Navod k pouziti implantati TBR®

® Viyrobce: Sudimplant SAS - 24, impasse René Couzinet

& l B R Parc de la Plaine 31500 Toulouse — FRANCIE C €

b Tel.: +33(0)5.62.16.71.00 — Fax: +33(0)5.61.80.84.02 0459
implants group www.tbr-implants.com - E-mail: contact@tbrimplants.com

Protokoly a uzivatelské pokyny Ize také:

- Ziskat v papirové tisténé verzi zdarma do 7 dni od zadani pozadavku;

- Stahnout na internetovych strankach http://ifu.tbr.dental.
Obsah (sterilni): 1 implantat TBR® s krycim Sroubem (materidl: titan + zirkon pouze pro 1stupfiové implantaty arovné mékkych tkani)
Nasledujici piktogram informuje: « Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen». @

UPOZORNENI:
1. Zubni implantaty TBR® smi pouzivat vyhradné zubni chirurgové, stomatologové, maxilofacialni chirurgové nebo specialné zaskoleni
chirurgové.
2. Implantacni systémy TBR® vyzaduji specifické pouziti chirurgickych nastrojl a protetickych prvki TBR® upravenych pro zavadénou
fadu implantatu a striktni dodrZzovani navodu k pouziti.
3. Veskeré zmény budou povaZovany za upravy charakteristiky a funkénosti produktii TBR® a miizou naruSovat bezpecnost pacienta.
Z toho dliivodu muizou vést ke ztraté zaruky. Vyrobce v takovém piipadé zcela odmita zodpovédnost.
4. Implantaty TBR® jsou urceny k jednorazovému pouziti s cilem zajistit sterilitu a Cistotu produkti. Opakované pouziti zubnich
implantat muze i po resterilizaci vést ke ztraté implantatu, biologické inkompatibilité, permanentnim tkanovym lézim a vyznamnému
zvyseni rizik infekce (konvenéni i nekonvenéni).
5.V piipadé poruchy informujte vyrobce.
6. V pripadé jakychkoli pochybnosti musi Iékai kontaktovat praktického Iékaie pacienta a ujistit se, ze lécba pacienta (uzivané léky,
biologicka onemocnéni, anamnéza apod.) a jeho celkovy zdravotni stav nejsou nekompatibilni se zubni implantaci.
7. Lékar musi zvazit aktualné platné regulacni poZadavky.

Pfi nedodrzeni téchto podminek odmita vyrobce veskerou zodpovédnost.

INDIKACE

Endosealni zubni implantaty TBR® jsou navrzené k zavedeni do kosti v horni a spodni Celisti éaste¢né nebo zcela bezzubych pacientl s cilem
zajistit podporu pro protetické prostfedky u nasledujicich pfipadu: ztrata jednoho zubu, terminalni ztrata zubd, Upina ztrata zubl, stabilizace
pfemostujiciho prvku. Objem a kvalita kosti musi byt dostatecné pro zubni implantaty.

KONTRAINDIKACE

Obecné kontraindikace

Absolutni a definitivni:

- kardiovaskularni onemocnéni, koronérni insuficience, bakteridlni endokarditida, vysoky krevni tlak, krevni anomédlie: pacienti uzivajici
antikoagulaéni pfipravky, pacienti po cévni pfihodé,

- imunodeficience, virové infekce (séropozitivita HIV., A.l.D.S., hepatitida B, C atd.), pfecitlivélost na titan (vzacné),

- poruchy kosti, nepfiznivé kostni anatomické podminky, rakovina, radioterapie v oblasti krku a obliCeje,

- koufeni, alkoholismus, uzivani drog, mirné psychologické poruchy, psychologické problémy,

- diabetes zavisly na inzulinu, dekompenzovany diabetes s rozvojem v dospélosti, [é&ba bifosfonaty (v minulosti nebo sou¢asnosti),

- parafunkce, bruxismus, onemocnéni parodontu.

Absolutni a do¢asné:
- thotenstvi, kojeni, déti musi dos&hnout kostni zralosti,
- situace spojené s kolisanim tlaku (letadlo, hory, potapéni atd.) po implantaci v blizkosti maxilarnich sinusd.

Lokalni kontraindikace:

- nedostateény objem kosti nebo rezidualni kofeny,

- benigni nebo maligni nador blizko nebo v misté implantace,

- 8patnd Ustni hygiena, zbytkova infekce nebo cysta,

- protetické obtiZe (osa, emergence, pouzitelny prostor pro protézu nedostateény nebo nekompatibilni),
- nestabilizované problémy s parodontem,

- nizk& motivace pacienta nebo nerealné o¢ekavani pacienta.

Tento seznam kontraindikaci neni vy&erpavajici. Pfed jakymkoli implantaénim oSetfenim je nutné dle domluvy s praktickym Iékafem ovéfit celkovy
zdravotni stav pacienta.

RIZIKA — ZVLASTNi BEZPECNOSTNi OPATRENi — VAROVANI

Rizika souviseji s oralnim chirurgickym zakrokem obecné (rizika spojena s lokaini nebo celkovou anestezii, krvaceni, infekce, endokarditida atd.).
Uspésné dokonceni zakroku vyzaduje také perfektni asepsi a sterilitu materialu.



Antibiotickou 1é&bu Ize pfedepsat 24 hodin pfed zakrokem a pokracovat v ni po dobu 6 dn(. Lze také pfedepsat analgetika a protizanétlivé
pFipravky. Po jakékoli implantaci Ize o&ekavat otok nebo hematomy. Ulevy Ize dosahnout ledovymi obklady. Antiseptické ustni vody je vhodné
pouzivat pouze 24 hodin po chirurgickém zakroku (a po omezenou dobu).

Predoperacni vy3etfeni:

- celkova a lokalni anamnéza, informace o pacientovi,

- klinické vy3etfeni: hygiena, parodont, okluze, zuby, sliznice,

- biologické (kompletni krevni obraz) a radiologické vySetfeni: panoramaticky snimek, cone beam CT, retroalveolarni, 3D RTG atd.

UzZivatel musi ovéfit absenci abnormalnich biologickych parametrd. Radiologicka kontrola musi jasné identifikovat anatomické struktury, které je
nutné pfi zakroku chranit (n. mandibularis a foramen mentale, n. lingualis, maxilarni sinus, fossa nasalis, foramen palatinum posterior), umozfovat
vyhodnoceni kvality rezidudlni kosti a detekovat pfipadné kostni defekty.

Dal$i mozné komplikace:

- chronicka bolest spojena s implantaci, parestezie,

- ztrata kosti maxilarniho nebo mandibularniho hfebene, fraktury: kost, implantat, protéza,

- oro-antrélni nebo oro-nasélni komunikace,

- pisobeni na naléhajici nebo protilehlé zuby, problémy s anestezii.

Varovani
Pacienty je nutné informovat, ze:
V pripadé komplikaci je nutné ihned kontaktovat zubare nebo tstniho chirurga.
Minimalné 4 tydny po zakroku je nutné vyhybat se fyzické aktivité s velkou zatézi.
Zubni implantaty a protézy mizou predstavovat kontraindikace diagnostického vySetfeni na systému magnetické rezonance.
Doporucujeme peclivou atraumatickou hygienu pacienta a pravidelné kontroly u zubare.
Dodrzujte medikaci pfedepsanou lékaiem.

aRrob=

OPERACNI PROTOKOL PRO IMPLANTATY TBR®:

(Dal$i informace naleznete v obecném chirurgickém protokolu):

1. CHIRURGICKE USAZEN{ IMPLANTATU:

Za dokonalé a nepferu$ené asepse v mistni anestezii a po fezu v oblasti hfebenu (fez se musi vyhnout anatomickym prekazkam: sinus, nervy a
pedikly), odklopeni laloku musi chirurgicka technika zvazit:

UPOZORNENI:
Pii volbé implantatu (primeér a délka) pouzivejte RTG Sablonu TBR® odpovidajici usazovanému implantatu. Lékar musi dodrzovat
bezpecénostni okraj 2 mm od veSkerych anatomickych prekazek nebo k vysi dostupné kosti. Také je nutné zvazit Spicku vrtaku s
primérem 0,6 mm u vrtaku €. 1 az po prdmér 1 mm u vrtaku €. 5. U 1stupiiovych implantati musi lékaF zvazit transgingivalni
prstencovou hmotu. Protokol neumoziiuje upravu zirkonového prstence.

1.1. SEKVENCE ROTACNICH NASTROJU
Individualni vrtaky zajisti asi 10 kroku (v principu dle kvality a tuhosti kosti). Vrtani musi byt progresivni s intermitentnim pohybem nahoru a dolu.
Pfi vrtani do kosti je nutna irigace (externi a/nebo interni). Pouzivejte sekvenci vrtaki s postupné rostoucim prdmérem. Dodrzenim téchto pravidel
omezite tepelné trauma, které ma zasadni vliv na kostni hojeni.
Vrtaci 8ablona umoziuje urcit minimalni vzdalenost mezi dvéma naléhajicimi lokalitami a paralelizovat osteotomie. Stupfiovana méfidla umoznuji
kontrolu vrtani a paralelizaci implantatu s naléhajicim kofenem nebo implantatem. Béhem vrtani doporuéujeme pouzivat chirurgickou $ablonu.
Nastavte implantologickou fidici jednotku na to¢ivy moment 45 N.cm. Nasadte vrta¢ek do lomeného nasadce se zelenym prstencem a zajistéte
irigaci. Chirurgicka technika musi zvazit nasledujici kroky:

Sekvence vrtani TBR®

Pilotni vrtdk — 1 200 ot./min
Rovny vrtak se zarazkou €. 1 — TBR 1 -1 200 ot./min

Vrtak €. 2 upraveny do tvaru usazovaného implantatu — TBR 2 — 1 000 ot./min

Vrtak €. 3 upraveny do tvaru usazovaného implantatu — TBR 3 — 800 ot./min — implantaty s @3,2a3,5mm
Vrtak €. 4 upraveny do tvaru usazovaného implantatu — TBR 4 — 600 ot./min — implantaty s @3,9a4 mm
Vrtak €. 5 upraveny do tvaru usazovaného implantatu — TBR 5 - 500 ot./min — implantaty s @4,7a5mm

1. Zacnéte prinikem hiebenové kosti pilotnim vrtakem, ¢imz si ulehéite pouZiti vrtaku €. 1.

2. Pouzijte vrtak se zarazkou €. 1 odpovidajici délce implantatu. PFi pouziti dvou sousednich implantatl pouzijte vrtaci $ablonu ke stanoveni
minimalni vzdalenosti a paralelizaci implantatu. Provedte radiografickou kontrolu s vrtaci $ablonou se stupnici (na strané odpovidajici planované
fadé implantat() a pfipadé upravte osu vrtani.

3. Pouzijte vrtak €. 2 aZ po pozadovanou laserovou znacku odpovidajici délce vrtaku nebo po odpovidajici zarazku.

4. Zastavte u vrtaku €. 3 u implantatt s @ 3,2 a 3,5 mm u pozadované laserové znacky odpovidajici délce vrtaku nebo u odpovidajici zarazky.

5. Zastavte u vrtaku €. 4 u implantatd s @ 3,9 a 4 mm u pozadované laserové znacky odpovidajici délce vrtaku nebo u odpovidajici zarazky.

6. Zastavte u vrtaku €. 5 u implantatd s @ 4,7 a 5 mm u pozadované laserové znacky odpovidajici délce vrtaku nebo u odpovidajici zarazky.

7. Zavedte Sroubovaci zavitnik odpovidajici priméru a tvaru implantatu po laserovou znacku dle délky implantatu (nejvyssi rychlost otaceni 15
az 20 ot./min).

8. U denzni kosti (kromé cylindrickych implantatd) pouzijte kuzelové zapus$téni odpovidajici priméru implantatu az po laserovou znacku pro
1stupiiovy implantat nebo po vrdek vélcové Easti pro 2stupriové implantaty.

1.2. USAZENI IMPLANTATU TBR®




1. Odstrarite z baleni dva kryty, abyste se dostali k implantatu a krycimu Sroubu.

2. Pomoci Sroubovaciho nastroje pro racnovy kli¢ nebo pro vrtaéek do lomeného nasadce vytahnéte implantat z krytu. Pfed vytaZzenim implantatu
se ujistéte, Ze spoje perfekiné dosedaji. Otocte Sroubovaci nastroj implantatem nahoru, aby vam implantat neupadl.

3. Nadroubujte implantat do pfedtim pfipraveného mista, tzn. alveolarni kost v pfitomnosti krve (rychlost 15 az 20 ot./min pfi pouZiti lomeného
nasadce, bez irigace). Implantat je zaveden do kosti. U 1stupfiovych implantatl prochazi zirkonovy krouZek nad kosti transgingivalné. Ujistéte se,
Ze méa implantat dobrou primarni stabilitu v kosti.

Poznamka: Pokud implantat zcela neza$roubujete pomoci lomeného nasadce, dokoncete postup récénovym klicem nebo racnou s omezenim
to¢ivého momentu a Sroubovacim nastrojem.

4. Zatazenim Sroubovaciho nastroje vertikalné nastroj vytahnéte (v pfipadé potfeby otoéte racnovy kli¢ nebo raénu s omezenim tocivého momentu
smérem dozadu, abyste mohli Sroubovaci néstroj odpojit).

5. Vytahnéte kryci Sroub z krytu a drzte jej v imbusovém konektoru (Sroubovaci nastroj nebo Sroubovak) smérem nahoru, aby vam neupadl.

6. Zaviete implantat krycim Sroubem. ZaSijte dasefi (na obou strandch implantatu pfi pouziti neuzaviené techniky).

7. Radiologicky zkontrolujte perfektni usazeni implantatu v kosti.

Varovani
Usazeny implantat je stabilni. Pouziti pfili§ vysokého toc¢ivého momentu (nad 45 N.cm) s cilem prekonat kostni odpor miize vést k
poskozeni implantatu, fraktuie nebo nekrdze kostni oblasti.

2. ZATIiZENi IMPLANTATU

2.1. 2STUPNOVE IMPLANTATY:

Po potfebném obdobi ¢ekani s cilem zajistit zhojeni kosti a osteointegraci (asi 4 az 6 mésicl) a po zajisténi asepse, anestezie, vytvofeni fezu a
odhaleni implantatu vytahnéte kryci Sroub pomoci imbusového nastroje (Sroubouvaci nastroj nebo Sroubovak). Usadte hojici Sroub. Zasijte.
Implantat, pokud je osteointegrovan, bude vykazovat klinickou pevnost a po jemném poklepani se ozve jasny zvuk. Po zhojeni mékkych tkani Ize
nasadit pfisluSny proteticky prvek TBR®, a zajistit tak funk&ni vyuziti implantatu. Dodrzujte protetické a okluzni principy (viz proteticky protokol).

2.2. PRO 1STUPNOVE IMPLANTATY:

Po potfebném obdobi éekani s cilem zajistit zhojeni kosti a osteointegraci (asi 4 az 6 mésicl) vytahnéte kryci Sroub, nasadte pfisludny proteticky
prvek TBR®, a zajistéte tak funkéni vyuziti implantatu. Dodrzujte protetické a okluzni principy (viz proteticky protokol).

Poznamka: Radiologicky ovérte, jestli abutment pfesné sedi na implantatu. Doporucujeme pouZivat protézu nesenou implantatem bez dlahovani
k pfirozenym zubum, aby nedo$lo ke vzniku pfevislych koncd.

Varovani
Lékar musi pfi Sroubovani abutmenti zvolit tocivy moment pomoci momentového klice: doporucujeme tocivy moment 20 az 30 N.cm v
zavislosti od priméru a délky implantatu, kvality kosti a doby hojeni.

STERILITA

Implantat TBR® se sterilizuje z&fenim gama s minimalni davkou 25 kGy. Sterilita je zajisténa, pouze pokud je obal intaktni. Implantat je zakazéno
pouzivat po uvedeném datu spotfeby. Baleni otevirejte pouze b&hem implantace.

Varovani
Pokud je baleni poskozeno nebo zne€isténo, implantat nelze vratit vyrobci ani vyménit.

USKLADNENI — LIKVIDACE

Implantaty skladujte v pdvodnim baleni pfi pokojové teploté v suché oblasti (10 az 30 °C), chrarite je pfed poskozenim.
Produkty uréené k likvidaci vyhodte do nadob na ostry odpad.

SLEDOVATELNOST

Lékar musi sledovat veSkeré nasazené nebo pouzité kody, véetné Cisel SarZe, aby byla zajisténa bezpecnost pacientll. Tyto specifikace jsou
uvedené na lepicich Stitcich, které jsou nalepené na nebo vevnitf blistru dilti TBR®.
Doporucujeme nepouzivat produkty TBR® s poSkozenym obalem nebo neditelnym Stitkem.

SKOLENi
Spole¢nost SUDIMPLANT nabizi pravidelna Skoleni v implantologii a pouziti produkti TBR®.
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