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Os protocolos e instrugdes de utilizagao podem ser:
- Fornecidos em papel impresso sem custos adicionais, 7 dias apos o pedido.
- Descarregados do site http://ifu.tbr.dental.
Conteudo (néo esterilizado, a esterilizar antes da utilizagdo): Instrumentos TBR® guia cirurgica feitos em ago inoxidavel.

Adverténcia
1. Os sistema de implantologia dentaria TBR® apenas deve ser utilizado por médicos dentistas, estomatologistas, cirurgibes maxilo-faciais
ou cirurgides especialmente treinados.
2. O kit de guia cirargica TBR® exige a utilizagdo de instrumentos especificos e implantes TBR®, assim como o respeito rigoroso das
instrugdes de utilizagdo. A utilizagdo do kit cirtirgico é essencial e a utilizagdo do kit de brocas de bloqueio amoviveis correspondente aos
implantes a colocar é também essencial, a ndo ser que o kit para guia cirirgica apenas seja utilizado para perfuragéo piloto.
3. Qualquer modificagdo sera considerado como uma alteragéo das caracteristicas de desempenho dos produtos TBR® que podem
comprometer a seguranga do paciente. Por isso, ela cancela quaisquer garantia e responsabilidade do fabricante.
4. A validagdo e o fabrico da guia continuam sob responsabilidade do profissional de saude, do seu laboratdrio de préteses e dos seus
parceiros de planeamento e fabrico, mas sempre sob responsabilidade da TBR®.
5. Todos os instrumentos de corte (faca circular cirdrgica, broca, etc.) tém uma vida util de cerca de dez utilizagoes.
6. O profissional de saude deve considerar os requisitos regulamentares aplicaveis atualmente.
7. As condicoes de assepsia perfeita e esterilizagdo de materiais sdo também essenciais para efetuar a cirurgia.
8. Em caso de anomalia, avisar o fabricante.

O fabricante declina toda e qualquer responsabilidade se estas condicdes ndo forem respeitadas.

INDICACOES
A guia cirtrgica é fabricada pelo profissional de salde, o laboratério dentario ou um parceiro especializado com base num tratamento de implante

guiado previamente efetuado por um software de planeamento ou um modelo em gesso e/ou uma guia radiolégica validada pelo profissional. A guia
cirurgica pode ser para um ou mais implantes.

A indicagao dos outros instrumentos do kit (como mangas, apoios de mangas) deve materializar os eixos dos implantes TBR® a colocar dentro da
guia cirtrgica a efetuar. O kit de guia cirlrgica garante que a sequéncia de perfuragao respeita precisamente os eixos definidos pela guia.

CONTRAINDICAGOES

O kit de guia cirtrgica é usada para colocar implantes TBR® e ndo gera contraindicagdes adicionais as listadas nas instru¢des de utilizago fornecidas
com o implante (consultar as instru¢des de utilizagéo para implantes TBR®). A lista das contraindicagdes nao deve ser exaustiva. O estado geral do
paciente devera ser claramente definido antes de toda e qualquer decisao implantoldgica de acordo com o0 médico assistente.

Aviso
A escolha de implante (didmetro e comprimento) serd efetuada gragas ao modelo de Raios X TBR® ou gragas a um software de
planeamento que corresponda ao implante a colocar. O profissional devera respeitar obrigatoriamente uma margem de seguranca de 2 mm
em relagdo a todo e qualquer obstaculo anatémico ou a espessura dssea disponivel, tendo em conta que a extremidade das brocas vai de
0.6 mm para a broca n°1 até 1 mm para a broca n°5. Para os implantes de 1 fase cirurgica, ter em conta o tamanho do anel transgengival.

Aviso
0 paciente devera ser informado que:
1. Em caso de complicagdes, devera consultar o seu médico imediatamente.
2. As atividades fisicas que exigirem um esfor¢o importante deverao ser evitadas durante pelo menos 4 semanas apés a cirurgia.
3. Uma higiene oral rigorosa e nao traumatica do paciente é recomendada, bem como consultas de controlo regulares.
4. As prescrigoes médicas devem ser respeitadas.

PROTOCOLO PARA A MONTAGEM DAS MANGAS NA GUIA (CONSULTAR AS ILUSTRAGOES NO FINAL DAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO):

a) Para uma guia fabricada a partir de um software de planeamento, as bibliotecas digitais de implantes e os ficheiros de mangas devem ser
utilizados, seguindo as instrugdes do fabricante do software. Quando a guia é colocada, as mangas devem ser forgadas na guia inserindo a manga
pela sua extremidade final com a aresta biselada que ajuda a sua inser¢do. Todas as mangas tém um didmetro e uma cor especifica do didmetro do
implante correspondente.

b) Para uma guia fabricada a partir de um modelo em gesso, os analogos do implante (correspondentes ao sistema e didmetro do implante a colocar)
devem ser implementados no local onde os implantes serdo colocados. Os apoios de mangas sdo aparafusados aos analogos do implante e irdo
manter a manga no lugar durante a conclusao da guia cirdrgica.

- Existe um apoio de mangas especifico para fixar a guia ao paciente gragas a parafusos de osteossintese. O comprimento minimo deve ser de 9 mm
ao lado da espessura gengival e o didmetro maximo deve ser de 1,5 mm.

- Para guiar os instrumentos rotativos antes da utilizagdo dos bloqueios através das mangas guia, existem mangas mais compridas e podem ser
alteradas se necessario (exemplo: altura oclusal disponivel limitada) com um trépano da serra perfuradora como se segue: sem alteragdo para um




implante com um comprimento de 15 ou 15,5 mm, corte na primeira marca para um implante com um comprimento de 13 ou 11,5 mm e corte na
segunda marca para um implante com um comprimento de 8, 10 ou 10,5 mm.

PROTOCOLO CIRURGICO PARA A COLOCACAO DE UM IMPLANTE TBR® COM UMA GUIA CIRURGICA (CONSULTAR AS ILUSTRAGGOES NO FINAL DAS INSTRUGOES DE
UTILIZAGAO):

(Consultar as instrucoes de utilizacdo para implantes TBR® e o protocolo cirdrgico geral para mais informacdes sobre a colocacdo de implantes):

Depois de uma assepsia perfeita e sem interrupgdes, anestesia local, a guia sera colocada na boca do paciente nos dentes restantes ou na gengiva:
E possivel prender a guia com o uso de mangas para parafusos de osteossintese: serdo colocados, de preferéncia, na sinfise mandibular ou nas
superficies vestibular da maxila ao evitar qualquer obstaculo anatémico e respeitando as instrugbes de utilizagdo do fabricante dos parafusos.
Quando a guia é colocada, colocar a unidade de controlo de implantologia com um aperto de 45 N.cm, montar o contra-angulo com o anel verde e
sob irrigacédo. A técnica cirlrgica deve considerar as etapas seguintes:

Cuidado
Os instrumentos apenas devem rodar quando chegam a gengiva (para a faca circular cirdrgica) ou a crista do osso dentro da manga.
Todos os instrumentos deste protocolo conseguem passar a manga adaptada ao didmetro. Contudo, a guia pode ser retirada em qualquer
fase durante a cirurgia de implantologia.

1. Fazer uma incisdo na gengiva com a faca cirlrgica circular adaptada ao didmetro do implante a colocar entre 300 e 500 rpm.

2. Respeitar a sequéncia dos instrumentos rotativos adaptados ao didmetro do implante a colocar conforme indicado nas instru¢es de utilizag&o para
o implante TBR®. Ateng&o que a broca piloto e as brocas a utilizar s&o as do kit da guia cirdrgica, exceto a broca final que sera a do kit para brocas
com um bloqueio amovivel.

Sequéncia de perfuragao
Diametro do implante Brocas do kit para guia cirdrgica a utilizar Perfuragdo final 90 kit de’ brocas
com hloqueio amovivel
Sem bloqueio Com o blogueio correspondente ao comprimento do implante a colocar
i i 0
Broca piloto para todos | Broca piloto (1200 pm) n.° | v s 1o 1 do kit cirtrgico (1200 rpm) ND
0s didmetros 1
235632 Broca piloto (1200 rpm) n.° Depois broca n.° 1 (1200 rpm) Brocan.’3
' ' 3 Depois broca n.° 2 (1000 rpm) (800 rpm)
Depois broca n.° 1 (1200 rpm) para implante
de @4
@3.5 Z1-Connect Broca piloto (1200 rpm) n.° | Depois broca n.° 2 (1000 rpm) para implante ND
(usar manga de @4) 4 de @4
Depois broca n.° 3 (800 rpm) para implante
de @4
. o Depois broca n.° 1 (1200 rpm) o
@4el9 Broca piloto QZOO fpm) n. Depois broca n.° 2 (1000 rpm) Bg%%a n-4
Depois broca n.° 3 (800 rpm) (600 rpm)
Depois broca n.° 1 (1200 rpm)
O5c47 Broca piloto (1200 rpm) n.° Depois broca n.° 2 (1000 rpm) Brocan.°5
' 5 Depois broca n.° 3 (800 rpm) (500 rpm)
Depois broca n.° 4 (600 rpm)

3. Usar o parafuso correspondente ao didmetro e forma do implante até chegar ao fim do alvéolo dentério.

4. Colocar o implante TBR® seguindo o protocolo cirdrgico para a colocagdo de implantes TBR®.

Nota 1:Se um obstaculo impedir a passagem da cabega do contra-angulo, usar a extens&o da broca que consta no kit da guia cirurgica.

Nota 2: Se a guia continuar em uso durante a colocag&o do implante, a colocag&o apenas sera feita com a aparafusadora para contra-angulo.No final
da colocagéo do implante, remover a guia.

DESINFECGAO, LIMPEZA, ESTERILIDADE

Os instrumentos do kit de guia cirirgica s&o vendidos néo esterilizados e devem ser desinfetados, limpos e esterilizados antes de utilizar (consultar
as instrucdes de utilizagao para Produtos Prostéticos TBR®).

Adverténcia
Em caso de dano ou sujidade da embalagem, as pegas nio serdo retomadas nem trocadas pelo fabricante.

ARMAZENAMENTO - ELIMINAGAO

Armazenar os implantes dentarios na sua embalagem original, em ambiente seco, a temperatura ambiente (de 10 a 30°C), e protegidos de qualquer
risco de deterioragéo.
A eliminacdo dos produtos faz-se por intermédio dos contentores de seguranga para objectos cortantes/perfurantes.




RASTREIO

Para seguranca dos pacientes, é da responsabilidade do profissional de salide conservar a referéncia e niimero de lote de todos os elementos
colocados ou utilizados. Estas indicagdes estéo inscritas nos rétulos destacaveis colados ou presentes na embalagem das pegas TBR®.
Aconselhamos n&o utilizar um produto TBR® cuja embalagem esteja danificada ou cujo rétulo esteja ilegivel.

FORMAGAO
O grupo TBR® oferece formagdes regulares sobre implantologia e utilizagdo dos produtos da gama TBR®.

ILUSTRAGOES DAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

o
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