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Protocoalele si instructiunile de utilizare pot fi, de asemenea:

- Furnizate in forma tiparita, gratuit, in termen de 7 zile de la solicitare;

- Descércate de pe site-ul web http://ifu.tbr.dental.
Continut (steril): 1 implant TBR® cu surub de acoperire (material: titan + zirconia pentru implanturile Soft Tissue Level intr-o etapa).
Urmatoarea pictograma @ inseamna: « A nu se utiliza dacad ambalajul este deteriorat».

ATENTIE
1. Implanturile dentare TBR® trebuie utilizate exclusiv de catre chirurgi dentisti, medici dentisti, chirurgi maxilo-faciali sau chirurgi
specializati.
2. Sistemele de implant TBR® necesita utilizarea specifica a instrumentelor chirurgicale TBR® si a elementelor protetice corespunzatoare
gamei de implanturi utilizate, precum si respectarea cu strictete a instructiunilor de utilizare.
3. Orice ajustare va fi consideratd o modificare a caracteristicilor si a performantei produselor TBR®, ceea ce poate compromite
siguranta pacientilor. Prin urmare, acest lucru atrage anularea garantiei si a raspunderii producatorului.
4. Pentru a garanta caracterul steril si igiena produselor, implanturile TBR® sunt de unica folosinta. Reutilizarea implanturilor dentare,
chiar daca sunt resterilizate, poate conduce la pierderea implantului, bioincompatibilitate, leziuni tisulare permanente si poate creste
semnificativ probabilitatea riscurilor de infectie (conventionale si neconventionale).
5. 1n caz de functionare defectuoasd, anuntati producatorul.
6. Daca exista dubii, medicul trebuie sa se adreseze medicului de familie al pacientului, pentru a se asigura ca tratamentul urmat de
pacient (medicatie, afectiuni medicale, anamneza ...) si starea sa generaléd nu sunt incompatibile cu implantologia dentara.
7. Medicul trebuie sa ia in considerare cerintele de reglementare relevante in vigoare.

Producatorul nu isi asuma raspunderea in cazul in care aceste conditii nu sunt respectate.

INDICATII

Implanturile dentare intraosoase TBR® sunt destinate introducerii in osul arcadei maxilare sau mandibulare a pacientilor cu edentatie partiala sau
totald, spre a servi ca suport pentru dispozitive protetice in urmatoarele cazuri: edentatie unitard, edentatie intercalatd, edentatie terminala,
edentatie totala, stabilizarea unei proteze imobile. Volumul si calitatea osoasa trebuie sa fie suficiente pentru sustinerea implanturilor dentare.

CONTRAINDICATII

Contraindicatii generale:

Absolute si definitive:

- boli cardiovasculare, insuficientd coronariand, endocardita bacteriana, hipertensiune arteriald, anomalii hematologice: pacienti sub tratament
anticoagulant, pacienti care au suferit un accident vascular,

- imunodeficientd, infectie virald (HIV-seropozitivi, SIDA, hepatita B, C etc.), hipersensibilitate la titan (rara),

- boli ale scheletului, anatomie osoasé nefavorabild, cancer, radioterapie a regiunii cervico-faciale,

- fumat, alcoolism, abuz de droguri, tulburéri psihice usoare, probleme psihice,

- diabet insulinodependent, diabet necompensat cu debut la varsta adulta, tratament cu bifosfonati (in antecedente sau curent),

- parafunctie, bruxism, parodontopatie.

Absolute si temporare:
- sarcina, alaptare, copii cu schelet imatur,
- situatii supuse la variatii de presiune (avion, munte, scufundéri acvatice etc.) dupa fixarea implantului in apropierea sinusurilor maxilare.

Contraindicatii locale:

- volum osos insuficient sau radacini reziduale,

- tumora benigna sau maligna in vecinatatea locului implantului,

- igiend orala deficitara, infectie sau chist rezidual,

- dificultati protetice (ax, emergenta, spatiu protetic utilizabil insuficient sau incompatibil),
- boala parodontalad nestabilizata,

- motivatie redusa a pacientului sau expectativa nerealista a pacientului.

Lista contraindicatiilor nu este exhaustiva. Tnainte de orice tratament cu implant, starea de sénatate generala a pacientului trebuie stabilita cu
precizie, in acord cu medicul de familie.

RISCURI — PRECAUTII SPECIALE — AVERTISMENT

Riscurile sunt asociate cu chirurgia orald in general (riscurile anesteziei locale sau generale, hemoragie, infectie, endocardita etc.). De asemenea,
pentru desfasurarea optima a operatiei sunt esentiale conditii perfecte de asepsie si sterilitate a materialului.



Pot fi prescrise antibiotice cu 24 de ore Tnainte de operatie si timp de 6 zile postoperator. De asemenea, pot fi prescrise analgezice si
antiinflamatoare. Dupa orice implant pot aparea edeme sau hematoame. Aplicarea de gheata poate ajuta la ameliorare. Apa de gura antiseptica
poate fi utilizatd numai la 24 de ore postoperator (si pe o perioada limitata).

Evaluari preoperatorii:

- Anamneza general si locald, informarea pacientului,

- evaluare biologicd (hemoleucograma completa) si radiologica: radiografie panoramica, tomografie cu fascicul conic, radiografie retroalveolara,
3D etc.

Utilizatorul trebuie sa confirme ca nu exista anomalii ale constantelor biologice. Evaluarile radiologice trebuie sa indice clar structurile anatomice
care trebuie respectate imperativ (nervul mandibular si foramenul mentonier, nervul lingual, sinusul maxilar, fosele nazale, foramenul palatal
posterior) si trebuie evaluata calitatea osului rezidual si depistate orice defecte osoase vizibile radiologic.

Alte complicatii posibile:

- durere cronica asociatd cu implantul, parestezie,

- pierdere osoasa la nivelul osului crestei alveolare maxilare sau mandibulare, fracturi: ale osului, implantului, protezei,

- comunicare oro-antrala sau oro-nazala,

- consecinte asupra dintilor adiacenti sau opozanti, probleme estetice.

Avertisment
Pacientii trebuie informati ca:
in cazul complicatiilor, trebuie sa se adreseze imediat medicului sau chirurgului dentist.
Trebuie sa evite activitatile fizice care necesita efort semnificativ timp de cel putin 4 saptdmani dupa operatie.
Implanturile si protezele metalice pot influenta diagnosticul potential al imagisticii prin rezonanta magnetica.
Se recomanda o igiena riguroasa si netraumatica a pacientului, precum si controale dentare regulate.
Medicamentele prescrise eventual de medic trebuie administrate cu strictete.
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PROTOCOLUL OPERATOR AL IMPLANTURILOR TBR®:

(Consultati protocolul chirurgical general pentru informatii suplimentare):

1. FIXAREA CHIRURGICALA A IMPLANTULUI:

Dupa asepsia perfecta si neintrerupta, anestezia locala, incizia crestala (incizia trebuie sa evite obstacolele anatomice: sinus, nervi si pedicule),
desprinderea lamboului, tehnica chirurgicala trebuie sa ia in considerare:

ATENTIE
Alegerea implantului (diametru si lungime) se efectueaza cu ajutorul sablonului radiologic TBR® corespunzétor implantului utilizat.
Medicul trebuie sa respecte cu strictete o marja de siguranta de 2 mm fata de orice obstacol anatomic sau fata de inaltimea
disponibila a osului si sa ia in considerare varful de frezare care masoara de la 0,6 mm pentru freza #1 pana la 1 mm pentru freza #5.
Pentru implanturile intr-o etapa, medicul trebuie sa ia in considerare spatiul ocupat de inelul transgingival. Protocolul exclude orice
modificare a inelului din zirconia.

1.1. SECVENTA INSTRUMENTELOR ROTATIVE

Fiecare frezare se desfasoara in aproximativ 10 etape (in mod esential in functie de calitatea si duritatea osului). Frezarea trebuie sa fie progresiva,
cu miscari de pompare intermitente. In timpul frezarii osului este necesar irigarea abundenta (externd si/sau internd), precum si respectarea
succesiunii frezelor cu diametru progresiv. Prin respectarea acestor reguli se poate evita traumatismul termic, care are o influentd majora asupra
vindecérii osului.

Freza ghid permite determinarea distantei minime dintre doua locuri aldturate si pozitionarea paralel a osteotomiilor. Indicatoarele gradate permit
controlul adancimii de frezare si pozitionarea implantului paralel cu o radacina sau un implant adiacent. De asemenea, se recomanda utilizarea
unui ghid chirurgical in timpul procesului de frezare.

Setati motorul pentru implantologie la un cuplu de torsiune de 45 N.cm; montati un contraunghi cu inel verde si, sub irigatie, Tehnica chirurgicala
trebuie sa urmeze pasii de mai jos:

Secventa de frezare TBR®
Freza pilot — 1200 rpm
Freza dreapta cu opritor #1 — TBR 1 — 1200 rpm
Freza #2 adaptata la forma implantului utilizat — TBR 2 — 1000 rpm

Freza #3 adaptata la forma implantului utilizat — TBR 3 - 800 rpm — implanturi cu @ de 3,2 5i 3,5

mm
Frezé #4 adaptata la forma implantului utilizat — TBR 4 — 600 rpm - 'mp'a”t””nf;@ de 3,954
Freza #5 adaptata la forma implantului utilizat — TBR 5 - 500 rpm - mplantunﬁc}:;@ de 47515

1. Tncepetj penetrarea osului crestal cu freza pilot, pentru a face mai usoara folosirea frezei #1.

2. Utilizati freza cu opritor #1 corespunzatoare cu lungimea implantului. Tn cazul a doud implanturi al3turate, utilizati freza ghid pentru a determina
distanta minima si pentru a pozitiona implanturile paralel. Efectuati verificarea radiologica cu indicatorul gradat (latura corespunzatoare cu gama
de implant utilizatd), pentru a corecta eventual axa de frezare.

3. Utilizati freza #2 pana la marcajul laser corespunzator cu lungimea implantului sau pana la opritorul corespunzator.

4. La folosirea frezei #3 pentru implanturile cu @ de 3,2 si 3,5 mm, opriti-va la marcajul laser corespunzator cu lungimea implantului sau la opritorul
corespunzator.




5. La folosirea frezei #4 pentru implanturile cu @ de 3,9 si 4 mm, opriti-va la marcajul laser corespunzator cu lungimea implantului sau la opritorul
corespunzator.

6. La folosirea frezei #5 pentru implanturile cu @ de 4,7 si 5 mm, opriti-va la marcajul laser corespunzator cu lungimea implantului sau la opritorul
corespunzator.

7. Utilizati tarodul corespunzétor cu diametrul si forma implantului, pana la marcajul laser corespunzator cu lungimea implantului (viteza maxima
de rotatie 15-20 rpm).

8. In cazurile cu densitate osoasa mare (cu exceptia implanturilor cilindrice), utilizati freza conica ce corespunde cu diametrul implantului, pana la
marcajul laser pentru implanturile intr-o etapa sau pana la varful partii cilindrice pentru implanturile in 2 etape.

1.2. FIXAREA IMPLANTULUI TBR®

1. Detasati cele doud capace succesive ale ambalajului, pentru a expune implantul si surubul de acoperire.

2. Cu ajutorul unei mandrine pentru cheie cu clichet sau pentru contraunghi, scoateti implantul din carcasa. Asigurati-va ca conexiunile se potrivesc
perfect inainte de a scoate implantul. Rasturnati mandrina cu implantul orientat in sus, pentru a preveni caderea accidentala.

3. Tn$urubat,i implantul in locul pregétit in prealabil, adica in alveola osoasa in prezenta sangelui (cu o viteza de 15 pana la 20 rpm pentru fixarea
cu contraunghi, fard irigatie). Implantul este ingropat in os. Pentru implanturile intr-o etapa, inelul din zirconia are un traseu transgingival. Asigurati-
va ca implantul are o stabilitate primara buna in os.

Observatie: Dacé insurubarea nu este completa cu contraunghiul, finalizati-o cu o cheie cu clichet sau cheie dinamometrica si mandrina acesteia.
4. Trageti mandrina vertical pentru a o detasa (daca este necesar, rasturnati cheia cu clichet sau cheia dinamometrica pentru a scoate mandrina).
5. Scoateti surubul de acoperire din carcasa si mentineti-l orientat in sus in instrumentul hexagonal (mandrina sau surubelnitd) pentru a preveni
orice cadere accidentala.

6. Inchideti implantul cu surubul de acoperire. Suturati gingia (sau orice latura a implantului, in cazul tehnicii f&ra ingropare).

7. Verificati radiologic daca implantul este pozitionat perfect in os.

Avertisment
Implantul fixat este stabil. Cu toate acestea, folosirea pentru insertie a unui cuplu de torsiune mult mai mare (peste 45 N.cm) cu intentia
de a invinge rezistenta osului poate cauza deteriorarea implantului, fractura sau necrozarea zonei osoase.

2. INCARCAREA IMPLANTULUI

2.1. PENTRU IMPLANTURILE iN 2 ETAPE:

Dupa perioada de asteptare necesara pentru vindecarea osului, pentru a obtine osteointegrarea (aproximativ 4 pana la 6 luni) si dupa asepsie,
anestezie, incizie si expunerea implantului, scoateti surubul de acoperire cu instrumentul hexagonal (mandrind sau surubelnitd). Astfel, surubul
de vindecare este fixat. Sutura. Implantul, daca este osteointegrat, va prezenta rigiditate clinica si va produce un sunet clar daca este lovit usor.
Dupa vindecarea tesutului moale, se poate fixa elementul protetic TBR® corespunzator, pentru a face implantul functional, cu respectarea
principiilor protetice si ocluzale corespunzétoare (consultati protocolul protetic).

2.2. PENTRU IMPLANTURILE INTR-0 ETAPA:

Dupé perioada de asteptare necesara pentru vindecarea osului, pentru a obtine osteointegrarea (aproximativ 4 pana la 6 luni), scoateti surubul
de acoperire si puteti fixa elementul protetic TBR® corespunzétor, pentru a face implantul functional, cu respectarea principiilor protetice si ocluzale
corespunzatoare (consultati protocolul protetic).

Observatie: Verificati radiologic dacd bontul se potriveste perfect in implant. Se recomandé utilizarea unei proteze implantopurtate si nu splintarea
pe dinti naturali, precum si evitarea puntilor cu extensie.

Avertisment
Medicul trebuie sa aleaga cuplul de torsiune atunci cand insurubeazé bonturile cu cheia dinamometrica: se recomanda un cuplu de
torsiune intre 20 si 30 N.cm, in functie de diametrul si lungimea implantului, calitatea osului si perioada de vindecare.

CARACTERUL STERIL

Implantul TBR® este sterilizat cu radiatii gamma la o doz& minima de 25 kGy. Caracterul steril este garantat numai daca ambalajul este intact.
Implantul nu trebuie utilizat dupé depésirea datei de expirare indicate. Acest ambalaj trebuie deschis numai la momentul introducerii implantului.

Avertisment
Daca ambalajul este deteriorat sau umed, implantul nu poate fi returnat sau schimbat de producator.

DEPOZITARE — ELIMINAREA DESEURILOR

Depozitati implanturile in ambalajul lor original, la temperatura camerei, intr-o inc&pere uscata (intre 10 si 30°C) si protejate impotriva oricérui risc
de deteriorare.
Produsele care trebuie eliminate vor fi aruncate in recipiente pentru deseuri ascutite.

TRASABILITATE

Pentru a garanta siguranta pacientilor, medicul trebuie sa pastreze referinta si numarul de serie pentru toate produsele care au fost fixate sau
utilizate. Aceste specificatii sunt mentionate pe etichetele detasabile adezive care sunt lipite pe sau in interiorul ambalajului blister al pieselor
TBR®,

Nu este recomandat s folositi niciun produs TBR® daca ambalajul este deteriorat sau eticheta este ilizibila.

INSTRUIRE
SUDIMPLANT ofera cu regularitate instructaje in domeniul implantologiei si al utilizarii produselor TBR®.
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