Instrukcja dla uzytkownika dotyczaca zestawu do osteotomii i nadbudowy kosci TBR®
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Protokoty i instrukcje dla uzytkownika mozna réwniez otrzyma¢:

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

- W pliku PDF ze strony internetowej http://ifu.tbr.dental.
Zawartos¢ (niesterylna, do sterylizacji przed uzyciem): narzedzia pomocnicze TBR® zrobione ze stali nierdzewnej, stuzace do osteotomii
oraz poszerzania struktury kostnej.

Zachowac ostroznos¢

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, stomatologéw, chirurgéw twarzowo-
szczekowych, specjalnie przeszkolonych chirurgéw lub technikéw dentystycznych.
3. Zestaw do osteotomii i nadbudowy kosci TBR® wymaga uzycia okreslonych instrumentéow TBR® przy $cistym przestrzeganiu
instrukcji uzytkownika.
4. Wszelkie korekty uznaje sie jako zmiane charakterystyki i cech uzytkowych produktéw TBR® ktore moga zagraza¢ bezpieczenstwu
pacjentéw. Zmiana taka moze skutkowaé uniewaznieniem gwarancji oraz wykluczeniem odpowiedzialnosci producenta.
5. Kazde narzedzie tnace (n6z tarczowy, wiertlo ...) ma okres eksploatacji wynoszacy okoto 10 zastosowan.
6. Lekarz musi bra¢ pod uwage obowiazujace i majace zastosowanie w tym zakresie regulacje prawne.
7. W przypadku stwierdzonych nieprawidtowosci powiadomi¢ producenta.

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

WSKAZANIA

Zestaw TBR® do osteotomii z dostepem do wyrostka zebodotowego w gérnej szczece (niemodyfikowana Metoda Summera) oraz do
rozszerzania struktury kostnej szczek to narzedzia chirurgiczne, ktdre zageszczaja, rozszerzajq oraz przesuwajg koS¢ w celu wstawienia
jednego lub kilku implantéw dentystycznych TBR® podczas jednego zabiegu chirurgicznego. Przy utracie kosci, ktdra nie pozwala na
bezposrednie umieszczenie implantu dentystycznego, za pomocg tych narzedzi mozna podnie$¢ objetos¢ kosci zebodotowej, pionowo dla
gbrnej szczeki, kosztem zatoki, podczas wykonywania osteotomii, w bocznym kierunku podczas rozszerzania struktury kostnej wyrostka
zebodotowego, podczas zageszczania kosci w celu zageszczania gabczastej kosci.

Wskazania dla zestawu do osteotomii i nadbudowy koéci TBR® sg nastepujace:

- kondensacja gabczastej kosci typu Il lub 1V,

- miejscowe rozszerzanie struktury cienkiego lub znieksztatconego wyrostka zebowego,
- uniesienie zatoki poprzez dostep przez wyrostek zebodotowy;

- uniesienie podstawy zatoki z wypetnieniem ko$ci;

- przygotowanie przysztego obszaru implantacii.

PRZECIWWSKAZANIA

W dodatku do wyzej wymienionych instrukcji uzytkownika, zataczonej do implantu (patrz instrukcja Uzytkownika dla implantéw TBR®), nie zaleca
sie uzywa¢ metody osteotomii, kiedy wystepuje infekcja zatoki lub pacjent choruje na przewlekle zapalenie zatok oraz stosowa¢ metody
rozszerzania struktury wyrostka zebodotowego jesli istnieje ryzyko ztamania kosci ptaskiej. Powyzsza lista przeciwskazan nie jest wyczerpujaca.
Przed zabiegiem osadzenia implantu nalezy skonsultowaé stan zdrowia pacjenta z lekarzem podstawowej opieki zdrowotne;.

RYZYKA - SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI - OSTRZEZENIA

Poza dwoma rodzajami ryzyka, wymienionymi w instrukcji uzytkownika, dotaczonej do implantu (patrz instrukcja Uzytkownika dla implantow
TBR®), ryzyko niepowodzenia zabiegu implantacji jest wyzsze niz w przypadku standardowych implantacji. Jest ono zalezne:

- od jakosci zamocowania (wysoko$¢, jakos¢ oraz ilos¢ pozostatej koSci);

- od rodzaju stosowanego wypetnienia lub wszczepu,

- od stosowanej techniki chirurgicznej;

- podczas okresu gojenia;

- od rozwoju po-zabiegowego zapalenia zatok. Zaleca sie przepisanie $rodkéw udrazniajacych nos, w dodatku do zwykle przepisywanych
antybiotykow.

Zabieg nalezy przeprowadza¢ z uzyciem idealnie aseptycznych i sterylnych materiatow.

Ostrzezenie
Pacjenci musza by¢ poinformowani, ze:
1. W razie komplikacji bezzwlocznie nalezy skontaktowac sie z dentysta, chirurgiem lub chirurgiem szczekowym.
2. Przez co najmniej 4 tygodnie po zabiegu nalezy unikaé¢ aktywnosci fizycznej, wymagajacej duzego wysitku oraz sytuacji, w
ktorych pacjent bedzie podlegat zmianom ci$nienia (np. podréz samolotem, wspinaczka gérska, nurkowanie itp.).
3. Zaleca sie rygorystyczng oraz delikatng higiene pacjenta oraz regularne konsultacje dentystyczne.




4. Nalezy stosowac sie do lekow przepisanych przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej.

5. Pacjent musi przestrzega¢ nastepujacych zalecen po-zabiegowych zalecen po przejsciu osteotomii: nie wysigkiwa¢ nosa, pi¢
przez stomke przez okres dwoch tygodni po zabiegu, unika¢ uzywania protez opartych o btone $luzowa oraz jes¢ miegkkie
pokarmy przez okres przynajmniej trzech tygodni.

PROTOKOL SKLADANIA KONCOWEK ORAZ UCHWYTOW:

- Kazda koncowka musi zosta¢ zatozona na prosty lub zakrzywiony uchwyt, w zalezno$ci od pola operacyjnego.

- Wybrana zatyczka (uniwersalna lub pasujgca do dtugo$ci implantu) musi by¢ lekko wkrecona przed zatozeniem koricéwki. Pod zadnym
pozorem, nie nalezy na site wkreca¢ zatyczki, bez koncowki, spowoduje to uszkodzenie zagie¢ uchwytu.

- Koricdwka posiada ptaskg strone, ktorg nalezy umiesci¢ tak gteboko, az dotknie dna otworu uchwytu. Aby upewni¢ sie, ze wszystko zostato
wykonane poprawnie, obrét koncéwki powinien by¢ uniemozliwiony oraz okragty znak laserowy (lub znak) na cylindrycznym trzonie narzedzia
nie moze by¢ widoczny. W przeciwnym razie, nalezy obra¢ korcéwka, az do momentu, kiedy bedzie mozna umiesci¢ jg gtebiej, a znak
przestanie by¢ widoczny.

- Nastepnie, nalezy wkreca¢ korncdwke, az do momentu poczucia oporu.

PROTOKOL CHIRURGICZNY OSTEOTOMII LUB ROZSZERZANIA STRUKTURY KOSCI PRZY ZAKLADANIU IMPLANTOW TBR®:

(Wiecej informacji dotyczacych zakiadania implantu w Instrukcji uzytkownika dotyczacej implantdbw TBR® oraz ogdlnym protokole
chirurgicznym):

Zachowa¢ ostrozno$¢
Wyboru implantu (Srednicy i diugosci) nalezy dokona¢ w oparciu o wzory zdje¢ rentgenowskich TBR® lub za pomoca
oprogramowania, stuzacego do wyboru odpowiedniego implantu. Lekarz musi bezwzglednie przestrzega¢ marginesu bezpieczenstwa
2 mm, odnos$nie anatomicznej przeszkody lub wysokosci dostepnej kosci oraz, braé pod uwage rozmiar koncowki wiertta od 0,6 mm
dla wiertta #1 do 1.0 mm dla wiertla #5. W przypadku 1-etapowych implantow, lekarz musi wziaé pod uwage objetos¢
przezdzigstowego pierscienia.

1. OSTEOTOMIA (PATRZ ILUSTRACJE NA KONCU INSTRUKCJI):
Po zapewnieniu prawidtowego stanu jatowosci, miejscowego znieczulenia, nalezy zatozyC jednostke kontrolng implantu przy momencie
obrotowym 45 N.cm (zielony pierscien) oraz przy wigczonej irygacji, metoda chirurgiczna musi zawiera¢ nastepujace etapy:
1. Naktu¢ dzigsto za pomoca okragtego noza chirurgicznego, dopasowanego do Srednicy zaktadanego implantu przy 300 - 500 obr./min. lub
wykona¢ naciecia wyrostka zebodotowego za pomocg noza chirurgicznego (unikajac anatomiczne przeszkody: zatoka, nerwy oraz szyputki)
oraz nastepnie zdja¢ ptaty.
2. Dwie metody sg mozliwe
a) Reczna trepanacja: Korzysta¢ z recznego wskaznika, zamontowanego na uchwycie do osteotomii oraz wkreconego z wybrang
zatyczkg (uniwersalng lub pasujaca do dtugosci implantu) oraz wbi¢ za pomocy teflonowego miotka. Tak samo postepowaé w
przypadku posrednich osteotomii, w razie potrzeby.
b) Mechaniczna trepanacja: Uzywa¢ wiertta prowadzacego w przypadku chirurgicznej katnicy przy 1200 obr./min. na 1-3 mm oraz
nastepnie przeprowadzi¢ trepanacje pola operacyjnego przy predkosci 800-1000 obr./min. za pomocg trepanu, pasujgcego do
Srednicy zaktadanego implantu.

Ostrzezenie
Niezaleznie od stosowanej metody, wiertlo prowadzace oraz trepanacja muszg pozostawi¢ wysoko$¢ kosci o nie mniejsza niz 1-2 mm,
przed dotarciem do przegrody zatoki.

3. Umiesci¢ wklestg koricowke do osteotomii na wybrany uchwyt osteotomu, zgodnie ze $rednicg zaktadanego implantu za pomocg wybranej
zatyczki.

4. Uzywajac teflonowego miotka, wbijaé koncdwke zatozong na uchwyt, az do momentu, kiedy dotknie ona dopasowanej koncowki lub, kiedy
dosiegnie ona laserowego oznaczenia, pasujacego do dtugosci implantu, w przypadku stosowania uniwersalnej zatyczki. Ta metoda
wykorzystuje zZlamane podtoze zatoki jako osteotom.

Srednica implantu Manualna sekwencja osteotomii Mechaniczna sekwencja osteotomii
Implant @3,51i 3,2 Najpierw reczny wskaznik, potem osteotom #3 | Wiertlo prowadzace katownicy, trepan #3, nastepnie
osteotom #3
Implant @4 i 3,9 Reczny wskaznik, osteotom #3, nastepnie #4 Wiertto prowadzace katownicy, trepan #4, nastepnie
osteotom #4
Implant @5 4,7 Reczny wskaznik, osteotom #3, #4 nastepnie Wiertto prowadzace katownicy, trepan #5, nastepnie
#5 osteotom #5

5. Ostatecznie, wypemi¢ kos¢ autotransplantacii lub substytut kosci (Graftek ® lub podobny substytut, zgodnie z instrukcja uzytkownika
producenta), przez otwor, wpychajac materiat wypetniajacy do $rodka jamy, stworzonej za pomocg ostatniej uzytej koncowki.
6. Wystepuja dwie szczegdine sytuacje, dotyczace wysoko$ci pozostatej kosci:
a) Wysoko$¢ pozostatej kosci wynosi przynajmniej 4 mm: Wystarczy uzyska¢ podstawowe zamocowanie. Umiesci¢ implant TBR®,
przestrzegajac chirurgicznego protokotu dla umieszczania implantéw TBR®. Poczeka¢ 6 miesiecy na zakoriczenie procesu integracii
kostnej, bez zaktadania implantu.
b) Wysoko$¢ pozostatej koSci jest mniejsza niz 4 mm: Protokét pozostaje bez zmian, za wyjatkiem, tego, Zze umieszczenie implantu jest
opdznione o 6 miesiecy.




2. ROZSZERZENIE STRUKTURY KOSTNEJ:

2.1 Kondensacja kosci (patrz ilustracje na koncu instrukcji uzytkownika)

Po wykonaniu idealnego i nieprzerwanego wyjatowienia, miejscowego znieczulenia, metoda chirurgiczna musi zawiera¢ nastepujace etapy:

1. Naktu¢ dzigsto za pomoca okragtego noza chirurgicznego, dopasowanego do $rednicy zaktadanego implantu przy 300 - 500 obr./min. lub
wykonaé¢ naciecia wyrostka zebodotowego za pomocg noza chirurgicznego (unikajac anatomiczne przeszkody: zatoka, nerwy oraz szyputki)
oraz nastepnie zdja¢ ptaty.

2. Nalezy przestrzega¢ sekwencii rotacyjnej narzedzia, dopasowanej do Srednicy zaktadanego implantu, zgodnie z instrukcjg uzytkownika dla
implantu, za wyjatkiem sytuaciji, kiedy koricowe wiertto jest zamienione na koficowke do roszczenia struktury kostnej, pasujacq do érednicy
implantu.

3. Umiesci¢ wypukta koncdwke do rozszerzania struktury kostnej na wybrany uchwyt osteotomu, zgodnie ze $rednicg zaktadanego implantu za
pomoca wybranej zatyczki.

Srednica Stosowana sekwencja wiercenia przy wypukltych koncéwkach
implantu
Implant @3,5i3,2 | Wiertto prowadzace (1200 obr./min), nastepnie wiertto #1 (1200 obr./min.), nastepnie wiertto #2 (1000 obr./min.),
nastepnie wypukta koricowka do rozszerzania #3
Implant @4 i 3,9 Wiertto prowadzagce (1200 obr./min), nastepnie wiertto #1 (1200 obr./min.), nastepnie wiertto #2 (1000 obr./min.),
nastepnie wiertto #3 (800), nastepnie wypukta koricowka do rozszerzania #4
Implant @5 4,7 Wiertto prowadzagce (1200 obr./min), nastepnie wiertto #1 (1200 obr./min.), nastepnie wiertto #2 (1000 obr./min.),
nastepnie wiertto #3 (800), nastepnie wiertto #4 (600), nastepnie wypukta koricbwka do rozszerzania #5

4. Uzywajac teflonowego miotka, wbijaé koncowke zatozong na uchwyt, az do momentu, kiedy dotknie ona zatyczki, dopasowanej do dtugo$ci
implantu lub, az do oznaczenia laserowego, pasujacego do dtugosci implantu podczas uzywania uniwersalnej zatyczki.
5. Umiesci¢ implant TBR®, przestrzegajac chirurgicznego protokotu dla umieszczania implantéw TBR®.

2.2 Boczne rozszerzenie struktury kostnej (lub rozszczepianie kosci) (Patrz ilustracje na koncu instrukcji uzytkownika)

Po wykonaniu idealnego i nieprzerwanego wyjatowienia, miejscowego znieczulenia, metoda chirurgiczna musi zawiera¢ nastepujace etapy:

1. Wykona¢ naciecia wyrostka zebodotowego za pomoca noza chirurgicznego (unikajac anatomiczne przeszkody: zatoka, nerwy oraz szyputy)
oraz nastepnie zdja¢ ptaty.

2. Wykona¢ przesto w wyrostku zebodotowym za pomocg wkiadki do chirurgii kostnej lub pity walcowej. (Czasami, wazne jest, aby sptaszczy¢
grzbiet wyrostka zebodotowego, jesli jest zbyt cienki).

3. Nalezy przestrzega¢ sekwencji rotacyjnej narzedzia, dopasowanej do $érednicy zakladanego implantu 3,2/3,5 mm, zgodnie z instrukcjg
uzytkownika dla implantu, za wyjatkiem sytuacii, kiedy koncowe wierto jest zamienione na koficdwke do roszczenia struktury kostnej #3. Jesli
chce sie bardziej rozszerzy¢ wyrostek zebodotowy, nalezy uzy¢ koficowek 3,9/4 oraz 4,7/5 z zestawu, jednocze$nie upewniajac sig, ze $ciany
wyrostka zebodotowego sg wystarczajaco grube.

4. Umiesci¢ wypuktg koricowke do rozszerzania struktury kostnej na wybrany uchwyt osteotomu, zgodnie ze $rednicg zaktadanego implantu za
pomocg wybranej zatyczki.

Srednica implantu Stosowana sekwencja wiercenia przy wypuklych koncéwkach
Implant @3,5i 3,2 Pita walcowa (1000 obr./min), nastepnie wiertto prowadzace (1200 obr./min.), nastepnie wiertto #1
(1000 obr./min.), nastepnie wiertlo #2 (800 obr./min.), nastepnie wypukta koAcéwka do rozszerzania #3
Implant @4 i 3,9 Identyczna dla implantu o $rednicy 3.5 and 3.2 nastepnie wypukta koncdwka do rozszerzania #4
Implant @5 i 4,7 Identyczna dla implantu o Srednicy 3.5 and 3.2 nastepnie wypukta koricdwka do rozszerzania #4,
nastepnie #5

5. Uzywajac teflonowego miotka, whijaé korcowke zatozong na uchwyt, az do momentu, kiedy dotknie ona zatyczki, dopasowanej do diugosci
implantu lub, az do oznaczenia laserowego, pasujgacego do dtugosci implantu podczas uzywania uniwersalnej zatyczki.

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

7. Ostatecznie, wypetni¢ przesto za pomocg autotransplantaciji kosci lub substytutu kosci (Graftek ® lub podobny substytut, zgodnie z instrukcjg,
uzytkownika producenta). Jesli to konieczne, mozna skorzysta¢ z membrany (Neomem® lub réwnowaznej membrany.

DEZYNFEKCJA, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

Narzedzia z zestawu do osteotomii lub rozszerzania struktury kosci sg sprzedawane w niesterylnym stanie oraz trzeba je zdezynfekowac, umy¢
oraz wysterylizowac 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

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 zostac zutylizowane sg wyrzucane do oddzielnych pojemnikéw zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

IDENTYFIKOWALNOSC

Aby zagwarantowa¢ bezpieczenstwo pacjentow, lekarz musi przechowywaé numer referencyjny oraz seryjny wszystkich produktéw, ktére
zostaly zatozone lub wykorzystane. Ninigjsze specyfikacje jest zawarta w naklejanych, zdejmowalnych, etykietach, ktére sg naklejone na
produkty 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 zakresy transplantologii i stosowania produktéw TBR®.

ILUSTRACJA INSTRUKCJI DLA UZYTKOWNIKA

OSTEOTOMIA:




ZAGESZCZANIE STRUKTURY KOSTNEJ:

|

BOCZNE ROZSZERZENIE STRUKTURY KOSTNEJ:
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