Gebrauchsanweisung fiir den TBR® Osteotomie- und Knochenerweiterungs-Kit
Hersteller: Sudimplant SAS - 24, impasse René Couzinet
Q! B R Parc de la Plaine, 31500 TOULOUSE - FRANKREICH c E 0459
Tel. +33(0)5 62 16 71 00 - Fax. +33(0)5 61 80 84 02

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

Die Protokolle und Gebrauchsanweisungen kénnen auch geliefert werden:

- Ohne Mehrkosten in gedruckter Papierform auf Anfrage innerhalb von 7 Tagen.

- In PDF-Form auf der Website http://ifu.tbr.dental.
Der Inhalt (nicht steril, muss vor Gebrauch sterilisiert werden): TBR® Hilfsinstrumente aus Edelstahl fir Osteotomie und
Knochenerweiterung.

Wichtiger Hinweis
1. Das Zahnimplantatsystem TBR® darf nur von Zahnarzten, Stomatologen, Kieferchirurgen oder speziell geschulten Chirurgen
verwendet werden.
2. Der TBR® Osteotomie- und Knochenerweiterungs-Kit erfordert die Verwendung spezifischer Instrumente sowie die strikte
Befolgung der Gebrauchsanweisung.
3. Jede Verdanderung bedeutet eine Beeintrachtigung der Eigenschaften und der Leistungsfahigkeit der TBR® Produkte, die die
Sicherheit der Patienten gefahrden kdnnte. Deshalb bewirkt sie das Erléschen jeder Garantie und Haftung des Herstellers.
4. Alle Schneidwerkzeuge (chirurgische Kreismesser, Bohrer usw.) haben eine Lebensdauer von ungefahr zehn Bohrungen.
5. Der Arzt muss die gegenwartig geltenden gesetzlichen Vorschriften beachten.
6. Im Fall einer Fehlfunktion ist der Hersteller zu benachrichtigen.

Der Hersteller lehnt jede Haftung ab, wenn diese Bedingungen nicht eingehalten werden.

INDIKATIONEN

Der TBR® Kit fir Osteotomie mit krestalem Zugang zum Oberkiefer (unverénderte Technik nach Summer) und fiir Knochenerweiterung der
Kiefer verfiigt dber Instrumente, die Knochen kondensieren, erweitern und driicken, um ein oder mehrere TBR® Zahnimplantate wahrend der
gleichen chirurgischen Prozedur einzusetzen. Infolge eines Knochenverlusts, der ein direktes Einsetzen des Zahnimplantats verhindert, bewirkt
ihre Aktion eine VergréRerung des Volumens des Alveolarknochens, vertikal fiir den Oberkiefer, aber auf Kosten des Sinus fiir die Osteotomie in
lateraler Richtung bei der Erweiterung des Knochenkamms, wenn der Knochen fiir die Verdichtung des spongidsen Knochens kondensiert wird.

Die Indikationen fiir den TBR® Osteotomie- und Knochenerweiterungs-Kit sind:
- Kondensation eines spongidsen Knochens vom Typ IIl oder IV,

- lokale Erweiterung des diinnen oder deformierten Kamms,

- Sinuslift durch krestalen Zugang;

- Sinusbodenelevation mit Knochenauffillung;

- Vorbereitung des kiinftigen Implantatsbereichs.

KONTRAINDIKATIONEN

Zusatzlich zu den Hinweisen in der mit dem Implantat mitgelieferten Gebrauchsanweisung (siehe Gebrauchsanweisung fiir TBR® Implantate)
wird die Verwendung der Osteotomie-Methode bei Nebenhdhlenentziindung oder einer Vorgeschichte mit chronischer Nebenhéhlenentziindung
sowie die Knochenkamm-Erweiterungsmethode bei einem Risiko des Tafelknochen-Bruchs nicht empfohlen. Die Auflistung der
Kontraindikationen erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Vor jeder Entscheidung iber das Einsetzen eines Implantats muss zusammen
mit dem Hausarzt der Allgemeinzustand des Patienten genau abgeklart werden.

RISIKEN - BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN - WARNHINWEISE

Zusatzlich zu den zwei Risiken, die in der dem Implantat beigefligten Gebrauchsanweisung (siehe Gebrauchsanweisung fir TBR® Implantate)
erwéhnt werden, ist das Risiko eines Implantatmisserfolgs hoher als die Standard-Implantationsrate. Sie hangt ab:

- von der Verankerungsqualitat (Hohe, Qualitt und Quantitat des Restknochens);

- von der Art der verwendeten Fillung oder des Transplantats;

- von der angewandten chirurgischen Technik;

- von der Heilungsdauer;

- von der Entwicklung einer postoperativen Nebenhdhlenentziindung. Es wird empfohlen, zusatzlich zur gewdhnlich verschriebenen
Antibiotikatherapie ein Nasenschleimhautabschwellungsmittel zu verschreiben.

Ebenso erforderlich fir die Durchfilhrung dieser Operation sind vollkommen aseptische Bedingungen und steriles Material.

Wichtiger Hinweis
Der Patient ist dariiber zu unterrichten, dass:
1. er bei Komplikationen unverziiglich mit seinem behandelnden Arzt Riicksprache zu nehmen hat;
2. Korperlich anstrengende Tétigkeiten und Situationen, die Druckschwankungen aussetzen (wie Flugzeug, Gebirge, Sporttauchen
usw.), miissen mindestens 4 Wochen lang nach dem Eingriff vermieden werden.
3. ihm eine strenge Hygiene und regelméaRige arztliche Kontrollen empfohlen werden;
4. die gegebenenfalls vom behandelnden Arzt verordneten Medikamente unbedingt einzunehmen sind;




5. Folgende postoperative Empfehlungen miissen vom Patienten nach einer Osteotomie-Operation befolgt werden: nicht die Nase
putzen, nach der Operation zwei Wochen lang mit einem Strohhalm trinken, den Gebrauch von schleimhautunterstiitzenden
Prothesen vermeiden und mindestens drei Wochen lang weiche Nahrung bevorzugen.

PROTOKOLL DER MONTAGE VON SPITZEN UND GRIFFEN:

- Jede Spitze muss dem chirurgischen Bereich entsprechend an einem geraden oder gebogenen Griff montiert werden.

- Der gewahlte Anschlag (universal oder an die Lange des Implantats angepasst) sollte vor der Einflihrung der Spitze leicht angeschraubt
werden. Sie diirfen auf keinen Fall einen Anschlag ohne Spitze kréftig schrauben, hierdurch werden die Winglets am Griff beschadigt.
- Die Spitze hat eine flache Seite, die bis zum Boden der Griffoffnung eingefiihrt werden muss. Um sicher zu gehen, sollte die Spitze nicht mehr
drehbar sein und die Lasermarkierung (oder die Markierung) auf dem Zylinderschaft nicht sichtbar sein. Ist dies nicht der Fall, drehen Sie die
Spitze, bis sie tiefer eingefiihrt wird und die Markierung nicht mehr sichtbar ist.

- Die Spitze wird dann geschraubt, bis ein Widerstand erreicht wird.

BOHRUNGSPROTOKOLL EINER OSTEOTOMIE ODER EINE KNOCHENERWEITERUNG MIT DEM EINSETZEN DER TBR® IMPLANTATE:

(Siehe Gebrauchsanweisung fiir TBR®Implantate und das allgemeine Bohrungsprotokoll bezliglich weiterer Informationen (iber die Implantat-
Einsetzung):

Wichtiger Hinweis
Die Wahl des Implantats (Durchmesser und Lénge) wird dank der TBR®Rdntgenvorlage getroffen oder dank der Anpassung des
einzusetzenden Implantats durch die Planungssoftware. Der behandelnde Arzt muss dabei unbedingt einen Sicherheitsabstand von 2
mm zu jedem anatomischen Hindernis bzw. zur verfiigbaren Knochenhdhe einhalten, wobei die Spitze der Bohrer zu beriicksichtigen
ist, die von 0,6 mm beim Bohrer Nr. 1 bis zu 1 mm beim Bohrer Nr. 5 reicht. Bei einphasigen Implantaten darf der Platz fiir den
transgingival einheilenden Ring nicht auBer Acht gelassen werden.

1. OSTEOTOMIE (SIEHE ABBILDUNGEN AM ENDE DER GEBRAUCHSANWEISUNG):

Nach einer vollkommenen und ununterbrochenen Asepsis, der Lokalandsthesie, dem Einstellen der Implantologie-Kontrolleinheit auf ein
Drehmoment von 45 N.cm (griiner Ring) und unter Bewésserung, muss die Operationstechnik folgende Schritte befolgen:

1. Die Gingiva mit dem an den Durchmesser des Implantats angepassten chirurgischen Kreismesser mit einer Drehzahl von 300 bis 500 upm
stanzen oder mit einem chirurgischen Messer eine krestale Inzision durchfiihren (vermieden Sie hierbei anatomische Hindernisse: Sinus,
Nerven und Pedikel) und 16sen Sie anschliefend die Lappen ab.

2. Zwei Methoden sind mdglich:

a) Manuelle Trepanation: Verwenden Sie den auf dem Osteotomie-Griff montierten manuellen Zeiger, der mit dem gewahlten Anschlag
(universal oder der Lange des Implantats entsprechend) verschraubt wurde und schlagen Sie mit dem Teflon Hammer drauf. Wenn
nétig, tun Sie das Gleiche mit den intermediaren Osteotomen.

b) Mechanische Trepanation: Verwenden Sie den Pilotbohrer des chirurgischen Winkelstiicks bei 1200 upm von 1 bis 3 mm und
trepanieren Sie dann den Implantatsbereich mit einer Geschwindigkeit von 800 bis 1000 upm mit Hilfe des Trepans, der an den
Durchmesser des einzusetzenden Implantats angepasst ist.

Hinweis
Ungeachtet der angewandten Technik miissen die Pilotbohrung sowie die Trepanation eine Knochenhdéhe von mindestens 1 bis 2 mm
belassen, bevor Sie das Septum des Sinus erreichen.

3. Montieren Sie auf den gewahlten Osteotom Griff die konkave Spitze fiir Osteotomie, die dem Durchmesser des mit Hilfe des gewahlten
Anschlags einzusetzenden Implantats angepasst ist.

4. Unter Verwendung des Teflon Hammers schlagen Sie auf die am Griff montierte Spitze, bis sie den angepassten Anschlag erreicht oder die
Lasermarkierung, die der L&nge des Implantats angepasst ist im Falle der Verwendung des Universalanschlags. Diese Technik benutzt den
frakturierten Sinusboden als ein Osteotom.

Durchmesser des Manuelle Osteotomie-Sequenz Mechanische Osteotomie-Sequenz
Implantats
Implantat @3.5 & 3.2 Manueller Zeiger dann Osteotom #3 Winkelstiick Pilotbohrer, Trepan #3 dann Osteotom #3
Implantat @4 & 3.9 Manueller Zeiger, Osteotome #3, dann #4 Winkelstiick Pilotbohrer, Trepan #4 dann Osteotom #4
Implantat @5 & 4.7 Manueller Zeiger Osteotome #3, #4 dann #5 | Winkelstiick Pilotbohrer, Trepan #5 dann Osteotom #5

5. Fullen Sie eventuell mit Autotransplantat-Knochen oder einem .Knochenersatzmaterial (Graftek® oder ahnlicher Ersatz, wobei Sie sich auf die
Gebrauchsanweisung des Herstellers beziehen) durch die Bohrung, indem Sie das Knochenfiillmaterial in die Aushéhlung drlicken, die durch
die zuletzt benutzte Spitze geschaffen wurde.
6. Es gibt zwei Falle, die von der Restknochenhéhe abhangen:
a) Die Restknochenhdhe betragt mindestens 4 mm: Dies ist ausreichend, um eine primére Verankerung zu erreichen. Setzen Sie das
TBR® Implantat ein, indem Sie das Bohrungsprotokoll des Einsetzens der TBR® Implantate befolgen. Warten Sie 6 Monate lang auf die
Osseointegration, ohne das Implantat zu belasten.
a) Die Restknochenhdhe betragt weniger als 4 mm: Das Protokoll bleibt gleich, aufler dass das Implantat 6 Monate spéater eingesetzt
wird.

2. KNOCHEN ERWEITERUNG:
2.1 Knochenkondensation (siehe Abbildungen am Ende der Gebrauchsanweisung)
Nach einer vollkommenen und ununterbrochenen Asepsis und der Lokalanasthesie muss die Operationstechnik folgende Schritte beachten:




1. Die Gingiva mit dem an den Durchmesser des Implantats angepassten chirurgischen Kreismesser mit einer Drehzahl von 300 bis 500 upm
stanzen oder mit einem chirurgischen Messer eine krestale Inzision durchfiihren (vermieden Sie hierbei anatomische Hindernisse: Sinus,
Nerven und Pedikel) und I6sen Sie anschlieRend die Lappen ab.

2. Befolgen Sie die Reihenfolge der Rotationsinstrumente, die an den Durchmesser des einzusetzenden Implantats angepasst sind, wie es in
der Gebrauchsanweisung des Implantats beschrieben wird, auBer dass der Finalbohrer mit der dem Durchmesser des Implantats
entsprechenden Knochenerweiterungsspitze getauscht wird.

3. Montieren Sie auf den gewahlten Osteotom Griff die Konvexspitze fir Erweiterung, die dem Durchmesser des mit Hilfe des gewahlten
Anschlags einzusetzenden Implantats angepasst ist.

Durchmesser des Bohrungssequenz und zu verwendende Konvexspitzen
Implantats
Implantat @3.5 & Pilotbohrer(1200 upm) dann Bohrer #1 (1200 upm) dann Bohrer #2 (1000 upm) dann Konvexspitze zur
3.2 Erweiterung #3

Implantat @4 & 3.9 | Pilotbohrer(1200 upm) dann Bohrer #1 (1200 upm) dann Bohrer #2 (1000 upm), dann Bohrer #3 (800 upm) dann
Konvexspitze zur Erweiterung #4

Implantat @5 & 4.7 | Pilotbohrer(1200 upm) dann Bohrer #1 (1200 upm) dann Bohrer #2 (1000 upm), dann Bohrer #3 (800 upm) dann
Bohrer #4 (600 upm) dann Konvexspitze zur Erweiterung #5

4. Unter Verwendung des Teflon Hammers schlagen Sie auf die am Griff montierte Spitze, bis sie den der Implantatlange angepassten
Anschlag erreicht oder die Lasermarkierung, die der Lange des Implantats angepasst ist im Falle der Verwendung eines Universalanschlags.
5. Setzen Sie das TBR® Implantat ein, indem Sie das Bohrungsprotokoll des Einsetzens der TBR® Implantate befolgen.

2.2 Laterale Knochenkondensation (oder Bone-Splittung) (siehe Abbildungen am Ende der Gebrauchsanweisung):

Nach einer vollkommenen und ununterbrochenen Asepsis und der Lokalanasthesie muss die Operationstechnik folgende Schritte beachten:

1. Fihren Sie mit dem chirurgischen Messer eine krestale Inzision durch (indem Sie anatomische Hindernisse vermeiden: Sinus, Nerven und
Pedikel) und lésen Sie dann die Lappen ab.

2. Machen Sie eine Briicke aus dem Knochenkamm mit einem Einsatz fiir Knochenchirurgie oder Kronensdge. (Manchmal muss der
Knochenkamm abgeflacht werden, wenn er zu diinn ist).

3. Befolgen Sie die Reihenfolge der Rotationsinstrumente, die an den Durchmesser von 3.2/3.5 mm des einzusetzenden Implantats angepasst
sind, wie es in der Gebrauchsanweisung des Implantats beschrieben wird, auer dass der Finalbohrer mit der Knochenerweiterungsspitze #3
getauscht wird. Wenn Sie den Knochenkamm mehr erweitern mdchten, stehen im Kit die Erweiterungsspitzen 3.9/4 und 4.7/5 zur Verfligung,
doch stellen Sie sicher, dass gentigend Dicke fiir die krestalen Wande (ibrig bleibt.

4. Montieren Sie auf den gewahlten Osteotom Griff die Konvexspitze fiir Erweiterung, die dem Durchmesser des mit Hilfe des gewdahlten
Anschlags einzusetzenden Implantats angepasst ist.

Durchmesser des Bohrungssequenz und zu verwendende Konvexspitzen
Implantats
Implantat @3.5 & 3.2 Kronen-Sage (1000 upm) dann Pilotbohrer #1 (1200 upm) dann Bohrer #1 (1000 upm),
dann Bohrer #2 (800 upm) dann Konvexspitze zur Erweiterung #3
Implantat @4 & 3.9 Identisch mit dem Implantat @3.5 & 3.2 dann Konvexspitze fiir Erweiterung #4
Implantat @5 & 4.7 Identisch mit dem Implantat @3.5 & 3.2 dann Konvexspitze fiir Erweiterung #4 dann #5

5. Unter Verwendung des Teflon Hammers schlagen Sie auf die am Griff montierte Spitze, bis sie den der Implantatidnge angepassten
Anschlag erreicht oder die Lasermarkierung, die der L&nge des Implantats angepasst ist im Falle der Verwendung eines Universalanschlags.

6. Setzen Sie das TBR® Implantat ein, indem Sie das Bohrungsprotokoll des Einsetzens der TBR® Implantate befolgen.

7. Fullen Sie eventuell die Briicke mit Autotransplantat-Knochen oder einem Knochenersatzmaterial (Graftek® oder ahnlichem Ersatz, indem
Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers beachten). Wenn nétig kann auch eine Membran benutzt werden (Neomem® oder eine
gleichwertige Membran).

DESINFEKTION, REINIGUNG, STERILITAT

Die Instrumente der Osteotomie- und Knochenerweiterungs-Kits werden nicht steril verkauft und missen vor dem Gebrauch desinfiziert,
gereinigt und sterilisiert werden (siehe Gebrauchsanweisung fiir TBR® Prothesen-Produkte).

Hinweis
Bei beschéadigter oder verunreinigter Verpackung werden die Komponenten vom Hersteller weder zuriickgenommen noch
ausgetauscht.

LAGERUNG - ENTSORGUNG

Lagern Sie die TBR® Produkte in ihren Originalverpackungen bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort (von 10 bis 30 °C) und vor
Besch&digung geschiitzt.
Beschéadigte Produkte werden im Sonderm(ill entsorgt.

RUCKVERFOLGBARKEIT

Um die Sicherheit der Patienten zu gewahrleisten, muss der Arzt die Referenz sowie die Chargennummer aller benutzten oder
eingesetzten Produkte aufbewahren. Diese Angaben befinden sich auf den abnehmbaren Etiketten, die auf den TBR® Produkten kleben.
Wir empfehlen, kein TBR® Produkt zu verwenden, dessen Verpackung beschadigt ist oder dessen Etikett nicht lesbar ist.




SCHULUNG

Die Gruppe TBR® bietet regelméRig Schulungen Uber die zahnarztliche Implantologie und den Gebrauch der Produktpalette von TBR® an.

ABBILDUNGEN DER GEBRAUCHSANWEISUNG

OSTEOTOMIE:

KNOCHEN KONDENSATION:




LATERALE KNOCHEN ERWEITERUNG:
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