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Os protocolos e instrugdes de utilizagdo podem também:
- Ser fornecidos em papel impresso sem custos adicionais, 7 dias apos o pedido.
- Ser descarregados do site http://ifu.tbr.dental.
Contetido (estéril) : 1 implante TBR® com o seu parafuso de cobertura (material : Titanio + Zirconia para os implantes 1 fase Soft Tissue
Level).
O simbolo seguinte @ significa : « Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ».

Aviso

1. Os implantes dentarios TBR® s6 devem ser utilizados por médicos dentistas, estomatologistas, cirurgides maxilo-faciais ou
cirurgioes especialmente treinados.
2. Os implantes da gama TBR® requerem o uso dos instrumentos cirlirgicos especificos e das pegas protéticas TBR® correspondente
a gama de implante utilizados assim como o estrito respeito dos protocolos de utilizagao.
3. Qualquer modificagado sera considerado como uma alteragdo 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. Para garantir a esterilizagao e a higiene dos produtos, os implantes TBR® sdo de uso Unico. A reutilizagido dos implantes dentarios,
mesmo que reesterilizados, podem causar a sua nao osteointegracao e consequente bioincompatibilidade, lesées dos tecidos
irreversiveis e aumentar fortemente os riscos de infegdes (convencionais e nao convencionais).
5. Em caso de anomalia, avisar o fabricante.
6. Em caso de duvida, o profissional devera contactar o médico assistente do paciente para se assegurar do tratamento seguido por
este Ultimo (medicagédo, problemas biolégicos, anamnese, ...) ou se o seu estado geral ndo seja incompativel com a cirurgia
implantaria.
7. O profissional de saude deve considerar os requisitos regulamentares aplicaveis atualmente.

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

INDICACOES

Os implantes TBR® estdo destinados a serem colocados na arcada maxilar ou mandibular nos pacientes parcial ou totalmente desdentados
com vista a uma restauragéo protética nos seguintes casos : desdentado unitario, desdentado parcial , desdentado total, estabilizagdo duma
prétese removivel. O volume e a qualidade dssea deverao ser suficientes para suportar os implantes dentarios.

CONTRAINDICAGOES

De ordem geral :

absolutas e definitivas :

- doengas cardiovasculares, insuficiéncia cardiaca, endocardite bacteriana, hipertenséo arterial, anomalias hematolégicas : pacientes que
tomam anticoagulantes, pacientes que tenham feito um acidente vascular .

- imunodeficiéncia, infecgéo viral (H.I.V, S.1.D.A.,hepatite B, C, ...), hipersensibilidade ao titanio (rara),

- doengas dsseas, anatomia 6ssea ndo favoravel ; tumores, irradiagéo da regido cervico-facial,

- tabagismo, alcoolismo, toxicodependéncia, problemas psicolégicos ligeiros, problemas psiquiatricos,

- diabetes insulinodependente, diabetes descompensada ; sob medicag&o de bifosfonatos (no passado ou em curso),

- parafungdes, bruxismo, periodontite.

absolutas e temporarias :
- gravidez, aleitamento, criangas até ao final do crescimento 6sseo,
- situagdes sujeitas a variagdo de presséo (ex : avido, montanha, mergulho, etc...) ap6s implantagdo proxima dos seios maxilares.

De ordem local :

- insuficiéncia do volume dsseo ou raizes residuais,

- tumor benigno ou maligno no local do implante ou proximo,

- deficiente higiene oral, presenca de foco infeccioso, quisto residual,

- impossibilidade de resolugdo de problema protético (eixo, emergéncia, espago protético utilizavel insuficiente e incompativel),
- problemas periodontais n&o estabilizados,

- falta de motivagdo ou espectativa irrealista do patiente.

A lista das contraindicacdes ndo deve ser exaustiva. O estado geral do paciente devera ser claramente definido antes de toda e qualquer
decisdo implantoldgica de acordo com o médico assistente.

RISCOS - PRECAUGOES ESPECIAIS - CUIDADOS

Séao os riscos da cirurgia oral em geral (riscos ligados a anestesia local ou geral, hemorrégicos, infecciosos, etc.). Perfeitas condi¢des de
assépsia e de esterilizagdo dos materiais s&o indispensaveis para o sucesso da intervengao .




Uma antibioterapia devera ser prescrita 24h antes e nos 6 dias apds a cirurgia. Ela podera ser associada a uma prescri¢do de anti-inflamatério
e de analgésico ; edema e hematoma poderdo aparecer apos a colocagéo de implantes. A aplicagao de gelo no pds-operatério pode atenuar
este efeito. Um antisséptico oral podera ser iniciado apenas 24h ap6s a intervengao (e por tempo limitado).

Exames pré-operatorios :

- anamnese geral e local, informag&o do patiente,

- exame clinico : higiene, periodonto , oclusao, dentes, mucosas,

- exames laboratoriais (andlises, ...) e radioldgicos : radiografia panoramica, periapical, TAC , etc.

O utilizador devera certificar-se da auséncia de anomalias nos exames laboratoriais. Os exames radiologicos deverao permitir identificar os
obstaculos anatémicos que devem ser respeitados imperativamente (nervo alveolar inferior, nervo mentoniano, nervo lingual, seios maxilares,
fossas nasais, buraco palatino anterior ), avaliar o 0sso residual e detetar qualquer anomalia 6ssea visivel radiolégicamente .

Outras possiveis complicagdes:

- dor croénica relacionada com o implante, anestesia permanente,

- perda dssea ao nivel da crista dssea maxilar ou mandibular, fractura : 0sso, implante, protese,
- comunicag&o buco-sinusal ou buco-nasal,

- impacto ao nivel dos dentes adjacentes ou antagdnicos, problemas estéticos.

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 esforgo importante deverao ser evitadas durante pelo menos 4 semanas apds a cirurgia.
3. Os implantes e proteses metalicas podem alterar as capacidades de diagnéstico dos aparelhos de imagiologia por ressonancia
magnética.
4. Uma higiene oral rigorosa e nao traumatica do paciente é recomendada, bem como consultas de controlo regulares.
5. As prescrigoes médicas devem ser respeitadas.

PROTOCOLO OPERATORIO DOS IMPLANTES TBR® :
(Consulte o protocolo operatorio geral para mais informagées) :

1. COLOCAGAO CIRURGICA DO IMPLANTE : Apds assépsia perfeita , anestesia local, incisdo (evitando os obstaculos anatdmicos : seios, nervos e
pediculos vasculo-nervosos), o descolamento dos retalhos , a técnica cirirgica devera ter em conta :

Importante
A escolha do implante (diametro e comprimento) faz-se com a ajuda do guia seletor transparente TBR® correspondente ao implante a
colocar. O profissional devera respeitar obrigatoriamente uma margem de segurangca 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 cirargica, ter em conta o tamanho do anel transgengival. O protocolo exclui
toda e qualquer alteragao do anel em zircénio.

1.1. SEQUENCIA DE PERFURAGAO

Cada broca podera ser usada para cerca de uma dezena de preparos implantares (podendo variar em fungio da qualidade do osso). A
perfuracéo deveréa ser progressiva e acompanhada por movimentos intermitentes. Uma boa irrigacéo (irrigacao externa e/ou irrigacéo interna) é
fundamental durante a perfuragdo , assim como o respeito pela sequéncia das brocas de didmetro progressivo. As lesdes térmicas, que tém
uma grande influéncia na cicatrizagao dssea, serédo reduzidas se estas regras forem observadas.

O guia de perfuracdo permite determinar a distancia minima entre duas perfurages consecutivas e alinha-las de forma paralela. A vareta
graduada permite controlar a profundidade da perfuragéo e alinhar o implante com uma raiz ou um implante vizinho. E aconselhavel usar um
guia cirtrgico durante a perfuragao.
Colocar a unidade de controlo de implantologia com um aperto de 45 N.cm, montar o contra-angulo com o anel verde e sob irrigagdo. A técnica
cirirgica deve considerar as etapas seguintes:

Sequéncia de perfuragio TBR®

Broca langa — 1200 r/min
Broca recta com stop n°1 — TBR 1 - 1200 r/min

Broca n°2 adaptada a forma do implante a colocar — TBR 2 —1000 r/min

Broca n°3 adaptada a forma do implante a colocar — TBR 3 — 800 r/min -> Implantes @ 3,2 € 3.5 mm
Broca n°4 adaptada a forma do implante a colocar — TBR 4 — 600 r/min -> Implantes @ 3,9 e 4 mm
Broca n°5 adaptada a forma do implante a colocar — TBR 5 — 500 r/min - Implantes @ 4,7 e 5mm

1. Perfurar o 0sso cortical com a broca langa para facilitar a passagem da broca n°1.

2. Utilizar a broca n°1 correspondente ao comprimento do implante. No caso da colocagdo de 2 implantes consecutivos, utilizar o guia de
perfuragéo para definir o espago minimo e alinhar os implantes paralelamente. Efetuar um controlo radioldgico com a vareta graduada para
corrigir o eixo de perfuragéo.

3. Utilizar a broca n°2 até a marcagéo a laser correspondente ao comprimento do implante ou até a stop correspondente.

4. Pare na broca n°3 para os implantes @ 3.2 e 3,5 mm até a marcagao a laser correspondente ao comprimento do implante ou até a stop




correspondente.

5. Pare na broca n°4 para os implantes @ 3.9 e 4 mm até & marcag&o a laser correspondente ao comprimento do implante ou até a stop
correspondente.

6. Pare na broca n°5 para os implantes @ 4.7 e 5 mm até a marcagéo a laser correspondente ao comprimento do implante ou até a stop
correspondente.

7. Utilizar a broca de roscar correspondente ao didmetro e a forma do implante até a marcagdo a laser correspondente ao comprimento do
implante (velocidade maxima de rotagéo 15-20 r/min).

8. No caso de 0ss0 denso (excepto para os implantes cilindricos), utilizar o alargador correspondente ao didmetro do implante até a marcagéo
alaser no caso de 1 fase cirlrgica ou até ao topo da parte cilindrica para os implantes 2 fases cirdrgicas.

1.2. COLOCAGAO DOS IMPLANTES TBR®

1. Retirar as duas tampas sucessivas da embalagem por forma a expdr o implante e o parafuso de cobertura.

2. Com a ajuda do mandril para a chave manual ou para contra-angulo, retirar o implante da embalagem. Verificar se as conexdes estdo
perfeitamente encaixadas antes de o retirar. Transportar o mandril com o implante virado para cima para evitar qualquer queda acidental.

3. Aparafusar o implante no local preparado anteriormente, isto €, no alveolar 6sseo na presencga de sangue (com uma velocidade de 15 a 20
r/min para a colocagé@o com contra-angulo, sem irrigacéo.). O implante esta colocado no 0sso. Para os implantes 1 fase cirdrgica, o anel de
zirconio supra-6sseo tem um percurso transgengival. Certifique-se de obter uma boa estabilidade primaria do implante no 0sso.

Observacgdo : se 0 aperto com o contra-angulo for incompleto, finalizar com a chave manual ou com a chave dinamométrica com o seu
mandril.

4. Remova o mandril puxando verticalmente. (Se necessario, inverter a chave manual ou a chave dinamométrica para retirar o mandril).

5. Retirar o parafuso de cobertura da embalagem, e mante-lo virado para cima com a ajuda da sua extremidade de 6 faces (mandril ou chave)
para evitar qualquer queda acidental.

6. Tapar o implante com o parafuso de cobertura. Suturar a gengiva (de ambos os lados do implante para a técnica ndo submergida,com
colocagéo de parafuso de cicatrizag&o).

7. Controlar radiolégicamente a perfeita colocagdo do implante no osso.

Importante
0 implante colocado é estavel. No entanto, uma colocagdo com um torque demasiado alto (superior a 45 N.cm) destinado a superar a
resisténcia do osso pode provocar danos no implante, uma fractura ou uma necrose 6ssea.

2. ACTIVACAO DO IMPLANTE :

2.1. PARA 08 IMPLANTES 2 FASES :

Apds o tempo necessario a cicatrizagdo dssea por forma a obter uma boa osteointegragdo (cerca de 4 a 6 meses) e depois da assépsia,
anestesia, incis@o e exposicdo do implante, o parafuso de cobertura é retirado com a ajuda da extremidade de 6 faces (mandril ou chave). O
parafuso de cicatrizagdo &, entdo, colocado. Suturar. O implante, entretanto osteointegrado, apresenta uma fixagéo clinica e um som claro ao
toque. Apos a cicatrizagdo dos tecidos moles, a componente protética TBR® correspondente é colocada afim de tornar o implante funcional
respeitando os principios das adaptacdes protéticas e oclusais (ver protocolo protético).

2.2. PARA 08 IMPLANTES 1 FASE :

Apds o tempo necessario a cicatrizagdo dssea por forma a obter uma boa osteointegracéo (cerca de 4 a 6 meses) o parafuso de cicatrizagéo é
retrado € a componente protética TBR® correspondente & colocada afim de tornar o implante funcional respeitando os principios das
adaptacdes protéticas e oclusais (ver protocolo protético).

Observacdo : Controlar radiologicamente o perfeito assentamento do pilar no implante e da prétese. Recomenda-se a utilizagéo de proteses
implanto suportadas e ndo dento implanto suportadas e evitando extensées.

Importante
O profissional devera escolher o torque (N.cm) aplicado durante o aperto dos pilares com a ajuda da chave dinamométrica :
recomenda-se um torque de 20 a 30 N.cm em fungéo do didmetro e do comprimento do implante, da qualidade do osso e do tempo de
cicatrizagao.

ESTERILIZAGAO

O implante TBR® ¢ esterilizado por raios gama com a dose minima de 25 kGy. A esterilizagdo ndo é garantida se a embalagem for violada. O
implante ndo devera ser utilizado apds a data de validade indicada. Esta embalagem sé devera ser aberta no momento da colocagéo do
implante.

Aviso
Em caso de dano ou sujidade na embalagem, o implante nao sera devolvido ou trocado 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 deterioragao.
A eliminacdo dos produtos faz-se por intermédio dos contentores de seguranca para objectos cortantes/perfurantes.

RASTREIO

Para seguranga dos pacientes, é da responsabilidade do profissional de salide, conservar a referéncia e o numero de lote de todos os
componentes colocados ou utilizados. Estas referéncias séo fornecidas em etiquetas descartaveis colocadas nas embalagens das pegas
TBR®.

Recomendamos nédo usar um produto TBR® cuja embalagem estiver danaficada ou o rétulo ilegivel.
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