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Protokolus ir naudojimo instrukcijas taip pat
- paprase per 7 dienas be papildomo mokes¢éio galite gauti atspausdintus popieriuje
- arba parsisiysti i$ interneto svetainés http://ifu.tbr.dental.
Turinys (sterilus): 1 (vienas) TBR® implantas su dengiamuoju varzteliu (medZiaga: titanas + cirkonis tik 1-os stadijos minkstujy audiniy_ lygio
implantams).
Toliau pateikta piktograma @ reiSkia: « Jei pakuoté paZeista — nenaudoti».

DEMESIO
1. TBR® danty implantus gali naudoti tik odontologai chirurgai, stomatologai, Zandikauliy chirurgai ar specialiai parengti chirurgai.
2. TBR® implanty sistemoms reikia naudoti specialius TBR® chirurginius instrumentus ir protezy elementus, kurie yra pritaikyti prie
naudojamy implanty asortimento, taip pat grieztai laikytis naudojimo instrukcijuy.
3. Bet kokia korekcija turi buti laikoma TBR® gaminiy savybiy bei eksploataciniy charakteristiky pakeitimu, kuris gali kelti pavojy
paciento saugumui. Dél to gali biiti netaikoma garantija ir gamintojo atsakomybé uz gamini.
4. Kad buty uztikrintas gaminiy sterilumas ir Svarumas, TBR® implantai skirti naudoti tik vieng karta. Pakartotinai naudojant danty
implantus, net jei jie pakartotinai sterilizuojami, danty implantai gali iSkristi, tapti biologiSkai nesuderinamais, sukelti nuolatiniy audiniy
pazeidimy bei labai padidinti infekcijos (jprastos ir nejprastos) rizika.
5. Pastebéje veikimo sutrikimy informuokite gamintoja.
6. Kilus abejonéms gydytojas praktikas privalo kreiptis j paciento bendrosios praktikos gydytoja ir jsitikinti, kad pacientui skiriamas
gydymas (vartojami vaistai, biologiniai sutrikimai, medicininé istorija ir kt.) bei bendra paciento biklé yra suderinama su danty
implantavimo chirurgine intervencija.
7. Gydytojas praktikas privalo atsizvelgti j tuo metu taikytinus reglamentuojanciy dokumenty reikalavimus.

Jei Siy reikalavimy nesilaikoma, gamintojas neprisiims jokios atsakomybés.

INDIKACIJOS

TBR® | kaulg jsukami danty implantai yra skirti naudoti jsukant | virSutinio ar apatinio zandikaulio kaulines arkas dalj ar visus dantis praradusiems
pacientams ir sudaryti atramas protezams toliau iSvardytais atvejais: praradus vieng dantj, kelis dantis, beveik visus ar visus dantis arba kai reikia
stabilizuoti danty protezo virSutiniajg dalj. Kaulo tdris ir kokybé turi bti pakankami, kad kaulas galéty iSlaikyti danty implantus.

KONTRAINDIKACIJOS

Bendrosios kontraindikacijos

Absoliuéios ir pastovios:

- Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai, vainikiniy arterijy nepakankamumas, bakterinis endokarditas, aukstas kraujospidis, kraujo patologija: pacientas
vartoja antikoaguliantus, pacientas patyré kraujagysliy sutrikima;

— imuninés sistemos deficitas, virusiné infekcija (ZIV antikiinai serume, AIDS, hepatitai B, C ir kt.), padidéjes jautrumas titanui (retas sutrikimas);
— kauly sutrikimai, nepalanki kauly anatomija, vézys, kaklo—veido srityje taikomas radioterapinis gydymas;

- rikymas, alkoholizmas, piktnaudZiavimas narkotikais, nesunkas psichologiniai sutrikimai, psichologinés problemos;

- nuo insulino priklausomas diabetas, nekontroliuojamas suaugusiy tipo diabetas, pasireiSkes jauniems asmenims, bifosfonaty vartojimas
(praeityje ar pastaruoju metu);

— parafunkcija, bruksizmas, periodonto liga.

Absoliudios ir laikinos:
- néStumas, zindymas, vaikai turi sulaukti, kol jy kaulai subres;
- situacijos, kai po implanty jdéjimo netoli virSutinio zandikaulio anciy kinta aplinkos slégis (léktuve, kalnuose, nardant su akvalangu ir kt.).

Vietinés kontraindikacijos:

— nepakankamas kaulo tdris arba likusios $aknys;

— Salia implanto vietos ar implanto vietoje yra gerybinis arba piktybinis navikas;

— prasta burnos higiena, liekamoji infekcija arba cista;

— su protezu susije sunkumai (aSis, iskilimas, nepakankama ar nesuderinama protezui naudojama ertmé);
— neisprestos periodonto problemos;

— menka paciento motyvacija arba nereallis paciento ItkescCiai.

Pateiktas kontraindikacijy saraSas yra neiSsamus. Prie$ bet kokig implantavimo procediirg kartu su bendrosios praktikos gydytoju reikia tiksliai
jvertinti bendrajg paciento sveikatos bikle.



RIZIKA — SPECIALIOSIOS ATSARGUMO PRIEMONES — [SPEJIMAI

Bendroji su burnoje atliekamomis chirurginémis intervencijomis susijusi rizika (vietinés ar bendrinés nejautros keliama rizika, kraujavimas,
infekcija, endokarditas ir kt.). Batinos salygos sékmingai atlikti Sig operacijg yra grieZtas aseptikos reikalavimy laikymasis ir medziagos sterilumo
uztikrinimas.

Likus 24 val. iki operacijos ir dar 6 dienas galima skirti profilaktinj gydyma antibiotikais. Taip pat galima paskirti skausma ir uzdegima malSinanciy,
vaisty. Po implantavimo gali pasireiksti patinimas ar susidaryti mélyné. Sias bkles gali palengvinti ledo pakety aplikacijos. Per 24 val. po
chirurginés intervencijos (ribotam laikui) reikia naudoti antiseptinj burnos skalavimo skystj.

Pries operacijg atlickami vertinimai:

— bendroji ir vietiné medicininé istorija, informacija apie pacienta;

— Kklinikinis jvertinimas: higiena, periodontas, sakandis, dantys, gleivinés;

biologinis (bendras kraujo Iasteliy skaicius) ir radiologinis jvertinimas: panoraminé rentgenograma, kiiginio plusto kompiuteriné tomografija, retro-
alveoliné, trimaté (3D) rentgenograma ir kt.

Naudotojas privalo patvirtinti, kad pacientui nerasta jokiy, biologiniy nukrypimy. Atlikus radiologine apzidra turi bati aikiai jvardytos anatominés
struktdros, | kurias batina atsizvelgti (apatinio zandikaulio nervas ir jo anga, liezuvio nervas, virSutinio zandikaulio andiai, nosies ertmé, didZioji
gomurio anga) bei jvertinta liekamojo kaulo kokybé, nustatyti visi radiologiniy tyrimy metu matomi kaulo defektai.

Kitos galimos komplikacijos:

— |étinis, su implantu susijes skausmas, parestezija;

— virSutinio ar apatinio zandikaulio ketery kauly masés maZzéjimas, |0Ziai: kaulo, implanto, protezo;

— burnos ir Zandikaulio ancio arba burnos ir nosies jungtis;

— Salia ar prieSingoje puséje esancius dantis veikian¢ios pasekmés, estetinés problemos.

Ispéjimas
Pacientus biitina informuoti, kad:
pasireiSkus komplikacijos bitina nedelsiant kreiptis j odontologa arba burnos chirurga;
maziausiai 4 savaites po chirurginés intervencijos reikia vengti didesniy pastangy reikalaujanéios fizinés veiklos;
metaliniai implantai arba protezai gali iSkraipyti diagnostinio magnetinio rezonanso tyrimo vaizda;
pacientams rekomenduojama laikytis grieztos, netraumuojancios higienos bei reguliariai lankytis pas odontologa;
batina tinkamai vartoti gydytojo paskirtus vaistus.

aRrOd=

TBR® IMPLANTY |DEJIMO OPERACIJOS PROTOKOLAS:

(daugiau informacijos pateikiama bendrosios chirurgijos protokole):

1. CHIRURGINIS IMPLANTO |DEJIMAS

Nuolat tinkamai laikantis aseptikos reikalavimuy, taikant vieting nejautra atliekamas pjavis ties ketera (pjavis negali liesti anatominiy struktdry —
anéiy, nervy ir kojy¢iy), atkeliamos audinio juostelés; bitina atsizvelgti { toliau iSvardytus chirurginés technikos aspekius:

DEMESIO
Implantas (jo skersmuo ir ilgis) pasirenkamas naudojant TBR® rentgenografinj Sablona, atitinkantj implantuojamajj implanta.
Operuojantis gydytojas privalo atsizvelgti j 2 mm saugumo ribg bet kokios anatominés struktiiros ar esamo kaulo aukscio atzvilgiu,
taip pat atsizvelgiant j grazto antgalj, kurio matavimo intervalas yra 0,6 mm 1-0 numerio graztui ir 1 mm - 5-0 numerio graztui.
Dirbdamas su 1-os stadijos implantais gydytojas privalo atsizvelgti j danteny ziedo dydj. Protokole cirkonio ziedo modifikacija
nenumatyta.

1.1. ZIEDINE INSTRUMENTY SEKA
Su atskirais graZtais reikés atlikti mazdaug 10 procedry (i8 esmés jy skaiciy lemia kaulo kokybé ir kietumas). GreZti reikia po truputj, protarpiniais
pulsuojanciais judesiais. GreZiant kaulg reikia gausiai skalauti (iSorinis ir (arba) vidinis plovimas), taip pat graztus naudoti didéjancio skersmens
seka. Laikantis $iy taisykliy iSvengsite terminé traumos, kuri yra vienas svarbiausiy kaulo gijima veikianciy veiksniy.
Grezimo orientyras leidzia nustatyti minimaly atstuma tarp dviejy Salia esanciy viety bei lygiagreciai atlikti osteotomijas. Graduoti matuokliai
suteikia galimybe kontroliuoti grezimo gylj ir implantg bei sulygiuoti implantg su greta esancia Saknimi ar implantu. Per grezimo procesg
rekomenduojama naudoti chirurginj orientyra.
Plaudami implanto kontrolés vienetg jsukite 45 N.cm slikio jéga, prijunkite prie kampinio instrumento su Zaliu Ziedu. Chirurginio proceso metu
bdtina atsizvelgti | toliau ivardytus etapus:

Grezimo seka TBR®

Pagalbinis graztelis — 1200 apm
Tiesusis sustabdomas graztas Nr. 1 = TBR 1 — 1200 apm

Graztas Nr. 2, pritaikytas prie implantuojamo implanto formos — TBR 2 — 1000 apm

Graztas Nr. 3, pritaikytas prie implantuojamo implanto formos — TBR 3 - 800 apm — @ 3,2ir 3,5 mm implantai
Graztas Nr. 4, pritaikytas prie implantuojamo implanto formos — TBR 4 - 600 apm — @ 3,9 ir 4 mm implantai
Graztas Nr. 5, pritaikytas prie implantuojamo implanto formos — TBR 5 - 500 apm — @ 4,7 ir 5 mm implantai

1. Pagalbiniu grazteliu pragrezkite keteros kaula, kad bty lengviau naudoti graztg Nr. 1.

2. Naudokite implanto ilgj atitinkant| sustabdoma graztg Nr. 1. Jeigu Salia vienas kito implantuojami du implantai, maZiausiam atstumui tarp
implanty, nustatyti ir juos sulygiuoti naudokite chirurginj orientyra. Naudodami graduotg greZimo matuoklj (atitinkantj implantuojamo implanto dyd)
atlikite kontrolinj radiologinj tyrima, ir galutinai koreguokite grezimo asj.

3. Naudokite grazta Nr. 2 — grezkite iki lazeriu padarytos Zymos, atitinkangios implanto ilgj, arba iki atitinkamos stabdymo uztvaros.

4. Grazta Nr. 3, naudojamg @ 3,2 ir 3,5 mm implantams, sustabdykite ties lazeriu padaryta Zyma, atitinkandia implanto ilgj, arba ties atitinkama
stabdymo uZtvara.




5. Graztg Nr. 4, naudojamg @ 3,9 ir 4 mm implantams, sustabdykite ties lazeriu padaryta Zyma, atitinkancia implanto ilgj, arba ties atitinkama
stabdymo uZtvara.

6. Graztg Nr. 5, naudojamag @ 4,7 ir 5 mm implantams, sustabdykite ties lazeriu padaryta Zyma, atitinkancia implanto ilgj, arba ties atitinkama
stabdymo uZtvara.

7. Naudokite implanto skersmenj ir forma atitinkant] varztelj; jj sukite iki lazeriu padarytos zymos, atitinkancios implanto ilgj (didZiausias sukimo
greitis 15-20 apm).

8. Jeigu kaulas yra tankus (i8skyrus cilindrinius implantus), 1-os stadijos implantams iki lazeriu padarytos Zymos, o 2-os stadijos implantams iki
cilindrinés dalies virS8aus naudokite implanto skersmenj atitinkantj angy platintuva.

1.2. TBR® IMPLANTO |DEJIMAS

1. 18 pakuotés iS eilés vieng po kito nuimkite du dangtelius ir atidarykite implanta bei dengiamajj varZtel;.

2. Panaudodami terkslinio verzliarakéio arba kampinio jrankio atsuktuva i§ déklo iSimkite implanta. Prie$ iSimdami implantg jsitikinkite, kad jungtys
visiSkai dera tarpusavyje. Kad netyCia neiskristy, atsuktuvg apverskite, kad implantas bty virSuje.

3. Implanta jsukite | i$ anksto paruostg vieta, t. y., kraujuojancig kaulo alveole (15-20 apm grei¢iu, naudodami kampinj jrankj, neplaudami). Visas
implantas jsukamas | kaula. Dirbant su 1-os stadijos implantais, cirkonio Ziedas vir§ kaulo uzdedamas per dantenas. |sitikinkite, kad pasiektas
pakankamas pradinis implanto stabilumas kaule.

Pastaba: Jeigu kampiniu jrankiu galutinai implanto jsukti nepavyko, galutinai ji jsukite terksliniu verzliarakéiu arba dinamometriniu verzliarakéiu
ir jo atsuktuvu.

4. Jei atsuktuva reikia iSimti, traukite ji vertikaliai (jei reikia, atsuktuvui iSimti terk$lin ar dinamometrinj verZliaraktj pasukite atgal).

5. I8 déklo iSimkite dengiamajj varztelj ir, kad jis netycia neiSkristu, laikykite ji SeSiakampiame (atsuktuvo ar sukimo prietaiso) antgalyje nukreipeg |
virsuy.

6. Implantg uzdenkite dengiamuoju varzteliu. Susidkite dantenas (jei taikomas metodas, kai dalis implanto lieka pavirSiuje — abiejose pusése).

7. Atlikite kontrolinj radiologinj tyrima ir jsitikinkite, kad implanto padétis kaule yra tinkama.

Ispéjimas
Isuktas implantas yra stabilus. Ta¢iau kai siekiant nugaléti kaulo pasiprie$inima jsukant naudojama per didelé jéga (virSijanti 45 N.cm),
ji gali sugadinti implanta, sukelti kaulo lizj ar kaulo srities nekroze.

2. APKROVA IMPLANTUI

2.1. 2-0S STADIJOS IMPLANTAMS:

Praéjus kaului sugyti reikiamam laikotarpiui ir jvykus implanto integracijai | kaulg (po mazdaug 4-6 ménesiu), laikantis aseptikos reikalavimuy,
taikant vieting anestezija dengiamasis varztelis SeSiakampiu (atsuktuvo ar sukimo prietaiso) antgaliu iSsukamas i$ implanto. Tada jsukamas gijimo
varztelis. Sidlé. Jeigu implantas integravosi | kaulg, jis klinikiniu pozidriu bus tvirtas ir Svelniai pabarbenus skleis aiSky garsg. Minkstiesiems
audiniams sugijus galima pritaikyti atitinkamg TBR® danty protezo elementa, kad implantas tapty funkcionalus atsizvelgiant | atitinkamus danty
protezavimo ir sagkandZio principus (Zr. protezavimo protokolg).

2.2. 1-0S STADIJOS IMPLANTAMS:

Praéjus kaului sugyti reikiamam laikotarpiui ir jvykus implanto integracijai | kaulg (po mazdaug 4-6 ménesiy), dengiamasis varztelis iSsukamas;
tada galima pritaikyti atitinkamg TBR® danty protezo elementg, kad implantas tapty funkcionalus atsizvelgiant j atitinkamus danty protezavimo ir
sakandZio principus (Zr. protezavimo protokolg).

Pastaba: Atlikite kontrolinj radiologinj tyrima ir jsitikinkite, kad atrama visiskai atitinka implanta. Mes rekomenduojame naudoti ant implanty
tvirtinamus protezus, jy netvirtinant prie nataraliy danty bei vengti konsolés konstrukcijy.

Ispéjimas
Dinamometriniu verzliarak¢iu jsukdamas atramas gydytojas privalo pasirinkti sukimo jéga: mes rekomenduojame sukti 20-30 N.cm
jéga, atsizvelgiant j implanto skersmenj ir ilgj, kaulo kokybe ir gijimo laikotarpio trukme.

STERILUMAS

TBR® implantas sterilizuojamas gama spinduliais, kuriy minimali dozé yra 25 kGy. Sterilumas garantuojamas, jei pakuoté yra nepazeista. Po
nurodytos galiojimo datos implanty naudoti negalima. Sig pakuote galima atidaryti tik per implantavimo procedara.

Ispéjimas
Jei pakuoté sugadinta ar uztersta, implanto grazinti gamintojui ar jo pakeisti negalima.

LAIKYMAS — SALINIMAS

Implantus laikykite gamintojo pakuotéje, kambario temperatroje (10-30 °C), sausoje vietoje, saugokite nuo bet kokios sugadinimo rizikos.
Siuos produktus reikia alinti | adtrioms atliekoms skirtas talpykles.

ATSEKAMUMAS

Kad uztikrinty pacienty sauguma, gydytojas privalo uzregistruoti visy implantuoty ar naudoty gaminiy numerius ir serijos numerius bei Siuos {rasus
saugoti. Sios specifikacijos yra iSdéstytos ant lipniy nuklijuojamy etikeciy, kurios priklijuotos ant TBR® elementy lizdinés pakuotés ar jos viduje.
Rekomenduojame nenaudoti TBR® gaminiy, jei pakuoté yra sugadinta arba etiketé yra nejskaitoma.

MokYMAS




SUDIMPLANT sitlo reguliarius implantologijos mokymus, jskaitant ir TBR® gaminiy naudojima,

CE Zenklas suteiktas: 2000 m. — TBR® Ide@); 2002 m. — TBR® Ide@ Conic; 2007 m. — TBR® Zirconnect; 2011 m. — TBR® M; 2014 m. — TBR® Infinity
Versija: 2016 m. lapkriio mén.; 9-tas leidimas; Nuoroda C-NOT500



