidtowosci, powiadomi¢ producenta.
7. Lekarz musi bra¢ pod uwage obowiazujace i majace zastosowanie w tym zakresie regulacje prawne.

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

WSKAZANIA

Proteza TBR® zostata zaprojektowana do osadzania na implantach TBR®, ktore sq umieszczane w kosci tuku dolnej lub gornej szczeki u
pacjentow z czesciowym lub catkowitym brakiem uzgbienia w celu zastosowania uzupetnienia protetycznego w nastepujacych przypadkach:
brak pojedynczego zeba, cze$ciowego bezzebia, catkowitego bezzebia, stabilizacji naktadowej. Objetos¢ i jakos¢ kosci musi by¢ wystarczajaca,
aby stanowi¢ podparcie dla implantéw stomatologicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania ogoline,

Bezwzgledne i rozstrzygajace:

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

- niedobdr odpornosci, infekcja wirusowa (seropozytywnos¢ H.LV., A.L.D.S., wirusowe zapalenie watroby typu B, C, ...), nadwrazliwos¢ na tytan
(rzadko),

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

- palenie tytoniu, alkoholizm, naduzywanie narkotykdw, 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 i tymczasowe:
- cigza, karmienie piersia, dzieci muszg osiaggnaé¢ dojrzato$¢ kostna,
- sytuacje zwigzane ze zmianami ci$nienia (lot samolotem, géry, nurkowanie itp.) po zatozeniu implantu blisko zatok szczekowych.

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,

- trudno$ci 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 zabiegiem osadzenia implantu nalezy skonsultowaé 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.




Mozliwe komplikacje mogg obejmowac:

- przewlekty bol zwigzany z implantem, parestezja

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

- przetoki do jamy ustnej lub nosowe;j,

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

Ostrzezenie
Pacjenci musza by¢ poinformowani, ze:
1. W razie komplikacji bezzwlocznie nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.
2. Metalowe implanty oraz protezy moga wplynaé na diagnostyczna skuteczno$¢ badania rezonansem magnetycznym.
3. Zaleca sie rygorystyczng oraz delikatng higiene pacjenta oraz regularne konsultacje dentystyczne.
4. Nalezy stosowac sie do lekow przepisanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotne;j.

PROTOKOL PROTETYCZNY TBRE:

(Wiecej szczegbtow na temat produktéw i referencji mozna znalez¢ w katalogu protetycznym).
Aby spei€ oczekiwania kazdego pacjenta, System TBR® oferuje szeroka oferte rdznych tacznikéw, wysokosci, zagiec, ksztattow, rodzajow i
funkcji. Catkowite znieczulenie pacjenta, badania kliniczne, biologiczne i radiologiczne wyniki, oczekiwania pacjenta to naprawde wazne
elementy, ktére pomagajq lekarzowi w okre$leniu projektu protetycznego oraz ustaleniu planu wdrozenia leczenia.
Badanie jakosci i gestosci kosci, grubosci btony $luzowej oraz dostepnego obszaru protetycznego, zapewni dobry wybor protetycznego filaru
oraz jego charakterystyki do wykonania protezy. Sruby gojace (iflub $ruba do wyboru wysokosci czopa gwintowego) pomagaja W ocenie
grubosci dzigsta po wyleczeniu oraz utatwiajg wybor filaru protetycznego.
Ekspozycja implantu, w przypadku zagtebionych implantéw (Poziom Kosci), jest istotnym momentem terapii poczatkowej, poniewaz jesli
podstawowe gojenie jest zalezne od poprawnego wykonania zabiegu chirurgicznego, to wtdrne gojenie zalezy od prawidtowego wykonania
etapu protetycznego. Podczas drugiego etapu chirurgicznego, $ruba zamykajaca implantu jest wyjmowana oraz zastepowana przezdzigstowa
$ruba gojaca (dostepne sa rozne wysokosci oraz Srednice, w zaleznosci od pacjenta). Dzieki temu miekka tkanka sie zagoi. Po $rednim okresie
oczekiwania od 2 do 4 tygodni, ostateczny filar protetyczny jest zaktadany w implancie.
W przypadku implantéw na Poziomie Tkanki Migkkiej, przezdzigstowy pierscien cyrkonowy, ktéry otacza kotnierz implantu, pozwala dzigstu na
rozpoczecie gojenia zaraz po zatozeniu implantu (pierwsze gojenie kosci i tkanki miekkiej.
Przezdzigstowe $ruby lecznicze s wybierane w zaleznos$ci od dzigsta i protetycznego profilu wylonienia, ktdry chce uzyskaé lekarz
(standardowa, szeroka, system zmiany platformy).
Elementy protetyczne systemu TBR® pozwalajg na szerokg réznorodno$é zastosowan podczas wykonywania rekonstrukii:

- Stale protezy cementowe,

- Stale wyjmowalne protezy,

- Stabilizacja wyjmowanej protezy.
W przypadku implantéw z potgczeniem stozka Morsa oraz implantéw z wewnetrznym o$miokatem, niektore elementy protetyczne (takie jak
$ruby zamykajace, Sruby gojace, transfery oraz analogi implantéw) sg barwione, w zalezno$ci od rodzaju implantu (Poziom Kosci lub Tkanki
Miekkiej) oraz $rednicy. Oznaczenie kolorami pomaga w rozpoznaniu produktéw TBR.

|. LABORATORYJNA TECHNIKA TRANSFERU:

Jest to godny zaufania transfer sytuacji klinicznej do laboratorium, gdzie protetyczne uchwyty sa wykonywane z najwyzsza wygoda.
Jest tylko jeden tacznik wycisku (transfer dla kazdej techniki odcisku, kazdej $rednicy implantu oraz kazdego systemu implantu.
Jest jeden analog implantu dla kazdego rodzaju protetycznego filaru, kazdej $rednicy implantu i kazdego systemu implantu.

System indeksacji pozwala na ustalenie doktadnej pozyciji potaczenia wielobocznego implantu.

Przy uzywaniu $ruby gojacej w Zmianie Platformy, nalezy uzywa¢ poszczegdlnego transferu Zmiany Platformy.

1.1. POSREDNIA TECHNIKA Z REPOZYCJONOWANIEM TRANSFEROW

Jest to najpowszechniej stosowana metoda.

1.1.1. Materiat:

Lacznik wycisku (transfer): Jest wykonywany z stopu tytanu, z o$miokatnym lub sze$ciokatnym tacznikiem oraz podwéjnym ptaskim dla przeciw
rotacyjnej blokady filaru w odcisku. Podwaojny ptaski okre$la kat, ktory pozwoli na repozycje transferu w odcisku.

Sruba_transferu: Jest wykonana ze stopu tytanu. Przechodzi przez transfer i zostaje wkrecony w implant. Na tbie $ruby znajduje sie
szesciokatna obudowa, pasujgca do szesciokatnego Srubokreta.

Analog implantu: Jest wykonany ze stopu tytanu. Jest to godna zaufania replika tacznika implantu, dzigki ktorej protetyczne elementy doskonale
pasujg do siebie i moga zostaé przygotowane w laboratorium.

1.1.2. W jamie ustnej pacjenta:

Po usunieciu Sruby zamykajacej (w przypadku implantu na Poziomie Tkanki Miekkiej) lub usunigcia Sruby gojacej (w przypadku implantu na
Poziomie kosci), transfery sq mocowane na kazdym implancie. Muszg one doskonale pasowac do tacznika implantu oraz muszg by¢ catkowicie
wkrecone. Nalezy wykona¢ radiologiczne badanie, aby upewni¢ sie, ze transfer jest doskonale umocowany w implancie. Sze$ciokatna obudowa
na tbie $ruby musi zosta¢ wypetniona (r6zowym woskiem, baweing itp.), aby zapobiec wypetnieniu jej przez materiat odcisku. Wycisk
wykonywany jest nastepnie za pomocg powszechnie dostepnego materiatu (silikonu) za pomoca podwdjnej mieszanki oraz tyzki. Po usunigciu
odcisku, transfery, ktore wciaz sa wkrecone w implanty sg odkrecane oraz ponownie wkrecane w analogi implantéw. Ten zestaw jest nastepnie
ostroznie wymieniany w odcisku. Reprodukcja Klinicznej sytuacji jamy ustnej w laboratorium jest bardzo rzetelna; pozwala na doktadng
reprodukcje tacznika implantu, potozenia gwintu oraz osi implantu.




1.1.3. W laboratorium:

Istnieje mozliwos¢ wykonania sztucznego dzigsta: odcisk z transferem oraz analogiem implantu sg powlekane wokdt obszaréw wytonienia
implantu za pomocg oddzielajacej licowki. Kiedy licowka jest sucha, materiat odcisku (lekki materiat) jest wstrzykiwany wokdt miejsc wytonienia
transferéw, na warstwie od 2 do 5 mm, w celu stworzenia sztucznego dziasta.

Odlew odcisku: Gipsowy odcisk jest odlewany w konwencjonalny sposob (po utwardzeniu lekkiego materiatu w przypadku sztucznego dzigsta).
1.1.4. Wyniki:

Po wyjeciu z formy, otrzymuje sie gipsowy model z czedcig z miekkiego silikonu (wokot obszaréw wytonienia sie implantu), ktory jest
nieodtgczalny i powiela miekka tkanke wokot miejsca wytonienia implantu. Niniejsza technika pozwala na uzyskanie precyzyjnych informacji o
gtebokosci bruzd wokot implantu. Ten nieodtaczalny obszar z silikonem pozwala protetykowi okresli¢ limit szyjki dzigsta i dostosowac filary i
protezy, Nastepnie modele sg mocowane na przegubowej szczece.

1.2. TECHNIKA BEZPOSREDNIA.

Ta technika jest zalecana, kiedy implanty nie majg oznaczonej réwnolegto$ci (ponad 25°).

1.2.1. Materiat:

tacznik wycisku (transfer): Wykonuje sie go ze stopu tytanu; posiada on sze$ciokatne lub o$miokatne ztacze oraz 4-stronng geometrie (dwa
natozone kwadraty), wyztobienie w potowie (pomigdzy dwoma kwadratami), ktére umozliwiajg na pionowe zablokowanie transferu odcisku.
Sruba_transferu: Jest wykonana ze stopu tytanu. Przechodzi przez transfer i zostaje wkrecony w implant. Na tbie $ruby znajduje sie
szesciokatna obudowa, pasujgca do szesciokatnego Srubokreta.

Analog implantu: Jest wykonany ze stopu tytanu. Jest to godna zaufania replika facznika implantu, dzieki ktorej protetyczne elementy doskonale
pasujq do siebie i moga zostac przygotowane w laboratorium.

1.2.2. W jamie ustnej pacjenta:

W tej technice wykorzystuje sie jedng tyzke wyciskowa, ktére uprzednio zostata wycieta wokét obszaréw problemowych. Dlatego tez, przed
stwardnieniem materiatu wycisku i przed wyjeciem pojedynczej tyzki wyciskowej, nalezy odkreci¢ Srube transferowg przez okno w tyzce
wyciskowej. Poniewaz transfer nie jest juz przykrecony do implantu, zostanie on usuniety wraz z wyciskiem. Na analogu implantu umieszcza sie
jedynie transfer znajdujacy sie wewnatrz wycisku.

1.2.3. W laboratorium: Patrz poprzednia metoda.

1.3. TECHNIKA SWISSCLIP.

Technika ta jest zalecana dla przypadkéw klinicznych z 1 do 3 implantéw, przy ustawieniu w jak najbardziej réwnolegtej osi. Ergonomia i
doktadno$¢ produktow zostaty zaprojektowane specjalnie dla wygody lekarza i pacjenta.

Podejscie kliniczne jest takie samo jak uprzednio, ale transfery sg inne (transfer SwissClip) i zaprojektowane specjalnie dla tej techniki.

1.3.1. Materiat:

tacznik wycisku (transfer): Wykonuje sie go ze stopu tytanu; posiada on sze$ciokatne lub oSmiokatne ztacze oraz 4-stronng geometrie (dwa
natozone kwadraty), wyztobienie w potowie (pomiedzy dwoma kwadratami), ktére umozliwiajg na pionowe zablokowanie transferu odcisku.
Zapewniono réwniez drugie wyztobienie, do ktérego pasuje pierscien PEEK, co pozwala na zaczepienie transferu na implancie. Nie ma $ruby
transferowej.

Analog implantu: Jest wykonany ze stopu tytanu. Jest to godna zaufania replika facznika implantu, dzigki ktdrej protetyczne elementy doskonale
pasujg do siebie i mogq zostaé przygotowane w laboratorium.

1.3.2. W jamie ustnej pacjenta:

Wycisk wykonywany jest za pomocg powszechnie dostepnego materiatu (silikonu) za pomocg podwojnej mieszanki oraz tyzki. Gdy materiat
wycisku stwardnieje, usuwa sie tyzke wyciskowa. Poniewaz transfer jest tylko zaci$nigty na implancie, zostanie on usuniety wraz z lyzkg
wyciskowa. Nastepnie, transfer pozostanie w wycisku i zostanie utozony na implancie.

1.3.3. W laboratorium: Patrz poprzednia metoda.

Il. STALA PROTEZA CEMENTOWA:
System TBR® cechuije sie innymi mozliwosciami protetycznymi dla statych protez cementowych.
Proteza zalezy od:
- Typ ustawionego implantu: ztacze o$miokatne, M itp.
- Srednice implantéw: 3.2-35-3.9-4-47-5mm,
- Kat nachylenia: 0° - 15° - 25°
- Ksztalt (Zmiana Platformy) oraz wysokos¢ czopu gwintowanego: 0-0.7-1-15-2-3-4-5mm.
I1.1. FILARY TYMCZASOWE
Filary tymczasowe sg wykonane z PEEK i sg utrzymywane $rubowo za pomoca $ruby tytanowe.
Filary te mogq przebywac w jamie ustnej nie dtuzej, niz 30 dni, w czasie oczekiwania na filary koncowe (filar tytanowy, cyrkonowy itp.).
Protokot protetyczny dla umieszczania tych filardw jest taki sam, jak dla filarow tytanowych (patrz rozdziat 11.2).

I1.2. SRUBOWANE FILARY TYTANOWE

Wybor filaru (wysoko$¢ czopu gwintowanego, kat itp.) zalezy od typu zlgcza, Srednicy implantu, ilosci i jakosci dzigset i profilu faczenia
pozadanego przez lekarza.

Po usunieciu przezdzigstowych $rub gojacych, srube zaktada sie na $rubokret i przeprowadza przez tytanowy filar. Wszystkie te produktu sg
nastepnie umieszczane w jamie ustnej pacjenta. Najpierw dokrecanie przeprowadza sie czesciowo, by zachowaé wystarczajgco duzo miejsca
na dopasowanie filaru w implancie, celem dobrania idealnej osi. Na tym etapie sprawdza sie wysokos¢ i 0$ filaru. Je$li konieczna jest regulacja,
filar nalezy wyjaé z jamy ustnej celem dokonania jakichkolwiek zmian.

Kiedy filar jest wyregulowany i znaleziono idealng pozycje, umieszcza sig go z powrotem w jamie ustnej i wkreca w implant. Nalezy zastosowac
site dokrecania od 20 do 30 N/cm, by aktywowac stozek morsa $rub i filaréw (ta sita dokrecania zalezy od jakosci kosci, dtugosci implantu oraz
okresu integracji z koscig). Zestaw chirurgiczny i protetyczny zawierajg klucz dynamometryczny, ktéry pozwala na zastosowanie odpowiedniej



sity dokrecania. Badanie radiologiczne pozwoli upewni¢ si¢, ze filar jest idealnie dokrecony. Waznym jest, by filar zostat prawidtowo potaczony;
podstawa filaru musi by¢ zupetnie przykryta gtowa implantu.

Leb sruby filarowej musi by¢ zawsze zabezpieczony (gutaperka, bawetng itp.), co pomaga w usuwaniu filaru w razie potrzeby. Wydrgzona
obudowa filaru jest wypetniana kompozytem, pastg z tlenkiem cynku (IRM itp.) itp.

W tym czasie, etap protetyczny staje si¢ konwencjonalny, a wycisk bedzie klasyczny.

11.3. ODLEWANE FILARY Z LUB BEZ PIERSCIENIA PRZELEWOWEGO.
System TBR® oferuje dwa rodzaje odlewanych filaréw: srubowany odlewany filar oraz srubowany odlewany filar z pierscieniem przelewowym.
Uwaga: Dostepne sa réwniez filary odlewane z wktadem.
Srubowany filar odlewany:
Jest to pusta rurka potaczona z implantem za pomocg podstawy o$miokatnej lub zaokraglonej (wykonanej z PMMA: Metakrylan polimetylowy).
Utrzymuje go tytanowa $ruba. Te odlewane filary stanowig rozwigzanie dla przypadkéw klinicznych, gdzie nie mozna zastosowaé
standardowych filaréw. Lekarz oraz technik laboratoryjny tworzg odpowiedni rodzaj filaru o pozadanym ksztalcie i kacie. Filary sg wykonane ze
100% odlewanego materiatu umozliwiajacego wierne odwzorowanie.
Odlewany filar z pier§cieniem przelewowym:
Sktada sie z dwoch czesei:

- Pierscien wykonany z metalu szlachetnego (tylko dla ptaskich potaczen) lub metalu nieszlachetnego, ktdry stanowi¢ bedzie wierng

reprodukcje czesci wtykowej, ktora zostanie wprowadzona do implantu.

- Odlewana ostona wykonana z PMMA.
Pierscien wykonany z metalu nieszlachetnego moze by¢ réznych typéw (zaleznie od typu potaczenia):

- Zszesciokatng podstawa,

- Zokragtg podstawa,

- Z czopem gwintowanym o wysoko$ci 0,7 mm,

- Bez czopu gwintowanego,

- Bez czopu gwintowanego i okragtej podstawy.
Wszystkie elementy sg utrzymywane $ruba w korpusie implantu dzieki aluminiowej $rubie.
Dla kazdego rodzaju ztacza i Srednicy implantu jest jeden pierscien. Wskazanie jest takie samo jak dla filaru odlewanego; pierscien przelewowy
gwarantuje jedynie lepsze dopasowanie w ztaczu. Wdrozenie jest takie samo jak dla filaru odlewanego.

Uwaga: Kiedy stosowany jest odlewany filar z okragta podstawa;

Mozna wykona¢ maly srubowany mostek (jesli implanty s idealnie réwnolegte). W tym celu odlewany filar zostanie zmieniony i dostosowany,
bez jakiejkolwiek zmiany czesSci wchodzacej do wnetrza implantu, poprzez uksztattowanie przysziej korony i delikatne obchodzenie sie z
trzonem $ruby.

I1.4. SRUBOWANY FILAR ZENITH (TYLKO DLA ZLACZY OSMIOKATNYCH)
Jest to filar cyrkonowy Srubowany za pomocq $ruby tytanowej. Zaletg tych w petni ceramicznych koron jest ich lekka przepuszczalno$é -
podobnie jak naturalne zeby.
Ustawienie filaru Zenith jest takie samo jak dla klasycznego filaru tytanowego (patrz rozdziat 11.2).
W trakcie zmian tych filaréw nalezy stosowa¢ dodatkowe $rodki ostroznosci:
- Stosowac chtodzong woda diamentowg frezarke do dokonywania zmian.
- Zaokragli¢ brzegi przez osadzeniem filaru w jamie ustnej pacjenta.
- Nie tworzy¢ zbyt cienkiej $ciany dla filaru Zenith (pozostawi¢ grubo$¢ przynajmniej 0,5 mm).

11.5. SYSTEM EKSTRAKCJI SRUBY

System ekstrakcji $rub jest kompatybilny z implantami o ztaczu o$miokatnym oraz ze stozkiem narzedziowym Morsa. Moze by¢ on przydatny do
usuwania ztamanych $rub. Jesli zepsute jest jedynie ztacze tha Sruby, nie stosowa¢ prowadnika.

System ekstrakcji $ruby obejmuje: wiertto ekstraktora Srubowego (wykonane z weglika wolframu), ekstraktor z odwréconym kiem (wykonany z
weglika wolframu), prowadnik do ekstrakcji ztamanej $ruby, ktory pasuje do ztacza implantu (wykonany z tytanu) oraz uniwersalne narzedzie
Srubowe ze ztaczka (wykonane ze stali nierdzewnej).

Wyija¢ $rube recznie za pomoca ekstraktora w ksztatcie odwréconego kia:

- Umiesci¢ ekstraktor w ksztaltcie odwrdconego kta w katnicy uniwersalnej A-MACO70 dla ztaczki klucza dynamometrycznego TBR.

- Umiesci¢ odpowiedni prowadnik (M lub 8) w ztaczu implantu.

- Upewnic sie, Ze cate potgczenie prowadnika zostato wsuniete.

- wsuwac ekstraktor w ksztatcie odwréconego kta w prowadnik, az dotrze do $ruby.

- Obrécic recznie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdwek zegara (obrdcony kief).

- Po kilku obrotach $ruba powinna zaczepic sie o kiet i zosta¢ usunieta z implantu.

Dla katnicy nalezy zastosowa¢ nawadnianie i site dokrecania przynajmniej 50 N.cm (zielony pierscien):

- Umiesci¢ prowadnik M lub 8 w ztgczu implantu i upewni¢ sie, ze zostat prawidtowo wprowadzony. Przytrzyma¢ mocno miedzy palcami.

- Umiescic zestaw ekstraktora w ksztatcie odwrdconego kta w prowadniku 8 lub M z mikro-silnikiem wytaczonym, az dotrze on do $ruby.

- Wcisna¢ mocno, a nastepnie przekrecic na katnicy w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara z niskg predkoscia (30 do 50
obr./min).

Uzy¢ spiralnego wiertta ekstraktora z nawadnianiem (niebieski pierscien 1:1):

W niektorych przypadkach, kiedy usuniecie $ruby za pomoca ekstraktora w ksztatcie odwréconego kta jest niemozliwe, nalezy zastosowaé
zestaw wiertta spiralnego ekstraktora w katnicy.

Uwaga: Przed uzyciem zaleca sie zawsze napetni¢ prowadnik wazeling w stanie statym. Zapewni to smarowanie i pomoze w wyjmowaniu
Sruby.

- Przed wtgczeniem katnicy, upewni¢ sie, ze spiralne wiertto ekstraktora dotyka Sruby.




- Obroty spiralnego wiertta ekstraktora nie mogq by¢ nizsze, niz 8000 obr./min, nie mogg przekracza¢ 10000 obr./min, przy OBROTACH W
KIERUNKU PRZECIWNYM DO RUCHU WSKAZOWEK ZEGARA, z przytozeniem lekkiego nacisku. [nie naciskaé na wiertio]. Naostrzenie
wiertta oraz predko$¢ obrotowa sg wystarczajace, by spenetrowaC Srube bez wysitku. Po spenetrowaniu Sruby na okoto 1 mm, uzy¢
odwroconego kia, jak opisano powyzej. Jesli $ruba nie zejdzie, rozpocza¢ operacje od nowa.

- Po wyjeciu $ruby, nalezy oczysci¢ wnetrze implantu.

Uwaga: Ekstraktory sa wykonane z weglika wolframu. Dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ z uzyciem takich produktéw jak nadtlenoweglan sodu,
diglukonian chlorheksydyny. Uwaga: Nie stosowa¢ produktdw zawierajacych aldehyd. W trakcie sterylizacji nie stosowaé autoklawu dla
ekstraktorow, a jedynie sterylizacje na zimno.

Ill. STALA PROTEZA WYJMOWANA:
lIl.1. PROSTY WIELOSEGMENTOWY FILAR
Wybor jest zalezny od:

- System implantu: ztacze o$miokatne, M itp.

- Srednice implantow: 3.2-3.5-3.9-4-4.7-5

- Gtebokos¢ bruzdy okotoimplantowej oraz uzyteczna wysoko$¢ protetyczna: dostepne sa dwie wysokosci dzigstowe (1,5 i 3 mm) oraz

dwie wysokosci stozkowe (12 mm).

Po wyjeciu przezdzigstowych $rub gojacych (implanty na poziomie ko$ci), proste wielosegmentowe filary przykreca sig na implantach. Transfery
szczegoblne umieszcza sig na filarach wielosegmentowych. Wykonywanie wycisku oraz transfer w tej sytuacji w laboratorium zostaty juz
opisane.
Po pobraniu wycisku, podstawy leza w jamie ustnej pacjenta i sq przykrywane nasadkg ochronng w trakcie oczekiwania na stwardnienie
materiatu protetycznego.
Po odlaniu modelu, protetyk posiada repliki (analog filaréw wielosegmentowych) dla etapu laboratoryjnego. Korona lub mostek sg wykonane z
odlewanych filaréw, ktére przykreca sie do replik. Wysoko$¢ i kat tych odlewanych filaréw dostosowuje sie do uzytkowej przestrzeni
protetycznej, zgodnie z kryteriami w zakresie zgryzu.
W przypadku techniki jednoetapowej (implanty poziomu tkanki migkkiej), technika jest taka sama, ale stosuje sie specjalne filary stozkowe
(wybér w katalogu produktow). Przykreci¢ proteze za pomoca pozostatej Sruby. Kiedy utozenie jest pewne i gdy mozna przej$¢ do ostatniego
etapu przykrecania, dokreci¢ $rube za pomocg klucza dynamometrycznego i koncdwki. (Moment obrotowy: pomiedzy 20 do 30 N.cm, w
zalezno$ci od $rednicy i dlugo$ci implantu, jako$ci koSci i okresu gojenia sig.)
Filary wielosegmentowe sg wykorzystywane dla wielokrotnych odbudéw protetycznych. Mostek Srubowany wielo-elementowy bedzie wymagat
idealnej réwnolegtosci implantéw. Niemniej jednak, w zakresie klinicznym uzyskanie idealnej réwnolegto$ci jest bardzo trudne, nawet w
przypadku zblizonej sytuacji, ksztatt biologiczny filaru stozkowatego pomoze w zakresie ustalenia osi, a takze utrzymania $rubg protezy, bez
nadmiernego naprezenia mechanicznego.

lIl.2. KATOWY WIELOSEGMENTOWY FILAR
Wybér jest zalezny od:
- System implantu: ztacze o$miokatne, M itp.
- Srednice implantow: 3.2-3.5-3.9-4-4.7-5.
- Odchylenie implantu: 20° lub 30°.
- Uzytkowa wysoko$¢ protetyczna: dostepne sg: wysokos¢ dzigstowa 2 mm oraz dwie wysokosci stozka (112 mm).

Protokét stosowania katowych filaréw wielosegmentowych jest nastepujacy:

- Ustawi¢ i umie$ci¢ dolng cze$¢ katowego wielosegmentowego filaru w ztaczu implantu w pozadanej pozycji.

- Umiedci¢ i osadzi¢ Srube o mniejszym stozkowym tbie za pomocg Srubokretu. Kiedy utozenie jest pewne i gdy mozna przejs¢ do
ostatniego etapu przykrecania, dokreci¢ $rube za pomoca klucza dynamometrycznego i koncdwki, z uzyciem sity 20 do 30 N.cm
(zalezy od $rednicy i dlugosci implantu, jakosci kosci oraz czasu gojenia).

- Za pomocg narzedzia $rubowego filaru stozkowego oraz zapadki obrotowej, dokrecic recznie filar z them stozkowym, az do aktywacii
stozka narzedziowego morsa. Zalecamy pokrycie zewnetrznego gwintu klejem beztlenowym, takim jak CEKABOND. W przypadku
osadzania filaru, w trakcie oczekiwania utozy¢ nasadke ochronng filaru wielosegmentowego na filar.

- Przykreci¢ proteze za pomocg pozostatej Sruby. Kiedy utozenie jest pewne i gdy mozna przej$¢ do ostatniego etapu przykrecania,
dokreci¢ $rube za pomoca klucza dynamometrycznego i korcowki, z uzyciem sity 20 do 30 N.cm (zalezy od $rednicy i diugosci
implantu, jakosci ko$ci oraz czasu gojenia).

Uwaga: Wycisk pobierany jest z uzyciem transferu ref. TDP400 dla techniki bezposredniej oraz transferu ref. TIP400 dla techniki po$redniej.
Analog ref. HP400 (dla wysoko$ci stozka 2 mm) lub analog ref. HPS400 (dla wysokosci stozka 1 mm) zostanie wystany do laboratorium razem z
wyciskiem.

11I.3. OSLONA DLA FILAROW WIELOSEGMENTOWYCH

Wskazania tych tymczasowych (wykonane z PEEK) oraz koricowych (wykonane z PMMA, tytanu lub kobaltowo-chromowe) oston
wielosegmentowych dotyczg bezpo$redniego i koicowego zatoZzenia petnych statych zdejmowanych protez. Kiedy mostek lub cata proteza sg
gotowe, zaleznie od wybranego materiatu - przyklei¢ lub dokreci¢ proteze, zachowujac dostep dla $ruby w trzonie.

Ostony wielosegmentowe wykonane z PMMA, PEEK lub tytanu sg dostepne w dwoch wysokos$ciach stozkowych (1 i 2 mm), ale ostony
wielosegmentowe wykonane z kobaltu i chromu sg dostepne z wysokoscig stozkowa réwna 1 mm.

lIl.4. TRANSFERY SZCZEGOLNE
Istniejg réwniez transfery szczegélnego dla tego typu protez, a ich zastosowanie zalezy od wykorzystywanej techniki wycisku (bezposrednia lub
posrednia). Protokét jest taki sam jak w rozdziale |, ale transfer jest ustawiany bezposrednio na filarze wielosegmentowym, a nie na implancie.



IV. STABILIZACJA WYJMOWALNEJ PROTEZY :
Dostepne sq cztery opcje protetyczne: odbudowa na precie, przytaczenie kuliste, system Locator® oraz system OT Equator.

IV.1. ODBUDOWY NA PRETACH
Ta zasada kotwienia umozliwia taczenie implantéw. Dzieki temu uzyskuje sie lepszg odporno$¢ komponentéw bocznych zastosowanych na
implantach poprzez neutralizacje.
Elementy potrzebne dla protezy na przynajmniej 3 implantach to:

- filary stozkowe dla protezy statej,

- ostona wykonana z PMMA lub kobaltowo-chromowa,

- odlewany pret (nie dostarczany przez TBR),

- zacisk (nie dostarczany przez TBR),

- przektadka.
Po zagojeniu sie tkanki migkkiej, usungé przezdzigstowe Sruby gojace i dokona¢ odbudowy na precie, stosujac technike bezposrednig lub
posrednia.
Uwaga: Nalezy zaplanowa¢ wystarczajacq przestrzen pomiedzy pretem i dzigstem (przynajmniej 2 mm), by umozliwié prosty dostep i tatwosé¢
konserwaciji.
IV.1.1. Technika bezposrednia:
Po usunigciu $rub gojacych, osuszy¢ wnetrze implantéw i umiescié wielosegmentowe filary. Ostony wykonane z PMMA sg réwniez uktadane i
Srubowane na wielosegmentowych filarach. Regulacja wysokosci ostony odlewanej przeprowadzana jest bezpo$rednio w jamie ustnej pacjenta i
zalezy od dostepnej wysokosci protetycznej. Nalezy zastosowa¢ sprawdzian szczekowy do pomiaru odlegtosci pomiedzy kazdym filarem, celem
przyciecia odpowiednich odlewanych segmentéw preta. Pokry¢ kazdy pret samo-polimeryzujaca sie zywica o gtadkiej konsystencji. Umiesci¢
ten segment w jamie ustnej pacjenta po wyschnieciu odlewanych oston. Pret jest utozony w idealnej pozycji do czasu polimeryzaciji zywicy.
Operacje te nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego segmentu preta. Kiedy pret zostat juz wykonany, a zywica ulegta polimeryzacji, wyja¢ Sruby i
przestaé pret bezposrednio do laboratorium (ze $rubami) celem wykonania odlewu. Odlew mozna wykona¢ z metalu (najlepiej nieszlachetnego)
lub z tytanu. W miedzyczasie, filary wielosegmentowe pozostajg w jamie ustnej pacjenta i sg chronione za pomocg wielosegmentowych
nasadek zabezpieczajacych.
Uwaga: Mozna réwniez uzy¢ oston z piercieniem przelewowym lub kabaltowo-chromowych, a w takim przypadku pret moze zosta¢ odlany ze
Ztota palladowego z kobaltem i chromem.
Po odlaniu preta w laboratorium, usuwane sg nasadki zabezpieczajace; pret zostaje ustawiony i przykrecony na filarach wielosegmentowych.
Kiedy pret jest utozony w jamie ustnej pacjenta, realizacja protezy wyjmowanej moze zostaé przeprowadzona w taki sam sposob, jak protezy
statej typu overdenture na precie Doldera lub Ackermanna.
Uwaga: Protezy te nalezy ukfada¢ na $luzéwce w sposob tradycyjny. Rolg implantow i preta jest ustalanie pozycji, a nie no$nos¢. Proteza nie
moze dotyka¢ preta, ani implantdw. Tylko robocza cze$¢ zacisku moze wchodzi¢ w styczno$¢ z pretem. Zacisk nie moze pochyla¢ sig na precie
(uzycie przektadki w laboratorium).

IV.1.2. Technika posrednia: Transfer w laboratorium

Po wyjeciu $rub gojacych, przykreci¢ filary wielosegmentowe do implantéw. Uzy¢ wycisku i techniki transferu w laboratorium, jak opisano
wczes$niej. Laboratorium posiada repliki filaru wielosegmentowego. Na etapie laboratoryjnym zabezpieczenia nasadki sg $rubowane do filarow
wielosegmentowych. Po odlaniu preta, usuwa sie ostony nasadek i przykreca sie pret na implantach.

IV.2. MOCOWANIE KULISTE
Kuliste ztacze wykonane jest ze zlgcza filarowego, ktdre jest bezpo$rednio Srubowane na implancie. Filar ten zalezy od:

- systemu implantu,

- $rednicy implantu,

- dostepnej wysoko$ci protetycznej.
Jest tez cze$¢ gniazdowa, ktdra moze by¢ pierscieniem ze ztaczem toroidalnym, ktéry zaczepia sie na filarze kulistym, lub nasadka, ktdra jest
zaczepiona na filarze kulistym.
Zaleca sie stosowac technike bezposrednig z transferem w sytuacii klinicznej w laboratorium. W tym celu przykreci¢ filar kulisty i pobraé¢ jego
wycisk. Umiesci¢ zespot analogu (filar kulisty i analog implantu) w wycisku dla laboratorium. Wykona¢ odlew modelu za pomocg techniki
sztucznych dzigset. Cze$¢ gniazdowa jest utozona w powierzchni podstawowej protezy. Montaz przeprowadzany jest w sposéb
konwencjonalny.
Uwaga 1: Potgczenia kuliste oraz nasadka sg dostarczane z dwoma przektadkami, celem ochrony obszaru ustalania i zeberek nasadki.
Uwaga 2: W przypadku istotnej rozbiezno$ci, mozna réwniez zastosowaé katowg wielosegmentowg podstawe, na ktérej zamontowana jest
kulka. Ta cze$¢ gniazdowa zostanie potgczona z nasadka.

IV.3. LOCATOR®

IV.3.1. Umieszczenie filaru Locator®:

1. By wybra¢ prawidtowy filar Locator® (wykonany z tytanu z powtokg z azotku tytanu) nalezy okresli¢ typ implantu i jego $rednice. Nastepnie,
zmierzy¢ grubo$¢ tkanki od brzegu wierzchotkowego korpusu implantu do wyrostka dzigstowego po najwyzszej stronie z boku implantu. Wybraé
odpowiednig wysoko$¢ mankietu tkanki dla filaru, ktora jest rowna pomiarowi tkanki, lub stanowi kolejny najblizszy wyzszy dostepny rozmiar.
Doktadna wysoko$¢ mankietu tkanki filaru Locator powinna wynosi¢ 1,5 mm nad potaczeniem roboczym nad poziomem dzigset (bez zanurzenia
ponizej tkanki).

2. Gdy skonczy sie okres gojenia wtdrnego dzigset, usungé mankiet gojacy, zgodnie z typowymi instrukcjami.

3. Koniecznym jest usuniecie catosci tkanki kostnej i miekkiej z gérnej czesci korpusu implantu, by zagwarantowaC kompletne zagniezdzenie
filaru Locator®.

4. Stworzono reczny srubokret celem przykrecenia filaru Locator® w wewnetrznej czesci implantu.



5. Klucz dynamometryczny, z pomocg specjalnej koricowki trojkatnej, pozwoli dokrecié filar Locator® tak, by uniemozliwié poluzowanie sie Sruby.
Zalecamy moment obrotowy wynosi od 20 do 30 N.cm, w zalezno$ci od $rednicy i dugo$ci implantu, jakosci kosci i okresu gojenia sie.

IV.3.2. Pomiar kata implantu rozbieznego:

1. Umiescic filar Locator® w implancie.

2. Nastepnie zaczepi¢ wktad réwnolegly.

3. Zastosowa¢ prowadnik do pomiaru kata za wktadem réwnolegtym celem ustalenia kata implantu.

4. Wybra¢ koncowg wysciotke nylonowej czesci wtykowej Locator w oparciu o okreslony zmierzony kat kazdego implantu. Jesli rozbiezno$¢
implantu wynosi mniej, niz 10 stopni (tzn. 20 stopni pomiedzy dwoma implantami), uzy¢ jedng z czesci wymiennych Locator® (przezroczysta =
2,26 kg, rézowa = 1,36 kg, niebieska = 0,68 kg.). Jesli rozbieznos¢ jakiegokolwiek implantu wynosi miesci sie miedzy 10 i 20 stopni (tzn. 20 do
40 stopni pomiedzy dwoma implantami), uzy¢ jedng z czgsci wymiennych Locator® (zielona = 1,81 kg i czerwona = 0,45 kg.).

5. Postepowaé zgodnie z krokami w sekcji 1V.3.3. Umieszczenie czesci wtykowej Locator® przez dentyste dla umieszczenia czesci wtykowej
Locator na miejscu, lub kroki zawarte w Sekcji 1V.3.4. Umieszczenie cze$ci wtykowej Locator® przez laboratorium dla po$redniego
umieszczenia czesci wtykowej Locator.

IV.3.3. Cze$¢ wtykowa Locator® umieszczona przez dentyste:

1. Umieszczenie prawidtowego filaru Locator® na poziomie tkankowym nalezy wykona¢ przed rozpoczeciem procedury umieszczania czesci
witykowej® Male.

2. Umiesci¢ biatgq przektadke blokujacg na tbie kazdego filaru Locator®. Przektadke stosuje sie do zablokowania obszaru otaczajgcego
bezposrednio filar. Utworzona przestrzen umozliwi petng funkcje odbojowg obrotowej metalowej nasadki protezy nad czescig wtykowa Locator®.
Uwaga: Jesli biata przektadka blokujgca nie wypetnia catkowicie przestrzeni pomiedzy tkankg i metalowq nasadkg protezy, nalezy zablokowac
wszelkie pozostate niedociecia, by uniemoZliwi¢ zablokowanie protezy na filarze przez dodang zywice akrylowg. Mozna to uzyska¢ poprzez
utozenie wiekszej liczby przektadek blokujgcych.

3. Umiesci¢ nasadke Locator® z czarng obrobkowg czescig wtykowa w kazdym filarze Locator®, pozostawiajac biatg przektadke blokujacq pod
nim. Czarna obrébkowa cze$¢ wtykowa utrzyma proteze overdenture w gornej granicy sprezystosci pionowej w trakcie procedury obrébki.

4. Przygotowa¢ wneke w protezie, do ktérej wejdzie wystajaca cze$¢ wtykowa Locator. Pomiedzy protezg i tytanowa nasadkg nie moze by¢
styku. Jesli proteza spoczywa na metalowej nasadce, dojdzie do nadmiernego nacisku.

5. Zmiesza¢ samo-schnacaq mieszanke akrylowg, i natozy¢ niewielkg iloS¢ we wnece protezy oraz wokét metalowej nasadki obrobkowe;
nasadkowej cze$ci wtykowe;.

6. Utozy¢ proteze w pozycji w jamie ustnej. Poprowadzi¢ pacjenta do utworzenia zgryzu, z utrzymaniem prawidtowego stosunku z przeciwnym
tukiem. Utrzymywac proteze w stanie pasywnym, bez ucisku na tkanke migkka, w czasie utwardzania sie akrylu. Nadmierny nacisk okluzyjny w
trakcie schniecia moze spowodowac odbicie si¢ tkanki o podstawe protezy i przyczyni¢ do przemieszczenia oraz zuzycia nylonowych czesci
wtykowych.

7. Po wyschnigciu zywicy akrylowej, usunaé proteze i wyrzucic biatg przektadke. Uzy¢ skrobaka do usuniecia nadmiaru akrylu i wypolerowaé
podstawe protezy przed zmiang na koficowa czes¢ wtykowa,

8. Uzy¢ narzedzie do usuwania czesci wtykowej Locator® (zatozonej na narzedzie rdzeniowe Locator®), by wyjaé czarng obrébkowg czesc¢
wtykowg z metalowej nasadki protezy. Ostry okragty brzeg na koncu narzedzia usuwajacego nalezy zaklinowa¢ dokfadnie do dotu do samego
spodu plastikowej czesci wtykowej tak, by uchwycit wnetrze czarnego plastikowego wsadu i wyciggna¢ go pod katem z metalowej obudowy. By
usung¢ nylonowg cze$¢ wtykowg z nowej koricowki na Narzedziu Gtdwnym, skierowa¢ narzedzie do dotu i z dala od siebie oraz dokreci¢
narzedzie usuwania cze$ci wtykowej w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara z powrotem na narzedzie gtéwne. Aktywuje to sworzen
wyjmowany i przemie$ci nylonowg cze$¢ wtykowg z koricowki narzedzia do usuwania czesci wiykowe;.

9. Narzedzie do gniazdowania czesci wtykowej Locator® (zawarte w narzedziu gtéwnym Locator®) stuzy do wpychania wymiennej czesci
wtykowej Locator® do metalowej nasadki protezy. Wymienny wtyk musi by¢ dobrze zamocowany na miejscu, rowno z obrzezem nasadki.
Uwaga: Wymienny wiyk nie zostaje na narzedziu po obroceniu do gory nogami, w zwigzku ze zmiennymi rozmiarami dostepnych wiykow.
Najlepiej przytrzymywac proteze podstawg do dotu i zaczepic cze$¢ wtykowg o metalowg nasadke protezy.

10. Poinformowaé pacjenta o $ciezce wprowadzania. Kazac pacjentowi wiozy¢ i wyjac urzadzenie kilka razy.

IV.3.4. Czes¢ wtykowa Locator® umieszczona przez laboratorium:

1. Umieszczenie prawidtowego filaru Locator® na poziomie tkankowym z odpowiednim zlaczem nalezy wykonaé przed rozpoczeciem
nastepujacej procedury wycisku.

2. Umiesci¢ wycisk Locator® na kazdym filarze Locator®.

3. Pobra¢ wycisk za pomocg twardego materiatu wyciskowego, zachowujac ostroznos¢, by nie Scisngé tkanki miekkiej. Transfer wyciskowy
Locator® zostat zaprojektowany z minimalnym ustalaczem, ktory wyjmowany jest wraz z materiatem wyciskowym.

4. Zaczepi¢ analog gniazdowy Locator® na kazdym transferze wyciskowym w wycisku. Analogowa cze$¢ gniazdowa nie moze odpas¢ przy
obréceniu do géry nogami w zwigzku z drganiami.

5. Nala¢ odlew gtéwny. Po oddzieleniu, analog czesci gniazdowej Locator® stanowi cze$¢ odlewu gtdwnego powielajacego potozenie filaru
Locator® Abutment w jamie ustnej.

6. Przed nawoskowaniem i obrobka urzadzenia, umiesci¢ nasadke Locator® z czarng obrébkowg czescig wtykowa w kazdym analogu
gniazdowym w odlewie gtownym. Upewni€ sig, ze cze$¢ wiykowa jest w petni zamocowana.

7. Ustawi¢ zeby i nawoskowac urzadzenie. Przejs¢ do wybranek techniki obrobki za pomoca etapu fugowania.

8. Po wytugowaniu, usung¢ obrébkowg nasadkowg cze$¢ wtykowa. Umiesci¢ biatg przektadke blokujaca na thie kazdego analogu gniazdowego.
Przektadke stosuje sie do zablokowania obszaru otaczajacego bezposrednio filar Locator®. Utworzona przestrzeh umozliwi petng funkcje
odbojowa obrotowej metalowej nasadki protezy nad czescig wtykowa Locator®.

9. Umiesci¢ ponownie czarng obrébkowa nasadkowa cze$¢ wiykowa Locator® w kazdym analogu gniazdowym, pozostawiajac biatg przektadke
blokujacg pod spodem. Czarna obrébkowa cze$¢ wtykowa utrzyma proteze overdenture w gdrnej granicy sprezystosci pionowej w trakcie
procedury obrébki.



10. Zakonczy¢ proces i wyrzuci¢ biatg przektadke. Nalezy unika¢ uszkodzenia koncowego elementu wtykowego przy polerowaniu podstawy
protezy przed zmiang na kofcowy element wtykowy.

11. Uzy¢ narzedzie do usuwania czesci wtykowej Locator® (zatozonej na narzedzie rdzeniowe Locator®), by wyja¢ czarng obrdbkowg czesé
wtykowg z metalowej nasadki protezy. Ostry okragty brzeg na korficu narzedzia usuwajacego nalezy zaklinowa¢ doktadnie do dotu do samego
spodu wktadu plastikowego tak, by uchwycit wnetrze czarmego plastikowego wsadu i wyciggnaé go pod katem z metalowej obudowy.

12. Narzedzie do gniazdowania cze$ci wtykowej Locator® stuzy do wpychania wymiennej cze$ci wtykowej Locator® w pustej metalowej nasadki
protezy. Wymienny wtyk musi by¢ dobrze zamocowany na miejscu, réwno z obrzezem nasadki.

Uwaga: Wymienny wtyk nie zostaje na narzedziu po obréceniu do géry nogami, w zwigzku ze zmiennymi rozmiarami dostepnych wtykow.
Najlepiej przytrzymywac proteze podstawg do dofu i zaczepi¢ czes$¢ wtykowg o metalowq nasadke protezy.

IV.3.5. Jak zmieni¢ cze$¢ wtykowa Locator®:

Narzedzie gtowne®, ktore obejmuje narzedzie do usuwania czesci wtykowej Locator® oraz narzedzie do gniazdowania czesci wtykowej Locator®
stuzy do usuwania nylonowej czesci wtykowej z metalowej nasadki protezy i wymiany na inng wymienng czes¢ wtykowg Locator.

1. Uzy¢ narzedzie do usuwania czesci wtykowej Locator® (zatozonej na narzedzie rdzeniowe Locator®), by wyja¢ nylonowa cze$¢ wtykowg z
metalowej nasadki protezy. Ostry okragly brzeg na koncu narzedzia usuwajacego nalezy zaklinowaé doktadnie do dotu do samego spodu
plastikowej czesci wtykowe;j tak, by uchwycit wnetrze plastikowego wsadu i wyciagna¢ go pod katem z metalowej obudowy.

2. Narzedzie do gniazdowania czesci wtykowej stuzy do wpychania wymiennej cze$ci wtykowej Lokatora w pustej metalowej nasadki protezy.
Wymienny wtyk musi by¢ dobrze zamocowany na miejscu, réwno z obrzezem nasadki.

Uzycie wielu nasadek Locator (3 lub wiecej) w jednym tuku zebowym moze wymagac zastosowana lekkiego ustalacza (kolor rézowy - 1,36 kg)
lub super lekkiego ustalacza (niebieski - 0,68 kg) dla celéw prostszego usuniecia protezy przez pacjenta.

Uwaga: Zmiana ustalacza jest prostsza, jesli metalowa nasadka protezy jest spolimeryzowana w protezie. Wszystkie uprzednio opisane
operacje prowadzone sg poprzez przytrzymanie protezy jedng reka, gdy druga reka przytrzymuje Narzedzie Gtowne Locator.

IV.3.6. Ponowne wyréwnanie i ustawienie podstawy:

1. Usuna¢ wszystkie istniejace nylonowe czesci wtykowe z metalowej nasadki protetycznej, zgodnie z krokami opisanymi w sekcji 1V.3.5 Jak
zmieni¢ cze$¢ wtykowa Locator®. Wymieni¢ czarne obrobkowe zamienne czesci wtykowe. Whudowana przektadka czarnej obrobkowej czesci
wtykowej utrzyma proteze overdenture w gérnej granicy sprezystosci pionowej w trakcie procedury ponownego wyréwnywania.

2. Pobra¢ wycisk wyréwnujacy za pomocg istniejacej protezy overdenture stuzacej za tyzke wyciskowa. Czarne obrébkowe elementy wiykowe
zaczepiajq filary Locator® i przytrzymuja je w miejscu, gdy twardnieje materiat wycisku.

3. Kiedy wycisk jest wyciggany, czarne obrébkowe wymienne cze$ci wtykowe pozostajg w metalowych nasadkach protezy.

4. Zaczepi¢ analog gniazdowy Locator® na kazdej czarnej obrébkowej czesci wtykowej nasadki i wia¢ model gtowny.

5. Po ponownym wyréwnaniu i wypolerowaniu podstawy protezy, wymieni¢ czarne obrébkowe czesci wtykowej za pomoca koncowych
wymiennych czesci wtykowych Locator.

IV.4. EQUATOR®
Filary Equator (wykonane z tytanu z powtokg z azotku tytanu), z elastycznym ustalaczem dla budowy protez zebowych. Technik dentystyczny
lub lekarz dentysta odpowiadajg za rozmiar filaru, ktéry zalezy od danego projektu protetycznego.
- Filary Equator przykreca sie do implantéw z maksymalng sita 25 N.cm. Przed dokreceniem filaréw Equator, nalezy upewni¢ sie,
ze koricowka Srubokretu znajduje sie w tej samej osi, co implanty, by unikna¢ uszkodzenia tba filaru.
= Przykrecanie reczne wykonuje sie za pomocq koricowki Equator dla klucza zapadkowego: przykrecic i odkreci¢ filar
kilka razy, by umozliwi¢ dopasowanie gwintéw przed zastosowaniem korcowe; sity dokrecania.
= Mechaniczne przykrecanie przeprowadza sie z uzyciem ztacza katnicy Equator z katnicg obrotowa.
- Transfer w laboratorium wykonywany jest z uzyciem transferu Equator i analogu, zgodnie z metodami tradycyjnymi. Czarny
ustalacz wykorzystywany jest wytacznie w laboratorium.
- W jamie ustnej pacjenta, umiesci¢ przekladke, ktéra bedzie ochraniaé dzigsta poprzez uniemozliwienie kontaktu pomiedzy
zywicag i tkankg pacjenta przy ustawianiu nasadek Equator.
- Umiesci¢ odpowiedni ustalacz w nasadce za pomocg ekstraktora ustalacza. Je$li w nasadce umieszczono juz ustalacz, uzyé
ekstraktora ustalacza, zgodnie z nastepujaca procedura;

=Y

Dostepne sa rozne ustalacze:
= /bty ustalacz: wyjatkowo migkki ustalacz (0,6 kg)
= Rozowy ustalacz: miekki ustalacz (1,2 kg)



= Przezroczysty ustalacz: standardowy ustalacz (1,8 kg)
=  Fioletowy ustalacz: silny ustalacz (2,7 kg)
= Czarny ustalacz: brak ustalacza, do uzytku tylko w laboratorium.

- Umiesci¢ nasadke z ustalaczem wewnafrz tba filaru Equator, by sprawdzi¢, czy w protezie jest wystarczajaco duzo migjsca. Jesli
nie ma wystarczajaco duzo miejsca, cze$¢ spodnig obudowy protezy nalezy zmodyfikowaé za pomoca wiertta, by usung¢ punkty
styczne z nasadkami.

- Wypelni¢ puste przestrzenie samo-schnacg zywicg i wymieni¢ proteze w jamie ustnej pacjenta. Sprawdzi¢ ponownie dobre
dopasowanie.

- Po polimeryzacji zywicy, w razie potrzeby zetrze¢ nadmiar zywicy z protezy i filaréw Equator. Wykonczy¢ i wypolerowaé proteze
przed przekazaniem jej pacjentowi.

V. ZESTAWY PROTETYCZNE:

Zaleznie od potgczenia implantu, korzysta sig z dwoch zestawéw protetycznych: o$miokatnych lub stozkowych morsa. Zawierajg one wszystkie
instrumenty potrzebne do realizacji projektu protetycznego: $Srubokrety, koricowka dla katnicy, koricowka dla klucza dynamometrycznego,
ekstraktory dla klucza dynamometrycznego (tylko dla zestawu protetycznego ze stozkiem morsa), zestaw do katowania, zestaw wysokosci
czopa gwintowanego, klucz dynamometryczny, ztaczka dla klucza dynamometrycznego oraz narzedzie Srubowe dla filaru wielosegmentowego.

VI. CAD/CAM:

VI.1. SCANBODY

Scanbody to transfer cyfrowy dla implantéw. Umieszcza sie je na implantach w jamie ustnej pacjenta (odczyt za pomocg kamery doustnej) lub
na odlewie gipsowym (odczyt za pomoca, skanera komputerowego). Produkty te, wykonane z tytanu dla czesci znajdujacej sie wewnairz
implantu oraz z PEEK dla czesci zewnetrznej implantu, zapewniaja precyzyjne przestrzenne utozenie ztaczy implantu, dzieki specyficznemu
ksztattowi biologicznemu, ktéry stanowi wyjatkowg ceche czesci PEEK. Dzigki temu bedzie mozna wykonaé spersonalizowane nadbudowy
CAD/CAM. Jest réwniez ostona PEEK dla filaru wielosegmentowego, ktére wykorzystywana jest jako transfer cyfrowy celem przedstawienia
zespotu implant + filar wielosegmentowy + ostona.

V1.2. PODSTAWA POLACZENIOWA | PODSTAWY Tl

Tytanowe podstawy potaczeniowe oraz Podstawy Ti sg przeznaczone do przyjmowania spersonalizowanych ceramicznych nadbuddw.
Podstawy te moga posiada¢ potaczenia wielokatowe lub okragte (tylko dla podstaw potaczeniowych) przystosowane do o$miokatnego lub
szesciokatnego stozka morsa implantéw TBR®. Podstawy te wygladajg jak krotki filar, na ktérym przykleja sie nadbudowe ceramiczng
dopasowang do tuku zebowego pacjenta.

DEZYNFEKCJA, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA
Elementy protetyczne i dodatkowe stosowane na etapie protetycznym sg sprzedawane jako niesterylne.

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

Ostrzezenia i zalecenia dla dezynfekcji, czyszczenia i sterylizacji

Metaliczne elementy protetyczne oraz instrumenty pomocnicze nalezy zdezynfekowaé, oczyscié, wysterylizowaé, a czynnosci te wykonywaé
musi przeszkolony i wykwalifikowany personel. Nalezy sprawdzi¢ obecnos¢, czystos¢, funkcjonalnosé i kwalifikacje (kalibracje, konserwacie itp.)
wszystkich koniecznych materiatéw przed rozpoczeciem cyklu czyszczenia i sterylizacji. Z zanieczyszczonym sprzetem nalezy obchodzic sie
stosujg sprzet ochrony indywidualnej (rekawice, fartuchy, gogle, maske itp.). Proces suszenia, pakowania i sterylizacji nalezy przeprowadza¢ w
czystym i uporzadkowanym $rodowisku.

Uwaga:
Wszystkie czeSci do sterylizacji wymagajg podjecia $rodkéw ochronnych celem zachowania ich jakoci. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze
wplyna¢ na okres uzytkowania urzadzen (korozja, kolor, pogorszenie jakosci oznaczen, przedwczesne zuzycie itp.), a takze na bezpieczenstwo
uzytkownikéw i pacjentéw (zanieczyszczenie):
Punkt A: Stosowac produkty czyszczace/dezynfekujgce przystosowane do instrumentdw chirurgicznych i materiatow, z ktérych sg wykonane.
Nie stosowa¢ produktéw zawierajacych chlor, jodyne, fenole, silne kwasy lub zasady (nie stosowaé podchlorynu sodu (wybielacz), kwasu
szczawiowego, wodorotlenku sodu lub nadtlenku wodoru, ani tez roztworu fizjologicznego, uwazaé na zbyt mocno chlorowang wode kranowa).
Nalezy unika¢ produktéw zawierajacych aldehydy, poniewaz wigzg one biatka.
Punkt B: W przypadku urzadzen myjaco-dezynfekujacych: Stosowaé jedynie srodki zalecana przez producenta i raczej powinny by¢ to produkty
lekko zasadowe (pH pomiedzy 7 a 10,5).
Punkt C: Dla wszystkich produktéw i materiatow (dla czyszczenia/dezynfekcji, dezynfekcji z myciem, czyszczenia w ultradZzwiekach, torby
sterylizacyjnej, autoklawu itp.), przestrzega¢ doktadnie wszystkich instrukcji producenta (dozowanie, czas namaczania, temperatura itp.) oraz
dat waznosci.
Punkt D: O ile to mozliwe, unika¢ wstrzaséw i kontaktu z innymi instrumentami (pogorszenie stanu powierzchni, lasera znaczacego oraz/lub
mocy tnacej).
Punkt E: Oczysci¢ produkty wykonane z tego samego materiatu w tym samym pojemniku.
Punkt F: Nie pozostawia¢ zanieczyszczonych instrumentéw do wyschnigcia przed oczyszczeniem/sterylizacja.

Przed kazdg interwencja;

1. Gdy tylko to mozliwe po ich uzyciu (nie przekraczajac 30 minut, nie zapominajac owing¢ ich w wilgotng $ciereczke, by unikna¢ plam
powstajacych przy wysychaniu), zabrudzone instrumenty przenosi sie do odpowiedniego pojemnika, unikajac wstrzaséw, do obszaru
przeznaczonego do czyszczenia. Sg one utozone w czystym i dostosowanym opakowaniu, rozmontowane, w razie potrzeby (w przypadku
klucza dynamometrycznego) i w petni namoczone w $wiezo przygotowanym roztworze dezynfekujacym, bez jakichkolwiek pecherzykow
powietrza (uzycie systemu ultradzwiekowego jest réwniez odpowiednie) (patrz punkty A, C, D i E). Optuka¢ doktadnie wodg pod biezgcq woda,
az usuniete zostang pozostatosci chemiczne z urzadzenia.




2. Delikatnie usuna¢ wszystkie pozostatosci pooperacyjne (krew, kosci,...) z instrumentéw (uzyé szczotki nylonowej) lub z wnetrza dla
produktow o nawadnianiu wewnetrznym czy wydrgzonych (za pomocg strzykawki, np. wiertfa, kaniula itp.) za pomoca detergentu zasadowego
(ale nie silnego) lub neutralnego (patrz punkty A, C i E). Optuka¢ doktadnie (najlepiej z uzyciem wody dejonizowanej dla ptukania koricowego).
3. W przypadku czyszczenia recznego: Niezwiocznie po oczyszczeniu nalezy osuszy¢ powierzchnie wszystkich instrumentéw za pomoca,
czystego chtonnego papieru nie pozostawiajacego widkien, delikatnie Scierajac, badz za pomocg sprezonego powietrza do uzytku medycznego
(patrz punkt C).

W przypadku urzadzenia myjaco-dezynfekujacego: Niezwtocznie po oczyszczeniu umiesci¢ instrumenty w urzadzeniu myjaco-dezynfekujgcym,
unikajac kontaktu pomiedzy urzadzeniami i rozpocza¢ cykl zgodnie z instrukcjami producenta (patrz punkty B, C i D).

4. Sprawdzi¢ wizualnie pod katem czystosci i braku wilgotno$ci lub plant na komponentach i upewnic sie, ze nie doszto do pogorszenia jakosci,
co mogtoby mie¢ wptyw na bezpieczenstwo, integralno$é lub funkcjonowanie. W razie konieczno$ci powtdrzy¢ cykl czyszczenia od punktu 2.
Ztozy¢ ponownie instrumenty, kiedy beda potrzebne. Umiesci¢ jeden lub kilka produktéw w torbie sterylizacyjnej, wystarczajaco duzej, by
zamknigcie nie ulegato naprezeniu (patrz punkt C).

5. UpewniC sie, ze wewnafrz sterylizatora parowego cisnieniowego typu B nie znajdujq sie zadne skorodowane elementy. Wysterylizowaé
autoklaw w temp. 134 °C, przez 18 minut (patrz punkty C i E).

6. Sprawdzi¢ dobry przebieg procesu, brak rozerwan torebek oraz wskaznik fizykochemiczny sterylizacji (w razie koniecznosci rozpoczaé
operacje ponownie od punktu 4). Nanies¢ date sterylizacji na kazdq torebke (a takze wszelkie inne informacje konieczne dla celéw
identyfikowalno$ci), a nastepnie umiesci¢ torebki w warunkach chronigcych bezpieczenstwo i sterylno$¢ produktow (czyste i suche miejsce,
wolne od naprezen, w temperaturze pokojowej, z dala od bezposrednich promieni stonecznych).

PRZECHOWYWANIE - UTYLIZACJA

Przechowywa¢ 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.

IDENTYFIKOWALNOSC

Aby zagwarantowa¢ bezpieczenstwo pacjentow, lekarz musi przechowywaé numer referencyjny oraz seryjny wszystkich produktow, ktore
zostaty zatozone lub wykorzystane. Niniejsze specyfikacje sg zawarte w naklejanych, zdejmowalnych, etykietach na produktach TBR®.
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 zakresu transplantologii i stosowania produktéw 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
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