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IFUO12 REV 03 del 20/05/2025
ISTRUZIONI PER L'USO

Membrane in titanio:
T-BARRIER Titanio

SIM (Safety implant membrane)
DOLL MEMBRANE

Informazioni generali e destinazione d'uso

Le membrane in titanio non riassorbibili sono una delle soluzioni piu efficaci per la stabilizzazione e la protezione del

materiale di innesto nel difetto osseo, come osso autologo e derivati o materiali artificiali. Infatti, tutte le membrane in

titanio sono indicate per il trattamento di tutti i casi di rigenerazione ossea guidata della mascella superiore o

inferiore, soprattutto in previsione della successiva riabilitazione con impianti intraossei.

In particolare, le membrane in titanio e le relative viti possono essere utilizzate nelle seguenti applicazioni:

= Incremento o aumento del tessuto osseo nell'area di ricezione dell'impianto.

= Rigenerazione di difetti ossei residui dovuti a estrazioni, cistectomia, processi infettivi cronici.

= Aumento del tessuto osseo, sia in direzione verticale che labiobuccale, del bordo alveolare al fine di ottenere un
volume sufficiente per l'inserimento di impianti sommersi.

= Miglioramento delle condizioni di guarigione nelle aree implantari.

= Deiscenza o fenestrazione della piastra corticale con esposizione parziale degli impianti.

= Difetti dovuti alla discrepanza tra una cavita post-estrattiva e I'impianto in essa inserito.

Le membrane in titanio hanno una superficie microforata, realizzata in titanio puro grado 2 per uso medicale. Possono

essere facilmente sagomate e, se necessario, tagliate con le forbici, per adattarle perfettamente all'area del difetto

osseo in modo che i margini siano a contatto con la cresta ossea residua sana su cui sono stabilizzate.

Le viti di bloccaggio e osteosintesi sono realizzate in lega di titanio.

Le griglie T-BARRIER devono essere utilizzate soprattutto per il riempimento di difetti ossei di grandi dimensioni.
Esse devono essere fissate all'osso con viti di osteosintesi per mantenere in posizione i materiali di rigenerazione nel
sito.

La griglia T-BARRIER con foro centrale, le SIM e le DOLL sono indicate per il trattamento di casi di rigenerazione
ossea guidata con riabilitazione con impianti intraossei, evitando che essi migrino nel seno mascellare, grazie all’'uso
della vite di bloccaggio dedicata.

La griglia T-BARRIER con foro centrale & pil adatta per il riempimento di difetti ossei di grandi dimensioni.

Le SIM sono indicate invece per |'elevazione del seno mascellare.

Le membrane DOLL sono specifiche per il riempimento di difetti ossei laterali.

FORNITURA

Le membrane in titanio, le viti di bloccaggio e osteosintesi sono disponibili in confezionamenti primari sterili.

Il confezionamento primario delle membrane in titanio & un blister contenente appunto una membrana o una vite di
bloccaggio.

| blister sono inseriti in un astuccio di cartone protettivo (imballaggio secondario).

Ogni astuccio contiene due blister, etichette di tracciabilita, foglietto illustrativo e scheda implantare.

Le etichette di tracciabilita riportano il codice prodotto, la descrizione del prodotto, il numero di lotto e il
corrispondente UDI.



Codici disponibili e relative caratteristiche

Dimensioni Contenuto confezi.onamento
Linea Ref. secondario
Larghezza (mm) | Lunghezza (mm) | Spessore (mm) | Membrane Vite di bloccaggio
Griglia 00532 23 28,5 0,13 1 No
Griglia con foro | 5,535 /15 23 28,5 0,13 1 Si
centrale
SIM 00532/3 11,8 19,5 0,13 1 Si
00532/4 13,8 20,1 0,13 1 Si
00532/5 17,6 19,7 0,13 1 Si
DOLL 00532/1 8 18 0,13 1 Si
00532/2 8 24 0,13 1 Si
00532/10 7 10 0,13 1 Si
Avvertenze

= Perlegge, solo i medici chirurghi e i dentisti certificati sono autorizzati a utilizzare i dispositivi medici in chirurgia.
Qualsiasi uso da parte di altre persone e severamente vietato. Pertanto, le membrane in titanio e i relativi
accessori devono essere maneggiati e posizionati solo da personale qualificato e appositamente formato.

= B. &B. Dental non si assume alcuna responsabilita per eventuali danni al paziente o eventuali gravi rischi per la
salute causati da un uso improprio, o qualsiasi uso da parte di personale non qualificato o non adeguatamente
formato, che non sia conforme al presente manuale di istruzioni.

= |l fabbricante esula qualsiasi responsabilita per eventuali danni al paziente dall'utilizzo di dispositivi medici non
prodotti e non forniti da B. & B. Dental stessa.
= | dispositivi medici oggetto delle presenti istruzioni per I'uso devono essere posizionati solo in ambiente

ospedaliero o clinico.
= E severamente vietato qualsiasi carico protesico sull'area di rigenerazione fino a quando il sito non risulti

guarito.

= Si prega di controllare la "Tabella 1" per una migliore comprensione dei simboli sulle etichette del dispositivo
medico.

= Siprega di controllare la “Tabella 2" per una migliore comprensione dei simboli sulla tessera al portatore.

= | potenziali eventi avversi associati all'uso di questo prodotto possono includere, ma non si limitano a quanto
segue.

> deiscenza della membrana di titanio

> Infezione locale o sistemica
Una corretta selezione dei pazienti candidati, il posizionamento dell'impianto e le cure post-operatorie, combinati
con |'uso corretto del prodotto, possono aiutare a mitigare questi rischi.

Controindicazioni generali

Le membrane in titanio e i relativi accessori non devono essere collocati in caso di paziente non accondiscendente
e se esiste una qualsiasi controindicazione intraorale, o se vi & evidenza clinica o radiografica di patologia locale.
Devono essere valutate anche le malattie infettive croniche o acute, |'osteite cronica del seno mascellare, i problemi
vascolari, le malattie sistemiche.

Controindicazioni assolute

Allergie note al titanio, recente infarto miocardico, protesi valvolare, grave disturbo renale, gravi disturbi epatici,
osteomalacia, diabete resistente al trattamento, radioterapia recente ad alto dosaggio, grave alcolismo cronico,
abuso di droghe, malattie e tumori in fase terminale.

Controindicazioni relative

Chemioterapia, disturbi renali moderati, disturbi epatici moderati, disturbi endocrini, disturbi psicologici o psicosi,
mancanza di comprensione o motivazione, AIDS, sieropositivita all'HIV, uso prolungato di cortico-steroidi, disturbi del
metabolismo del calcio-fosforo, disturbi eritropoietici.

Informazioni precauzionali



Poiché le tecniche chirurgiche sono procedure altamente specializzate e complesse, si raccomanda caldamente
che i professionisti completino un corso di formazione per apprendere tecniche consolidate di posizionamento
in implantologia orale. La mancata ricerca di una formazione adeguata o il mancato rispetto delle istruzioni per
['uso (IFU) puo influire sul successo clinico dell'impianto, come il fallimento, la perdita di osso e complicanze
post-operatorie, che potrebbero portare a dolore per il paziente e mettere a rischio serio la sua salute.

Il posizionamento chirurgico e la conseguente rigenerazione ossea richiedono complesse procedure dentali che
possono comportare rischi. E responsabilita del medico informare il paziente di eventuali rischi e trattamenti
alternativi (inclusa un'opzione "nessun trattamento") prima di eseguire qualsiasi procedura.

L'uso di adeguati criteri di selezione dei pazienti & fondamentale per il successo clinico:

> | pazienti devono essere adulti, devono aver compiuto 18 anni.

> L'etnia non ha alcun impatto sull'uso di questi dispositivi medici.

> A causa dei potenziali effetti dell'anestesia, non utilizzare su donne in gravidanza.

> Lo stato di salute attuale del paziente, la storia medica e dentale devono essere valutati tenendo conto delle
controindicazioni, avvertenze e informazioni precauzionali.

> Determinare la posizione di tutte le caratteristiche anatomiche evitabili prima di iniziare qualsiasi procedura

di impianto, attraverso radiografie, palpazione, sondaggio e ispezione visiva del sito implantare proposto.
> La scarsa qualita dell'osso, le cattive abitudini di igiene orale del paziente, I'uso del tabacco, alcuni farmaci
concomitanti e malattia sistemica (diabete, ecc.) possono contribuire alla mancanza di osteointegrazione e al
successivo fallimento dell'impianto.
La membrana in titanio, le viti osteosintesi e di bloccaggio sono dispositivi medici sterili @ monouso. Non
sterilizzare e riutilizzare. Qualsiasi riutilizzo e ri-sterilizzazione dei dispositivi medici & severamente vietato, in
quanto le prestazioni funzionali e la sicurezza del dispositivo attese dal fabbricante non possono essere
garantite, esponendo il paziente al rischio di perdita delle prestazioni del dispositivo, lesioni, dolore e/o gravi
rischi di contaminazione e infezioni incrociate.

L'uso corretto della strumentazione chirurgica & fondamentale per il successo clinico:

> L'eventuale utilizzo e riutilizzo di strumenti chirurgici senza una lettura accurata e approfondita del relativo
specifico foglietto illustrativo non garantisce le prestazioni funzionali e di sicurezza dei dispositivi forniti dal
fabbricante, esponendo il paziente a rischi di prestazioni non meccaniche del prodotto e/o gravi rischi di
contaminazione.

> Tutti gli strumenti chirurgici devono essere controllati prima di ogni utilizzo per quanto riguarda il loro stato
di pulizia e sterilizzazione per garantire che siano sempre in condizioni operative. Non utilizzare dispositivi
che presentino anomalie in quanto potrebbero compromettere la sicurezza e la salute del paziente.

> Ispezionare tutti gli strumenti chirurgici prima dell'uso. L'uso di strumenti opachi o usurati pud causare il

mancato corretto posizionamento dei dispositivi medici e conseguente dolore per il paziente.

Assicurarsi che vi sia una connessione solida tra qualsiasi driver e il manipolo e la vite.

Prendere precauzioni adeguate a evitare |'aspirazione del paziente e/o l'ingestione di piccoli componenti.

E necessario prestare attenzione quando si utilizza la strumentazione vicino ad altri denti per evitare di

danneggiarne la struttura.

Il titanio puro e la lega di titanio utilizzati per produrre membrane in titanio e relativi accessori non sono

magnetici e quindi dovrebbero essere accettabili per le procedure di risonanza magnetica. Tuttavia, &

importante che i pazienti informino i medici professionisti sulla loro presenza prima dell'imaging per garantire la

compatibilita con le apparecchiature MRI e per affrontare potenziali artefatti, a seconda dell'area.

Il medico professionista, che ha eseguito l'intervento chirurgico, deve applicare l'etichetta di tracciabilita,

presente nell'astuccio, nell'apposito campo sulla tessera al portatore e darne comunicazione al paziente.

Istruire il paziente a seguire un regime post-operatorio di routine come riportato nella tessera al portatore, in

accordo al paragrafo "Corso post-operatorio”.

Complicazioni

> La mancata osteointegrazione & evidenziata da eventuali infezioni, mobilita o deiscenza.

> Rimuovere qualsiasi membrana esposta o non fissa, e qualsiasi tessuto di granulazione visibile circostante,
dal sito dell'impianto il prima possibile, per prevenire potenziali complicanze locali.

vV VY

Conservazione e utilizzo

Tutti i dispositivi devono essere conservati con cura in un ambiente pulito e asciutto per mantenere intatto il
confezionamento.

| dispositivi devono essere conservati a temperatura ambiente.

Fare riferimento alle etichette dei singoli prodotti per le condizioni speciali di conservazione e manipolazione.

| prodotti sterili devono essere utilizzati prima della data di scadenza stampata sull'etichetta.

| dispositivi non devono essere utilizzati quando I'imballaggio non & intatto.



= Il contenuto & considerato sterile a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. Non utilizzare prodotti
etichettati "STERILE", se 'imballaggio & stato danneggiato o aperto prima dell'uso previsto.

Smaltimento
Smaltire a norma delle leggi vigenti come rifiuti ospedalieri speciali. In particolare, se i dispositivi sono contaminati
da sangue o fluidi, &€ necessario utilizzare gli appositi contenitori e guanti per evitare qualsiasi contatto diretto.

Protocollo chirurgico per il posizionamento della membrana

Selezione dei pazienti

Un'attenta pianificazione dei casi e criteri appropriati di selezione dei pazienti sono fondamentali ed estremamente
importanti per procedure cliniche di successo. Cio dovrebbe includere la valutazione e la revisione dello stato di
salute attuale del paziente, della storia medica e dentale, dello stato e della capacita di mantenere una corretta igiene
orale. Deve essere valutata |'accettabilita anatomica, che implica che I'adeguatezza dell'osso deve essere determinata
mediante raggi X, palpazioni, sondaggio e ispezione visiva approfondita del sito implantare proposto. Si consiglia
sempre di eseguire una TAC cone-beam per avere precisi riferimenti anatomici di spessore, altezza, densita di osso e
tessuti e per definire il difetto. E essenziale anche determinare la posizione di tutte le strutture anatomiche che
devono essere evitate prima di iniziare qualsiasi tipo di procedura chirurgica. In base alle valutazioni effettuate, deve
essere definito il tipo di rigenerazione da eseguire.

Selezione dell'impianto

La scelta della membrana in titanio e dei relativi accessori & importante per il successo a lungo termine. Valutare la
qualita e tipologia dell'osso nel sito da rigenerare per determinare i dispositivi da utilizzare. L'eventuale TAC fornisce
immediatamente tutti i riferimenti anatomici necessari.

Preparazione del paziente

Preparare il paziente, seguendo le linee guida asettiche standard. Somministrare sufficiente anestetico di infiltrazione.
Nella mandibola, 'anestesia del blocco del nervo alveolare inferiore non & raccomandata per consentire al paziente
di mantenere la sensibilita e dare un feedback in caso di evenienza.

Procedura chirurgica

Come per qualsiasi altra azione chirurgica, &€ importante che la procedura venga eseguita in un ambiente il piu sterile
possibile. La strumentazione chirurgica viene fornita sterile. Deve essere disinfettata, pulita e sterilizzata prima di ogni
utilizzo come indicato dell'lFU specifico.

Preparazione del sito

Fare un'incisione mesiodistale a tutto spessore lungo la superficie della cresta. Utilizzando un elevatore periostale,
lasciare esposta la superficie dell'osso alveolare per avere una visione adeguata e uno spazio di lavoro adeguato alla
procedura chirurgica.

Il sito dell'impianto deve essere preparato in un campo visibile e libero, in modo che l'operatore possa prepararlo
con precisione in ogni fase, consentendo cosi il corretto posizionamento dei dispositivi.

Trattamento e sterilizzazione

Le membrane in titanio, le viti di bloccaggio e osteosintesi sono fornite in confezioni sterili e devono essere
posizionate con strumenti chirurgici puliti e sterili. Devono essere maneggiati con strumenti in titanio e/o guanti sterili
e privi di polvere per evitare di contaminare il prodotto o interferire con la sua biocompatibilita.

Posizionamento della membrana

1. A seconda del caso clinico, il materiale di innesto osseo deve essere posizionato sulla cresta per colmare il
difetto. Nel frattempo, la membrana di titanio deve essere sagomata ed eventualmente tagliata per adattarsi
perfettamente all'area preparata.

2. Le viti per osteosintesi hanno una grande capacita di penetrazione e la perforazione preliminare del sito non
& generalmente richiesta. Tuttavia, & possibile perforare il sito utilizzando la fresatura di diametro
corrispondente. La perforazione della corteccia ossea deve essere eseguita pompando il trapano
leggermente su e gil ad una velocita di 800-1000 RPM, sotto un'abbondante irrigazione esterna con acqua
salina o, preferibilmente, distillata sterile. Inoltre, la perforazione deve essere intermittente sia per evitare che
I'osso si riscaldi sia per creare un effetto di pompaggio che aiutera un'efficace rimozione del tessuto osseo.

3. Quindi, la membrana di titanio deve essere posizionata sulla zona preparata ed eventualmente stabilizzata
lateralmente con l'inserimento delle viti di osteosintesi, avvitate con la chiave dedicata per contrangolo



dotata di connessione trasversale. In caso di rigenerazione ossea guidata al posizionamento immediato di un
impianto, la membrana in titanio viene fissata all'impianto con una vite di bloccaggio per impedirne la
migrazione. La vite di bloccaggio, con un passo della filettatura di 1,8 mm, & adatta per il sistema implantare
dentale DURA-VIT. Avvitare sempre in senso orario fino a quando le vite non sono stabili.

4. Siconsiglia un controllo radiografico della posizione dell'impianto prima di chiudere il lembo.

5. Come tutti gli innesti, la stabilita primaria della griglia & una condizione indispensabile per il loro successo. E
inoltre fondamentale suturare perfettamente i lembi della mucosa, in modo da coprire completamente la
griglia, aspetto importante per prevenire la deiscenza della membrana e il conseguente fallimento.

6. Le membrane e le viti devono essere rimosse dopo il periodo di rigenerazione ossea, che potrebbe durare 6
mesi, fino a 12 mesi. Ad ogni modo la durata deve essere stabilita dal professionista operativo.

ATTENZIONE: Istruzioni per I'avvitamento
Si prega di rispettare le forze di inserimento indicate di seguito:
- Massimo 25 Ncm per il posizionamento delle viti di bloccaggio e osteosintesi con una chiave per
contrangolo.

Corso post-operatorio

Al paziente deve essere insegnato a seguire il decorso post-operatorio.

Il paziente deve essere informato su come comportarsi immediatamente dopo |'intervento chirurgico e nei giorni
successivi, che include impacchi freddi, nessuno sforzo fisico e / 0 sauna per le prime 24 ore, niente alcol, niente
nicotina, niente té o caffé nei primi giorni). Il paziente deve essere avvertito di non masticare nell'area in cui & stata
inserita la membrana. Inoltre, va avvertito che una scarsa igiene orale da parte del paziente, il fumo di tabacco e le
malattie sistemiche e generali (diabete, artrite reumatoide, ecc.) possono contribuire a una scarsa integrazione ossea
e ad un conseguente fallimento dell'impianto.

E facolta del medico valutare I'eventuale somministrazione di medicinali pre e post-intervento.

| punti devono essere rimossi dopo una settimana.

Successivamente il paziente deve mantenere un‘appropriata e continua igiene orale, effettuare controlli regolari e
pulizia professionale e contattare il proprio dentista se si avvertono punti dolenti o si nota la perdita di ritenzione o la
deiscenza della membrana.

Infine, il paziente deve informare i medici professionisti sulla presenza dei dispositivi medici impiantati prima della
risonanza magnetica. Nella maggior parte dei casi, questi dispositivi medici non interferiscono con la risonanza
magnetica.

Informazioni per i clienti
Nessuna persona & autorizzata a fornire informazioni che si discostino dalle informazioni fornite in questo foglio di

istruzioni.

Per ulteriori informazioni e documenti tecnici, si prega di consultare il nostro sito web www.bebdental.it I'area
"download".

La Sintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica (SSCP) é disponibile su EUDAMED, al seguente sito
web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Essa & collegata ai seguenti BASIC UDI-DI:

805228249TITANIUMMEMBRABA e 8052282490STEOSCREWPINAM.

In caso si verifichino incidenti seri, o sospetti tali, a seguito dell'utilizzo dei nostri dispositivi medici, questi
devono essere segnalati immediatamente all'azienda e alla propria Autorita Competente nazionale.

Tabella 1

Marcatura CE di un Dispositivo Medico con intervento 1 93 6
dell’'Organismo Notificato TUV Rheinland

Marcatura CE di un Dispositivo Medico < <




Data di Produzione M

Data di Scadenza

Numero Lotto LOT

Codice del Dispositivo RE F

Fabbricante

Leggere attentamente il foglietto illustrativo EE

http://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Dispositivo Monouso

Attenzione A

. . . - . . ’, >
Dispositivo medico sterilizzato per irraggiamento ’ 1
Barriera sterile singola con confezionamento protettivo |‘ STER"—EI R 'l
esterno Sa '

Non utilizzare in caso di confezione danneggiata o aperta @

Identificatore univoco del dispositivo U DI

Non risterilizzare

Dispositivo Non Sterile




Dispositivo medico

=
O

Tenere lontano dalla luce del sole

\/
2

Tenere all'asciutto

Tabella 2

Nome del paziente o ID del paziente

Data d’impianto

Nome del medico e della struttura sanitaria di implantologia

Informazione del sito internet per il paziente

Dispositivo medico

=
U .




IFUO12 REV 03 dated 20/05/2025

INSTRUCTIONS FOR USE

Titanium membranes:

Titanium T-BARRIER

SIM (Safety implant membrane)
DOLL MEMBRANE

General Information & Intended Use

Non-reabsorbable titanium membranes are one of the most effective solutions for the stabilisation and protection of

the graft material in the bone defect, as autologous bone and derivatives or artificial materials. Indeed, all types of

titanium membranes are suitable for the treatment of all cases of guided bone regeneration of upper or lower jaw,

especially in anticipation of subsequent rehabilitation with intraosseous implants.

In particular, titanium membranes and their screws can be used in the following applications:

= Increment or increase of bone tissue in the area of implant reception.

= Regeneration of residual bone defects due to extractions, cystectomies, chronic infectious processes.

= Increase of bone tissue, both in the vertical and labiobuccal direction, of the alveolar edge in order to obtain
sufficient volume for the insertion of submerged implants.

= Improvement of healing conditions in implant areas.

= Dehiscence or fenestration of cortical plate with partial exposure of implants.

= Defects due to discrepancy between a post-extraction socket and the implant placed in it.

Titanium membranes have a microperforated surface, made from pure grade 2 titanium for medical use. They can be

easily contoured, and cut using scissors, if necessary, to perfectly adapt them to the defect area so that the final

margins are in contact with the residual healthy bone ridge on which they are stabilised.

Locking and osteosynthesis screws are made from titanium alloy.

T-BARRIER Grids should be used especially for large bone defect filling. They shall be fixed to the bone with
osteosynthesis screws to keep the regeneration materials in place in the site.

T-BARRIER grid with central hole, SIM and DOLL MEMBRANE are suitable for the treatment of cases of guided
bone regeneration with subsequent rehabilitation with intraosseous implants, preventing their migration in the
maxillary sinus, thanks to the use of the dedicated locking screw.

T-BARRIER grid with central hole is more suitable in case of large bone defect filling.

SIM are suitable for maxillary sinus elevation.

DOLL membranes are specific for lateral bone defect filling.

SUPPLY

Titanium membranes, locking and osteosynthesis screws are available in sterile primary packaging.

The primary packaging of titanium membranes is a blister containing one membrane or a locking screw.
Blisters are inserted into a protective cardboard box (secondary packaging).

Each box contains two blisters, traceability labels, package leaflet and implant card.

Traceability labels report the product code, product description, batch number and the relative UDI.



Codes available and related characteristics

Dimensions Cardboard box content
Line Ref.
Width (mm) Length (mm) Thickness (mm) | Membranes Locking screw

Grid 00532 23 28.5 0.13 1 No
Grid with central

00532/12 23 28.5 0.13 1 Yes
hole
SIM 00532/3 11.8 19.5 0.13 1 Yes

00532/4 13.8 20.1 0.13 1 Yes

00532/5 17.6 19.7 0.13 1 Yes
DOLL 00532/1 8 18 0.13 1 Yes

00532/2 8 24 0.13 1 Yes

00532/10 7 10 0.13 1 Yes

Warning

= Under law, only surgeons and certified dentists are allowed to use the medical devices in surgery. Any use by
other persons is strictly prohibited. Therefore, titanium membranes and related accessories must be handled
and placed only by qualified and specially trained personnel.
= B. & B. Dental assumes no responsibility for any loss or damage/injury to the patient or any serious health
hazards caused through improper use, or any use by unqualified or inadequately trained personnel, that is not in
accordance with this instruction manual.
= The manufacturer excludes any responsibility for any damage to the patient from the use of medical devices not
manufactured and not supplied by B. & B. Dental. Itself.
= Medical devices covered by these IFU must be placed in a hospital or clinical environment.
= Any prosthetic load on the regeneration area is strictly prohibited until it is healed.
= Please check “Table 1” for a better understanding of the symbols on medical device labels.
= Please check “Table 2" for a better understanding of the symbols on the implant card.
= Potential adverse events associated with the use of this product may include, but are not limited to, the
following.
> Dehiscence of the titanium membrane
> Local or systemic infection
Proper selection of patient candidates, implant placement and post-operative care, combined with correct product
use may help to mitigate these risks.

General contraindications

Titanium membranes and related accessories shall not be placed in case of non-compliant patient and if there is any
intraoral contraindication, or if there is clinical or radiographic evidence of local pathology. Chronic or acute
infectious diseases, chronic maxillary sinus osteitis, vascular problems, systemic diseases shall also be evaluated.
Absolute contraindications

Known allergies to titanium, recent myocardial infarction, valvular prosthesis, severe kidney disorder, severe liver
disorders, osteomalacia, insulin-resistant diabetes, recent high-dosage radiotherapy, severe chronic alcoholism, drug
abuse, illnesses and tumours in the terminal phase.

Relative contraindications

Chemotherapy, moderate kidney disorders, moderate liver disorders, endocrine disorders, psychological disorders or
psychosis, lack of understanding or motivation, AIDS, HIV-seropositivity, prolonged corticosteroid use, calcium-
phosphorus metabolism disorders, erythropoietic disorders.

Precautionary information
= Since the surgical techniques are highly specialised and complex procedures, it is strongly recommended that
practitioners shall complete a training course to learn established techniques of placement in oral implantology.
Failure to seek proper training or follow instructions for use (IFU) may impact clinical success of implant, such as



failure of the implant, loss of bone, and postoperative complications, that could lead to pain for the patient and
seriously endanger his or her health.

Surgical placement and consequent bone regeneration require complex dental procedures that may involve
risks. It is the responsibility of the practitioner to inform the patient of any risk(s) and alternative treatments
(including a “no treatment” option) prior to performing any procedure.

Use of proper patient selection criteria is critical to clinical success:

Patients shall be adults, from the age of 18 years old.

Ethnicity doesn't have any impact on the use of these medical devices.

Due to the potential effect of the anaesthesia, do not use on pregnant women.

The patient’s current health status, medical and dental history have to be evaluated taking into account the
contraindications, warnings and precautionary information.
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Determine the location of all avoidable anatomical features prior to initiating any implant procedure, through
X-rays, palpation, probing, and visual inspection of the proposed implant site.

> Poor bone quality, poor patient oral hygiene habits, tobacco use, certain concomitant medications, and

systemic disease (diabetes, etc.) may contribute to lack of osseointegration and subsequent implant failure.

Titanium membrane, and locking and osteosynthesis screws are sterile and single-use medical devices. Do not
sterilise and re-use. Any re-use and re-sterilisation of the medical devices are strictly prohibited as the functional
performance and safety of the device expected by the manufacturer cannot be guaranteed, this would mean
exposing the patient to the risk of loss of device performance, injury, pain and/or serious risks of contamination
and cross-infections.

Proper use of surgical instrumentation is critical to clinical success:

> Any use and re-use of surgical instruments without an accurate and in-depth reading of their specific leaflets
does not guarantee the functional performance and safety of the devices provided by the manufacturer, thus
exposing the patient to the risks of non-mechanical performance of the product and / or serious risks of
contamination.
> All surgical instruments must be checked before each use regarding their state of cleanliness and
sterilisation to ensure that they are always in operating condition. Do not use devices that show anomalies as
they could compromise the safety and health of the patient.
> Inspect all surgical instruments before use. Using dull or worn instruments may cause the failure to correctly
position the medical devices and consequent pain for the patient.
> Ensure there is a solid connection between any driver and handpiece and screw.
> Take adequate precautions to avoid that the patient inhales and/or ingests small components.
> Care must be taken when using instrumentation near other teeth to avoid damaging tooth structure.
The pure titanium and titanium alloy used to manufacture titanium membranes and related accessories are not
magnetic and thus should be acceptable for MRI procedures. However, it is important that patients advise
medical professionals about their presence prior to imaging to ensure compatibility with the MRl equipment and
to address potential artifacts, depending on the area of imaging.
Medical professionals, who performed the surgery, must apply the traceability label, present in the cardboard
box, in the dedicated field on the implant card and notify the patient.
Instruct the patient to follow a routine post-surgery regimen as reported on the implant passport, according to
the paragraph “Post-surgery course”.
Complications
> Unsuccessful osseointegration is evidenced by possible infection, mobility or dehiscence.
> Remove any exposed or not fixed membrane, and any surrounding visible granulation tissue, from the
implant site as soon as possible, to prevent potential local complications.

Storage and use

All devices must be stored carefully in a clean and dry environment to keep the package intact.

Devices should be stored at room temperature.

Refer to individual product labels for special storage and handling conditions.

Sterile products should be used before the expiration date printed on the label.

Devices must not be used whenever the packaging is not intact.

Contents are considered sterile unless the package is opened or damaged. Do not use products labelled
"STERILE" if packaging has been damaged or opened prior to intended use.

Disposal
Dispose of in accordance with the laws in force as special hospital waste. In particular, if the devices are contaminated
with blood or fluids, it is necessary to use the appropriate containers and gloves to avoid any direct contact.



Surgical protocol for membrane placement

Patient selection

Careful case planning and appropriate patient selection criteria are critical and extremely important for successful
clinical procedures. This should include assessment and review of the patient’s current health status, medical and
dental history, and the state and ability to maintain proper oral hygiene. Anatomical acceptability has to be evaluated,
which implies adequacy of bone shall be determined by X-rays, palpation, probing, and thorough visual inspection of
the proposed implant site. It is always recommended to perform a cone-beam CT scan to have precise anatomical
references of thickness, height, density of bone and tissues and to define the defect. It is also essential to determine
the location of all the anatomic structures that must be avoided before beginning any type of surgical procedure.
Based on the assessment made, the type of regeneration to be performed shall be defined.

Implant selection

The choice of the titanium membrane is important for long-term success. Evaluate the quality and type of bone in the
regeneration site to determine the devices to use. In case of cone-beam CT scan, all the necessary anatomical
references are immediately available for the evaluation.

Patient preparation

Prepare the patient, following standard aseptic guidelines. Administer sufficient anaesthetic by local infiltration. In the
mandible, inferior alveolar nerve block anaesthesia is not recommended in order to allow the patient to retain
sensation and give feedback if necessary.

Surgical procedure

As with any other surgical action, it is important for the procedure to be performed in an environment which is as
sterile as possible. The surgical instrumentation is supplied sterile. It shall be disinfected, cleaned and sterilised
before each use according to the specific IFU.

Preparation of the site

Make a full thickness mesiodistal incision along the surface of the crest. Using a periosteal elevator, leave the alveolar
bone surface exposed in order to have adequate view and adequate working space for the surgical procedure.

The implant site must be prepared in a visible, clear field, so that the operator can prepare it with precision in every
phase, thus allowing for proper positioning of the devices.

Treatment and sterilisation

Titanium membranes, and locking and osteosynthesis screws are supplied in sterile packages, and must be placed with
cleaned and sterile surgical instruments. They have to be handled with titanium instruments and/or sterile, powder-free
gloves to avoid contaminating the product or interfering with its biocompatibility.

Membrane placement

1. According to the clinical case, the bone grafting material shall be positioned on the crest for filling in the
defect. Meanwhile, the titanium membrane shall be contoured and possibly cut in order to perfectly fit onto
the prepared area.

2. Osteosynthesis screws have great penetration ability and preliminary site perforation is not generally
required. It is, however, possible to perforate the site using the corresponding diameter size drill. The
perforation of the bone cortex has to be performed by pumping the drill slightly up and down at a speed of
800-1000 RPM, under an abundant external irrigation with saline or, preferably, sterile distilled water.
Furthermore, drilling must be intermittent both to avoid bone to heat up and to create a pumping effect that
will help effective removal of bone tissue.

3. Then, the titanium membrane shall be placed on the prepared area and stabilised laterally with the use of
the osteosynthesis screws, screwed with the dedicated spanner for contra-angle provided with cross-
connection. In case of guided bone regeneration upon one-stage implant placement, the titanium
membrane is fixed to the implant with a locking screw to prevent its movement. The locking screw, with a
thread pitch of 1.8 mm, is suitable for DURA-VIT dental implant system. Always tighten the screws by turning
clockwise until they are stable.

4.  An X-ray check of the position of the implant is recommended before closing the flap.

5. Like all grafts, the primary stability of the grid is an indispensable condition for success. It is also essential to
perfectly suture the mucosal flaps, so as to completely cover the grid, which is an important aspect to
prevent dehiscence of the membrane and consequent failure.

6. Membranes and screws shall be removed after the bone regeneration period, which could last 6 months, up
to 12 months. Anyway, this period must be established by the practitioner.



WARNING: Screwing instructions
Please comply with the driving forces indicated here below:
- Maximum 25 Ncm for placing the locking and osteosynthesis screws with a spanner for contra-angle.

Post-surgery course

The patient must be taught to follow the post-surgery course.

The patient should be informed on how to behave immediately after surgery and in the subsequent days, which
includes cold compresses, no physical exertion and/or sauna for the first 24 hours, no alcohol, no nicotine, no tea or
coffee in the first days. The patient must be cautioned against chewing in the area where the membrane was inserted.
Moreover, s/he should be advised that poor oral hygiene, tobacco smoking and systemic and general diseases
(diabetes, rheumatoid arthritis, etc.) can contribute to poor bone integration and a consequent failure of the implant.
The surgeon could evaluate the possible administration of medicines pre- and post-surgery.

The stitches must be removed after one week.

Later, the patient shall maintain an appropriate and continuous oral hygiene, have regular check-ups and professional
cleaning, and contact their dentist if s/he experiences tender points, notices loss of retention or membrane
dehiscence.

Patients shall advise medical professionals about the presence of the implanted medical devices prior to MRI. In most
cases, these medical devices will not interfere with MRI.

Customer information
No person is authorised to provide any information which deviates from the information provided in this instruction
sheet.

For further information and technical documents, please consult our website www.bebdental.it at the “download”
area.

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is available on EUDAMED, through the following
website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The SSCP is linked to the following BASIC UDI-DI:
805228249TITANIUMMEMBRABA and 8052282490STEOSCREWPINAM.

In case any serious or suspected accidents occur following the use of our medical devices, you shall
immediately report them to the Company and to your National Competent Authority.
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INSTRUCCIONES DE USO

Membranas de titanio:
T-BARRIER Titanio

SIM (Safety implant membrane)
DOLL MEMBRANE

Informacién general y uso previsto

Las membranas de titanio no absorbibles son una de las soluciones maés eficaces para la estabilizacién y proteccién

del material de injerto en defectos dseos, como hueso autdlogo y derivados o materiales artificiales. De hecho, todas

las membranas de titanio estan indicadas para el tratamiento de todos los casos de regeneracién ésea guiada del

maxilar superior o inferior, especialmente en prevision de la rehabilitacidén posterior con implantes intradseos.

En particular, las membranas de titanio y sus tornillos se pueden utilizar en las siguientes aplicaciones:

= Aumento o aumento del tejido éseo en la zona de recepcién del implante.

= Regeneracion de defectos dseos residuales por extracciones, cistectomia, procesos infecciosos crénicos.

= Aumento del tejido éseo, tanto en direccion vertical como labiobucal, del borde alveolar con el fin de obtener un
volumen suficiente para la insercién de implantes sumergidos.

= Mejora de las condiciones de cicatrizacién en las zonas de implantes.

= Dehiscencia o fenestracion de la placa cortical con exposicién parcial de los implantes.

= Defectos debidos a la discrepancia entre una cavidad post-extraccidn y el implante insertado en ella.

Las membranas de titanio tienen una superficie microperforada, hecha de titanio puro de grado 2 para uso médico.

Se pueden moldear facilmente vy, si es necesario, cortar con tijeras, para que se ajusten perfectamente a la zona del

defecto éseo de modo que los margenes estén en contacto con la cresta dsea residual sana sobre la que se

estabilizan.

Los tornillos de bloqueo y osteosintesis estan hechos de aleacién de titanio.

Las rejillas T-BARRIER deben utilizarse sobre todo para llenar los defectos dseos de grandes dimensiones. Se deben
fijar al hueso con tornillos de osteosintesis para mantener en posicion los materiales de regeneracion.

La rejilla T-BARRIER con orificio central, las SIM y las DOLL son indicadas para el tratamiento de casos de
regeneracion ésea guiada con rehabilitacion con implantes intradseos, evitando que los mismos se desplacen al
seno maxilar, gracias al uso del tornillo de bloqueo especifico.

La rejilla T-BARRIER con orificio central es méas adecuada para llenar los defectos éseos de grandes dimensiones.
Las SIM son indicadas, en cambio, para la elevacién del seno maxilar.

Las membranas DOLL son especificas para llenar los defectos éseos laterales.

ABASTECIMIENTO

Las membranas de titanio, los tornillos de bloqueo y los tornillos de osteosintesis estan disponibles en envases
primarios estériles.

El embalaje primario de las membranas de titanio es un blister que contiene una membrana o un tornillo de bloqueo.
Los blisteres se colocan en un estuche protector de cartdn (embalaje secundario).

Cada caja contiene dos blisteres, etiquetas de trazabilidad, prospecto y tarjeta de implante.

Las etiquetas de seguimiento muestran el cédigo del producto, la descripcién del producto, el nimero de lote y el
UDI correspondiente.



Cédigos disponibles y sus caracteristicas

Dimensiones Contenido envase secundario
Linea Ref. Ancho (mm) Longitud (mm) | Espesor (mm) Membranas Tornillo de
bloqueo

Rejilla 00532 23 28,5 0,13 1 No
:ﬂraafon Onficio | 40532/12 23 28,5 0,13 1 si
S 00532/3 11,8 19,5 0,13 1 Si
00532/4 13,8 20,1 0,13 1 Si

00532/5 17,6 19,7 0,13 1 Si

MURNECA 00532/1 8 18 0,13 1 Si
00532/2 8 24 0,13 1 Si

00532/10 7 10 0,13 1 Si

Advertencias

= Por ley, solo los cirujanos y dentistas certificados pueden usar dispositivos médicos en cirugia. Cualquier uso
por parte de otras personas esté estrictamente prohibido. Por lo tanto, las membranas de titanio y los accesorios
relacionados solo deben ser manipulados y colocados por personal calificado y especialmente capacitado.
= B. & B. Dental no asume ninguna responsabilidad por cualquier dafio al paciente o cualquier riesgo grave para
la salud causado por un uso inadecuado, o cualquier uso por parte de personal no calificado o
inadecuadamente capacitado, que no cumpla con este manual de instrucciones.
= El fabricante no seré responsable de ningln dafo al paciente por el uso de dispositivos médicos no fabricados
y no suministrados por B. & B. Dental.
= Los dispositivos médicos cubiertos por estas instrucciones de uso solo deben colocarse en un hospital o
entorno clinico.
= Cualquier carga protésica en el area de regeneracidon estd estrictamente prohibida hasta que el sitio esté
curado.
= Se ruega de consultar la "Tabla 1" para comprender mejor los simbolos de las etiquetas de los dispositivos
médicos.
= Seruega de consultar la "Tabla 2" para comprender mejor los simbolos de la tarjeta de implante.
= Los posibles eventos adversos asociados con el uso de este producto pueden incluir, entre otros, los siguientes.
> Dehiscencia de la membrana de titanio
> Infeccion local o sistémica
La seleccion adecuada de los pacientes candidatos, la colocaciéon del implante y los cuidados postoperatorios,
combinados con el uso adecuado del producto, pueden ayudar a mitigar estos riesgos.

Contraindicaciones generales

Las membranas de titanio y sus accesorios no deben colocarse en el caso de un paciente no cumplidor y si existe
alguna contraindicacion intraoral, o si existe evidencia clinica o radiografica de patologia local. También se
deben evaluar las enfermedades infecciosas crénicas o agudas, la osteitis crénica del seno maxilar, los problemas
vasculares, las enfermedades sistémicas.

Contraindicaciones absolutas

Alergias conocidas al titanio, infarto de miocardio reciente, prétesis valvular, trastorno renal grave, trastornos
hepaticos graves, osteomalacia, diabetes resistente al tratamiento, radioterapia reciente en dosis altas, alcoholismo
crénico grave, abuso de drogas, enfermedades y canceres terminales.

Contraindicaciones relativas

Quimioterapia, trastornos renales moderados, trastornos hepéticos moderados, trastornos endocrinos, trastornos
psicoldgicos o psicosis, falta de comprensién o motivacion, SIDA, seropositividad al VIH, uso prolongado de
corticosteroides, trastornos del metabolismo del calcio-fésforo, trastornos eritropoyéticos.

Informacién preventiva



= Dado que las técnicas quirdrgicas son procedimientos altamente especializados y complejos, se recomienda
encarecidamente que los profesionales completen un curso de formacién para aprender las técnicas de
posicionamiento establecidas en implantologia oral. La falta de formacién adecuada o el incumplimiento de las
instrucciones de uso (IFU) pueden afectar al éxito clinico del implante, como el fracaso, la pérdida dsea y las
complicaciones postoperatorias, lo que podria provocar dolor en el paciente y poner en grave riesgo su salud.

= La colocacién quirdrgica y la posterior regeneracion ésea requieren procedimientos dentales complejos que
pueden suponer riesgos. Es responsabilidad del médico informar al paciente de cualquier riesgo y tratamiento
alternativo (incluida la opcién de "no tratamiento") antes de realizar cualquier procedimiento.

= El uso de criterios de seleccién de pacientes apropiados es fundamental para el éxito clinico:
> Los pacientes deben ser adultos, deben tener al menos 18 afos de edad.

> El origen étnico no tiene ninglin impacto en el uso de estos dispositivos médicos.

> Debido a los efectos potenciales de la anestesia, no la use en mujeres embarazadas.

> Se debe evaluar el estado de salud actual del paciente, el historial médico y odontolégico teniendo en
cuenta las contraindicaciones, advertencias e informacion de precaucién.

> Determinar la ubicacién de todas las caracteristicas anatdmicas evitables antes de iniciar cualquier

procedimiento de implantacién, a través de radiografias, palpacion, sondaje e inspeccion visual del sitio del
implante propuesto.
> La mala calidad ésea, los malos habitos de higiene bucal del paciente, el consumo de tabaco, algunos
medicamentos concomitantes y enfermedades sistémicas (diabetes, etc.) pueden contribuir a la falta de
osteointegracion y al posterior fracaso del implante.
= La membrana de titanio, la osteosintesis y los tornillos de bloqueo son dispositivos médicos estériles y
desechables. No esterilizar y reutilizar. Cualquier reutilizacion y reesterilizacién de dispositivos médicos esta
estrictamente prohibida, ya que no se puede garantizar el rendimiento funcional y la seguridad del dispositivo
esperados por el fabricante, exponiendo al paciente al riesgo de pérdida de rendimiento del dispositivo,
lesiones, dolor y/o riesgo grave de contaminacion e infeccion cruzada.
El uso correcto de la instrumentacién quirdrgica es fundamental para el éxito clinico:
> El posible uso y reutilizacion de instrumentos quirdrgicos sin una lectura precisa y exhaustiva del prospecto
especifico correspondiente no garantiza el rendimiento funcional y de seguridad de los dispositivos
suministrados por el fabricante, exponiendo al paciente a riesgos de rendimiento no mecénico del producto
y / o riesgos graves de contaminacién.
> Todos los instrumentos quirdrgicos deben ser revisados antes de cada uso en cuanto a su limpieza y estado
de esterilizacién para asegurarse de que siempre estén en condiciones de funcionamiento. No utilice
dispositivos que presenten anomalias ya que podrian comprometer la seguridad y la salud del paciente.
> Inspeccione todos los instrumentos quirdrgicos antes de usarlos. El uso de instrumentos opacos o
desgastados puede provocar un posicionamiento incorrecto de los dispositivos médicos y el consiguiente
dolor para el paciente.
Asegurese de que haya una conexion sélida entre cualquier destornillador y la pieza de mano y el tornillo.
Tomar las precauciones adecuadas para evitar la aspiracién del paciente y/o la ingestion de pequefios
componentes.
> Se debe tener cuidado al usar instrumentacion cerca de otros dientes para evitar dafiar su estructura.
= El titanio puro y la aleaciéon de titanio utilizados para producir membranas de titanio y accesorios relacionados
no son magnéticos y, por lo tanto, deben ser aceptables para los procedimientos de resonancia magnética. Sin
embargo, es importante que los pacientes informen a los profesionales médicos sobre su presencia antes de la
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obtencion de imagenes para garantizar la compatibilidad con el equipo de resonancia magnética y para
abordar los posibles artefactos, segun el area.

= El médico profesional, que realizé la cirugia, debe aplicar la etiqueta de trazabilidad, presente en el estuche
quirurgico, en el campo correspondiente de la tarjeta al portador y notificar al paciente.

= Instruya al paciente para que siga un régimen postoperatorio de rutina como se informa en la tarjeta de usuario,
de acuerdo con el parrafo "Curso postoperatorio”.

= Complicaciones
> La falta de osteointegracion se evidencia por cualquier infeccién, movilidad o dehiscencia.
> Retire las membranas expuestas o no fijadas, y cualquier tejido de granulacién visible circundante, del sitio

del implante lo antes posible para evitar posibles complicaciones locales.

Almacenamiento y uso
«  Todos los dispositivos deben almacenarse cuidadosamente en un ambiente limpio y seco para mantener intacto
el embalaje.
« Los dispositivos deben almacenarse a temperatura ambiente.



« Consulte las etiquetas de los productos individuales para conocer las condiciones especiales de
almacenamiento y manipulacién.

«  Los productos estériles deben utilizarse antes de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

« Los dispositivos no deben utilizarse cuando el embalaje no esté intacto.

« El contenido se considera estéril a menos que el envase esté abierto o dafado. No utilice productos
etiquetados como "ESTERILES", si el envase se ha dafiado o abierto antes del uso previsto.

Disposicién

Eliminar de acuerdo con las leyes vigentes como residuos hospitalarios especiales. En particular, si los dispositivos
estdn contaminados con sangre o fluidos, es necesario utilizar los recipientes y guantes adecuados para evitar
cualquier contacto directo.

Protocolo quirtrgico para la colocaciéon de la membrana

Seleccion de los pacientes

La planificacion cuidadosa de los casos y los criterios adecuados de seleccion de pacientes son fundamentales y
extremadamente importantes para el éxito de los procedimientos clinicos. Esto debe incluir la evaluacién y revision
del estado de salud actual del paciente, el historial médico y dental, el estado y la capacidad para mantener una
higiene bucal adecuada. Se debe evaluar la aceptabilidad anatémica, lo que implica que la adecuacion dsea debe
determinarse mediante radiografias, palpacién, sondaje e inspeccion visual exhaustiva del sitio del implante
propuesto. Siempre es recomendable realizar un TAC de haz cénico para tener referencias anatdémicas precisas de
grosor, altura, densidad de hueso y tejidos y para definir el defecto. También es fundamental determinar la ubicacion
de todas las estructuras anatomicas que deben evitarse antes de iniciar cualquier tipo de procedimiento quirurgico.
A partir de las valoraciones realizadas, se debe definir el tipo de regeneracion a realizar.

Seleccion del implante

La eleccion de la membrana de titanio y los accesorios es importante para el éxito a largo plazo. Evaluar la calidad y
el tipo de hueso en el sitio a regenerar para determinar los dispositivos a utilizar. Toda tomografia computarizada
deberé proporcionar inmediatamente todas las referencias anatdomicas necesarias.

Preparacién del paciente

Preparar al paciente, siguiendo las pautas asépticas estandar. Administrar suficiente anestésico de infiltracién. En la
mandibula, no se recomienda la anestesia del bloqueo del nervio alveolar inferior para permitir que el paciente
mantenga la sensibilidad y dé retroalimentacién en caso de ocurrencia.

Procedimiento quirtrgico

Al igual que con cualquier otra accién quirdrgica, es importante que el procedimiento se realice en un ambiente lo
mas estéril posible. El instrumental quirdrgico se suministra estéril. Debe desinfectarse, limpiarse y esterilizarse antes
de cada uso segun lo indicado por las instrucciones de uso especificas.

Preparacion del sitio

Haga una incisién mesiodistal de espesor completo a lo largo de la superficie de la cresta. Utilizando un elevador
peridstico, deje expuesta la superficie del hueso alveolar para tener una visién adecuada y un espacio de trabajo
adecuado para el procedimiento quirtrgico.

El sitio del implante debe prepararse en un campo visible y libre, de modo que el operador pueda prepararlo con
precision en cada etapa, permitiendo asi el correcto posicionamiento de los dispositivos.

Tratamiento y esterilizacion

Las membranas de titanio, los tornillos de bloqueo y los tornillos de osteosintesis se suministran en envases estériles
y deben colocarse con instrumentos quirirgicos limpios y estériles. Deben manipularse con instrumentos y/o
guantes de titanio estériles y libres de polvo para evitar contaminar el producto o interferir con su biocompatibilidad.

Colocacion de membranas
1. Dependiendo del caso clinico, se debe colocar material de injerto éseo en la cresta para rellenar el defecto.
Mientras tanto, la membrana de titanio debe ser moldeada y posiblemente cortada para que encaje
perfectamente en el drea preparada.
2. Los tornillos para osteosintesis tienen una gran capacidad de penetracion y, por lo general, no se requiere
una perforacién preliminar del sitio. Sin embargo, es posible perforar el sitio utilizando el fresado del
didmetro correspondiente. La perforacion de la corteza dsea debe realizarse bombeando la fresa



ligeramente hacia arriba y hacia abajo a una velocidad de 800-1000 RPM, bajo abundante irrigacién externa
con agua salina o, preferiblemente, destilada estéril. Ademas, la perforacién debe ser intermitente tanto
para evitar que el hueso se caliente como para crear un efecto de bombeo que ayude a la eliminacién
efectiva del tejido dseo.

3. Luego, la membrana de titanio debe colocarse en el area preparada y posiblemente estabilizarse
lateralmente con la insercion de los tornillos de osteosintesis, atornillados con la llave dedicada para contra-
angulo equipada con una conexién transversal. En caso de regeneracion ésea guiada por la colocacion
inmediata de un implante, la membrana de titanio se fija al implante con un tornillo de bloqueo para evitar
su migracién. El tornillo de bloqueo, con un paso de rosca de 1,8 mm, es adecuado para el sistema de
implantes dentales DURA-VIT. Atornille siempre en el sentido de las agujas del reloj hasta que la vida util sea
estable.

4. Se recomienda realizar una comprobacién radiogréfica de la posicién del implante antes de cerrar el
colgajo.

5. Como todos los injertos, la estabilidad primaria de la rejilla es una condicién indispensable para su éxito.
También es fundamental suturar perfectamente los colgajos de la mucosa, de forma que se cubra
completamente la rejilla, aspecto importante para evitar la dehiscencia de la membrana y la consiguiente
falla.

6. Las membranas y los tornillos deben retirarse después del periodo de regeneraciéon ésea, que puede durar
6 meses, hasta 12 meses. En cualquier caso, la duracién deberd ser establecida por el profesional operador.

ATENCION: Instrucciones de atornillado
Por favor, respete las fuerzas de insercion que se indican a continuacion:
- Maéximo 25 Ncm para el posicionamiento de los tornillos de bloqueo y osteosintesis con llave de
contraangulo.

Curso posoperatorio

Se debe ensefiar al paciente a seguir el curso postoperatorio.

Se debe informar al paciente sobre cémo comportarse inmediatamente después de la cirugia y en los dias siguientes,
lo que incluye compresas frias, no realizar esfuerzos fisicos y/o sauna durante las primeras 24 horas, no alcohol, no
nicotina, no té o café en los primeros dias). Se debe aconsejar al paciente que no mastique en el drea donde se insertd
la membrana. Ademas, hay que advertir que una mala higiene bucodental por parte del paciente, el humo del tabaco y
las enfermedades sistémicas y generales (diabetes, artritis reumatoide, etc.) pueden contribuir a una mala integracion
6sea y al consiguiente fracaso del implante.

El médico tiene derecho a evaluar la posible administracién de medicamentos pre y postoperatorios.

Los puntos de sutura deben retirarse después de una semana.

Posteriormente, el paciente debe mantener una higiene bucal adecuada y continua, realizar revisiones periddicas y
limpiezas profesionales y contactar con su dentista si siente puntos dolorosos o nota pérdida de retencién o
dehiscencia de la membrana.

Por dltimo, el paciente debe informar a los profesionales médicos sobre la presencia de dispositivos médicos
implantados antes de la resonancia magnética. En la mayoria de los casos, estos dispositivos médicos no interfieren
con la resonancia magnética.

Informacién del cliente
Ninguna persona estd autorizada a proporcionar informacién que se desvie de la informacién proporcionada en este
folleto de instrucciones.

Para obtener més informacién y documentos técnicos, consulte nuestro sitio web www.bebdental.it el drea de
"descargas".

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) esta disponible en EUDAMED, en el siguiente
sitio web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta conectado a los siguientes UDI-DI BASICOS:
805228249TITANIUMMEMBRABA y 8052282490STEOSCREWPINAM.

En caso de incidentes graves, o sospecha de tales, como resultado del uso de nuestros dispositivos médicos,
estos deben ser reportados inmediatamente a la empresa y a su Autoridad Nacional Competente.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

IFUO12 REV 03 datado de 20/05/2025

Membranas de titanio:

T-BARRIER de titanio

SIM (Safety implant membrane - membrana de implante de seguranca)
MEMBRANA DOLL

Informacdes gerais e uso pretendido

As membranas de titdnio ndo reabsorviveis sdo uma das solu¢des mais eficazes para a estabilizacdo e proteg¢do do

material de enxerto no defeito 6sseo, como osso autdlogo e derivados ou materiais artificiais. De facto, todos os tipos

de membranas de titdnio sdo adequados para o tratamento de todos os casos de regeneracdo dssea guiada do

maxilar superior ou inferior, especialmente em antecipacao da reabilitacdo subsequente com implantes intradsseos.

Em particular, as membranas de titdnio e os respetivos parafusos podem ser usados nas seguintes aplica¢des:

= Incremento ou aumento de tecido dsseo na area de rececdo do implante.

= Regeneracgdo de defeitos dsseos residuais devido a extragdes, cistectomias, processos infeciosos crénicos.

= Aumento do tecido ésseo, tanto na direcdo vertical como labiobucal, do rebordo alveolar de modo a obter
volume suficiente para a inser¢do de implantes submersos.

= Melhoria das condic¢des de cicatrizagdo nas areas de implantes.

= Deiscéncia ou fenestragdo da placa cortical com exposicdo parcial dos implantes.

= Defeitos devidos a discrepéncia entre uma cavidade pds-extragdo e o implante colocado na mesma.

As membranas de titédnio tém uma superficie microperfurada, feita de titdnio puro de grau 2 para uso médico. Podem

ser facilmente contornadas e cortadas com uma tesoura, se necessério, para as adaptar na perfeicdo a area do

defeito, para que as margens finais figuem em contacto com a crista éssea saudavel residual sobre a qual sdo

estabilizadas.

Os parafusos de bloqueio e osteossintese séo feitos de liga de titanio.

As redes T-BARRIER devem ser usadas especialmente para o preenchimento de grandes defeitos dsseos. Devem ser
fixadas ao osso com parafusos de osteossintese para manter os materiais de regeneracao no local.

A rede T-BARRIER com furo central, a SIM e a MEMBRANA DOLL s3o adequadas para o tratamento de casos de
regeneracdo dssea guiada com posterior reabilitagdo com implantes intradsseos, evitando a sua migragdo no seio
maxilar, gragas a utilizagdo do parafuso de bloqueio dedicado.

A rede T-BARRIER com furo central é mais adequada no caso de preenchimento de grandes defeitos ésseos.

As SIM sio adequadas para a elevacédo do seio maxilar.

As membranas DOLL s&o especificas para o preenchimento de defeitos dsseos laterais.

FORNECIMENTO

As membranas de titdnio, os parafusos de bloqueio e osteossintese estdo disponiveis em embalagens primarias
estéreis.

A embalagem primaria das membranas de titdnio é um blister contendo uma membrana ou um parafuso de bloqueio.
Os blisters estdo inseridos numa caixa de cartdo de protegdo (embalagem secundaria).

Cada caixa contém dois blisters, etiquetas de rastreabilidade, folheto informativo e cartdo de implante.

As etiquetas de rastreabilidade indicam o cddigo do produto, a descricdo do produto, o nimero do lote e o
respetivo UDI.



Cédigos disponiveis e respetivas caracteristicas

Dimensoes Conteudo da caixa de cartdo
Linha Ref.2 Largura(mm) |Comprimento | Espessura(mm) | Membranas |Parafuso de
(mm) bloqueio
Rede 00532 23 28,5 0,13 1 Nao
S::tialwm fure | 50s32/12 23 28,5 0,13 1 Sim
SIM 00532/3 11,8 19,5 0,13 1 Sim
00532/4 13,8 20,1 0,13 1 Sim
00532/5 17,6 19,7 0,13 1 Sim
DOLL 00532/1 8 18 0,13 1 Sim
00532/2 8 24 0,13 1 Sim
00532/10 7 10 0,13 1 Sim
Aviso

= Por lei, apenas os cirurgides e dentistas certificados estdo autorizados a utilizar os dispositivos médicos em
cirurgia. Qualquer utilizagdo por outras pessoas é estritamente proibida. Por conseguinte, as membranas de
titdnio e respetivos acessoérios devem ser manuseados e colocados apenas por pessoal qualificado e com
formacéo especial.

= A B. & B. Dental ndo assume qualquer responsabilidade por qualquer perda ou dano/lesdo ao paciente ou
quaisquer perigos graves para a saude causados por uso impréprio, ou qualquer uso por pessoal ndo
qualificado ou sem formacdo adequada, que néo esteja de acordo com este manual de instrugdes.

= O fabricante ndo serd responsavel por quaisquer danos causados ao doente pela utilizacdo de dispositivos
médicos n&o fabricados e néo fornecidos pela prépria B. & B. Dental.

= Os dispositivos médicos cobertos por estas instrucdes de utilizagdo devem ser colocados num ambiente
hospitalar ou clinico.

= Qualquer carga protética na area de regeneracdo é estritamente proibida até que esteja sarada.

= Consulte a “Tabela 1" para uma melhor compreenséo dos simbolos nas etiquetas dos dispositivos médicos.

= Consulte a “Tabela 2" para uma melhor compreenséo dos simbolos no cartdo de implante.

= Os potenciais eventos adversos associados ao uso deste produto podem incluir, mas ndo se limitam ao
seguinte:
> Deiscéncia da membrana de titanio
> Infegdo local ou sistémica

A selecdo adequada dos candidatos a pacientes, a colocacdo do implante e os cuidados pds-operatdrios,
combinados com o uso correto do produto, podem ajudar a mitigar estes riscos.

Contraindicac¢des gerais

As membranas de titédnio e os respetivos acessérios ndo devem ser colocados em caso de paciente ndo compativel e
se houver qualquer contra-indicagdo intraoral, ou se houver evidéncia clinica ou radiografica de patologia local.
Devem também ser avaliadas doencas infeciosas crénicas ou agudas, osteite crénica do seio maxilar, problemas
vasculares ou doencas sistémicas.

Contraindicacdes absolutas

Alergias conhecidas ao titdnio, enfarte do miocardio recente, préteses valvulares, distirbios renais graves, distdrbios
hepéticos graves, osteomalacia, diabetes resistente a insulina, radioterapia de alta dosagem recente, alcoolismo
crénico grave, abuso de drogas, doencas e tumores em fase terminal.

Contraindicacdes relativas

Quimioterapia, distdrbios renais moderados, distdrbios hepéaticos moderados, distdrbios enddcrinos, distirbios
psicoldgicos ou psicose, falta de compreensdo ou motivacdo, SIDA, seropositividade ao HIV, uso prolongado de
corticosteroides, distirbios do metabolismo do célcio e fésforo, distirbios eritropoiéticos.



Informacées cautelares
= Como as técnicas cirlrgicas sdo procedimentos altamente especializados e complexos, é fortemente
recomendado que os profissionais concluam um curso de formagdo para aprender técnicas estabelecidas de
colocagdo em implantologia oral. A ndo procura de formacdo adequada ou a ndo observancia das instrugdes de
utilizagdo (IFU) pode ter impacto no sucesso clinico do implante, tais como falha do implante, perda de osso e
complica¢des pds-operatdrias, que podem originar dor para o paciente e colocar seriamente em perigo a sua
satude.
= A colocagdo cirlrgica e consequente regeneracdo dssea requerem procedimentos dentérios complexos que
podem envolver riscos. E responsabilidade do médico informar o paciente sobre quaisquer riscos e tratamentos
alternativos (incluindo uma opc¢éo de “sem tratamento”) antes de realizar qualquer procedimento.
= O uso de critérios adequados de selecdo de pacientes é fundamental para o sucesso clinico:
Os doentes devem ser adultos, ter pelo menos 18 anos de idade.
A etnicidade ndo tem qualquer impacto sobre a utilizagdo destes dispositivos médicos.
Devido aos potenciais efeitos da anestesia, ndo use em mulheres gravidas.
O estado de saude atual do paciente, o historial médico e dentério tém de ser avaliados tendo em conta as
contra-indicacdes, adverténcias e informacdes cautelares.
Determine a localizacdo de todas as caracteristicas anatomicas evitaveis antes de iniciar qualquer
procedimento de implante, através de raios X, palpacéo, sondagem e inspecao visual do local proposto para
o implante.
> A mé qualidade &ssea, os maus hébitos de higiene oral dos pacientes, o consumo de tabaco, certos
medicamentos concomitantes e a doenca sistémica (diabetes, etc.) podem contribuir para a falta de
osteointegracao e subsequente falha dos implantes.
= A membrana de titénio, e os parafusos de bloqueio e osteossintese sdo dispositivos médicos estéreis e de
utilizagdo Unica. Nao esterilize nem reutilize. Qualquer reutilizacdo e reesterilizacdo dos dispositivos médicos é
terminantemente proibida, pois o desempenho funcional e a seguranca do dispositivo previstos pelo fabricante
ndo podem ser garantidos; isto significaria a exposicdo do paciente ao risco de perda de desempenho do
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dispositivo, lesdo, dor e/ou riscos de contaminacao e infecéo cruzada.
A utilizagdo adequada da instrumentacao cirdrgica é fundamental para o sucesso clinico:
> Qualquer utilizagdo e reutilizagdo de instrumentos cirdrgicos sem uma leitura precisa e aprofundada dos
seus folhetos especificos ndo garante o desempenho funcional e a seguranca dos dispositivos fornecidos
pelo fabricante, expondo assim o paciente aos riscos de desempenho ndo mecénico do produto e/ou a
riscos graves de contaminacgéao.
> Todos os instrumentos cirdrgicos devem ser verificados antes de cada utilizagdo relativamente ao seu estado
de limpeza e esterilizagdo, para garantir que estdo sempre em condi¢des operacionais. Nao utilize
dispositivos que apresentem anomalias, pois podem comprometer a seguranca e a saide do paciente.
> Inspecione todos os instrumentos cirlrgicos antes da sua utilizagdo. A utilizagcdo de instrumentos bagos ou
gastos pode causar a incapacidade de posicionar corretamente os dispositivos médicos e consequente dor
para o paciente.
Certifique-se de que existe uma ligacao sélida entre uma chave, broca e parafuso.
Tome as devidas precaugdes para evitar a inalagdo e/ou ingestdo de pequenos componentes pelo paciente.
Deve tomar-se cuidado ao usar a instrumentagdo perto de outros dentes para evitar danificar a estrutura do
dente.
= O titdnio puro e a liga de titanio utilizados para fabricar membranas de titdnio e respetivos acessérios ndo sdo
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magnéticos e, portanto, devem ser aceitdveis para procedimentos de RM. No entanto, é importante que os
pacientes informem os profissionais médicos sobre a sua presenca antes do exame, para garantir a
compatibilidade com o equipamento de RM e para tratar potenciais artefactos, dependendo da area de
imagem.

= O médico profissional, que realizou a cirurgia, deve aplicar a etiqueta de rastreabilidade, presente no caso, no
campo apropriado no passaporte do implante e notificar o paciente.

= Instrua o paciente a seguir um regime pdés-operatério de rotina, conforme indicado no passaporte do implante,
de acordo com o paragrafo “Curso de pés-operatério”.

= Complicagdes
> A osteointegracdo sem sucesso é evidenciada por possivel infecdo, mobilidade deiscéncia.
> Remova qualquer membrana exposta ou n&o fixa, e qualquer tecido de granulagéo visivel circundante, do

local do implante o mais rapidamente possivel para prevenir potenciais complica¢des locais.

Armazenamento e uso
« Todos os dispositivos devem ser cuidadosamente armazenados num ambiente limpo e seco para manter a
embalagem intacta.



«  Osdispositivos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

«  Consulte os rétulos dos produtos individuais para as condi¢des de armazenamento especial e manuseamento.

«  Os produtos estéreis devem ser utilizados antes da data de validade impressa no rétulo.

«  Os dispositivos ndo deverdo ser usados se a embalagem néo estiver intacta.

« O conteldo é considerado estéril a menos que a embalagem seja aberta ou danificada. Ndo use produtos
rotulados como "ESTERIL" se a embalagem tiver sido danificada ou aberta antes do uso pretendido.

Eliminacao

Elimine de acordo com as leis em vigor como lixo hospitalar especial. Em particular, se os dispositivos estiverem
contaminados com sangue ou fluidos, é necessario utilizar os recipientes e luvas adequados para evitar qualquer
contacto direto.

Protocolo ciriurgico para colocacdo de implantes

Selecdo do paciente

Para procedimentos clinicos bem-sucedidos é critico e extremamente importante um planeamento cuidadoso do
caso e critérios adequados de selecdo de pacientes. Tal deve incluir uma avaliacdo e revisdo do estado de saude
atual do paciente, o seu historial médico e odontoldgico, o estado e a capacidade de manter uma higiene oral
adequada. A aceitabilidade anatémica tem de ser avaliada, o que implica que a adequacdo do osso deve ser
determinada por raios X, palpagdo, sondagem e inspec¢do visual completa do local proposto para o implante.
Recomenda-se sempre a realizacdo de um TAC de feixe coénico para ter referéncias anatémicas precisas de
espessura, altura, densidade do osso e tecidos e para definir o defeito. E também essencial determinar a localizacio
de todas as estruturas anatémicas que devem ser evitadas antes de iniciar qualquer tipo de procedimento cirdrgico.
Com base na avaliacdo efetuada, deve ser definido o tipo de regeneracao a ser efetuada.

Selecdo do implante

A escolha da membrana de titénio é importante para o sucesso a longo prazo. Avalie a qualidade e o tipo de osso no
local de regeneragdo para determinar os dispositivos a utilizar. No caso de TAC de feixe cénico, todas as referéncias
anatémicas necessarias estdo imediatamente disponiveis para a avaliagéo.

Preparacao do paciente

Prepare o paciente, seguindo as diretrizes assépticas padrdo. Administre anestésico suficiente por infiltracdo local. Na
mandibula, a anestesia de bloqueio do nervo alveolar inferior ndo é recomendada, a fim de permitir que o paciente
retenha a sensacéo e dé feedback, se necesséario.

Procedimento cirturgico

Como em qualquer outra agdo cirdrgica, é importante que o procedimento seja realizado num ambiente tdo estéril
quanto possivel. A instrumentacdo cirtrgica é fornecida estéril. Deve ser desinfetada, limpa e esterilizada antes de
cada utilizacdo, de acordo com as instru¢des de utilizacao especificas.

Preparacao do local

Faca uma incisdo mesiodistal de espessura total ao longo da superficie da crista. Utilizando um elevador periosteal,
deixe a superficie dssea alveolar exposta para ter uma visdo adequada e um espaco de trabalho adequado para o
procedimento cirdrgico.

O local do implante deve ser preparado num campo visivel e claro, para que o operador o possa preparar com precisao
em cada fase, permitindo assim o posicionamento adequado dos dispositivos.

Tratamento e esterilizacao

As membranas de titdnio e parafusos de bloqueio e de osteossintese sdo fornecidas em embalagens estéreis, e
devem ser colocados com instrumentos cirdrgicos limpos e estéreis. Tém de ser manuseados com instrumentos de
titdnio e/ou luvas esterilizadas, sem p&, para evitar contaminar o produto ou interferir com a sua biocompatibilidade.

Colocacdao de membranas
1. De acordo com o caso clinico, o material de enxerto ésseo deve ser posicionado na crista para
preenchimento do defeito. Entretanto, a membrana de titdnio deve ser contornada e possivelmente cortada
de modo a encaixar perfeitamente na area preparada.
2. Os parafusos de osteossintese tém grande capacidade de penetracio e a perfuracdo preliminar do local
ndo é geralmente necessaria. No entanto, é possivel perfurar o local usando a broca de didmetro
correspondente. A perfuracdo do cortex ésseo tem de ser feita bombeando a broca ligeiramente para cima



e para baixo a uma velocidade de 800-1000 RPM, sob irrigacdo externa abundante com solugédo salina ou,
de preferéncia, 4gua destilada estéril. Além disso, a perfuragdo deve ser intermitente tanto para evitar que o
0ssO aqueca como para criar um efeito de bombeamento que ajude a remocéo eficaz do tecido dsseo.

3. De seguida, a membrana de titénio deve ser colocada na area preparada e estabilizada lateralmente com a
utilizacdo dos parafusos de osteossintese, aparafusados com a chave apropriada para contra-dngulo
fornecida com a ligagdo cruzada. No caso de regeneragdo dssea guiada na colocagdo do implante numa sé
fase, a membrana de titdnio é fixada ao implante com um parafuso de bloqueio para evitar o seu
movimento. O parafuso de bloqueio, com um passo de rosca de 1,8 mm, é adequado para o sistema de
implantes dentérios DURA-VIT. Aperte sempre os parafusos rodando no sentido dos ponteiros do relégio
até ficarem estaveis.

4. Recomenda-se uma verificagdo por raios X da posi¢do do implante antes de fechar a aba.

5. Como todos os enxertos, a estabilidade primaria da rede é uma condicéo indispensével para o sucesso. E
também essencial suturar na perfeicdo as mucosas para cobrir completamente a rede, o que é um aspeto
importante para evitar deiscéncias da membrana e a consequente falha.

6. As membranas e parafusos devem ser removidos apds o periodo de regeneracéo 6ssea. Este periodo deve
ser estabelecido pelo médico.

ADVERTENCIA: Instrugdes de aparafusamento
Respeite as forcas motrizes indicadas aqui abaixo:
- Maéximo de 25 Ncm para colocar os parafusos de blogueio e de osteossintese com uma chave para contra-
angulo.

Curso de pés-operatério

O paciente deve ser ensinado a seguir o curso de pds-operatdrio.

O paciente deve ser informado sobre como se comportar imediatamente apds a cirurgia e nos dias subsequentes, o
que inclui compressas frias, ndo fazer esforgo fisico e/ou sauna durante as primeiras 24 horas, nao ingerir alcool, ndo
usar nicotina, ndo ingerir chd nem café nos primeiros dias. O paciente deve ser advertido para ndo mastigar na area
onde a membrana foi inserida. Além disso, deve ser informado de que uma ma higiene oral, fumar e doengas
sistémicas e gerais (diabetes, artrite reumatoide, etc.) podem contribuir para uma ma integragdo dssea e uma
consequente falha do implante.

E direito do médico avaliar a possivel administracdo de medicamentos pré e pés-operatérios.

Posteriormente, o paciente deve manter uma higiene oral adequada e continua, fazer check-ups e limpeza
profissional regulares, e contactar o seu dentista se tiver pontos sensiveis, se notar perda de retencédo ou deiscéncia
da membrana.

Os pacientes devem informar os profissionais médicos sobre a presenca de dispositivos médicos implantados antes
de uma ressonancia magnética. Na maioria dos casos, estes dispositivos médicos ndo interferem com as ressonéncias
magnéticas.

Informacdes ao cliente
Nenhuma pessoa estd autorizada a fornecer qualquer informacdo que se desvie das informagdes fornecidas nesta
folha de instrugdes.

Para mais informacgdes e documentos técnicos, consulte o nosso sitio web www.bebdental.it na drea “download”.

O Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) esta disponivel no EUDAMED, no seguinte sitio Web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta ligado ao seguinte UDI-DI BASICO:
805228249TITANIUMMEMBRABA e 8052282490STEOSCREWPINAM.

Caso ocorram ou haja suspeita de acidentes graves apoés a utilizacdo dos nossos dispositivos médicos, iremos
relata-los imediatamente a empresa e a sua autoridade competente nacional.
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MODE D’EMPLOI

IFUO12 REV 03 du 20/05/2025

Membranes en titane :
TBARRIER Titane

SIM (Safety implant membrane)
MEMBRANE DOLL

Informations générales et utilisation prévue

Les membranes en titane non-résorbables sont parmi les solutions les plus efficaces pour la stabilisation et la

protection du matériel de greffe dans le défaut osseux, comme l'os natif et dérivés ou les matériaux artificiels. En effet,

toutes les membranes en titane conviennent au traitement de tous les cas de régénération osseuse guidée de la

machoire supérieure ou inférieure, en particulier en perspective d'une réhabilitation avec des implants intra-osseux.

En particulier, les membranes en titane et leurs vis peuvent étre utilisées pour les applications suivantes :

= Augmentation ou accroissement du tissu osseux dans la zone de réception de I'implant.

= Régénération de défauts osseux résiduels découlant d'extractions, cystectomie, processus infectieux chroniques.

= Augmentation du tissu osseux, tant en direction verticale que labiobuccale, du bord alvéolaire afin d'obtenir un
volume suffisant pour l'insertion d'implants submergés.

= Amélioration des conditions de guérison dans les zones implantaires.

= Déhiscence ou ouverture de la plaque corticale avec exposition partielle des implants.

= Défauts découlant de I'écart entre I'implant et la cavité aprés extraction dans laquelle il a été inséré.

Les membranes en titane ont une surface micro-perforée réalisée en titane pur degré 2 pour une utilisation médicale.

Elles peuvent étre fagconnées de maniére aisée et, le cas échéant, coupées avec des ciseaux afin de les ajuster

parfaitement a la zone du défaut osseux de sorte que les bords soient en contact avec la créte osseuse résiduelle

saine sur laquelle elles sont fixées.

Les vis de blocage et d'ostéosynthése sont réalisées en alliage de titane.

Les grilles T-BARRIER doivent principalement étre utilisées pour le remplissage de défauts osseux de grande taille.
Elles doivent étre fixées a l'os avec des vis d'ostéosynthése afin de maintenir en place les matériaux de régénération
dans le site.

La grille T-BARRIER avec trou central, les SIM et les DOLL conviennent au traitement des cas de régénération
osseuse guidée avec réhabilitation par implants intra-osseux, en évitant qu'ils se déplacent dans le sinus maxillaire,
gréce a l'emploi de la vis de blocage spéciale.

La grille T-BARRIER avec trou central convient davantage au remplissage de défauts osseux de grande taille.

Les SIM par contre sont appropriées a |'élévation sinusale.

Les membranes DOLL sont spécifiques au remplissage de défauts osseux latéraux.

DOTATION

Les membranes en titane, les vis de blocage et d'ostéosynthése sont disponibles en emballages primaires stériles.
L'emballage primaire des membranes en titane est un blister contenant une membrane ou une vis de blocage.

Les blisters sont insérés dans un étui en carton de protection (emballage secondaire).

Chaque étui comprend deux blisters, des étiquettes de tracabilité, la notice explicative et la fiche implantaire.

Les étiquettes de tragabilité indiquent le code produit, la description du produit, le numéro de lot et le code
d'identification UDI correspondant.



Codes disponibles et caractéristiques relatives

. . Contenu de I'emballage
Dimensions

Ligne Réf. secondaire
Largeur (mm) Longueur (mm) Epaisseur (mm) | Membranes Vis de blocage

Grille 00532 23 28,5 0,13 1 Non

Grille avec trou .
00532/12 23 28,5 0,13 1 Oui

central

SIM 00532/3 11,8 19,5 0,13 1 Oui
00532/4 13,8 20,1 0,13 1 Oui
00532/5 17,6 19,7 0,13 1 Oui

DOLL 00532/1 8 18 0,13 1 Oui
00532/2 8 24 0,13 1 Oui
00532/10 7 10 0,13 1 Oui

Mises en garde
= La loi exige que les médecins chirurgiens et les dentistes certifiés soient les seuls autorisés a I'utilisation de
dispositifs médicaux pour la chirurgie. Toute utilisation par d'autres personnes est strictement interdite. Par
conséquent, les membranes en titane et leurs accessoires doivent étre manipulés et installés exclusivement par
un personnel qualifié et dament instruit.
= B. & B. Dental décline toute responsabilité en cas de préjudices subis par le patient ou d'éventuels risques
graves pour la santé encourus du fait d'une manipulation inappropriée ou de toute utilisation par un personnel
non qualifié ou insuffisamment formé, non conforme a ce manuel d'instructions.
= Le fabricant n'est pas responsable des dommages causés au patient par |'utilisation de dispositifs médicaux non
fabriqués et non fournis par B. & B. Dental elle-méme.
= Les dispositifs médicaux traités par ce mode d'emploi ne doivent étre installés que dans un milieu hospitalier ou
clinique.
= Toute charge prothétique sur la zone de régénération est strictement interdite tant que le site ne soit guéri.
= Veuillez consulter le « Tableau 1 » pour une meilleure compréhension des symboles figurant sur les étiquettes du
dispositif médical.
= Veuillez consulter le « Tableau 2 » pour mieux comprendre les symboles sur la carte d'implant.
= Les effets indésirables potentiels découlant de ['utilisation de ce produit peuvent étre, sans s'y limiter, les
suivants :
> déhiscence de la membrane en titane ;
> infection locale ou systémique.
Il est possible d'atténuer ces risques par une sélection adéquate des patients candidats, le positionnement de
I'implant et les soins post-opératoires associés a 'utilisation correcte du produit.

Contre-indications générales

Les membranes en titane et leurs accessoires ne doivent pas étre installés en cas de patient non collaboratif et en
cas de n'importe quelle contre-indication intraorale, ou en présence de pathologie locale prouvée par des données
cliniques ou un examen radiologique. Toute maladie infectieuse chronique ou aigué, l'ostéite chronique du sinus
maxillaire, les troubles vasculaires, les maladies systémiques doivent également étre évalués.

Contre-indications absolues

Allergies connues au titane, infarctus du myocarde récent, prothése valvulaire, troubles hépatiques graves,
ostéomalacie, diabéte résistant au traitement, radiothérapie a forte dose récente, alcoolisme chronique grave, abus
de drogues, maladies et cancers en phase terminale.

Contre-indications relatives

Chimiothérapie, troubles rénaux modérés, troubles hépatiques modérés, troubles endocriniens, troubles
psychologiques ou psychotiques, manque de compréhension ou de motivation, SIDA, cas séropositifs, utilisation
prolongée de corticostéroides, troubles du métabolisme calcium-phosphore, troubles érythropoiétiques.



Informations préventives
= Les techniques de chirurgie étant des procédures complexes avec un degré de spécialisation élevé, il est
fortement recommandé aux professionnels d'achever un cours de formation visant a l'apprentissage des
techniques consolidées de positionnement dans I'implantologie orale. L'absence de recherche d'une formation
appropriée ou le non-respect des instructions d'utilisation (IFU) peut affecter la réussite clinique de I'implant, tels
que l'échec, la perte de l'os et les complications post-opératoires, pouvant causer de la douleur chez le patient
et compromettre sa santé de maniére grave.
= Le positionnement de chirurgie et la régénération osseuse ultérieure exigent des procédures dentaires
complexes pouvant entrainer des risques. Avant toute procédure, le médecin est tenu d'informer le patient a
propos de tout risque et traitement alternatif (y comprise l'option « sans traitement »).
= La mise en ceuvre de critéres de sélection des patients conformes est essentielle a la réussite clinique :
Les patients doivent étre des adultes, doivent étre 4gés d'au moins 18 ans.
L'origine ethnique n'a aucun impact sur |'utilisation de ces dispositifs médicaux.
En raison des effets potentiels de 'anesthésie, ne pas utiliser sur les femmes enceintes.
L'état de santé actuel du patient, son historique médical et dentaire doivent étre évalués en considérant les
contre-indications, les mises en garde et les informations préventives.
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Identifier la position de toutes les caractéristiques anatomiques pouvant étre évitées avant d'entamer toute
procédure d'implant, par le biais de radiographies, palpation, examen et inspection visuelle du site
implantaire proposé.
> Une mauvaise qualité de I'os, des mauvaises habitudes d'hygiéne buccale du patient, la consommation de
tabac, certains médicaments concomitants et les malades systémiques (diabéte, etc.) peuvent contribuer au
manque d'ostéointégration et, par conséquent, a I'échec de l'implant.
= La membrane en titane, les vis d'ostéosynthése et de blocage sont des dispositifs médicaux stériles jetables. Ne
pas stériliser et réutiliser. Toute réutilisation ou stérilisation aprés usage des dispositifs médicaux est strictement
interdite puisque les performances fonctionnelles et la sécurité du dispositif prévues par le fabricant ne peuvent
pas étre garanties ; cela implique I'exposition du patient au risque de perte des performances du dispositif,
blessures, douleur et/ou risques graves de contamination et infections croisées.
L'utilisation correcte des instruments chirurgicaux est essentielle a la réussite clinique :
> Toute utilisation et réutilisation d'instruments chirurgicaux sans une lecture attentive et compléte de la notice
explicative correspondante ne garantit pas les performances fonctionnelles et de sécurité des dispositifs
fournis par le fabricant, exposant le patient a des risques de performances non mécaniques du produit et/ou
a un risque sérieux de contamination.
> Tous les instruments chirurgicaux doivent étre contrdlés avant toute utilisation en vérifiant leur état de
propreté et de stérilisation afin qu'ils soient toujours efficaces. N'utilisez pas de dispositifs qui présentent des
anomalies car cela pourrait compromettre la sécurité et la santé du patient.
> Inspecter tous les instruments chirurgicaux avant leur utilisation. L'utilisation d'instruments opacifiés ou usés
peut causer le positionnement erroné des dispositifs médicaux et, par conséquent, causer de la douleur
chez le patient.

> Vérifier la présence d'un raccordement solide entre tout driver et la piéce a main et la vis.

> Prendre les mesures adéquates a éviter |'aspiration de la part du patient et/ou l'ingestion de composants de
petite taille.

> |l faut veiller lors de I'utilisation des instruments a proximité d'autres dents afin d'éviter tout dommage a la
structure.

= Le titane pur et l'alliage en titane utilisés pour fabriquer les membranes en titane et leurs accessoires n'étant pas
magnétiques, ils devraient donc étre conformes aux procédures de résonance magnétique. Il est toutefois
essentiel que les patients informent les médecins professionnels a propos de leur présence avant 'imagerie afin
d‘assurer la compatibilité avec les appareils d'IRM et les artéfacts éventuels, selon la zone.
= Le médecin professionnel, qui a effectué l'intervention, doit apposer I'étiquette de tracabilité, présente dans
I'emballage, dans le champ approprié sur la carte d'implant et en informer le patient.
= Apprendre au patient a suivre un régime post-opératoire régulier selon les indications contenues dans la carte
d'implant, conformément au paragraphe « Suivi post-opératoire ».
= Complications
> L'absence d'ostéointégration est caractérisée par d'éventuelles infections, mobilité ou déhiscence.
> Retirer toute membrane exposée ou non fixe, de méme que tout tissu de granulation environnant visible, du
site de I'implant dés que possible afin d'éviter toute complication locale.

Conservation et utilisation
. Tous les dispositifs doivent étre conservés avec soin dans un milieu propre et sec afin d'assurer l'intégrité de
I'emballage.



«  Les dispositifs doivent étre conservés a température ambiante.

«  Se référer aux étiquettes de chaque produit pour les conditions de conservation et manipulation spéciales.

« Les produits stériles doivent étre utilisés avant la date d'expiration imprimée sur l'étiquette.

«  Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés si 'emballage n'est pas intact.

« Le contenu est jugé stérile tant que I'emballage n'est pas ouvert ou abimé. Ne pas utiliser des produits reportant
I'étiquette « STERILE » si I'emballage a été abimé ou ouvert avant |'utilisation prévue.

Elimination

Effectuer I'élimination en tant que déchets hospitaliers spéciaux conformément aux lois en vigueur. En particulier, si
les dispositifs ont été contaminés avec du sang ou des fluides, il faut utiliser les récipients et les gants spéciaux pour
éviter tout contact direct.

Protocole chirurgical pour le positionnement de la membrane

Sélection des patients

Une planification minutieuse des cas et l'application de critéres de sélection des patients conformes sont de
fondamentale importance pour la réussite des procédures cliniques. Cela devrait prévoir l'évaluation et la révision de
I'état de santé actuel du patient, de I'historique médical et dentaire, de I'état et de la capacité de maintenir une
hygiéne buccale correcte. Il faut évaluer I'admissibilité anatomique, laquelle implique la vérification de la conformité
de l'os par le biais de rayons x, palpation, examen et inspection visuelle soignée du site implantaire proposé. Il est
toujours conseillé d'effectuer une TAC Cone-Beam afin d'obtenir des références anatomiques exactes de |'épaisseur,
de la hauteur, de la densité osseuse et des tissus et pour identifier le défaut. L'identification de la position de toutes
les structures anatomiques a éviter est essentielle avant toute procédure chirurgicale. D'aprés les évaluations
effectuées, il faut établir le type de régénération a exécuter.

Sélection de I'implant

Le choix de la membrane en titane et de ses accessoires est un élément important pour la réussite a long terme. Il faut
évaluer la qualité et le type de l'os dans le site a régénérer afin de savoir quels dispositifs utiliser. La TAC éventuelle
fournit toutes les références anatomiques nécessaires de maniére rapide.

Préparation du patient

Préparer le patient conformément aux lignes directrices aseptiques standard. Administrer une quantité suffisante
d'anesthésie par infiltration. L'anesthésie du bloc nerveux alvéolaire inférieur n'est pas conseillée dans la mandibule
afin de ne pas altérer le niveau de sensibilité du patient et lui permettre de fournir un retour d'informations, le cas
échéant.

Procédure chirurgicale

Comme pour toute autre intervention chirurgicale, il est essentiel que la procédure soit effectuée dans un milieu le
plus stérile possible. Les instruments chirurgicaux fournis sont déja stériles. lls doivent étre désinfectés, nettoyés et
stérilisés avant toute utilisation comme prévu par les instructions d'utilisation (IFU) spécifiques.

Préparation du site

Effectuer une incision mésio-distale le long de la surface de la créte dans toute son épaisseur. A l'aide d'un releveur
du périoste, exposer la surface de l'os alvéolaire afin de permettre une vue appropriée et un espace de travail
conforme a la procédure chirurgicale.

Le site de 'implant doit étre préparé dans un champ visible et libre, afin que I'opérateur puisse réaliser chaque étape
de maniére précise, en permettant ainsi le positionnement correct des dispositifs.

Traitement et stérilisation

Les membranes en titane, les vis de blocage et d'ostéosynthéses sont livrées dans des emballages stériles et elles
doivent étre installées a I'aide d'instruments chirurgicaux propres et stériles. Il faut les manipuler a I'aide d'instruments
en titane et/ou de gants stériles et exempts de poussiére afin d'éviter toute contamination du produit ou interférence
avec sa compatibilité.

Positionnement de la membrane
1. Le matériel de greffe osseux doit étre mis en place sur la créte afin de remplir le défaut, selon le cas clinique.
Entre-temps, la membrane en titane doit étre faconnée et coupée, le cas échéant, afin de s'ajuster
parfaitement dans la zone prévue.



2. Les vis d'ostéosynthése ayant un pouvoir de pénétration élevé, normalement la perforation préliminaire du
site ne s'avére pas nécessaire. |l est toutefois possible de percer le site a l'aide de la fraise de diamétre
spécifique. La perforation du cortex osseux doit étre réalisée au moyen de la pointe par pompage doux en
haut et en bas a la vitesse de 800-1000 trs/min, sous une abondante irrigation externe avec de I'eau saline ou
de préférence de l'eau distillée stérile. En outre, on doit adopter une technique de perforation intermittente
pour éviter la surchauffe de I'os et pour créer un effet de pompage pour une action efficace d'enlévement
du tissu osseux.

3. Ensuite, la membrane en titane doit étre positionnée sur la zone préparée et fixée, le cas échéant, de coté
par l'introduction des vis d'ostéosynthése, vissées au moyen de la clé pour contre-angle spéciale, dotée de
raccord transversal. En cas de régénération osseuse guidée au positionnement immédiat d'un implant, la
membrane en titane est fixée a I'implant au moyen d'une vis de blocage afin d'empécher son déplacement.
La vis de blocage avec un pas de filetage de 1,8 mm convient au systéme implantaire dentaire DURA-VIT.
Toujours visser dans le sens des aiguilles d'une montre tant que les vis ne sont bien stables.

4. |l est conseillé d'effectuer un examen radiologique de la position de I'implant avant de fermer le bord.

5. Comme pour toutes les greffes, la stabilité primaire de la grille est une condition essentielle a leur réussite. |l
est également important de suturer parfaitement les bords de la muqueuse, afin de recouvrir complétement
la grille, cela est essentiel a la prévention de toute déhiscence de la membrane et de I'échec qui pourrait en
dériver.

6. Les membranes et les vis doivent étre retirées apres la période de régénération osseuse, qui peut durer 6
mois, jusqu'a 12 mois. Dans tous les cas, la durée doit étre établie par le professionnel de I'exploitation.

ATTENTION : Instructions de vissage
Veuillez respecter les forces d'introduction indiquées ci-dessous :
- 25 Ncm maximum pour le positionnement des vis de blocage et d'ostéosynthése a l'aide d'une clé pour
contre-angle.

Suivi post-opératoire

Il faut apprendre au patient le respect du suivi post-opératoire.

Le patient doit étre informé & propos du comportement a adopter immédiatement aprés l'intervention chirurgicale et
les jours suivants, comprenant |'application de compresses de glace, aucun effort physique et/ou saunas pendant les
premiéres 24 heures, pas d'alcool, de la nicotine, du thé ou du café les premiers jours. Il faut avertir le patient de ne pas
mécher sur la zone ol la membrane a été insérée.

Il faut également l'informer du fait qu’'une mauvaise hygiéne buccale, la fumée de tabac et les maladies systémiques
et générales (diabeéte, arthrite rhumatoide, etc.) peuvent contribuer a une intégration osseuse insuffisante et, par
conséquent, a I'échec de l'implant.

Le médecin a le droit d'évaluer I'administration éventuelle de médicaments pré et postopératoires.

Les points de suture doivent étre retirés aprés une semaine.

Ensuite le patient doit garder une hygiéne buccale adéquate et constante, effectuer des contréles et des sessions
d'hygiéne orale professionnelle réguliers et contacter son dentiste en cas de points de douleur ou de membrane
avec perte de rétention ou déhiscence.

Enfin, le patient est tenu d'informer les médecins professionnels de la présence de dispositifs médicaux implantés
avant la résonance magnétique. Dans la plupart des cas, ces dispositifs médicaux n’interférent pas avec la résonance
magnétique.

Informations pour les clients
Personne n'est autorisée a fournir des informations autres que celles reportées dans cette notice d'instructions.

Pour toute information ou documentation technique, veuillez consulter la section « téléchargement » de notre site
internet www.bebdental.it.

Le Rapport périodique actualisé de sécurité (SCAC) est disponible sur EUDAMED, sur le site Web suivant:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Il est connecté a 1'UDI-DI BASIC suivant :
805228249TITANIUMMEMBRABA et 8052282490STEOSCREWPINAM.

Si des incidents graves, ou des incidents présumés, se produisent a la suite de I'utilisation de nos dispositifs
médicaux, il faut les signaler immédiatement a I'entreprise et a votre autorité nationale.



Tableau 1

Marquage CE d'un dispositif médical avec l'intervention de
I'Organisme notifi¢ TUV Rheinland / CE Mark avec le numéro de
I'Organisme notifié¢ TUV Rheinland

Marquage CE d'un dispositif médical /
Marquage CE d'un dispositif médical

Date de production

Date d'expiration / Utilisation par

Numéro de lot

Code du dispositif

Fabricant / Producteur

Lire attentivement la notice explicative

http://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Jetable / Ne pas réutiliser le dispositif

Attention

Dispositif médical stérilisé par rayonnement
Barriére simple stérile avec emballage de protection externe /
Systéme de barriére simple stérile avec emballage de protection
externe
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Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert / Ne pas

utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert

Identifiant univoque du dispositif

UDI




Ne pas stériliser aprés usage

Dispositif non stérile

Dispositif médical
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Tableau 2
@

Nom ou ID du patient

Date d'implantation

Nom du médecin et de I'établissement de santé en implantologie
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Informations sur le site Web pour le patient
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Dispositif médical
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GEBRAUCHSANLEITUNG

Titanmembranen:

T-BARRIER Titan

SIM (Safety implant membrane)
DOLL MEMBRAN

Allgemeine Informationen und Bestimmungszweck

Nicht-resorbierbare Titanmembranen sind eine der wirksamsten Lésungen fir die Stabilisierung und den Schutz des

transplantierten Materials, wie Eigenknochen und Derivate oder kiinstliche Materialien bei Knochendefizit. Alle

Titanmembranen sind zur Behandlung aller Félle der gefihrten Knochenregeneration des Ober- oder Unterkiefers

angezeigt, insbesondere bei geplanter, darauffolgender Einsetzung intraossarer Implantate. Die Titanmembranen

und entsprechenden Schrauben sind fir folgende Anwendungen geeignet:

= Zuwachs oder Vermehrung des Knochengewebes im Aufnahmebereich des Implantats.

= Regeneration von entstandenen Knochendefiziten wegen Zahnextraktionen, Zystektomie, chronischer, infektioser
Prozesse.

= Vermehrung des Knochengewebes in vertikaler sowie labiobukkaler Richtung, des Randes des Zahnfachs, um ein
ausreichendes Volumen fiir den Einsatz versenkter Implantate zu bilden.

= Verbesserung der Heilungsbedingungen in den Implantationsbereichen.

= Dehiszenz oder Fenestrierung der kortikalen Platte mit teilweiser Freilegung der Implantate.

= Defizite aufgrund der Diskrepanz zwischen einer post-extraktiven Kavitat und dem darin eingesetzten Implantat.

Die Titanmembranen haben eine mikroperforierte Oberflache aus Reintitan Grad 2 fir medizinische Anwendung. Sie

lassen sich leicht formen und gegebenenfalls mit der Schere zuschneiden, um sie perfekt dem Bereich des

Knochendefizits so anzupassen, dass die Rander den verbliebenen, gesunden Knochenkamm berihren, an dem sie

stabilisiert sind.

Die Feststell- und Osteosyntheseschrauben sind aus einer Titanlegierung gefertigt.

Die T-BARRIER Gitter ssind vor allem zum Auffillen von Knochendefiziten groBer AusmaBe zu verwenden. Sie
mussen mit Osteosyntheseschrauben am Kochen befestigt werden, um die Regenerationsmaterialien in ihrem Sitz in
Position zu halten.

Das T-BARRIER Gitter mit Bohrung in der Mitte, die SIM und die DOLL sind zur Behandlung der Falle von
Knochenregeneration mit Wiederherstellung mit intraosséren Implantaten angezeigt und verhindern dank Gebrauch
der Feststellschraube, dass diese in die Kieferhohle wandern.

Das T-BARRIER Gitter mit Bohrung in der Mitte ist geeigneter zum Auffillen von Knochendefiziten groBer
Ausmale.

Die SIM hingegen sind fir die Elevation der Knochenhéhle angezeigt.

Die DOLL Membranen sind speziell zum Auffillen seitlicher Knochendefizite gedacht.

LIEFERUNG

Die Titanmembranen und die Feststell- und Osteosyntheseschrauben sind in sterilen Primarverpackungen erhéltlich.
Die Primarverpackung der Titanmembranen ist ein Blister, in dem eine Membran oder eine Feststellschraube enthalten
ist.

Die Blister befinden sich in einer schitzenden Pappschachtel (Sekundérverpackung).

Jede Schachtel enthélt zwei Blister, Riickverfolgbarkeitsetiketten, Beipackzettel und Implantationskarte.

Auf den Ruckverfolgbarkeitsetiketten sind der Produktcode, die Produktbeschreibung, die Chargennummer und die
entsprechende UDI angefihrt.



Verfiigbare Codes und entsprechende Merkmale

Abmessungen Inhalt der Sekundérverpackung
Linie Ref.
Breite (mm) | Linge (mm) | Stirke (mm) | Membranen | Feststellschrauben
Gitter 00532 23 28,5 0,13 1 Nein
Gitter mit
Bohrung in der | 00532/12 23 28,5 0,13 1 Ja
Mitte
SIM 00532/3 11,8 19,5 0,13 1 Ja
00532/4 13,8 20,1 0,13 1 Ja
00532/5 17,6 19,7 0,13 1 Ja
DOLL 00532/1 8 18 0,13 1 Ja
00532/2 8 24 0,13 1 Ja
00532/10 7 10 0,13 1 Ja
Warnhinweise

Laut Gesetz sind nur Chirurgen und zertifizierte Zahnarzte zur Verwendung der Medizinprodukte in der
Chirurgie befugt. Jeglicher Gebrauch seitens anderer Personen ist strikt verboten. Deshalb dirfen die
Titanmembranen und entsprechenden Zubehorteile nur von qualifizietem und eigens dazu geschultem
Personal gehandhabt und eingesetzt werden.

B. & B. Dental tUbernimmt keine Haftung fir eventuelle Schiaden des Patienten oder eventuelle, ernsthafte
Gesundheitsrisiken, die durch eine unsachgeméBe Anwendung oder irgendeine Anwendung seitens nicht
qualifizierten oder nicht auf angemessene Weise geschulten Personals, die nicht konform mit der vorliegenden
Gebrauchsanleitung ist, verursacht werden.

Der Hersteller haftet nicht fir Schaden, die dem Patienten durch die Verwendung von Medizinprodukten
entstehen, die nicht von B. & B. Dental selbst hergestellt und geliefert wurden.

Die Medizinprodukte, die Gegenstand der vorliegenden Gebrauchsanleitung sind, dirfen nur in Krankenhaus-
oder Klinikumfeld eingesetzt werden.

Jegliche prothetische Belastung des Regenerationsbereichs ist so lange strengstens verboten, bis die Stelle
verheilt ist.

Sehen Sie bitte die ,Tabelle 1" durch, um die Symbole auf den Etiketten des Medizinprodukts besser zu
verstehen.

Sehen Sie bitte die ,Tabelle 2" durch, um die Symbole auf dem Implantationsausweis besser zu verstehen
Potenzielle, widrige Vorfélle im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Produkts kdnnen Folgendes, aber
nicht nur, umfassen.

> Dehiszenz der Titanmembran

> Ortliche oder systemische Infektion

Die richtige Auswahl der in Frage kommenden Patienten, die Platzierung des Implantats und die postoperative
Versorgung in Verbindung mit der richtigen Produktverwendung kénnen dazu beitragen, diese Risiken zu verringern.

Allgemeine Kontraindikationen

Die Titanmembranen und die entsprechenden Zubehérteile diirfen im Falle eines nicht einwilligenden Patienten und
wenn irgendeine intraorale Kontraindikation besteht oder wenn es klinische oder rontgenologische Hinweise auf eine
lokale Pathologie gibt, nicht eingesetzt werden. In Betracht zu ziehen sind auch chronische oder akute
Infektionskrankheiten, die chronische Osteitis, vaskulare Probleme, systemische Krankheiten.

Absolute Kontraindikationen

Bekannte Titanallergien, kirzlich erlittener Herzinfarkt, Herzklappenprothese, schwere Nierenerkrankung, schwere
Lebererkrankung, Osteomalazie, behandlungsresistenter Diabetes, kirzliche hochdosierte Strahlentherapie, schwerer
chronischer Alkoholismus, Drogenmissbrauch, Krankheiten und Krebs im Endstadium.



Relative Kontraindikationen

Chemotherapie, moderate Nierenstdrungen, moderate Leberstérungen, endokrine Stérungen, psychische Stérungen
oder Psychosen, mangelnde Einsicht oder Motivation, AIDS, HIV-Seropositivitat, langere Einnahme von
Kortikosteroiden, Stérungen des Kalzium-Phosphor-Stoffwechsels, Stérungen der Erythropoese.

Vorsorgliche Hinweise

Weil chirurgische Techniken hoch spezialisierte und komplexe Verfahren sind, wird dringend angeraten, dass die
behandelnden Arzte einen Fortbildungskurs absolvieren, um konsolidierte Platzierungstechniken der oralen
Implantologie zu erlernen. Die mangelnde Aneignung einer angemessenen Fortbildung oder die mangelnde
Einhaltung der Gebrauchsanleitung (IFU) kann zu Beeintrachtigungen des klinischen Erfolgs des Implantats
fuhren, wie Fehlschlagen, Knochenverlust und postoperative Komplikationen, die dem Patienten Schmerzen
verursachen und seine Gesundheit stark bedrohen kénnten.

Die chirurgische Platzierung und die anschlieBende Knochenregeneration erfordern komplexe
zahnmedizinische Verfahren, die Risiken bedingen kénnen. Es obliegt dem Arzt, den Patienten vor der
Ausfihrung jeglicher Verfahren Uber eventuelle Risiken und alternative Behandlungen (einschlieBlich der
Option ,keine Behandlung”) zu informieren.

Die Anwendung geeigneter Kriterien zur Auswahl der Patienten ist grundlegend fir den klinischen Erfolg:

Die Patienten missen Erwachsene sein, und mindestens 18 Jahre alt sein.

Die ethnische Zugehdrigkeit hat keinen Einfluss auf die Verwendung dieser Medizinprodukte.

Wegen der moglichen Auswirkungen der Anadsthesie nicht bei schwangeren Frauen anwenden.

Der aktuelle Gesundheitszustand des Patienten sowie seine medizinische und zahnmedizinische

vvVvy

Vorgeschichte missen unter Berlcksichtigung der Kontraindikationen, Warnhinweise und vorsorglichen

Informationen bewertet werden.

Die Lage aller vermeidbaren anatomischen Merkmale vor Beginn eines Implantationsverfahrens durch

Réntgenaufnahmen, Betasten, Sondierung und visuelle Inspektion der vorgeschlagenen Implantatstelle

festlegen.

> Unzureichende Knochenqualitét, schlechte Mundhygiene des Patienten, Tabakkonsum, bestimmte
Begleitmedikamente und systemische Erkrankungen (Diabetes usw.) kénnen zu mangelnder
Osteointegration und folgendem Implantatversagen beitragen.

Die Titanmembran, die Osteosynthese- und Feststellschrauben sind sterile Einweg-Medizinprodukte. Sie dirfen

nicht sterilisiert und erneut verwendet werden. Jegliche Wiederverwendung und Wiedersterilisation von

Medizinprodukten ist strengstens verboten, da die vom Hersteller erwarteten funktionellen Leistungen und die

Sicherheit des Produkts nicht garantiert werden kénnen und der Patient dem Risiko eines Leistungsverlusts des

Produkts, Verletzungen, Schmerzen und/oder ernsthaften Kontaminations- und Kreuzinfektionsrisiken ausgesetzt

v

ware.

Die korrekte Verwendung der chirurgischen Instrumente ist entscheidend fir den klinischen Erfolg:

> Im Falle einer etwaigen Verwendung oder erneuten Verwendung chirurgischer Instrumente, ohne dass zuvor
der entsprechende Beipackzettel aufmerksam und eingehend gelesen wurde, sind die funktionellen und der
Sicherheit dienenden Leistungen der vom Hersteller gelieferten Instrumente nicht gewéhrleistet, und der
Patient ware den Risiken wegen mangelnder, mechanischer Leistungen des Produkts und/oder gravierenden
Kontaminationsrisiken ausgesetzt.

> Alle chirurgischen Instrumente sind vor jeder Verwendung auf ihre Sauberkeit und Sterilisation zu
Uberprifen, damit ihre stetige Einsatzbereitschaft garantiert ist. Keine Produkte verwenden, die
UnregelméaBigkeiten aufweisen, da sie die Sicherheit und Gesundheit des Patienten gefédhrden konnten.

> Alle Instrumente vor der Anwendung inspizieren. Der Gebrauch stumpfer oder abgenutzter Instrumente
kann dazu fihren, dass die medizinischen Produkte nicht richtig sitzen und dem Patienten Schmerzen
bereiten.

> Sicherstellen, dass eine feste Verbindung zwischen dem jeweiligen Schraubendreher, dem Handstiick und
der Schraube besteht.

> Angemessene VorsichtsmaBnahmen treffen, damit der Patient keine kleinen Komponenten einatmet und/
oder verschluckt.

> Sehr vorsichtig sein, wenn das Instrument in der N&dhe von anderen Zdhnen angewendet wird, um deren
Struktur nicht zu beschadigen.

Das Reintitan und die Titanlegierungen, die zur Herstellung der Titanmembranen und entsprechenden

Zubehorteile verwendet werden, sind nicht magnetisch und durften deshalb bei Magnetresonanz-Verfahren

geduldet werden. Es ist jedoch wichtig, dass die Patienten die Facharzte vor einem bildgebenden Verfahren

darlber informieren, um die Kompatibilitdt mit den MRT-Geraten zu garantieren und potenzielle Artefakte je

nach Bereich zu vermeiden.



= Der behandelnde Arzt, der die Operation durchgefihrt hat, muss das in der Schachtel vorhandene
Ruckverfolgbarkeitsetikett im entsprechenden Feld auf dem Implantationsausweis anbringen und den Patienten
benachrichtigen.

= Den Patienten anweisen, eine postoperative Routine gemé&B der Patientenkarte zu befolgen, in
Ubereinstimmung mit dem Absatz ,Postoperativer Kurs".

= Komplikationen
> Die mangelnde Osteointegration zeigt sich durch Infektionen, Beweglichkeit oder Dehiszenz.
> Freiliegende oder unfixierte Membranen und sichtbares, umgebendes Granulationsgewebe so bald wie

maoglich von der Implantationsstelle entfernen, um maogliche 6rtliche Komplikationen zu vermeiden.

Aufbewahrung und Anwendung

= Alle Produkte missen in einer sauberen, trockenen Umgebung aufbewahrt werden, damit die Verpackung intakt
bleibt.

= Die Produkte sind bei Raumtemperatur aufzubewahren.

= Was die speziellen Aufbewahrungs- und Handhabungsbedingungen anbetrifft, Bezug auf die Etiketten der
einzelnen Produkte nehmen.

= Die sterilen Produkte sind vor dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatum zu verwenden.

= Die Produkte durfen nicht verwendet werden, wenn die Verpackung nicht intakt ist.

= Der Inhalt versteht sich als steril, es sei denn, dass die Packung gedffnet oder beschadigt ist. Die mit
LSTERIL” etikettierten Produkte nicht verwenden, wenn die Verpackung vor dem vorgesehenen Gebrauch
beschadigt oder gedffnet wurde.

Entsorgung

Den geltenden Gesetzen entsprechend als speziellen Krankenhausmdill entsorgen. Insbesondere, wenn die Produkte
mit Blut oder Fluiden verseucht sind, missen die vorgesehenen Behalter und Handschuhe verwendet werden, um
jeglichen direkten Kontakt zu vermeiden.

Chirurgisches Protokoll fiir die Membranplatzierung

Auswahl der Patienten

Eine sorgfdltige Planung der Falle und geeignete Patienten-Auswahlkriterien sind ausschlaggebend und extrem
wichtig fiir den Erfolg klinischer Verfahren. Darin inbegriffen sollten die Beurteilung und Uberpriifung des aktuellen
Gesundheitszustandes des Patienten, die medizinische und zahnmedizinische Vorgeschichte, der Mundhygienestatus
und die Fahigkeit zur Aufrechterhaltung einer korrekten Mundhygiene sein. Es muss die anatomische Vertretbarkeit
beurteilt werden, sprich die Eignung des Knochens muss durch Réntgen, Abtasten, Sondieren und eine griindliche
visuelle Inspektion der vorgeschlagenen Implantationsstelle festgelegt werden. Es empfiehlt sich, stets eine
Kegelstrahl-CT vorzunehmen, um exakte, anatomische Bezugspunkte hinsichtlich, Stérke, Hohe, Knochen- und
Gewebedichte zu haben und das Defizit zu definieren. Unbedingt erforderlich ist auch die Festlegung der Position
aller zu vermeidenden, anatomischen Strukturen, bevor irgendein chirurgisches Verfahren eingeleitet wird. Auf
Grundlage der erfolgten Beurteilungen muss die Art der vorzunehmenden Regeneration festgelegt werden.

Implantatauswahl

Die Wahl der Titanmembran und entsprechenden Zubehérteile ist wichtig fur den langfristigen Erfolg. Die Qualitat
und Beschaffenheit des Knochens an der zu regenerierenden Stelle beurteilen, um die anzuwendenden Produkte
festzulegen. Die etwaige CT gibt sofortigen Aufschluss Gber alle erforderlichen, anatomischen Bezugspunkte.

Vorbereitung des Patienten

Den Patienten unter Beachtung der Ublichen aseptischen Richtlinien vorbereiten. Eine ausreichende Menge
Infiltrationsanasthetikum verabreichen. Im Unterkiefer wird eine Betdubung des Nervus alveolaris inferior nicht
empfohlen, damit der Patient die Sensibilitét beibehalt und gegebenenfalls reagieren kann.

Chirurgisches Verfahren

Wie bei allen anderen chirurgischen Eingriffen ist es wichtig, dass das Verfahren in einem mdglichst sterilen Umfeld
durchgefihrt wird. Die chirurgischen Instrumente werden steril geliefert. Sie missen vor jedem Gebrauch gemaB den
Angaben in der Gebrauchsanleitung desinfiziert, gereinigt und sterilisiert werden.



Vorbereitung der Stelle

Uber die gesamte Stirke entlang der Kammoberfliche eine mesiodistale Inzision ausfithren. Mit einem
Periostelevator die Oberflache des Alveolarknochens freilegen, um eine ausreichende Sicht und Arbeitsflache fir den
chirurgischen Eingriff zu schaffen.

Das Implantatbett muss in einem sichtbaren, unbehinderten Bereich vorbereitet werden, damit der Operateur es in
jeder Phase prazise praparieren kann, was eine korrekte Platzierung der Produkte erméglicht.

Aufbereitung und Sterilisation
Die Titanmembranen, Feststell- und Osteosyntheseschrauben werden in sterilen Packungen geliefert und missen mit
sauberen und sterilen chirurgischen Instrumenten eingebracht werden. Sie sind mit Titaninstrumenten und sterilen,
puderfreien Handschuhen handzuhaben, um die Verseuchung des Produkts oder eine Beeintrachtigung seiner
Biokompatibilitdt zu vermeiden.

Platzierung der Membran

1. Dem Kklinischen Fall entsprechend muss das Knochentransplantationsmaterial zum Fillen des Defizits am
Kamm platziert werden. In der Zwischenzeit muss die Titanmembrane geformt und eventuell zugeschnitten
werden, um sie perfekt dem vorbereiteten Bereich anzupassen.

2. Die Osteosyntheseschrauben haben ein groBes Eindringungsvermdgen und generell ist keine vorherige
Bohrung der Stelle notwendig. Die Stelle kann aber trotzdem mit einem Bohrer angemessenen
Durchmessers gebohrt werden. Die Bohrung der Knochenrinde ist mit leichter Auf- und Abbewegung des
Bohrers mit 800-1000 U/min und reichlicher, duBerer Besprihung mit Salzwasser oder vorzugsweise
destilliertem Wasser vorzunehmen. Ferner hat die Bohrung intermittierend zu erfolgen, um eine
Knochenerhitzung zu vermeiden und einen Aushebeeffekt zu schaffen, der wirksam zur Entfernung des
Knochengewebes beitragen wird.

3. Dann die Titanmembran im vorbereiteten Bereich einsetzen und eventuell seitlich durch Einfigen der
Osteosyntheseschrauben stabilisieren, die mit dem speziellen Gegenwinkelschlissel mit Querverbindung
angeschraubt werden. Im Falle der gefihrten Knochenregeneration mit sofortiger Platzierung eines
Implantats wird die Titanmembrane, damit sie nicht abwandern kann, mit einer Feststellschraube am
Implantat befestigt. Die Feststellschraube mit 1,8 mm Gewindesteigung ist fir das Zahnimplantationssystem
DURA-VIT geeignet. Immer im Uhrzeigersinn so lange einschrauben, bis die Schrauben stabil sitzen.

4.  Zur Kontrolle empfiehlt sich eine Réntgenaufnahme der Implantatsposition, bevor der Lappen verschlossen
wird.

5.  Wie bei allen Transplantationen ist die Primarstabilitat eine unerldssliche Bedingung fiir den Erfolg. Ferner ist
es ausschlaggebend, die Mukosalappen so zu vernédhen, dass das Gitter vollstdndig bedeckt wird. Ein
wichtiger Aspekt, um der Dehiszenz der Membran und einem folglichen Misserfolg vorzubeugen.

6. Die Membranen und Schrauben sind nach dem Zeitraum der Knochenregeneration, welche 6 bis 12 Monate
dauern kann, zu entfernen. Die genaue Dauer muss vom operierenden Arzt festgelegt werden.

ACHTUNG: Gebrauchsanleitung
Bitte die nachstehenden Einfligekréfte bericksichtigen:
- Maximal 25 Ncm fur die Platzierung der Feststell- und Osteosyntheseschrauben mit einem
Gegenwinkelschlissel.

Postoperativer Verlauf

Der Patient ist anzuweisen, den postoperativen Verlauf einzuhalten.

Der Patient ist Uber das zu beachtende Verhalten unmittelbar nach dem Eingriff und in den darauffolgenden Tagen zu
informieren: Anwendung kalter Kompressen, keine kérperliche Anstrengung und/oder Saunagénge in den ersten 24
Stunden, kein Alkohol, kein Nikotin, kein Tee oder Kaffee in den ersten Tagen. Der Patient muss darauf aufmerksam
gemacht werden, dass er im Bereich, wo die Membran eingesetzt wurde, nicht kauen darf. Ferner ist der Patient zu
warnen, dass eine schlechte Mundhygiene, das Rauchen von Tabak und systemische und allgemeine Krankheiten
(Diabetes, reumatoide Arthritis, usw.) zur schlechten Knochenintegration und zum folglichen Misserfolg des Implantats
beitragen kénnen.

Der Arzt kdnnte die mégliche Verabreichung von pra- und postoperativen Medikamente beurteilen.

Im Weiterverlauf muss der Patient eine angemessene und kontinuierliche Mundhygiene vornehmen, sich
regelmaBigen Kontrollen und professionellen Zahnreinigungen unterziehen und den Zahnarzt aufsuchen, wenn
schmerzende Stellen vorkommen oder weniger Halt oder Dehiszenz der Membran wahrgenommen werden.

Vor einer Magnetresonanztomographie (MRT) muss der Patient das medizinische Fachpersonal lber das
Vorhandensein implantierter Medizinprodukte informieren. In den meisten Féllen beeintrdchtigen diese
Medizinprodukte die MRT nicht.



Informationen fiir die Kunden
Keine Person ist befugt, Angaben zu machen, die von den in diesem Anleitungsblatt erteilten Informationen
abweichen.

Weitere Informationen und technische Dokumente finden Sie auf unserer Website www.bebdental.it im Bereich
.Download”.

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist auf der EUDAMED unter der folgenden
Website verfiigbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Er ist an folgende BASIC UDI-DI angeschlossen:
805228249TITANIUMMEMBRABA und 8052282490STEOSCREWPINAM.

Kommt es im Zusammenhang mit der Verwendung unserer Medizinprodukte zu schwerwiegenden

Zwischenfillen oder werden solche vermutet, sind sie unverziiglich dem Unternehmen und der im jeweiligen
Land zustédndigen Behérde zu melden.

Tabelle 1

CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts seitens der benannten 1 93 6
Stelle TUV Rheinland

CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts ‘ €

Herstellungsdatum

Verfalldatum

5| KJ %

Chargennummer

Produktcode

)
m
“

Hersteller

= K

Aufmerksam den Beipackzettel lesen

http://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Einmalgebrauch / Das Produkt nicht erneut verwenden

Achtung

> &




Durch Bestrahlung sterilisiertes Medizinprodukt
Einfache Sterilbarriere mit duBerer Schutzverpackung
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TELER )
~ L4

Sam="

Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt oder geoffnet ist

Eindeutige Produktidentifizierungsnummer

uDI

Nicht erneut sterilisieren

Unsteriles Produkt

Medizinprodukt

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken halten

Tabelle 2

Patientenname oder Patienten-ID

Datum der Implantation

Name und Adresse der implantierenden Gesundheitseinrichtung

Institution/Anbieter




Informationsseite fur Patienten

Medizinprodukte
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INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Membrane din titan:

T-BARRIER Titan

SIM (membrana implant de siguranta)
MEMBRANA DOLL

Informatii generale si de utilizarea

Membranele de titan neresorbabile sunt una dintre cele mai eficiente solutii pentru stabilizarea si protectia

materialului de grefare in defectele osoase, cum ar fi osul autolog si derivatii sau materialele artificiale. De fapt, toate

membranele de titan sunt indicate pentru tratamentul tuturor cazurilor de regenerare osoasa ghidata a maxilarului

superior sau inferior, in special in asteptarea reabilitarii ulterioare cu implanturi intra-osoase.

Membranele de titan si suruburile lor pot fi utilizate in urmatoarele aplicatii:

» Incrementul sau cresterea tesutului osos in zona de receptie a implantului.

» Regenerarea defectelor osoase reziduale datorate extractiilor, cistectomiei, proceselor infectioase cronice.

» Cresterea tesutului osos, atat pe directie verticala, cét si labiobucala, a marginii alveolare, pentru a obtine un volum
suficient pentru inserarea implanturilor submergente.

« Imbunatatirea conditiilor de vindecare in zonele implantului.

« Debhiscenta sau fenestrarea placii corticale cu expunerea partiald a implanturilor.

 Defecte datorate discrepantei dintre o cavitate post-extractie si implantul inserat in ea.

Membranele din titan au o suprafatd microperforat3, realizata din titan pur de gradul 2 pentru uz medical. Acestea pot

fi usor modelate si, daca este necesar, tdiate cu foarfeca, pentru a le potrivi perfect in zona defectului osos, astfel incat

marginile s fie in contact cu creasta osoasa reziduala sanatoasa pe care sunt stabilizate.

Suruburile de blocare si osteosinteza sunt fabricate din aliaj de titan.

Grilele T-BARRIER trebuie utilizate in principal pentru umplerea defectelor osoase mari. Acestea trebuie fixate pe os
cu suruburi de osteosinteza pentru a mentine materialele de regenerare pe loc, la locul respectiv.

Grilele T-BARRIER cu orificiu central, SIM si DOLL sunt indicate pentru tratamentul cazurilor de regenerare osoasa
ghidatad cu reabilitare cu implanturi intraosoase, impiedicdndu-le s& migreze in sinusul maxilar, datorita utilizarii
surubului de blocare dedicat.

Grilele T-BARRIER cu orificiu central sunt indicate pentru umplerea defectelor osoase mari. SIM-urile sunt indicate in
schimb pentru ridicarea sinusului maxilar.

Membranele DOLL sunt specifice pentru umplerea defectelor osoase laterale.

APROVIZIONARE

Membranele din titan, suruburile de blocare si suruburile de osteosinteza sunt disponibile in ambalaje primare sterile.
Ambalajul primar al membranelor de titan este un blister care contine o membrana sau un surub de blocare.

Blisterele sunt plasate intr-o cutie protectoare din carton (ambalaj secundar).

Fiecare cutie contine doua blistere, etichete de trasabilitate, prospect si card de implant.

Etichetele de urmarire afiseaza codul produsului, descrierea produsului, numarul lotului si lUD corespunzator.



Codurile disponibile si caracteristicile acestora

. —_— Continutul ambalajului
Dimensiuni
secundar
Linie Ref.
Latime (mm) | Lungime Grosime Membrane | Surub de
(mm) (mm) blocare

Grila 00532 23 28,5 0,13 1 Nu
Grila cu gaura 1 53515 23 28,5 0,13 1 Da

centrala
SIM 00532/3 11,8 19,5 0,13 1 Da
00532/4 13,8 20,1 0,13 1 Da
00532/5 17,6 19,7 0,13 1 Da
DOLL 00532/1 8 18 0,13 1 Da
00532/2 8 24 0,13 1 Da
00532/10 7 10 0,13 1 Da

Avertismente

= Prin lege, numai chirurgii si stomatologii certificati au voie sa utilizeze dispozitive medicale in chirurgie. Orice
utilizare de catre alte persoane este strict interzisa. Prin urmare, membranele de titan si accesoriile aferente trebuie
manipulate si pozitionate numai de personal calificat si special instruit.

= B. & B. Dental nu fsi asuma nicio responsabilitate pentru orice daune aduse pacientului sau orice riscuri grave
pentru sanatate cauzate de utilizarea necorespunzatoare sau orice utilizare de catre personal necalificat sau instruit
necorespunzator, care nu respecta acest manual de instructiuni.

= Producatorul nu este raspunzator pentru nicio deteriorare a pacientului din utilizarea dispozitivelor medicale care
nu sunt fabricate si nu sunt furnizate de B. & B. Dental in sine.

= Dispozitivele medicale care fac obiectul acestor instructiuni de utilizare trebuie plasate numai intr-un spital sau
intr-un cadru clinic.

= Orice sarcina proteticd pe zona de regenerare este strict interzisa pana la vindecarea locului.

= V& rugam sa verificati ,Tabelul 1" pentru o mai buna intelegere a simbolurilor de pe etichetele dispozitivelor
medicale.

= V& rugam sa verificati ,Tabelul 2" pentru o mai buné intelegere a simbolurilor de pe cardul de implant.

= Evenimentele adverse potentiale asociate cu utilizarea acestui produs pot include, dar nu se limiteaza la,
urmatoarele.

> Dehiscentd cu membrana de titan
> Infectie locala sau sistemica
Selectarea corectd a pacientilor candidati, plasarea implantului si ingrijirea postoperatorie, combinate cu utilizarea
corectd a produsului, pot ajuta la atenuarea acestor riscuri.

Contraindicatii generale

Membranele din titan si accesoriile acestora nu trebuie plasate in cazul unui pacient neconform si daca exista
contraindicatii intraorale sau daca exista dovezi clinice sau radiografice de patologie locala. Bolile infectioase cronice
sau acute, osteita cronica a sinusului maxilar, problemele vasculare, bolile sistemice trebuie, de asemenea, evaluate.
Contraindicatii absolute

Alergii cunoscute la titan, infarct miocardic recent, proteze valvulare, afectiuni renale grave, afectiuni hepatice grave,
osteomalacie, diabet zaharat rezistent la tratament, radioterapie recenta in doze mari, alcoolism cronic sever, abuz de
droguri, boli si cancer in faza terminala.

Contraindicatii relative

Chimioterapie, afectiuni renale moderate, afectiuni hepatice moderate, afectiuni endocrine, afectiuni psihologice sau
psihoze, lipsa de intelegere sau motivatie, SIDA, seropozitivitate HIV, utilizarea prelungitd de cortico-steroizi, afectiuni
ale metabolismului fosfo-calcic, afectiuni eritropoietice.



Informatii de precautie

Deoarece tehnicile chirurgicale sunt proceduri extrem de specializate si complexe, se recomanda insistent ca

profesionistii s& urmeze un curs de formare pentru a invata tehnicile de pozitionare stabilite in implantologia orala.

Esecul datorita unei pregatiri neadecvata sau nerespectarea instructiunilor de utilizare (IFU) poate afecta succesul

clinic al implantului, cum ar fi, pierderea osoasa si complicatiile postoperatorii, care ar putea duce la durere pentru

pacient si ar putea pune sanatatea acestuia in pericol.

Plasarea chirurgicala si regenerarea osoasé ulterioara necesita proceduri dentare complexe care pot prezenta

riscuri. Este responsabilitatea medicului sa informeze pacientul cu privire la orice riscuri si tratamente alternative

(inclusiv optiunea ,fara tratament”) inainte de a efectua orice procedura.

Utilizarea unor criterii adecvate de selectie a pacientilor este esentiald pentru succesul clinic:

Pacientii trebuie sa fie adulti, trebuie sa aiba cel putin 18 ani.

Apartenenta etnica nu are niciun impact asupra utilizarii acestor dispozitive medicale.

Din cauza efectelor potentiale ale anesteziei, nu utilizati la femeile gravide.

Starea actuald de sdnatate a pacientului, istoricul medical si dentar trebuie evaluate ludnd in considerare

contraindicatiile, avertismentele si informatiile de precautie.

Determinati locatia tuturor caracteristicilor anatomice evitabile Tnainte de a initia orice procedurd de

implantare, prin raze X, palpare, sondare si inspectie vizuala a locului propus al implantului.

> Calitatea slaba a osului, obiceiurile proaste de igiena orald ale pacientului, consumul de tutun, anumite
medicamente concomitente si bolile sistemice (diabet etc.) pot contribui la o lipséd de osteointegrare si la
nereusita ulterioara a implantarii.

Membrana de titan, osteosinteza si suruburile de blocare sunt dispozitive medicale sterile si de unica folosinta.

Nu sterilizati si nu reutilizati. Orice reutilizare si resterilizare a dispozitivelor medicale este strict interzis3,

deoarece performanta functionald si siguranta dispozitivului asteptate de producator nu pot fi garantate,

expunand pacientul la riscul pierderii performantei dispozitivului, ranire, durere si/sau risc grav de contaminare

si infectie incrucisata.
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Utilizarea corecta a instrumentelor chirurgicale este fundamentala pentru succesul clinic:

> Utilizarea si reutilizarea instrumentelor chirurgicale fara o citire atenta si amanuntita a prospectului specific nu
garanteaza performanta functionala si siguranta dispozitivelor furnizate de producator, expunand pacientul la
riscuri de performantd nemecanica a produsului si/sau la riscuri grave de contaminare si infectie incrucisata.

> Trebuie verificatd starea de curatare si sterilizare a tuturor instrumentelor chirurgicale nainte de fiecare
utilizare, pentru a va asigura ca acestea sunt intotdeauna in stare de functionare. Nu utilizati dispozitive care
prezinta anomalii, intrucét acest lucru poate compromite siguranta si sanatatea pacientului.

> Verificati toate instrumentele chirurgicale inainte de utilizare. Utilizarea instrumentelor opace sau uzate poate

provoca pozitionarea incorecta a dispozitivelor medicale si, in consecinta, durere pentru pacient.

Asigurati-va ca exista o conexiune solida intre orice driver, piesa de ména si surub.

Luati masurile de precautie adecvate pentru a evita aspirarea si/sau ingerarea de catre pacient a

componentelor mici.

> Trebuie s& aveti grija atunci cand utilizati instrumente in apropierea altor dinti pentru a evita deteriorarea
structurii acestora.

Titanul pur si aliajele de titan utilizate pentru producerea membranelor de titan si a accesoriilor aferente nu sunt

magnetice si, prin urmare, ar trebui sa fie acceptabile pentru procedurile RMN. Cu toate acestea, este important

ca pacientii sa informeze profesionistii din domeniul medical despre prezenta lor inainte de imagistica pentru a

asigura compatibilitatea cu echipamentele RMN si pentru a aborda potentialele artefacte, in functie de zona.

Medicul profesionist, care a efectuat operatia, trebuie sa aplice purtatorului eticheta de trasabilitate, prezenta in

caz, in cdmpul corespunzator de pe card si sa anunte pacientul.

Instruiti pacientul sa urmeze un regim postoperator de ruting, asa cum este raportat in cardul purtatorului, in

conformitate cu paragraful ,,Curs postoperator”.

Complicatji

> Lipsa osteointegrarii este evidentiata de orice infectie, mobilitate sau dehiscenta.

> Indepartati orice membrana expus3 sau nefixatd si orice tesut de granulatie vizibil inconjurator de la locul
implantului cat mai curdnd posibil pentru a preveni potentialele complicatii locale.

>
>

Depozitare si utilizare

Toate dispozitivele trebuie depozitate cu atentie intr-un mediu curat si uscat pentru a pastra ambalajul intact.
Dispozitivele trebuie pastrate la temperatura camerei.

Consultati etichetele produselor individuale pentru conditii speciale de depozitare si manipulare.

Produsele sterile trebuie utilizate Thainte de data de expirare tiparita pe eticheta.

Dispozitivele nu trebuie utilizate daca ambalajul nu este intact.



= Continutul este considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu utilizati
produse etichetate ,STERILE", daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis inainte de utilizarea prevazuta.

Eliminare

Eliminati n conformitate cu reglementarile in vigoare privind deseurile spitalicesti speciale. in special, dacd sunt
contaminate cu sdnge sau fluide, trebuie utilizate recipiente speciale si manusi adecvate pentru a evita orice contact
direct cu dispozitivul

Protocol chirurgical pentru pozitionarea membranei

Selectarea pacientului

Planificarea atentd a cazurilor si criteriile adecvate de selectie a pacientilor sunt esentiale si extrem de importante
pentru procedurile clinice de succes. Aceasta ar trebui sa includa evaluarea si revizuirea starii actuale de sanatate a
pacientului, istoricul medical si dentar, starea si capacitatea de a mentine o igiena orald adecvata. Acceptabilitatea
anatomica trebuie evaluata, ceea ce inseamna ca structura osoasa trebuie determinatd prin raze X, palpare, sondare si
inspectie vizuald amanuntita a locului propus al implantului. Este intotdeauna recomandabil sa se efectueze o scanare
CT cu fascicul conic pentru a avea referinte anatomice precise de grosime, inaltime, densitate a osului si tesuturilor si
pentru a defini defectul. De asemenea, este esential sa se determine localizarea tuturor structurilor anatomice care
trebuie evitate inainte de a incepe orice tip de procedurd chirurgicala. Pe baza evaluarilor efectuate, trebuie definit
tipul de regenerare care trebuie efectuat.

Selectarea implantului

Alegerea membranei de titan si a accesoriilor este importantd pentru succesul pe termen lung. Evaluati calitatea si
tipul osului la locul care urmeaza sa fie regenerat pentru a determina dispozitivele care urmeaza sa fie utilizate. Orice
scanare CT furnizeaza imediat toate referintele anatomice necesare.

Pregatirea pacientului

Pregititi pacientul, urmand ghidurile standard aseptice. Administrati suficient anestezic de infiltrare. In maxilar,
anestezia blocului nervului alveolar inferior nu este recomandatd pentru a permite pacientului sd mentina
sensibilitatea si sa ofere feedback in caz de aparitie.

Procedura chirurgicala

Ca si in cazul oricarei alte actiuni chirurgicale, este important ca procedura s fie efectuata intr-un mediu cat mai steril
posibil. Instrumentarul chirurgical este furnizat steril. Acesta trebuie dezinfectat, curatat si sterilizat inainte de fiecare
utilizare, conform indicatiilor IFU specifice.

Pregatirea locului

Faceti o incizie meziodistald cu grosime completd de-a lungul suprafetei crestei. Folosind un lift periostal, lasati
suprafata osului alveolar expusd pentru a avea o vedere adecvatd si un spatiu de lucru adecvat pentru procedura
chirurgicala.

Locul implantului trebuie pregatit intr-un cadmp vizibil si liber, astfel incat operatorul sa il poatd pregati cu precizie in
fiecare etapa, permitand astfel pozitionarea corectd a dispozitivelor.

Tratamentul si sterilizarea

Membranele din titan, suruburile de blocare si suruburile de osteosinteza sunt furnizate in ambalaje sterile si trebuie
plasate cu instrumente chirurgicale curate si sterile. Acestea trebuie manipulate cu instrumente si/sau manusi sterile,
fara praf, din titan, pentru a evita contaminarea produsului sau interferarea cu biocompatibilitatea acestuia.

Plasarea membranei

1. Tn functie de cazul clinic, materialul de grefa osoasa trebuie asezat pe creastd pentru a umple defectul. Intre
timp, membrana de titan trebuie sa fie modelatd si, eventual, tdiatd pentru a se potrivi perfect in zona
pregatita.

2. Suruburile pentru osteosintezd au o mare capacitate de penetrare, iar perforarea preliminarad a locului nu
este, In general, necesard. Cu toate acestea, este posibila forarea site-ului folosind frezarea diametrului
corespunzator. Perforarea cortexului osos trebuie efectuata prin pomparea frezei usor in sus si in jos la o rata
de 800-1000 RPM, sub irigare externa abundents cu apé salina sau, de preferints, apa distilata sterila. In plus,
perforarea trebuie sa fie intermitenta atat pentru a preveni incalzirea osului, cat si pentru a crea un efect de
pompare care va ajuta la indepartarea eficientd a tesutului osos.



3. Apoi, membrana de titan trebuie pozitionatd pe zona pregatita si eventual stabilizata lateral prin introducerea
suruburilor de osteosinteza, insurubate cu cheia dedicatd pentru contraunghi, echipatd cu o conexiune
transversala. In cazul regenerarii osoase ghidate de plasarea imediatd a unui implant, membrana de titan
este fixatd pe implant cu un surub de blocare pentru a preveni migrarea acestuia. Surubul de blocare, cu un
pas al filetului de 1,8 mm, este potrivit pentru sistemul de implant dentar DURA-VIT. Insurubati intotdeauna in
sensul acelor de ceasornic pana cand surubul este stabil.

4. Serecomanda o verificare cu raze X a pozitiei implantului inainte de inchiderea clapetei.

5. La fel ca toate grefele, stabilitatea primara a retelei este o conditie indispensabild pentru succesul lor. De
asemenea, este esential sa suturati perfect clapeta mucoasei, astfel incat sa acoperiti complet grila, un aspect
important pentru a preveni dehiscenta membranei si esecul ulterior.

6. Membranele si suruburile trebuie indepartate dupa perioada de regenerare osoasa, care ar putea dura 6
luni, pénala 12 luni. In orice caz, durata trebuie stabilitd de medicul care face interventia operatorie.

ATENTIE: instructiuni de insurubare
Va rugam sa respectati fortele de insertie prezentate mai jos:
- Maximum 25 Ncm pentru pozitionarea suruburilor de blocare si osteosinteza, cu cheie contraunghiulara.

Indicatii postoperatorii

Pacientul trebuie invatat sa respecte indicatiile postoperatorii.

Pacientul trebuie informat despre cum sad se comporte imediat dupa operatie si in urmétoarele zile, ceea ce include
comprese reci, fara efort fizic si/sau sauna in primele 24 de ore, fara alcool, fara nicotina, fara ceai sau cafea in primele
zile). Pacientul trebuie sfatuit s3 nu mestece in zona in care a fost introdusd membrana. In plus, trebuie avertizat c3
igiena orald slaba din partea pacientului, fumul de tutun si bolile sistemice si generale (diabet, artritad reumatoida etc.)
pot contribui la integrarea osoasa slaba si, in consecinta, la esecul implantului.

Este dreptul medicului sa evalueze posibila administrare a medicamentelor pre- si postoperatorii.

Cusaturile trebuie indepartate dupa o saptamana.

Ulterior, pacientul trebuie s& mentina o igiena orald adecvata si continu3, sa efectueze controale regulate si curatare
profesionald si sd contacteze medicul dentist daca simtiti pete dureroase sau observati pierderea retentiei sau
dehiscentei membranei.

In cele din urma, pacientul trebuie sa informeze profesionistii din domeniul medical despre prezenta dispozitivelor
medicale implantate inainte de RMN. In majoritatea cazurilor, aceste dispozitive medicale nu interfereaza cu RMN.

Informatii pentru clienti
Nicio persoana nu este autorizata sa furnizeze informatii care se abat de la informatiile furnizate in aceasta brosura cu
instructiuni.

Pentru mai multe informatii si documente tehnice, va rugam sa consultati site-ul nostru web www.bebdental.it zona
"descarcare".

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) este disponibil pe site-ul EUDAMED, la
urmitorul site web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este conectat la urmitoarele UDI-DI DE BAZA:
805228249TITANIUMMEMBRABA s5i 8052282490STEOSCREWPINAM.

n cazul unor incidente grave sau suspectate de acestea, ca urmare a utilizarii dispozitivelor noastre medicale,
acestea trebuie raportate imediat companiei si autoritatii sale nationale competente.
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ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Membran i titan:

T-BARRIER titan

SIM (Safety implant membrane)
DOLL MEMBRANE

Allmén information och anvindningsomrade

Icke-absorberbara titanmembraner dr en av de mest effektiva I6sningarna for stabilisering och skydd av

transplantatmaterialet i bendefekten, sdsom autologt ben och derivat eller konstgjorda material. Faktum &r att alla

titanmembran &r indicerade for behandling av alla fall av styrd benregenerering av éver- eller underkéken, sarskilt i

véantan pa efterfoljande rehabilitering med intraossedsa implantat.

Sarskilt kan titanmembraner och tillhérande skruvar anvandas for féljande andamal:

»  Oka benmangden i implantatomradet.

= Regenerera resterande benbristdefekter efter tandutdragning, cistektomi och kroniska infektioner.

= Oka benmingden, bade i vertikal och labiobukal riktning, pa alveolarranden for att fa tillrackligt med volym for
att placera subgingivala implantat.

= Forbaéttra lakningsférhallandena i implantatomraden.

= Oppningar eller fonster i kortikal platta med delvis exponerade implantat.

= Defekter pa grund av skillnaden mellan en post-extraktionskavitet och det implantat som ska placeras i den.

Titanmembranerna har en mikroperforerad yta och &r tillverkade av medicinskt ren titan av grad 2 De kan enkelt

formas och, om nédvéndigt, klippas med sax for att passa perfekt i benbristomradet sa att kanterna ar i kontakt med

det friska kvarvarande benkammen dér de stabiliseras.

Forslutningsskruvar och osteosyntes ar tillverkade av titanlegering.

T-BARRIER-ndtet ska anvandas i synnerhet for attfylla storre benbristdefekter. De ska fastas vid benet med
osteosyntesskruvar for att halla regenerationsmaterialet pa plats.

T-BARRIER-ndten med centralt hal, SIM och DOLL ar avsedda for behandling av guidad benregenerering med
subgingivala implantat, fér att férhindra att de migrerar in i bihalan tack vare anvédndningen av dedikerade
forslutningsskruvar.

T-BARRIER-nétet med centralt hal 4r mest lampligtfor att fylla stérre benbristdefekter.

SIM anvénds istéllet for sinuslyft.

DOLL-membran &r specifika fér fyllning av laterala benbristdefekter.

TILLFORSEL

Titanmembraner, forslutningsskruvar och osteosyntesskruvar finns tillgéngliga i sterila priméra férpackningar. Den
priméra férpackningen for titanmembraner ar en blister som innehaller en membran eller en férslutningsskruv. Blistrarna
ar placerade i en skyddande kartongask (sekundér forpackning). Varje kartongask innehdller tva blister,
sparningsetiketter, anvandarinstruktioner och ett implantatkort. Sparningsetiketterna innehaller produktkoden,
produktbeskrivningen, batchnumret och motsvarande UDI.



Tillgéngliga koder och deras egenskaper kan specificeras.

Matt Sekundart forpackningsinnehall
Serie Ref.

Bredd (mm) Langd (mm) Tjocklek (mm) | Membran Lasskruvar
Nat 00532 23 28,5 0,13 1 Nej
E;t med centralt | ) c30/1 23 28,5 0,13 1 Ja
SIM 00532/3 11,8 19,5 0,13 1 Ja
00532/4 13,8 20,1 0,13 1 Ja
00532/5 17,6 19,7 0,13 1 Ja
DOLL 00532/1 8 18 0,13 1 Ja
00532/2 8 24 0,13 1 Ja
00532/10 7 10 0,13 1 Ja

Varningar

= Enligtlag ar endast certifierade ldkare och tandlakare behériga att anvénda medicinska enheter under kirurgiska
ingrepp. All anvéandning av andra personer &r strangt forbjuden. Darfér maste titanmembraner och deras
tillbehér hanteras och placeras av kvalificerad och séarskilt utbildad personal.
= B. & B. Dental tar inget ansvar for eventuella skador pa patienten eller allvarliga halsofaror som kan uppsta pa
grund av felaktig anvandning eller anvandning av icke-kvalificerad eller otillrackligt utbildad personal som inte
foljer denna bruksanvisning.
= Tillverkaren fransager sig allt ansvar for skador pa patienten som orsakats av anvandning av medicinska enheter
som inte har tillverkats eller tillhandahallits av B. & B. Dental.
= Medicinska enheter som omfattas av dessa bruksanvisningar ska endast placeras i en sjukhus- eller klinisk miljo.
= Det &r stréngt férbjudet att belasta regenereringsomradet med protetiska belastningar tills platsen har l&kt.
= Vanligen kontrollera "Tabell 1" f6r battre férstaelse av symbolerna pa medicinska enhetsetiketter.
= Se "Tabell 2" for en battre férstaelse av symbolerna pa bararkortet.
= Potentiella biverkningar som &r férknippade med anvéndning av denna produkt kan inkludera, men &r inte
begrénsade till foljande
> saréppning av titanmembranet
> lokal eller systemisk infektion
Ratt val av lampliga patienter, implantatplacering och eftervard, i kombination med korrekt anvandning av produkten,
kan hjélpa till att minska dessa risker.

Allménna kontraindikationer

Titanmembraner och deras tillbehdr bér inte anvdndas om patienten inte samtycker eller om det finns nagra
intraorala kontraindikationer, eller om det finns klinisk eller radiografisk evidens for lokal patologi. Andra faktorer som
boér bedémas inkluderar kroniska eller akuta infektionssjukdomar, kronisk bihaleosteit, vaskuldra problem och
systemiska sjukdomar.

Absoluta kontraindikationer

Overkanslighet mot titan, nyligen genomganget hjartinfarkt, hjartklaffprotes, allvarlig njursjukdom, allvarlig
leversjukdom, osteomalaci, okontrollerbar diabetes, nyligen hoégdosstralning, allvarlig kronisk alkoholism,
drogmissbruk, samt terminala sjukdomar och tumaorer bor ocksa beaktas.

Relativa kontraindikationer

Kemoterapi, mattliga njursjukdomar, mattliga leversjukdomar, endokrina stérningar, psykologiska stérningar eller
psykoser, bristande forstaelse eller motivation, AIDS, HIV seropositivitet, langvarig anvéandning av kortikosteroider,
stérningar i kalcium-fosfor metabolism, erytropoetiska stérningar.

Information om forsiktighetsatgarder
= Eftersom kirurgiska tekniker ar mycket specialiserade och komplexa procedurer rekommenderas starkt att
yrkesverksamma genomgar en utbildning for att ldra sig beprovade tekniker fér oral implantatplacering.



Avsaknad av adekvat utbildning eller bristande efterlevnad av bruksanvisningen (IFU) kan paverka det kliniska
utfallet av implantatet, inklusive misslyckande, benforlust och postoperativa komplikationer, som kan orsaka
smaérta for patienten och innebéra allvarlig risk for deras hélsa.

Kirurgisk placering och efterféljande benregenerering kraver komplexa tandingrepp som kan innebara risker.
Det &r lakarens ansvar att informera patienten om eventuella risker och alternativa behandlingar (inklusive ett
"ingen behandling"-alternativ) innan ndgon procedur utférs.

Anvandningen av lampliga patienturvalskriterier &r avgérande fér den kliniska framgangen:

> Patienterna maste vara vuxna, 18 ar eller dldre.

> Etniciteten paverkar inte anvéndningen av dessa medicintekniska produkter.

> Pagrund av de potentiella effekterna av anestesin ska den inte anvandas pa gravida kvinnor.

> Patientens nuvarande halsotillstdnd, medicinska och dentala anamnes bor utvdrderas med hénsyn till
kontraindikationer, varningar och information om forsiktighetsatgérder.

> Bestédm platsen for alla anatomiska egenskaper som kan undvikas innan du pabérjar implantatforfarandet,

genom rontgenbilder, palpation, sondering och visuell inspektion av det féreslagna implantatstéllet.
> Dalig benkvalitet, patientens daliga munhygienvanor, tobaksanvéndning, vissa samtidiga medicineringar och
systemisk sjukdom (diabetes etc.) kan bidra till bristande osseointegration och efterféljande misslyckat
implantat.
Titanmembranet, osteosyntesen och lasskruvarna ar sterila och medicinska engangsprodukter. Sterilisera och
ateranvand inte. All ateranvéndning och omsterilisering av medicinsk utrustning ar stréngt forbjuden, eftersom
den funktionella prestanda och sékerhet hos enheten som férvéntas av tillverkaren inte kan garanteras, vilket
utsétter patienten for risken for foérlust av enhetens prestanda, skada, smérta och/eller allvarliga risker av
kontaminering och korsinfektion.

Korrekt anvéndning av kirurgiska instrument &r avgérande for den kliniska framgangen:

> All anvandning och ateranvandning av kirurgiska instrument utan en noggrann och grundlig genomlasning
av denna informationsbroschyr, sakerstaller inte enheternas funktionella prestanda och sdkerhet som
tillverkaren har forutsett, vilket utsatter patienten for risker for produktens icke-mekaniska prestanda och/
eller allvarliga risker fér kontaminering.
> Alla kirurgiska instrument maste kontrolleras fére varje anvéndning avseende renhet och steriliseringsstatus
for att sakerstélla att de alltid &r i funktionsdugligt skick. Anvand inte enheter som uppvisar anomalier
eftersom de kan dventyra patientens sdkerhet och halsa.
> Inspektera alla kirurgiska instrument fére anvéndning. Anvéndning av sléa eller slitna instrument kan orsaka
att de medicintekniska produkterna inte placeras korrekt, vilket resulterar i smérta hos patienten.
Se till att det finns en stadig anslutning mellan alla drivenheter och handstycket och skruven.
Vidta lampliga forsiktighetsatgarder for att undvika patienten aspirerar eller fortér sma komponenter.
Forsiktighet maste iakttas nér instrument anvands i narheten av andra tédnder for att undvika att skada deras
struktur.
Rent titan och titanlegering som anvands for att tillverka titanmembran och relaterade tilloehor ar icke-
magnetiska och bor darfor vara acceptabla for MRT-procedurer. Det ar dock viktigt for patienter att informera
|&dkare om sin nérvaro fére bildtagning for att sdkerstélla kompatibilitet med MRT-utrustning och for att ta itu med
potentiella artefakter, beroende pa omradet.
Den professionella lékaren som utférde operationen maste applicera sparbarhetsetiketten, som finns i fodralet, i
[ampligt falt pa bararkortet och meddela patienten.
Instruera patienten att félja en rutinmassig postoperativ regim som rapporterats pa béararkortet, i enlighet med
avsnittet "Post-operativ kurs".
Komplikationer
> Brist pa osseointegration bevisas av méjliga infektioner, rérlighet eller dehiscens.
> Ta bort alla exponerade eller 16sa membran och all omgivande synlig granulationsvavnad fran
implantatstallet sa snart som mojligt for att férhindra potentiella lokala komplikationer.
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Férvaring och anvidndning

Alla enheter maste férvaras med omsorg i en ren och torr miljé fér att halla férpackningen intakt.

Enheterna bor férvaras i rumstemperatur.

Se individuella produktetiketter for speciella lagrings- och hanteringsférhallanden.

Sterila produkter maste anvandas fére det utgdngsdatum som ar tryckt pa etiketten.

Enheterna far inte anvdndas om férpackningen inte ar intakt.

Innehallet anses sterilt om inte forpackningen 6ppnas eller skadas. Anvénd inte produkter mérkta "STERIL" om
férpackningen har skadats eller 6ppnats fore avsedd anvandning.



Bortskaffande

Kassera i enlighet med gallande lagar som sérskilt sjukhusavfall. | synnerhet, om enheterna ar kontaminerade av blod
eller vatskor, &r det nédvandigt att anvéanda léampliga behallare och handskar f6r att undvika nagon direktkontakt med
enheten.

Protokoll for kirurgisk placering av membranen

Patientval

En noggrann planering av fall och korrekta urvalskriterier ar avgérande och extremt viktiga fér framgangsrika kliniska
procedurer. Detta bér inkludera en bedémning och granskning av patientens nuvarande hélsotillstdnd, medicinska
och tandldkemedicinska historik, och férmagan att upprétthalla adekvat munhygien. Anatomisk acceptans maste
beddmas, vilket innebar att bentillrdcklighet maste bestdmmas genom réntgen, palpation, sondering och noggrann
visuell inspektion av det féreslagna implantatstéllet. Det rekommenderas alltid att genomféra en cone-beam CT-
skanning for att fa exakta anatomi-referenser gallande tjocklek, hdjd, ben- och vavnadstathet och definiera defekten.
Det &r ocksa vasentligt att bestémma placeringen av alla anatomiska strukturer som maste undvikas innan nagon typ
av kirurgisk procedur pabérjas. Baserat pad de genomférda utvarderingarna maste typen av regenerering som ska
utforas faststéllas.

Val av implantat

Valet av titanmembran och dess tillbehor ar viktigt for langsiktig framgang. Utvérdera benets kvalitet och typ pa den
plats som ska regenereras for att bestdmma vilka enheter som ska anvandas. Eventuell CT-skanning ger omedelbart
all nédvandig anatomi-information.

Férberedelse av patienten

Forbered patienten enligt standard aseptiska riktlinjer. Ge tillrdckligt med infiltrationsanestetika. | underkaken
rekommenderas inte blockanestesi fér nedre alveolér nerv for att lata patienten behalla kdnsligheten och ge feedback
vid behov.

Kirurgisk procedur

Som med vilken annan kirurgisk dtgard som helst ar det viktigt att proceduren utfors i sa steril miljé som mgjligt. Den
kirurgiska utrustningen levereras steril. Den maste desinficeras, rengéras och steriliseras fére varje anvandning enligt
specifik anvandarhandbok (IFU).

Forberedelse av platsen

Gor ett mesiodisalt snitt i full tjocklek ldngs tandvallets yta. Anvénd en periosteal hiss och ldmna alveolbenets yta
exponerad for att ge tillrécklig syn och arbetsutrymme f&r det kirurgiska ingreppet.

Implantatstéllet maste férberedas i ett synligt och fritt falt, sa att operatéren kan férbereda det exakt i varje steg och pa
sa satt mojliggora korrekt placering av enheterna.

Behandling och sterilisering

Titanmembranen, las- och osteosyntesskruvarna levereras i sterila férpackningar och maste placeras med rena och
sterila kirurgiska instrument. De maste hanteras med titaninstrument och/eller sterila, puderfria handskar for att
undvika att kontaminera produkten eller stéra dess biokompatibilitet.

Placering av membranet

1. Beroende pa det kliniska fallet bér beninneskottsmaterialet placeras pa tandvallens topp for att fylla
defekten. Samtidigt maste titanmembranen formas och eventuellt skdras for att passa perfekt i det
forberedda omradet.

2. Osteosyntesskruvarna har en stor penetrationsférmaga, och vanligtvis krévs ingen férborrning av platsen Det
ar dock mgijligt att borra platsen med en frés av motsvarande diameter. Borrning av benbarken ska utféras
genom att pumpa borren nagot upp och ned med en hastighet av800-1000 RPM, under riklig extern
spolning med saltlésning eller helst sterilt destillerat vatten. Dessutom maste borrningen vara intermittent
bade for att férhindra att benet vérms upp och for att skapa en pumpeffekt som hjélper till med ett effektivt
avldgsnande av benvévnaden.

3. Sedan maste titanmembranet placeras pa det férberedda omradet och eventuellt stabiliseras i sidled med
inforandet av osteosyntesskruvarna, atdragna med den dedikerade vinkelnyckeln utrustad med en
tvargaende anslutning. | hdndelse av benregenerering styrd av omedelbar placering av ett implantat, fasts



titanmembranet pa implantatet med en lasskruv for att forhindra dess migration. Lasskruven, med en
gangstigning pa 1,8 mm, &r lamplig fér tandimplantatsystemet DURA-VIT. Skruva alltid medurs tills skruvarna
ar stabila.

4. En rontgenkontroll av implantatets position rekommenderas innan du stanger luckan.

5. Liksom alla transplantat ar nétets priméra stabilitet en oumbaérlig férutsattning fér deras framgang. Det &r
ocksa viktigt att perfekt suturera slemhinnans kanter for att helt técka gallret, en viktig aspekt for att férhindra
membranavbrott och darav féljande fel.

6. Membranen och skruvarna bér tas bort efter benregenereringsperioden, som kan vara 6 méanader, upp till 12
manader. Under alla omstandigheter maste varaktigheten faststéllas av operatoren.

OBSERVERA: Skruvningsinstruktioner
Observera inféringskrafterna som anges nedan:
- Max 25 Ncm for placering av |&s- och osteosyntesskruvarna med en vinkelnyckel.

Postoperativ kurs

Patienten maste instrueras att félja det postoperativa forloppet.

Patienten ska informeras om hur man ska bete sig direkt efter operationen och de féljande dagarna, vilket inkluderar
kalla kompresser, ingen fysisk anstrédngning och/eller bastu under de férsta 24 timmarna, ingen alkohol, inget nikotin,
inget te eller kaffe de forsta dagarna ). Patienten bor varnas for att inte tugga i omradet dér membranet har satts in.
Vidare bor det varnas for att dalig munhygien fran patientens sida, tobaksrékning och systemiska och allménna
sjukdomar (diabetes, reumatoid artrit etc.) kan bidra till dalig benintegrering och efterféljande implantatsvikt.

Lakaren har ratt att utvardera eventuell administrering av lékemedel fére och efter operationen.

Stygnen maste tas bort efter en vecka.

Dérefter maste patienten uppratthalla ld&mplig och kontinuerlig munhygien, utféra regelbundna kontroller och
professionell rengéring och kontakta sin tandlékare om de kdnner ndgon smérta eller mérker att membranet tappats
eller att membranet lossnar.

Slutligen maste patienten informera lakare om férekomsten av implanterade medicintekniska produkter fére MRT. |
de flesta fall paverkar dessa medicinska implantat inte magnetresonanstomografi.

Information till kunder
Ingen person ar behorig att lamna information som avviker fran informationen i detta instruktionsblad.

For ytterligare information och tekniska dokument, vénligen besdk var hemsida www.bebdental.it
"nedladdningsomradet”.

Sammanfattningen av sédkerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns tillgdnglig pa EUDAMED pa féljande
webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den &r ansluten till féljande UDI-DI BASICs:
805228249TITANIUMMEMBRABA och 8052282490STEOSCREWPINAM.

Om allvarliga eller misstinkta incidenter intréffar ndr vara medicintekniska produkter har anvénts, maste
dessa omedelbart rapporteras till féretaget och till din nationella behériga myndighet.

Tabell 1

CE-markning av en medicinteknisk produkt med ingripande av 1 93 6
det anmélda organet TUV Rheinland
CE-mérkning av en medicinteknisk produkt ‘ €
Produktionsdatum &I

Forfallodatum g




Lotnummer

Enhetskod

Tillverkare

Las noga igenom informationsbroschyren

http://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Engangsanvandning

Observera

Medicinsk apparat steriliserad genom bestralning
En steril barridar med yttre skyddsférpackning
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Anvénd inte om férpackningen &r skadad eller 6ppnad

Unik enhetsidentifierare

Omsterilisera inte

Icke-steril enhet

Medicinteknisk produkt

Hall borta fran solljus
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Hall torrt

Tabell 2

Patientnamn eller patient-ID

Planteringsdatum

Namn pa ldkare och implantologisk sjukvardsinrattning

Webbplatsinformation fér patienten

Medicinteknisk produkt
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IHCTPYKLUIA 3 BUKOPUCTAHHA

TurtaHoBi MeM6paHu:

Titanium T-BARRIER

SIM (Safety implant membrane)
DOLL MEMBRANE

3aranbHa iHpopMaLis 1 BUKOPUCTaHHSA 3a NPU3HaUEeHHAM

TutaHoBi MeMbBpaHu, WO He PO3CMOKTYIOTbCA, € OAHUM i3 HallepeKTUBHIWMX pileHb AAA cTabinizauil Ta 3axucty

TPaHCMNAAHTALIHOIO MaTepiaAy B KICTKOBOMY AeDEKTI, ik ayTOAOTIYHOT KiCTKK, Tak i MOXiAHMX abo WTY4HMX MaTepiaAis.

HacnpaBai, BCi TMNKW TUTaHOBMX MeMOpaH MIAXOAATb AAA AiIKYBaHHA BCiX BUMaAKiB KepOBaHOI KiCTKOBOI pereHepalii

BEPXHbOT ab0 HUXKHbBOT WeAenn, 0COBANBO B OYiKyBaHHI MOAAAbLLOT peabiAiTaLii 38 AONMOMOro BHYTPIWHbOKICTKOBMX

iMNAaHTaTIB.

3oKkpeMa, TUTaHOBI MEMBpPaHM Ta FBUHTU A0 HUX MOXKYTb BUKOPUCTOBYBATHCh Y Taknx chepax:

= HapollyBaHHA abo 36iAbLUEHHA KiCTKOBOI TKAHWHW B 30HI BCTAHOBAEHHA iIMMAGHTATY;

. pereHepauia 3aAMWKOBUX AedEeKTIB KICTKOBOI TKaHMHW BHaCAIAOK BUAAAEHHSA 3y6iB, LUMCTEKTOMIN, XPOHIYHUX
iHGeKLiIMHNX Npouecis;

= 30iAbLUEHHA KICTKOBOI TKaHWHU AK Yy BEPTUKaAbHOMY, Tak i B r'yOHO-LiYHOMY HaMpAMKY aAbBEOAAPHOIO Kpato 3
METOI OTPUMAaHHA AOCTaTHbOrO 06'EMY AANA BBEAEHHA 3arAMBAEHMX IMNAAHTATIB;

= MOKpalleHHA YMOB AAA 3arOEHHA B MiCLAX iIMNAaHTaLT;

" pO3XOAMKEHHS abo dpeHecTpaLif KOPTUKAAbHOT MAACTUHKM 3 YACTKOBUM OTOAEHHAM IMMAAHTATIB;

= AedeKTU Yepes HEBIAMOBIAHICTb MiXK AYHKOIO, LWLO YTBOPMAACA MICAS BUAAAEHHA 3y6a, Ta BCTAHOBAEHWUM Y Hil
iMNA@HTaTOM.

TutaHoBi MeMbpaHu MatoTb MiKponepdOpPOBaHy NOBEPXHIO, BUTOTOBAEHY 3 YMCTOrO TUTaHy Mapku 2 AAA MEAUYHOTO

BUKOPUCTaHHA. Ix Mo»Ha Aerko dopmyBaTn Ta B pasi notpebu obpizatn Hoxuuamu. Lle po3BOAsE iaeaAbHO

aaanTyBatu MembpaHu A0 ob6aacTi aedekTy, Wwob KiHueBi Kpai KOHTaKTyBaAM i3 3aAMLUKOBMM 3AOPOBUM KiCTKOBUM

XpebToM, Ha AKOMY BOHW CTabiAi3oBaHi.

FBUHTK AAA diKkcaLii Ta OCTEOCUHTE3Y BUTOTOBAEHI 3 TUTAHOBOTO CMAABY.

Pewitkn T-BARRIER, ron0OBHWM YMHOM, CAiA BUKOPUCTOBYBATU AAA 3aMOBHEHHA BEAMKUX KiCTKOBUX pedeKTiB. AAn
KPINAEHHA PEeLiTOK A0 KICTKW CAiA BMKOPWCTOBYBaTU FBUHTU AAA OCTEOCWMHTE3Y, LWOO yTPUMyBaTU pereHepauinHi
MaTepiaAn Ha MicLi.

Pewitka T-BARRIER i3 ueHTpanbHMM oTBOopoM Ta MeMbparu SIM (Safety implant membrane — mMem6paHa aad
3axucty iMnaarTaTy) i DOLL MEMBRANE niaxoaaTb AAA BUKOPWUCTaHHA Y BUNaAKax KepoBaHOI KiCTKOBOI pereHepallii
3 MOAAAbLLOKD peabiAiTauielo 3a AOMOMOroK BHYTPILWHbOKICTKOBUX IMMAAHTaTIB, 3anobiratoyn ix Mirpauii y
BEPXHbOLLEAENHY Na3yXy 3aBAAKN BUKOPMUCTAHHIO CMeLiaAbHOro rBUHTa AAA dikcauil.

Pewitka T-BARRIER i3 ueHTpaAbHUM 0TBOPOM BiAblue MIAXOAUTb AAA 3aMOBHEHHA BEAUKUX KICTKOBUX AePeKTiB.
Membpann SIM niaxoaaTb AAA NMIAHATTA BEPXHbOLLEAEMHOI Masyxu.

MembpaHn DOLL npusHayeHi AAd 3aNOBHEHHA AaTEPaAbHUX KiCTKOBUX AeeKTiB.

KOMINAEKT NOCTAYAHHA

TuTaHoBI MeMBpaHU, a TaKOX MBUHTU AAS diKcaLlil Ta OCTEeOCUMHTE3y NOCTavYaloTbCA B CTEPUMAbHIN NEPBUHHIM ynakoBLi.
lMepBuHHA ynakoBka TUTAHOBUX MeMbpaH — Lie bnicTep, LWo MiCTUTb 0a4HY MeMbpaHy abo rBuMHT Ans dikcawji.

BAicTepu BKAGAEHI B 3aXMCHY KapTOHHY KOPOBKY (BTOPMHHA ynakoBKa).

Ko>kHa kopobKa MiCTUTb ABa DAICTEPU, ETUKETKN AAA BIACTEXKEHHHA, AUCTOK-BKAGAMLL | KAPTKY IMNAAHTATY.

Ha eTukeTKax AAA BIACTEXKEHHA HaHECEeHO Koa BMpoby, onuc Bupoby, HoMep napTii Ta BianosiaHun UDI (Unique
Device Identifier — yHikaabHWI iaeHTUIKATOP NPUCTPOIO).



AoCTynHi KoAn 1 BiANOBIAHI XapaKTepucTUKU

H Po3amipu BmicT KapTOHHOT KOPOOKU
omep 3a
Nininka Karanoro | |jjypyna (Mm) | JoBxuHa ToBLWMHa Mem6paHnu | FBUHTM Ans
M (Mm) (Mm) dikcauii
Pewwitka 00532 23 28,5 0,13 1 Hi
PewiTka 3
LeHTpanbH1UM 00532/12 23 28,5 0,13 1 Tak
OTBOpPOM
SIM 00532/3 11,8 19,5 0,13 1 Tak
00532/4 13,8 20,1 0,13 1 Tak
00532/5 17,6 19,7 0,13 1 Tak
DOLL 00532/1 8 18 0,13 1 Tak
00532/2 8 24 0,13 1 Tak
00532/10 7 10 0,13 1 Tak
Monepea)xeHHs!

= 3a 3aKOHOM, XipypriyHe BUKOPUCTAHHA MEANYHMX MPUCTPOIB AO3BOAEHE BUKAIOYHO KBaAipikOBaHWM xipypram i
cToMatoAoram. BukopuctaHHa iHWWMMK ocobaMu KaTeropmyHo 3abopoHeHe. ToMy 3 TUTaHOBMMKW MeMbpaHaMu 1
BIAMOBIAHUM TMPUAAAAAM MOBMHEH MPALioBaTV Ta BMKOHYBAaTU IX BCTAHOBAEHHA AMWE KBaAiQikoBaHWA i
crneuiaAbHO HaBYEHMIM NEePCOHaA.

. Komnanisa B. & B. Dental He Hece BiANOBIAAABHOCTI 3a ByAb-AKi 36UTKM, LLKOAY YW TPABMU, 3aBAAHI NaLieHTOBI,
abo cTBopeHHA byab-AKOI CepMO3HOI Hebe3neKkn AAA 3A0POB'A BHACAIAOK HEMPaBUABHOIO BUKOPWUCTaHHA abo
OyAb-AKOrO BUKOPUCTAHHA HEKBaAiQiKOBAHMM YW HEAOCTaTHbO HABYEHUM MEPCOHaAOM, WO He BiAMOBiAAE
NoCiBHMKY 3 eKkcrayaTaui.

. BnpobHnk BuKAlOYae OyAb-AKY BIiAMOBIAAABHICTL 3a OyAb-AKY LWKOAY, 3amnoOAifdHY MaUi€eHTy BHACAIAOK
BMKOPUCTaHHA MEAMYHUX MPUCTPOIB, AKi He ByAN BUTOTOBAEHI Ta He mocTadaamncs koMmnaHieto B&B Dental.

= MeanyHi NpuUCTPOI, Ha AKI NOLWMPIOIOTLCA LA IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTaHHA, MOBWHHI BCTAHOBAIOBATUCA B AiKapHAX
abo KAIHIYHMX yMOBaX.

= Byab-AKe npoTe3He HaBaHTaXeHHA Ha 30HY pereHepaLii KaTeropnyHo 3abOPOHEHO AO i MOBHOIO 3aroEHHA.

= OsHaromreca 3 «Tabauvueto 1», Wob Kpalle 3p0o3yMiT CUMBOAK Ha ETUKETKaX MEANYHWX MPUCTPOIB.

= OsHanomTeca 3 «Tabanueto 2», Wob Kpalle 3p03yMiTV CUMBOAM Ha KapTLi iIMNAaHTATY.

= 3 BUKOPWCTaHHAM LbOro BUPOBY MOXKYTb, CEpPe, iHWOro, OyTn NOB'A3aHI Taki MOTeHLUiNHI HebarkaHi ABMLLA:

>  PO3XOAXEHHA TUTaHOBOI MeMbpaHu;

> Micuesa abo cucTeMHa iHbeKuin.
HanexxkHni BWOIp NauieHTiB-KaHAMAATIB, BCTAaHOBAEHHA iMMAAHTaTy Ta MiCAAOMNEpPaLiMHUN AOTAAA Y MOEAHAHHI 3
NPaBUAbHUM BUKOPUCTaHHAM BUPODY MOXKYTb AOMOMOITU 3MEHLLUNUTU Ui PUBUKMU.

3araAbHi NpoTUNOKasaHHA

TutaHOBI MeMbpaHU 1 CynyTHE MPUAAAA HE MOXKHa BCTAaHOBAIOBATM, AKLLO MALiEHT He 3MOXXe AOTpUMyBaTUCA
nicAsonepauiHOro peXuMy, Ta 3a HaABHOCTI B NalieHTa BHYTPIlLUHbOPOTOBMX NPOTUNOKa3aHb abo KAIHIYHNX Yk
peHTreHorpadiyHMx 03HaK MicLEeBOT MaToAOrii. TaKOXK CAiA OLIHUTU XPOHIYHI abo rocTpi iHGEeKLUinHi 3axBoptoBaHHS,
XPOHIYHNIN OCTUT BEPXHbOLLLEAENHOT Nasyxu, NPOBAEMMU i3 CyAMHaMM Ta CUCTEMHI 3aXBOPIOBaHHSA.

AGCOAIOTHI NPOTUNOKa3aHHA

BcraHoBAeHa aneprif Ha TUTaH, HELWOAABHO MepeHeceHnin iHGapKT Miokapaa, NPOTE3N CepLEeBUX KAAMaHiB, TAXKKI
3aXBOPIOBAHHA HUPOK abo mMnedviHKK, OCTEeOMaAALiA, IHCYAIHOPE3UCTEHTHUI AjabeT, HelWoAaBHO MpoBeAeHa
BMCOKOAO30Ba NPOMeHeBa Tepania, CePNO3HUIN XPOHIYHUIA aAKOTOAI3M, BXXMBAHHA HAapPKOTUKIB, XBOPOOW Ta MyXAUHMN
Ha OCTaHHIN cTaail.

BiaHOCHI npoTunokasaHHA

XimioTepania, 3axBoptoBaHHA HWPOK abo Me4YiHKKM MOMIPHOro CTYMeHA TAXKKOCTI, €HAOKPUHHI MOpPYLUEHHS,
NMCUXOAOTIYHI PO3AAAM UM MCUXO3, BIACYTHICTb PO3yMiHHA 4 MoTmBauil, CHIA, ceponosutuBHa peakuid Ha BIA,
TPUBAAUI NPUINOM KOPTUKOCTEPOIAIB, MOPYLUEHHA KaAbLi€BO-GOCHOPHOTO OOMIHY, PUTPOMOETUYHI NMOPYLIEHHH.



IndopmMauisa npo 3ano6ixkHi 3axoamn

OcKiAbKW XipypriYHi MeTOAMKM € BY3bKOCMELiaAi30BaHUMW Ta CKAGAHWMMW MpoLeAypaMu, AiKapaM HacTiMHO
PEKOMEHAYETLCA MPONTU KYpC HaB4YaHHA, WOO BUBYUTU MPUNHATI METOAM BCTAHOBAEHHA B OpPaAbHIN
iMnAaHTOAOrII. BiaCYTHICTb HaneXKHOro HaBYaHHA abo HeAOTPMMAaHHA I[HCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTaHHA MOXYTb
BMAVHYTW Ha KAIHIYHUIA yCriX iMNA@HTaLil, HanpUKAaA, CMIPUYMHUTU BIATOPTHEHHA IMMAAHTaTYy, BTPATy KiCTKKM Ta
nicanAonepauiriHi YCKAAHEHHA, AKI MOXYTb BUKAMKATK BiAb Y NaLieHTa Ta CTBOPUTU CEPIO3HY 3arpo3y Moro Y ii
3A0pOB'10.

XipypriyHe BTpy4YaHHA 11 MoaaAblla pereHepauia KiCTKM NoTpebytoTb CKAaAHMX CTOMATOAOTIYHNX NpoLeAyp, AKi
MOXYTb OyTu MoB's3aHi 3 pusnkoM. [lepes BUKOHAHHAM OyAb-AKOI MPOLEAypPU Aikap Mae noiHpopMyBaTh
nauieHTa Npo ByAb-AKi PU3NKK 1 aAbTEPHATUBHI METOAMN AIKYBaHHA (BKAIOYHO 3 BapiaHTOM «6e3 AiKyBaHHA»).
BukopucTaHHA HaneKHUX KpuTepiiB BiADOPY NaLieHTIB Mae BUPILLaAbHE 3HAYEHHA AAA KAIHIYHOTO yCniXy:

> [lauieHTn MaloTb ByTN AOPOCAMMMU, BiKOM Bia, 18 pokiB.

> ETHiYHa NnpuHaAeKHICTb He BMAMBAE Ha BUKOPUCTaHHA LIMX MEAUYHUX NPUCTPOIB.

> Yepes noteHuiHNA edpeKT aHecTesii He 3aCTOCOBYBATU BariTHUM >KiHKaM.

> [loTo4yHu cTaH 3A0POB'A NauieHTa, MEAMYHWI | CTOMAaTOAOTIYHWIM aHaMHe3 MaloTb OyTW ouiHeHi 3
ypaxyBaHHAM NPOTUNOKa3aHb, NonepeaAeHb Ta iHpopMauii Npo 3anobixKHi 3aX0AM.

> Ao no4yaTKy OyaAb-AKOI Mpoueasypu iMMAAaHTaUil CAiA BM3HAYMTW poO3TallyBaHHA BCiX aHaTOMIYHMX

0COBAMBOCTEN, AKI MOXHa OMUHYTU. Lle MoXKHa 3pobuTh 3a AOMOMOrol0 PEHTIEHIBCbKOrO 3HIMKa, NaAbnadii,
30HAYBaHHA 1 Bi3yaAbHOTrO OTrAAAY MOTEHLINHOrO Micua iMNAaHTaLl.
> [loraHa AKICTb KiCTOK, HEHaAe»Ha ririeHa PoOTOBOI MOPOXKHUHM, BXNBaHHA TIOTIOHY, MPUIOM NEBHUX CYMYTHIX
AIKIB | HasfiIBHICTb CUCTEMHMX 3aXBOPIOBaHb (AiabeT ToLWo) MOXKYTb CMPUATU HEAOCTaTHIM OCTeoiHTerpauii Ta
NMOAAAbLLOMY BIATOPIHEHHIO IMMAaHTaTY.
TutaHoBa MembpaHa, a TaKOX TMBUHTU AAA dikcauil Ta OCTEOCUHTE3y € CTePUAbHWMU W OAHOPAa3OBMMMU
MEAVYHMMU MPUCTPOAMM. |X He MOMHa CTepUAi3yBaTV 1 BUMKOPMCTOBYBATW MOBTOPHO. ByAb-AKe MOBTOpHE
BUKOPWCTaHHA N MOBTOPHA CTEpPMAI3auia MEAMYHUX MPUCTPOIB CyBOPO 3a6OpOHEHi, OCKIAbKM byHKLIOHAABbHI
XapaKTePUCTUKKN Ta Be3dneKka NPUCTPOLO, OYiKyBaHi BUPOBHUKOM, He MOXYTb ByTK rapaHTOBaHI, a Lie 03Havae, Wo
nauieHT NiAAAETbCA PU3UKY BTPaTV QYHKLIOHAABHOCTI MPUCTPOID, TpaBM, BOAID Ta/abo CepMo3HOro pusuky
3apakeHHd 1 nepexpecHux iHbeKLii.

MNpaBrAbHE BUKOPUCTaHHA XiPYPTiYHUX iHCTPYMEHTIB Ma€ BUPIlLaAbHE 3HAaYEHHA AAA KAIHIYHOTO yCrixy:

> byab-AKe BMKOpMCTaHHA Ta NMOBTOPHE BUMKOPWCTaHHA XiPYPriYHWX IHCTPYMEHTIB 6€3 TOYHOro M rambokoro
O3HaMOMAEHHA 3 BIAMOBIAHVMU AMCTKAMU-BKAGAMLLAMWU HE rapaHTye QYHKLIOHAAbHI XapaKTepuCTMKK Ta
6e3neKy NPUCTPOIB, HapaHi BUPOOHMKOM, WO Hapa)ka€ Maui€HTa Ha PU3NK HEMEXaHiYHOro BrnAMBY 3 OOKY
BUPOOY Ta/abo CepMo3Hi PU3NKK 3aparkeHHsA.

> [lepea KOXXHWM BUKOPWCTAHHAM YCi XipyprivyHi iHCTPYMEHTUM HeOOXiAHO MepeBipATUM Ha npeaMeT iXHbOI
YNCTOTU Ta CTEPUAbHOCTI, WO6 nepekoHaTWcA, WO BOHWM nepebyBaloTb y pobovyomy cTaHi. He
BUKOPWCTOBYIMTE MPUCTPOI, AKI MalOTb O3HAKWN BIAXMAEHHA BiA HOPMU, OCKIAbKM BOHW MOXYTb 3arpo»KkyBaTu
6e3neui Ta 350pOBI0 NaLjieHTa.

> OraspanTe BCi XipyprivyHi iHCTPYMEHTW nepes BUKOPWUCTaHHAM. BuKopucTaHHA Tynux abo 3HOLWEHWX
{HCTPYMEHTIB MO»Ke CMPUYMHUTU HenpaBUAbHE PO3MILLEHHA MeAVMYHUX MPUCTPOIB i, AK HACAIAOK, OiAb y
nauieHTa.

> [lepeKoHalnTeca B HAAIMHOCTI 3'€AHAHHA MiXK BUKPYTKOIO, HAKOHEYHMKOM i TBUHTOM.

> BrknBanTe BIANOBIAHUX 3aMOBIXKHUX 3aX0AIB, WOO YHUKHYTU BAMXaHHA Ta/abo MPOKOBTYBaHHA MaLiEHTOM
APIOHMX KOMMOHEHTIB.

> byabTe obepeXxHi nip 4ac BUMKOPWUCTaHHA IHCTPYMEHTIB Mopy4 3 iHWKMMK 3yH6amu, Wob6 He nowKoAnTU
CTPYKTYpYy 3yba.

HUCTUI TUTaH | TUTAHOBUI CMAAB, AKI BUKOPUCTOBYIOTLCA AAA BUTOTOBAEHHA TUTAHOBUX MeMbpaH Ta CynyTHbOro

NPUAAAAA, HE MatoTb MarHiTHUX BAACTMBOCTEN i, OTXKe, MatoTb ByTW NPUNHATHUMU AAA npoueayp MPT. OaHak

BaXAMBO, LLO6G MaLieHTV MOBIAOMAAAM MEAMYHWMX MPAaLIiBHUKIB MPO X HaABHICTb nepep Bidyaaisauieto, Wob

3abe3neunTn CyMicHiCTb 3 0bAaaHaHHAM aaa MPT Ta ycyHyTm noTteHuinHi apTedaxkTy 3arexHO Bia obaacTi

Bi3yanisauii.

MeanyHi npauiBHUKK, AKI BUKOHYIOTb OMnepaLito, MOBUHHI HaKAEITU eTUKETKY AAA BIACTEXEHHA, AKa 3HaXOAUTbCA

B KapPTOHHIN KOpobLj, y cneliaAbHe NoAe Ha KapTLi iIMNAaHTaTY | MOBIAOMUTM MPO Le NauieHTa.

MonpociTe nauieHTa AOTPMMYBaTUCA 3BWMYAMHOrO MiCAAOMNEPALIMHOIO pPEeXMMy, 3a3Ha4eHOro B MacnopTi

iMNAaHTaTy, BiANoBiAHO A0 Naparpada «lMicasonepauinHuin peXxnumy».

YcKkAapHeHHs

> [1po HeBAAAy OCTEOIHTErpaLito CBIAYMTD MOXKAMBA IHGEKLIA, PYXAMBICTb UM PO3XOAKEHHH.

> Chia SIKOMOTa WBMALLE BUMAAAMTU 3 MicuA IMNAaHTaLl Byab-fKy BIAKPUTY 4n HesadikcoBaHy MembpaHy Ta
HaBKOAWMLLHIO BUAMMY FPaHYAALIMHY TKaHWHY, WO6 3anobirTi MOXKAVBUM MICLL@BUM YCKAGAHEHHAM.



36epiraHHA 1 BAKOPUCTaAHHA

= Ycinpuctpoi HeobXiaHO AbalAMBO 36epiratv B YCTOMY Ta CyXOMY CEPEeAOBMLL, OO He MOLIKOANTU YNaKOBKY.

= [lpucTpoi chip 36epiratt 3a KiMHaTHOI TeMnepaTypu.

= OcobauBi yMOBU 36epiraHHA 1 MOBOAXKEHHA AMB. Ha €TUKETKAaxX OKpPeMUX BMpPObiB.

= CTepuAbHi BUPOGU CAip BUKOPUCTATU AO HAaCTaHHA TEPMiHY MPUAATHOCTI, 3a3HA4YEHOTO Ha ETUKETL,.

= 3abopoHAETbCA KOPUCTYBATUCA MPUCTPOEM, AKLLO YNaKkoBKa MOLIKOAXKEHaA.

= BMicT BBarKaeTbcA CTEPUABHUM, AKLLO YNaKoBKa He BiAKPKUTa abo He nolukoaxkeHa. He BukopucToByiiTe BUpO6U
3 nosHaukoto «CTEPUAbHO», aAkwo ynakoBka 6yAa MowKoaxeHa abo BiaKpWTa AO BUKOPUCTaHHA 3a
MPW3HaYeHHAM.

YTuaisauia

YTuAizyiiTe BUPO6GW BIAMOBIAHO AO YMHHOIO 3aKOHOAABCTBa AK CreljaAbHi AiKapHAHI Biaxoan. 3oKpeMma, AKLLO
NPUCTPOI 3abpyaHeHi KPOB'to Yn piaMHaMK, HEOBXIAHO BUKOPUCTOBYBATW BIAMOBIAHI KOHTEMHEPUW Ta PyKaBUYKM, WOO
YHUKHYTU NPAMOro KOHTaKTY.

XipypriuHum npoToKOA BCTaHOBAEHHA MeMb6paHu

Bia6ip nauieHTiB

PeTeAbHa po3pobKa naaHy AikyBaHHA AAA KOXKHOTO BUNaAKY Ta BiANOBIAHI KpUTepii BIADOPY NaLiEHTIB € HaA3BUYaNHO
BaXKAMBUMU AAA YCMiXY KAIHIYHUX npoueayp. Lli Al MaloTb BKAOYaTU OLIHKY W aHaAi3 MOTOYHOrO CTaHy 3A0POB'A
nauieHTa, MEAMYHOrO Ta CTOMAaTOAOFYHOrO aHaMHe3sy, a TaKoX CTaHy Ta 3AATHOCTI MIATPMMYBATU HaAEXKHY TFirieHy
POTOBOI MOPOXKHWUHWU. HeOoBXiAHO OUIHUTK aHaTOMIYHY MPWNHATHICTb, TOBTO AAEKBaTHICTb KIiCTKW, AKa Mae OyTtu
BM3HaYeHa 3a AOMOMOrOI0 PEHTIeHIBCbKMX 3HIMKIB, MaAbnauii, 30HAYBaHHA W PETEeAbHOro Bi3yaAbHOrO OFAAAY
NMOTEHLMHOro MicuA iMNAaHTaLii. PEKOMeHAYETbCA 3aBXAN BUKOHYBaTU KOHYCHO-NpomMeHeBy KT, Wwob oTprMaTh TOYHI
aHaTOMIiYHi BUMIPIOBaHHA TOBLUMHMW, BUCOTU, LLIABHOCTI KICTKM Ta TKaHWH i BU3HaunTn aedekT. MNepea novaTkom Gyab-
AKOI XipypriyHOT NpoLeAypU TaKOXK Ba>KAMBO BM3HAYUTU pPO3TallyBaHHA BCiX aHAaTOMIYHUX CTPYKTYP, AKI CAiA OMUHATH
nia Yac BCTAaHOBAEHHA iMMAaHTaTy. Ha OCHOBI NMpPOBEAEHOI OUIHKM Mae OyTu BU3HAYeHUN TUM pereHepauii, AKWN
HEeOobXIiAHO BUKOHATU.

Bu6ip imnaaHtaty

Bubip TTaHoBOI MEMbBPaHN € BaXKANMBUM AAA AOCATHEHHA AOBFOCTPOKOBOrO ycnixy. OUuiHITb AKICTb | TUN KiCTKK B MicuUi
pereHepaluii, Wob6 BU3HAYNTU, AKI MPUCTPOI CAiA BUKOPUCTOBYBATU. Y pasi NPOBEAEHHA KOHYCHO-NpomeHeBoi KT Bci
HeobXiAHI aHaTOMIYHI BUMiploBaHHA ByAyTb 0APa3y AOCTYMHI AAA OLLIHKU.

lMiaroroBka nauieHTa

MiaroTynTe NauieHTa, AOTPUMYIOYMUCh CTAHAAPTHUX NPaBUA acenTuKn. BBeaiTb AOCTaTHIO KiAbKICTb aHeCTeTMKa LUAAXOM
MicueBoi iHiAbTPaLi. Y pasi NpOBeAEHHA MPOLEAYPU Ha HVXKHIM LLLeAENi He PeKOMEHAYETbCA BUKOHYBATHN aHecTesio
3 6AOKAAOIO HMXKHBOTO aAbBEOAAPHOIO HEPBa, Wob naLieHT 36epiraB YyTAMBICTb | 38 HEODOXIAHOCTI Mir ATV 3BOPOTHIN
3B'A30K.

XipypriuHa npoueaypa

Ak i byab-AKe iHWe XxipypriyHe BTPyYaHHA, BaXKAMBO, LLOO npoueasypa MpPOBOAMAACA B MaKCMMaAbHO CTEPUAbLHOMY
cepeaoBULLi. XipypridHi iHCTPYMEHTU MOCTaualoTbCA B CTEPUABHOMY BUIAAAL IX caia AesiHdikyBaTh, ouvwatn Ta
CTEPWAI3yBaTN Nepes KOXKHNM BUKOPUCTAHHAM BIAMOBIAHO AO KOHKPETHOT IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHA.

Miaroroeka Micua iMnAaHTayil

3pobiTb MesiogncTanbHUA po3pi3 Ha BCH TOBLUMHY B34OBX MOBEPXHi rpebiHus. BukopucToByrouM nepiocTtanbHuiA
enesaTtop, BiOKPWUIATE MOBEPXHIO anbBEONAPHOI KICTKK, LWOG MaTh HanexHWin ornsg i focTaTtHin pobovmin npocTip Ans
XipypriyHoi npoueaypu.

Micue iMnnaHTauii mae OyTu NiAroToBNeHe B YMCTOMY OMnepauinHOMYy MOni 3 HaneXHOoK BWAMMICTIO, LWo6 Xipypr mas
MOXXNMBICTb BUKOHATUN KOXEH eTan i3 TOYHICTIO, TUM camMuM 3abe3neyytoun HanexHe nosuuioHyBaHHS NPUCTPOIB.

O6pobka Ta cTepuAisaLia

TutaHoBi MeM6paHW, a TakoX rBUMHTU AAA diKcauii Ta OCTeOoCHMHTEe3y MocCTa4aloTbCA B CTEPUAbHUX ynaKoBkax, i ix
HeOBXiAHO BCTAHOBAIOBATW OYMLLEHWMU 11 CTEPUABHUMU XiPYPriYyHUMM iHCTPYMeHTaMu. Ix caia 6paTi TUTaHOBMMK
IHCTpyMeHTaMKn Ta/abo pykamMn B CTEPUAbHUX HEOMYAPEHWUX PYKaBUYKax, OO YHUKHYTU 3abpyAHEeHHA BUPOBY uu
nopyLeHHA 1oro 6iocyMicHOCTI.



BcraHoBA@HHA MeMb6paHu

1. BianoBiAHO AO KAIHIYHOTrO BUMAAKY KiCTKOBO-MAACTUYHWIM MaTepiaA pPO3TallOBYIOTb Ha rpebiHui AAA
3anoBHeHHA AedekTy. TuM YacoM TuTaHoBy MembpaHy GOpMytoTb i 3a noTpebu obpisytoTb, LWO6 BOHa
iA€aAbHO MPUAATaAa AO NiATOTOBAEHOT AIAAHKN.

2. [BUHTU AAA OCTEOCWMHTE3y MaloTb BWCOKY MPOHMKAKOYy 3AaTHICTb, TOMy nornepeaHa nepdopauia Micua
3a3Bu4Yait He noTpibHa. MpoTte Micue MoxHa nepdopyBaTN 3a AOMOMOIOIO CBEPAAA BIAMOBIAHOTO AlamMeTpy.
MepdopaLiito KOPTUKAABHOTO Wapy KiCTKM HEOBXIAHO MPOBOAUTU AETKMMU PyXaMu CBEPAAA BroOpy-BHW3 3i
wemakictio 800-1000 06/xB nia PACHWUM 30BHILWHIM 3pOLIEHHAM (i3iOAOTIYHNM PO3YMHOM abo, We Kpalle,
CTEPUABHOIO AMCTUABOBAHOIO BOAOIO. KpiM TOro, cBepAAiHHA Mae ByTu nepepurBHacTMM AK AAA 3anobiraHHA
HarpiBaHHIO KiCTKW, TaK i AAA CTBOPEHHA ePEeKTy BULLTOBXYBAHHA, AKUIA AONIOMOXKE ePEKTUBHOMY BUAAAEHHIO
KiCTKOBOI TKaHUHW.

3. [loTiM TTaHOBY MeMbpaHy PO3MILLYIOTb Ha MIATOTOBAEHIN AIAAHLI Ta CTabIAI3ylOTb AaTEepPaAbHO 3a AOMOMOIOLO
FBUHTIB AAA OCTEOCUHTE3Y, AKi 3arBUHYYIOTb CNeLiaAbHUM KAIOYEM AAA KYTOBOrO HakOHEYHMKa 3 NonepevHum
3'epHaHHAM. Y pasi KepoBaHOI KiCTKOBOI pereHepauii NPy OAHOMOMEHTHOMY BCTaHOBAEHHI iMMAaHTaTy
TMTAHOBY MeMbpaHy iKCyloTb A0 IMMAAHTATY FBUHTOM AAf dikcauil, wob 3anobirti il 3MileHHo. [BUHT AAA
dikcauii 3 KpokoM pi3bbu 1,8 MM MiaxoanTb ans cucTemn 3ybHux iMnaaHtatis DURA-VIT. 3aBxan 3ataryirte
FBMHTM, NOBEPTAIOYM iX 38 TOAMHHUKOBOIO CTRIAKOIO, AOKM BOHW He 3adiKcytoTbesA.

4. T[lepes HaKAaAeHHAM WBIB Ha KAAnoOTb PEKOMEHAOBAHO 3AIMCHUTU PEHTreHOAOTIYHWUA KOHTPOAb
No3nLioHyBaHHA IMMNAAHTaTY.

5. AK i arA ByAb-AKWUX IHWKX TPaHCMNAAHTaTIB, NePBMHHA CTabiAbHICTb PELLITKU € HEOAMIHHOIO YMOBOIO YCMiXYy.
Tako» BaXXAMBO PETEAbHO 3LNTU KAaNTi CAM30BOI OOOAOHKMW, LLOO MOBHICTIO 3aKPUTW PELiTKY, WO €
BaXKAMBMM aCrneKTOM AAA 3anobiraHHA PO3XOAXKEHHA MeMOpPaHU Ta MOAAAbLLOIO BIATOPIHEHHA.

6. MeMbpaHu i rBUHTM BMAAAAIOTL MICAA 3aBepLUEHHA Nepioasy pereHepauii KiCTKOBOI TKaHWHW, AKUA MoXe
TpuBaTtu Bia 6 MicAuiB A0 12 MicAuiB. Y byab AKOMY BUMaAKY, Liei Nepioa NOBUHEH BCTAHOBAIOBATW AiKap.

NONEPEAMEHHA! IHcTpyKLUii i3 3arBUHUYBaHHSA
AOTpUMyWNTECh TaKMX MOMEHTIB 3aTAryBaHHA:
- MaxkcumyM 25 H-cM AAs pO3MilLeHHA TBUHTIB aAA dikcauil Ta OCTEOCMHTE3y 3a AOMOMOIOK0 KAKOYA AAS
KYTOBOTO HaKOHEYHMKa.

MicrnaonepauiiHum pexxmm

MauieHTa HEOBXIAHO HaBYNTU AOTPMMYBATUCA MICAAOMNEPALLINHOIO PEXXNMY.

MauieHTa cnig noiHdopMyBaTU Npo Te, AK MOBOAUTMCHL oOfpa3sy Micns onepawii Ta B HACTYMHi [Hi: 3acTOCyBaHHS
XOnoAHWX KOMMpPeECiB, BiAMOBa Bif (PisVYHMX HaBaHTaxeHb Ta/abo BifBiQyBaHHA CayHW MPOTAroM neplumx 24 rofuH,
BiAMOBA Bif BXMBAHHSA ankoronto, HIKOTUHY, Yalo Ta KaBu B neplli AHi. [NauieHTa cnig 3actepertu Bif XyBaHHA 3 TOro
6oky, kyan 6yno BctaBneHo membpaHy. Kpim Toro, nomy/iin cnig noBigoMuTK, WO NOraHa ririeHa poTOBOI MOPOXHMHM,
TIOTIOHONAMIHHA Ta CUCTEMHI I 3aranbHi 3axXBOPHOBaHHs (OiabeT, peBmMaToigHWI apTpUT TOLLO) MOXYTb NPU3BECTU [0
He[oCTaTHbOI OCTEOIHTEerpaLii Ta NoAAanbLLIOro BiATOPrHEHHS iMNNaHTary.

Xipypr Mo»Ke OLiHUTU MOXKAMBE BBEAEHHA AIKapCbKMX 3aCObiB A0 i NicAA onepaldiii.

MMisHiwe nauieHT NOBMHEH MIATPUMMYBATW HaAEXHY W MOCTINHY TirieHy POTOBOI MOPOMHWHWN, PEryAAPHO MPOXOAUTH
OTASIAM Ta NPodeciiHe YMLLIEHHS, @ TaKOXK 3BEPTaTUCA AO CBOrO CTOMATOAOra, AKLLO BiH Mae BOAICHI BiaAYyTTS, NoMivae
BTPaTy peTeHLii abo pO3XOAKEHHA MeMbBpPaHW.

MNepea nposepeHHAM MPT nauieHTV MNOBUHHI MOBIAOMAATM MEAMYHMX MNPAUIBHUKIB MPO HAABHICTb Yy HUX
IMNAQHTOBaHNX MEANYHUX MPUCTPOIB. Y OIAbLWIOCTI BUMNAAKIB Ui MeAMYHI MPUCTPOI He nepeLllKkoaAKaTUMyTb
nposeaeHHio MPT.

IHpopMauia ars cnoxknBava
MoaHa ocoba He Mae nmpaBa HaaaBaTh Byab-aKy iHbGOpMaLilo, AKa BIAPI3ZHAETbCA Bia iHGOpMauii, HaaaHoT B Ui
IHCTPYKLI.

AAsi OTpUMaHHA A0AATKOBOT iHGOPMaLi Ta TEXHIYHOT AOKYMeHTaUi BiaBisanTe Haw Bebcant www.bebdental.it, poszaia
«3aBaHTa*KeHHA».

PesiloMe 6e3nekm Ta KAiHiuHOT edpekTuBHOCTI (SSCP) pAoctynHe B EUDAMED 3a NnocMAaHHAM Ha HacTynmHOMY
Be6canti: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP nocuaaetbca Ha HactynHmit BASOBUW UDI-DI:
805228249TITANIUMMEMBRABA i 8052282490STEOSCREWPINAM.



Y pasi 6yab-aKUX cepino3HMX abo Nia03pOBaHMUX HELLACHUX BUNAAKIB NMiCAS BUKOPUCTAHHA HaLLMX MEAUYHUX
NPUCTPOIB BM NOBMHHI HEerarMHoO NOBiAOMMUTY NMPO Lie KOMMNaHilo Ta CBili HaLliOHaAbHMUIA KOMNETEHTHUI OpPraH.
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He cTrepunizyBati noBTOpPHO

HecTtepuabHui npucTpin

MeanyH1n npucTpin

Bepertu Bia coHAYHOrO cBiTAG

36epiraTv B cyxoMmy MicLi

MIHICTEPCTBO OXOPHW 3AOPOB'A YKPIHW
OpraH 3 OUiHKM BiANOBIAHOCTI Aep>KaBHOrO yKpaiHCbKOro
ob'epHaHHAa «[MTOAITEXMEA»
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Tabanusa 2
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NAVOD K POUZITi

Titanové membrany:
T-BARRIER Titan

SIM (Safety implant membrane)
DOLL MEMBRANY

Obecné informace a urceny tucel

Neresorbovatelné titanové membrany jsou jednim z nejucinnéjsich feseni pro stabilizaci a ochranu materiélu $tépu v

kostnim defektu, at uz se jednd o autologni kost a jeji derivaty nebo umélé materidly. VSechny typy titanovych

membran jsou vhodné pro veskeré pfipady fizené kostni regenerace v horni nebo dolni Celisti, zejména v ocekavani

nasledné rehabilitace za poutziti intraoseéalnich implantatd.

Konkrétné mohou byt titanové membrany a jejich Srouby pouZity pfi nasledujicich aplikacich:

= Zvy$eninebo augmentace kostni tkané v oblasti zavedeni implantatu.

= Regenerace rezidudlnich kostnich defektd zplUsobenych extrakcemi, cystektomiemi, chronickymi infekénimi
procesy.

= Augmentace kostni tkané, jak ve vertikdInim, tak labiobukalnim sméru alveoladrniho hiebene, za Gcelem ziskani
dostateéného objemu pro zavedeni submukdznich implantata.

= Zlepseni podminek hojeni v oblastech implantatd.

= Dehiscence nebo fenestrace kortikéaIni kosti s ¢asteénou expozici implantatt.

= Defekty zplsobené nesouladem mezi postextrakénim lGzkem a implantdtem do néj zavedenym.

Titanové membrany maji mikroporézni povrch a jsou vyrobeny z &istého titanu tfidy 2 pro lékarské pouziti. Lze je

snadno tvarovat a v pfipadé potfeby zastfihnout ndzkami, aby se dokonale pfizpUsobily oblasti kostniho defektu,

pficemz finaIni okraje jsou v kontaktu se zbytkovym zdravym kostnim hfebenem, na kterém jsou stabilizovany.

Fixaéni Srouby a $rouby pro osteosyntézu jsou vyrobeny z titanové slitiny.

M¥izky T-BARRIER musi musi byt pouZzivany zejména pro vypliovani velkych kostnich defektl. Musi byt fixovany ke
kosti pomoci §roubl pro osteosyntézu, aby udrzely regeneraéni materidly v dané oblasti.

Mrizka T-BARRIER se stfedovym otvorem, SIM a DOLL membrany jsou vhodné pro fizenou kostni regeneraci s
naslednou rehabilitaci pomoci intraoseélnich implantatd. Diky pouZiti specidlniho fixa¢niho Sroubu zabranuji jejich
migraci do maxilarniho sinu.

M¥izka T-BARRIER se stfedovym otvorem je vhodnéjsi v pfipadé vyplInéni velkych kostnich defektt.

SIM jsou vhodné pro elevaci maxilarniho sinu.

DOLL membrany jsou specifické pro vypliovani lateralnich kostnich defektd.

DODAVKA

Titanové membrany, fixacni Srouby a Srouby pro osteosyntézu jsou k dispozici ve sterilnim primarnim obalu.
Primarnim obalem titanovych membran je blistr obsahujici jednu membranu nebo jeden fixaéni $roub.
Blistry jsou vloZzeny do ochranného kartonového obalu (sekundéarni obal).

Kazdy kartonovy obal obsahuje dva blistry, stitky pro sledovatelnost, pfibalovy letdk a kartu implantétu.
Stitky pro sledovatelnost obsahuji kéd vyrobku, popis vyrobku, ¢islo $arze a odpovidajici UDI.



Dostupné kédy a souvisejici charakteristiky

Rozméry Obsah sekundarniho obalu
Rada Ref. Cislo [ —
Sitka (mm) Délka (mm) Tloustka (mm) Membrany Fixaéni Sroub
Mftizka 00532 23 28,5 0,13 1 Nej
Mrizka se 00532/12 23 28,5 0,13 1 Ja
stredovym otvorem
SIM 00532/3 11,8 19,5 0,13 1 Ja
00532/4 13,8 20,1 0,13 1 Ja
00532/5 17,6 19,7 0,13 1 Ja
DOLL 00532/1 8 18 0,13 1 Ja
00532/2 8 24 0,13 1 Ja
00532/10 7 10 0,13 1 Ja

Upozornéni
= Podle zdkona mohou zdravotnické prostiedky v chirurgii pouZivat pouze chirurgové a certifikovani zubni Iékafi.
Jakékoliv pouziti jinymi osobami je pfisné zakazédno. Proto s titanovymi membrdnami a souvisejicim
prislu§enstvim smi manipulovat a provadét jejich zavadéni pouze kvalifikovany a specialné vyskoleny personal.
= Spolec¢nost B. & B. Dental nenese zadnou odpovédnost za jakoukoli Gjmu na zdravi pacienta nebo vézina
zdravotni rizika zpUsobend nespravnym pouzitim nebo jakymkoli pouzitim nekvalifikovanym nebo nedostateéné
vyskolenym personélem, které neni v souladu s timto ndvodem k pouziti.
= Spolec¢nost B. & B. Dental nenese odpovédnost za jakoukoli Ujmu na zdravi pacienta zpUsobenou pouzitim
vyrobkd, které nebyly vyrobeny spolec¢nosti B. & B. Dental.
= Zdravotnické prostiedky, na které se vztahuje tento nédvod k pouziti, musi byt pouzivadny pouze v nemocni¢nich a
zdravotnickych zafizenich.
= Je pfisné zakdzano jakékoli protetické zatiZzeni oblasti regenerace, dokud tato oblast nebude zahojena.
= Prolepsi pochopeni symbold na stitcich zdravotnickych prostfedki si prosim prostudujte ,Tabulku 17
= Pro lep$i pochopeni symboltd na karté s informacemi o implantétu si prosim prostudujte ,Tabulku 2.
= Potencidlni nepfiznivé udalosti spojené s pouzitim tohoto prostfedku mohou zahrnovat napriklad nasledujici.
> dehiscence titanové membrény
> Lokalni nebo systémova infekce
Spravny vybér pacientl kandidatd, spravné zavedeni implantadtu a spravna pooperacni péce, spolu se spravnym
pouzitim vyrobku, mohou pomoci zmirnit tato rizika.

Obecné kontraindikace

Titanové membrany a souvisejici pfislusenstvi nesmi byt zavadény, pokud s tim pacient nesouhlasi, v pfipadé jakékoli
intraoralni kontraindikace nebo v pfipadé klinického nebo radiografického prokézani mistni patologie. Hodnoti se
rovnéz chronickd nebo akutni infekéni onemocnéni, chronicka osteitida ¢elistnich dutin, cévni problémy a systémova
onemocnéni.

Absolutni kontraindikace

Znamé alergie na titan, nedavny infarkt myokardu, chlopenni ndhrada, zédvazné onemocnéni ledvin, zavazné
onemocnéni jater, osteomalacie, diabetes rezistentni na inzulin, nedavna radioterapie vysokymi davkami, tézky
chronicky alkoholismus, uzivani drog, nemoci a nddory v terminalni fazi.

Relativni kontraindikace

Chemoterapie, lehké onemocnéni ledvin, lehké onemocnéni jater, endokrinni poruchy, psychické poruchy nebo
psychdza, nedostatek porozuméni nebo motivace, AIDS, HIV pozitivita, dlouhodobé uzZivani kortikosteroidd, poruchy
metabolismu vapniku a fosforu, poruchy erytropoézy.

Pfedbézna opatfeni
= Vzhledem k tomu, Ze chirurgické techniky jsou vysoce specializované a slozité, dlirazné se doporucuje, aby |ékari
absolvovali skoleni, aby se seznamili s ovérenymi technikami zavadéni orélnich implantatd. Neabsolvovani



vhodného skoleni nebo nedodrzeni pokynt uvedenych v ndvodu k pouziti (IFU) maze mit vliv na klinicky Gspéch
zavedeni implantatu, jako je selhani implantatu, ztrata kosti a pooperaéni komplikace, které mohou vést k bolesti
a vazné ohrozit zdravi pacienta.

Chirurgické zavedeni a nésledné regenerace kosti vyzaduji komplexni stomatologické zakroky, které mohou
zahrnovat rizika. Je odpovédnosti praktikujiciho [ékafe informovat pacienta o jakychkoli rizicich a alternativnich
[é¢bach (véetné moznosti ,zadné |é¢by”) pred provedenim jakéhokoli zakroku.

Pouziti spravnych kritérii vybéru pacientt je rozhodujici pro klinicky uspéch:

> Pacienti musi byt dospéli, musi byt starsi 18 let.

> Etnicky pldvod nema zadny vliv na pouzivani téchto zdravotnickych prostfedkd.

> Vzhledem k moznému Uc¢inku anestezie nepouzivejte u téhotnych Zen.

> Aktudlni zdravotni stav pacienta, lékafskd a zubni historie musi byt vyhodnoceny s ohledem na
kontraindikace, upozornéni a predbézna opatfeni.

> Pfed zahéjenim jakéhokoli implantologického zakroku je nutné uréit polohu vSech anatomickych struktur,

kterym se Ize vyhnout, pomoci rentgenovych snimkd, palpaci, sondovani a vizudIni inspekce navrhované

oblasti implantace.
> Spatna kvalita kosti, nespravna ustni hygiena pacienta, uzivani tabaku, uzivani nékterych lékd a systémova

onemocnéni (cukrovka atd.) mohou pfispét k nedostate¢né osteointegraci a naslednému selhani implantatu.
Titanovd membrana, fixaéni $rouby a Srouby pro osteosyntézu jsou sterilni zdravotnické prostiedky na jedno
pouziti. Nesterilizujte a nepouZivejte opakované. Jakékoliv opakované pouziti a opakovand sterilizace
zdravotnickych prostfedkd jsou pfrisné zakdzény, protoze v takovém pfipadé nelze zarucit funkénost a
bezpecnost prostfedku predpokladané vyrobcem. To by znamenalo vystaveni pacienta riziku ztraty funkénosti
prostiedku, zranéni, bolesti a/nebo zédvaznym rizikdm kontaminace a kfizovych infekci.

Spravné pouziti chirurgickych nastrojl je klicové pro klinicky uspéch:

> Jakékoli pouzivani a opakované pouzivani chirurgickych néstrojl bez presného a podrobného prostudovani
jejich specifickych pfibalovych letdkd nezarucuje funkéni vykon a bezpecénost prostfedki poskytovanych
vyrobcem a vystaveni pacienta rizikim nespravné mechanické funkce vyrobku a/nebo zavaznym rizikiim
kontaminace.

> VSechny chirurgické néastroje musi byt pred kazdym pouZitim zkontrolovény z hlediska jejich Cistoty a
sterilizace, aby bylo zajisténo, Zze jsou vzdy v dokonalém stavu. Nepouzivejte prostiedky, které vykazuji
anomalie, protoze by mohly ohrozit bezpecénost a zdravi pacienta.

> Pred pouzitim zkontrolujte vSechny chirurgické néstroje. PouZiti tupych nebo opotiebovanych néastroji muze

vést k nespravnému zavedeni zdravotnickych prostfedki a nésledné bolesti pacienta.

Zkontrolujte pevné spojeni jakéhokoli zavadéciho prostfedku s ndsadcem a Sroubem.

Prijméte vhodné opatreni, abyste predesli vdechnuti a/nebo poziti malych soucastek pacientem.

Pri pouzivani nastrojd v blizkosti jinych zubd je tfeba postupovat opatrné, aby nedoslo k poskozeni struktury

zubu.

Cisty titan a slitina titanu pouzivané k vyrobé titanovych membran a souvisejictho pfislusenstvi nejsou

magnetické, a proto by mély byt prijatelné pro procedury magnetické rezonance. Je vsak ddlezité, aby pacienti

informovali zdravotnické pracovniky o jejich pfitomnosti pfed provedenim zobrazovacich vySetfeni, aby byla

zajisténa kompatibilita s MRI zafizenim a aby se predeslo pfipadnym artefaktdm v zavislosti na oblasti

zobrazovani.

Odborny lékar provadéjici zékrok musi do prislusného pole na karté s informacemi o implantéatu nalepit stitek

sledovatelnosti, ktery je umistén na obalu a informovat o tom pacienta.

Poucte pacienta, aby dodrzoval bézny pooperaéni rezim uvedeny na karté s informacemi o implantatu, v souladu

s odstavcem ,Pooperaéni prabéh”.

Komplikace

> NeUlspé&sna oseointegrace se projevuje moznou infekci, pohyblivosti nebo dehiscenci.

> Z mista implantidtu co nejdfive odstrarite jakoukoli odhalenou nebo nefixovanou membranu a jakoukoli
okolni granula¢ni tkan, aby nedoslo k potenciadlnim lokalnim komplikacim.

vV vVvyv

Uchovavani a pouziti

Vsechny prostiedky musi byt peclivé uchovévény v distém a suchém prostiedi, aby byl obal udrzovén
neporuseny.

Prostfedky by mély byt uchovéavany pfi pokojové teploté.

Zvl&stni podminky uchovavani a manipulace naleznete na stitcich jednotlivych prostredka.

Sterilni prostfedky musi byt pouzity pfed datem pouzitelnosti vytisténym na Stitku.

Prostfedky se nesmi pouzivat, pokud je obal poruseny.

Obsah je povaZovan za sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte prostfedky oznacené
jako ,STERILNI”, pokud byl obal poskozen nebo otevien pred zamyslenym pouzitim.



Likvidace
Likvidujte v souladu s platnymi zdkony jako specidlni nemocni¢ni odpad. Zejména pokud jsou prostfedky
kontaminovéany krvi nebo tekutinami, je nutné pouzit vhodné nadoby a rukavice, aby se zabranilo jakémukoli pfimému
kontaktu.

Chirurgicky protokol pro zavedeni membrany

Vybér pacienti

Peclivé planovani pfipadd a vhodné kritéria vybéru pacientd jsou zésadni a nesmirné dualezité pro Uspéch klinické
procedury. Musi zahrnovat vyhodnoceni a prezkoumani aktudlniho zdravotniho stavu pacienta, lékafské a zubni
historie a stavu a schopnosti dodrZovat pravidla spravné Ustni hygieny. Musi byt posouzena anatomicka pfijatelnost,
coz zahrnuje uréeni adekvéatnosti kosti pomoci rentgenovych snimkd, palpaci, sondovani a ddkladné vizuaini inspekce
predpokladdané oblasti implantace. Vzdy se doporucuje provést vysetieni pomoci CT s kuzelovym paprskem, aby bylo
mozné ziskat presné anatomické reference tloustky, vysky, hustoty kosti a tkani a definovat defekt. Je také dudlezité
urcit polohu vech anatomickych struktur, kterym je tfeba se vyhnout pfed zahajenim jakéhokoli typu chirurgického
zakroku. Na zékladé provedeného posouzeni se stanovi druh regenerace, ktery méa byt proveden.

Vybér implantatu

Vybér titanové membrany a pfislusenstvi je dulezity pro dlouhodoby Uspéch. Vyhodnotte kvalitu a typ kosti v misté
regenerace, abyste urdili, které prostifedky se maji pouZit. V pfipadé vysetieni pomoci CT s kuzelovym paprskem jsou
v8echny potfebné anatomické reference okamzité k dispozici pro vyhodnoceni.

Priprava pacienta

Pfipravte pacienta podle standardnich aseptickych postupt. Aplikujte dostate¢né mnozstvi anestetika lokalni infiltraci.
Na dolni Celisti se nedoporucuje anestezie v bloku dolniho alveolérniho nervu, aby si pacient zachoval citlivost a mohl
v pfipadé potieby poskytovat zpétnou vazbu.

Chirurgicky zakrok

Stejné jako u jinych chirurgickych zakrokl je ddlezité, aby byl zakrok provadén v prostredi, které je co nejsterilnéjsi.
Chirurgické nastroje jsou dodavéany ve sterilnim stavu. Pfed kazdym pouzitim musi byt nastroje dezinfikovany,
vycistény a sterilizovany podle specifického navodu k pouziti (IFU).

Priprava operacniho pole

Provedte celohloubkovy meziodistalni fez podél povrchu hfebene. Pomoci periostainiho elevatoru odhalte povrch
alveolarni kosti, aby bylo zajisténo dostate¢né zorné pole a pracovni prostor pro chirurgicky zakrok.

Misto zavedeni implantatu musi byt pfipraveno v dobfe viditelném a cistém poli, aby operatér mohl pfipravit misto s
presnosti v kazdé fazi, ¢imz zajisti spravné umisténi prostredka.

Osetreni a sterilizace

Titanové membrény, fixaéni Srouby a Srouby pro osteosyntézu jsou dodavéany ve sterilnich obalech a musi byt
aplikovany pomoci vydisténych a sterilnich chirurgickych nastroji. Musi se s nimi manipulovat pomoci sterilnich
titanovych néstrojd a/nebo rukavic, aby nedoslo ke kontaminaci vyrobku nebo naruseni jeho biokompatibility.

Zavedeni membrany

1. Podle klinického pfipadu musi byt material pro kostni §tép umistén na hieben pro vyplnéni defektu. Mezitim
musi byt titanovd membréana vytvarovéna a pfipadné zastfizena tak, aby dokonale pfilnula k pfipravené
oblasti.

2. Srouby pro osteosyntézu maiji vynikajici schopnost penetrace a ptedchozi perforace implantaéniho mista
obvykle neni nutna. Je viak mozné provést perforaci implanta¢niho mista pomoci vrtdku odpovidajiciho
priméru. Perforace kortikaIni kosti musi byt provddéna mirnym pohybem vrtdku nahoru a dold pfi rychlosti
800-1000 otac¢ek za minutu, za vydatné vnéjsi irigace fyziologickym roztokem nebo ideélné sterilni
destilovanou vodou. Kromé toho musi byt vrtani prerusované, aby se zabranilo zahtéati kosti a aby se vytvoril
tzv. pumpovaci efekt, ktery pomdze efektivnimu odstranéni kostni tkané.

3.  Poté musi byt titanovd membrana umisténa na pfipravené misto a stabilizovéna laterdlné pomoci $roubl pro
osteosyntézu, které se zasroubuji pomoci speciélniho kli¢e na kolénkové nasadce, vybaveného pfi¢nym
spojenim. V pfipadé fizené kostni regenerace pfi jednofédzovém zavadéni implantatu je titanovd membréana
upevnéna na implantat pomoci fixaéniho Sroubu, aby se zabrénilo jejimu pohybu. Fixaéni $roub s rozteci



zavitu 1,8 mm je vhodny pro zubni implantaty DURA-VIT. Srouby vidy utahujte ota¢enim ve sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud nebudou stabilni.

4. Pred uzavienim lalokd se doporucuje provést rentgenové vysetieni pro kontrolu polohy implantatu.

5. Stejné jako u vSech $tépd, primarni stabilita mrizky je nezbytnou podminkou pro Uspéch. Je také nezbytné
dokonale zasit okraje tkdné, aby doslo k Gplnému zakryti mfizky, coz je dilezity aspekt pro prevenci
dehiscence membrény a nasledného selhani.

6. Membrény a Srouby musi byt odstranény po fazi kostni regenerace, kterd maze trvat 6 az 12 mésict. Dobu
trvani této faze musi stanovit oSetfujici |ékar.

UPOZORNENI: Pokyny k utahovani
Dodrzujte prosim déle uvedené momenty:
- Maximélné 25 Ncm pro zavedeni fixaénich $roubtd a Sroubl pro osteosyntézu pomoci klice na kolénkové
nasadce.

Pooperacni prubéh

Pacient musi byt poucen, aby dodrzoval pooperaéni rezim.

Pacient musi byt informovén, jak se chovat bezprostfedné po chirurgickém zakroku a v nasledujicich dnech, coz
zahrnuje pouziti studenych obkladd, zéddnou fyzickou namahu a/nebo saunu béhem prvnich 24 hodin a zadny alkohol,
zadny nikotin, Zadny ¢aj ani kdvu v prvnich dnech po zdkroku). Pacient musi byt upozornén, aby nekousal na misto, ve
kterém byla zavedena membrana. Kromé toho by mél byt pacient upozornén, Zze Spatnéa Ustni hygiena, koufeni tabaku
a systémova a obecnd onemocnéni (diabetes, revmatoidni artritida atd.) mohou pfispét k $patné integraci kosti a
naslednému selhani implantatu.

Lékar maze dle svého uvazeni doporudit pfipadné uzivani predoperacnich a pooperacnich 1éka.

Stehy musi byt odstranény tyden po zakroku.

Nésledné by mél pacient dodrzovat vhodnou a pravidelnou Ustni hygienu, podstupovat pravidelné kontroly a
profesionalni ¢isténi a kontaktovat svého zubare, pokud pociti v nékterych mistech bolest nebo zaznamené ztratu
retence nebo dehiscenci membrany.

Pacienti musi informovat zdravotnické pracovniky o pfitomnosti implantovanych zdravotnickych prostfedkd pred
magnetickou rezonanci. Vétsina téchto zdravotnickych prostfedkd obvykle neinterferuje s magnetickou rezonanci.

Informace pro zdkazniky
Z4dna osoba neni opravnéna poskytovat informace, které se odchyluji od informaci uvedenych v tomto navodu.

Dalsi informace a technické dokumenty naleznete na nasich webovych strankdch www.bebdental.it v sekci ke
stazeni”.

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je k dispozici v systému EUDAMED, na nasledujicich
webovych strankach: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vztahuje se na nasledujici zakladni UDI-DI:
805228249TITANIUMMEMBRABA a 8052282490STEOSCREWPINAM.

V pripadé jakychkoli zavaznych neZadoucich pfihod nebo podezieni na zavazné nezadouci pfihody je nutné
okamzité informovat vyrobce a pfislusné vnitrostatni organy.

Tabell 1

Oznaceni zdravotnického prostfedku CE s ¢&islem oznameného 1 93 6
subjektu TUV Rheinland

Oznaceni CE zdravotnického prostfedku ‘ €
Datum vyroby &I

Datum pouZzitelnosti g




Cislo darze

Kod prostredku

Vyrobce

Peclivé si prectéte ndvod k pouziti

http://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Na jedno pouziti

Pozor

Zdravotnicky prostredek sterilizovany gama zarenim
Jednotlivy sterilni bariérovy systém s vnéjsim ochrannym obalem
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Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevieny

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Nesterilizujte

Nesterilni prostifedek

Zdravotnicky prostfedek

Chrarnite pfed slune¢nim zafenim
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Udrzujte v suchu

Tabulka 2

Jméno pacienta nebo ID pacienta

Datum implantace

Jméno lékafe nebo implantologického zdravotnického zafizeni

Informace o webovych strankéch pro pacienta

Zdravotnicky prostfedek




®

IFUO12 REV 03 z 20/05/2025
NAVOD NA POUZITIE

Titdnové membrany:

titanova T-BARRIER

SIM (Bezpecnostna implantatova membrana)
MEMBRANA DOLL

Vseobecné informacie a zamyslané pouzitie

Neresorbovatelné titdnové membrany si jednym z najucinnejsich rieSeni na stabilizaciu a ochranu $tepu v kostnom

defekte, ako je autoldgna kost a derivaty alebo umelé materidly. VSetky typy titdnovych membrén st vhodné na lie¢bu

vietkych pripadov riadene] kostnej regenerdcie hornej alebo dolnej &eluste, najméd v ocakdvani naslednej

rehabilitacie pomocou intraosedlnych implantatov.

Titdnové membrany a ich skrutky mozno pouzit najma v tychto aplikaciach:

= ZvécSenie alebo nérast kostného tkaniva v oblasti osadenia implantatu.

= Regenerécia reziduélnych kostnych defektov po extrakcidch, cystektomiéch, chronickych infekénych procesoch.

= Narast kostného tkaniva alveolarneho okraja vo vertikdlnom aj labiobukdlnom smere s cielom ziskat dostato¢ny
objem na zavedenie vnorenych implantétov.

= ZlepSenie podmienok hojenia v miestach zavedenia implantatov.

= Dehiscencia alebo fenestracia kortikalnej platnicky s ¢iastoénym odhalenim implantatov.

= Defekty spdsobené diskrepanciou medzi postextrakénou jamkou a implantatom, ktory je v nej umiestneny.

Titdnové membrany maju mikroperforovany povrch a st vyrobené z Cistého titanu triedy 2 na lekarske pouzitie. Daju

sa lahko tvarovat a v pripade potreby strihat noznicami, aby sa dokonale prisp&sobili oblasti defektu a aby koneéné

okraje boli v kontakte so zvyskom zdravého kostného hrebena, na ktorom su stabilizované.

Zaistovacie a osteosyntetické skrutky su vyrobené zo zliatiny titanu.

Mriezky T-BARRIER sa maju pouzivat najmé na vyplnenie velkych kostnych defektov. Ku kosti sa musia pripevnit
osteosyntetickymi skrutkami, aby sa regeneracné materiély udrzali na mieste.

Mriezka T-BARRIER so stredovym otvorom, SIM a membranou DOLL st vhodné na liecbu pripadov riadenej
regenerécie kosti s naslednou rehabilitdciou pomocou intraosedlnych implantatov, pricom zabranuju ich migréacii v
maxildrnom sinuse vdaka pouZitiu $peciélnej zaistovacej skrutky.

Mriezka T-BARRIER so stredovym otvorom je vhodnejsia v pripade vyplne velkého kostného defektu.

SIM st vhodné na elevaciu maxildrneho sinusu.

Membrany DOLL su 3pecifické na vyplnenie lateralnych kostnych defektov.

DODAVKA

Titdnové membrany, zaistovacie a osteosyntetické skrutky sa dodavaju v sterilnom primarnom obale.
Primarnym obalom titdnovych membran je blister obsahujici jednu membranu alebo zaistovaciu skrutku.
Blistre sa nachadzaju v ochrannej karténovej skatuli (sekundarny obal).

Kazdé skatula obsahuje dva blistre, stitky sledovatelnosti, pribalovy leték a kartu implantatu.

Na stitkoch sledovatelnosti sa uvddza kod produktu, opis produktu, &islo $arze a prislusné UDI.



Dostupné kody a suvisiace charakteristiky

Rozmery Obsah karténovej skatule
Rada Ref. Sirka (mm) Dizka (mm) Hrabka (mm) Membrany | Zaistovacia
skrutka

Mriezka 00532 23 28,5 0,13 1 Nej
,s\frneedzjjy: rvorom | 00532712 23 28,5 0,13 1 Ja
SIM 00532/3 11,8 19,5 0,13 1 Ja
00532/4 13,8 20,1 0,13 1 Ja
00532/5 17,6 19,7 0,13 1 Ja
DOLL 00532/1 8 18 0,13 1 Ja
00532/2 8 24 0,13 1 Ja
00532/10 7 10 0,13 1 Ja

Upozornéni
= Podla zédkona mézu zdravotnicke pomocky pri chirurgickych zdkrokoch pouZivat len chirurgovia a certifikovani
zubni lekari. Akékolvek pouZivanie inymi osobami je prisne zakdzané. Preto s titdnovymi membranami a
stvisiacim prislusenstvom smie manipulovat a umiestriovat ich len kvalifikovany a $pecidlne vyskoleny personal.
= Spoloénost B. & B. Dental nenesie Ziadnu zodpovednost za akékolvek straty alebo poskodenie/poranenie
pacienta alebo akékolvek véine ohrozenie zdravia spdsobené nespravnym pouZivanim alebo pouzivanim
nekvalifikovanym alebo nedostato¢ne vyskolenym personélom, ktoré nie je v sulade s tymto navodom na
pouzitie.
= Spoloénost B. & B. Dental nezodpovedd za ziadnu stratu alebo poskodenie/poranenie pacienta pri pouziti
prislusenstva, ktoré nevyrobila spolo¢nost B. & B. Dental.
= Zdravotnicke pomécky, na ktoré sa vztahuje tento ndvod na pouzitie, sa musia nachadzat iba v nemocni¢nom
alebo klinickom prostredi.
= Akékolvek protetické zatazenie oblasti regeneracie je prisne zakézané az do jej zahojenia.
= Na lepsie pochopenie symbolov na stitkoch zdravotnickej pomécky si pozrite ,Tabulku 1"
= Na lepsie pochopenie symbolov na karte implantatu si pozrite ,tabulku 2.
= Mozné neziaduce udalosti spojené s pouzivanim tohto produktu mézu okrem iného zahfnat
> dehiscenciu titinovej membrény,
> lokélnu alebo systémovu infekciu.
Tieto rizikd mozno zmiernit sprdvnym vyberom kandidatov na implantdt, spravnym osadenim implantdtu a
pooperac¢nou starostlivostou spolu so spravnym pouzivanim produktu.

Vseobecné kontraindikacie

Titdnové membrany a stvisiace prislusenstvo sa nesmu umiestnit, ak pacient nie je spdsobily a ak existuje akdkolvek
intraordlna kontraindikacia alebo ak existuje klinicky alebo radiograficky dékaz lokéalnej patolégie. Je potrebné
vyhodnotit aj chronické alebo akutne infekéné ochorenia, chronickd osteitidu maxildrneho sinusu, vaskularne
problémy a systémové ochorenia.

Absolutne kontraindikacie

Znadma alergia na titan, nedavny infarkt myokardu, chlopnové protézy, zdvazna porucha funkcie obli¢iek, zavazné
poruchy funkcie pecene, osteomalécia, cukrovka rezistentnd na lie¢bu, neddvna radioterapia s vysokymi davkami,
zévazny chronicky alkoholizmus, uzivanie drog, ochorenia a naddory v terminalnom $tadiu.

Relativne kontraindikacie

Chemoterapia, stredne zavazné poruchy funkcie obli¢iek, stredne zavazné poruchy funkcie pecene, endokrinné
poruchy, psychické poruchy alebo psychdézy, nedostatocnéd schopnost porozumiet alebo nedostato¢nd motivacia,
AIDS, HIV-seropozitivita, dlhodobé uzivanie kortikosteroidov, poruchy metabolizmu vépnika a fosforu, poruchy
erytropoézy.



Preventivne bezpeénostné informacie

Kedze chirurgické techniky su vysoko $pecializované a zlozité postupy, dérazne sa odporuca, aby lekari
absolvovali $kolenie, v rdmci ktorého sa naucia zavedené techniky osadzovania implantatov v Ustnej dutine.
Neabsolvovanie nélezitého skolenia alebo nedodrzanie navodu na pouzitie (IFU) méze mat vplyv na klinicky
Uspech implantétu, ako je zlyhanie implantatu, Ubytok kosti a pooperacné komplikacie, ktoré mozu pacientovi
spdsobovat bolest a vazne ohrozit jeho zdravie.

Chirurgické osadenie a néaslednéd regeneréacia kosti si vyZzaduju zloZité stomatologické postupy, ktoré mozu byt
spojené s rizikami. Pred vykonanim akéhokolvek zakroku je lekar povinny informovat pacienta o vSetkych rizikach
a alternativnych spdsoboch liecby (vrdtane moznosti ,bez liecby”).

Pre klinicky Uspech je rozhodujice pouzitie spravnych kritérii na vyber pacientov:

Pacienti musia byt dospeli, musia mat aspor 18 rokov.

Etnicka prislusnost nema Ziadny vplyv na pouzivanie tychto zdravotnickych pomécok.

Vzhladom na mozny Gcinok anestézie nepouzivajte u tehotnych Zien.

Je potrebné vyhodnotit aktudlny zdravotny stav pacienta, jeho zdravotnd a zubnl anamnézu a zohladnit
kontraindikacie, upozornenia a preventivne bezpeénostné informacie.

Pred zacatim akéhokolvek postupu implantacie uréte polohu vietkych anatomickych prvkov, ktorym sa da

Vvvy

v

vyhnut, a to pomocou réntgenovych snimok, palpécie, sondaze a vizuélnej kontroly navrhovaného miesta

implantacie.
> Zla kvalita kosti, zIé hygienické nadvyky pacienta, uzivanie tabaku, niektoré sibezne uzivané lieky a systémové

ochorenia (cukrovka atd.) mézu prispiet k nedostato¢nej osteointegracii a naslednému zlyhaniu implantatu.
Titdnovd membréna a zaistovacie a osteosyntetické skrutky su sterilné zdravotnicke pomécky na jedno pouzitie.
Opakovane ich nesterilizujte ani nepouzivajte. Akékolvek opakované pouzitie a opakovand sterilizicia
zdravotnickych pomécok su prisne zakazané, pretoze nie je mozné zarudit funkénost a bezpeénost pomdcky
ocakavanu vyrobcom, ¢o by znamenalo vystavenie pacienta riziku straty funkénosti pomdocky, poranenia, bolesti
a/alebo vaznemu riziku kontaminacie a krizovej infekcie.

Pre klinicky Uspech je rozhodujlce spravne pouzivanie chirurgického indtrumentéria:

> Pri pouziti a opakovanom pouziti chirurgickych néstrojov bez presného a dékladného precitania ich
$pecifickych pribalovych letdkov sa nezaru€uje funkénost a bezpecénost pomdcok poskytnutych vyrobcom,
¢&im sa pacient vystavuje nemechanickému riziku funkénosti produktu a/alebo véznemu riziku kontaminécie.

> Vsetky chirurgické néstroje sa musia pred kazdym pouzitim skontrolovat z hladiska ich Cistoty a sterilizacie,
aby sa zabezpecdilo, Ze st vzdy v prevadzkyschopnom stave. Nepouzivajte pomdcky, ktoré vykazujd anomalie,
pretoze by mohli ohrozit bezpeénost a zdravie pacienta.

> Pred pouzitim skontrolujte vSetky chirurgické nastroje. Pouzivanie tupych alebo opotrebovanych néstrojov
mdze spdsobit, Ze sa nepodari spravne umiestnit zdravotnicke pomdcky, o mdze pacientovi spdsobovat
bolest.

> Uistite sa, Ze je medzi kazdym ovlddadom a rukovétou a skrutkou pevné spojenie.

> Prijmite primerané bezpecnostné opatrenia, aby ste zabranili vdychnutiu a/alebo pozitiu malych

komponentov pacientom.

> Pri pouzivani inStrumentaria v blizkosti inych zubov je potrebné dbat na opatrnost, aby nedoslo k poskodeniu
truktary zubu.

Cisty titan a zliatina titanu, ktoré sa pouzivaji na vyrobu titinovych membran a stvisiaceho prislusenstva, nie su

magnetické, a preto by mali byt bezpecné pri vySetreniach magnetickou rezonanciou. Je vsak dolezité, aby

pacienti pred snimanim informovali zdravotnickych pracovnikov o ich pritomnosti, aby sa zabezpecila

kompatibilita so zariadenim MR a aby sa riesili mozné artefakty v zavislosti od oblasti snimania.

Odborny lekar, ktory operaciu vykonal, musi umiestnit Stitok vysledovatelnosti, ktory je pritomny v puzdre, v

prislusnom poli na karte implantétu a informovat o tom pacienta.

Poucte pacienta, aby dodrziaval bezny pooperac¢ny rezim, ako je uvedeny v karte implantatu, v sulade s ¢astou

.Pooperacny priebeh”.

Komplikacie

> O neUlspesnej osteointegracii sved¢i mozna infekcia, pohyblivost alebo dehiscencia.

> Z miesta implantdtu ¢o najskor odstréante akukolvek obnazenu alebo nefixovani membranu a akékolvek
okolité viditelné granulaéné tkanivo, aby ste predisli moznym lokalnym komplikaciam.

Skladovanie a pouzivanie

Vsetky pomdcky sa musia starostlivo skladovat v Cistom a suchom prostredi, aby sa zachoval neporuseny obal.
Pomdcky je nutné skladovat pri izbovej teplote.

Specialne podmienky skladovania a manipulacie st uvedené na stitkoch jednotlivych produktov.

Sterilné produkty sa musia pouzit pred uplynutim datumu exspiracie uvedenym na Stitku.

Ak je obal poruseny, pomocky sa nesmu pouzivat.



= Obsah sa povazuje za sterilny, pokial nie je obal otvoreny alebo poskodeny. NepouZivajte produkty oznacené
ako ,STERILNE”, ak bol obal pred planovanym pouzitim poskodeny alebo otvoreny.

Likvidacia
Likvidujte v sulade s platnymi zdkonmi ako Specidlny nemocni¢ny odpad. Najmé& ak st pomdcky kontaminované
krvou alebo tekutinami, je nutné pouzit vhodné nadoby a rukavice, aby sa zabranilo akémukolvek priamemu kontaktu.

Chirurgicky protokol na osadenie membrany

Vyber pacienta

Pre Uspesné klinické postupy su rozhodujice a mimoriadne délezité starostlivé planovanie pripadu a vhodné kritéria
vyberu pacienta. To by malo zahfat postudenie a preskimanie aktudlneho zdravotného stavu pacienta, jeho
zdravotnej a zubnej anamnézy, stavu a schopnosti dodrziavat spravnu Ustnu hygienu. Musi sa posudit anatomicka
prijatelnost, ¢o znamend, ze primeranost kosti sa uréi pomocou réntgenovych snimok, palpéacie, sondéaze a dokladnej
vizuélnej kontroly navrhovaného miesta osadenia implantatu. Vzdy sa odpordca vykonat CT vySetrenie s kuzelovym
zvazkom lUcov, aby sa ziskali presné anatomické udaje o hribke, vyske, hustote kosti a tkaniv a aby sa definoval
defekt. Pred zacdatim akéhokolvek chirurgického zakroku je tiez nevyhnutné urcit polohu vSetkych anatomickych
Struktur, ktorym sa treba vyhnut. Na zédklade vykonaného hodnotenia sa uréi typ regenerécie, ktord sa méa vykonat.

Vyber implantatu

Na dosiahnutie dlhodobého Uspechu je ddlezZity vyber titdinovej membrany. Zhodnotte kvalitu a typ kosti v mieste
regeneréacie, aby ste urcili pomocky, ktoré sa maju pouzit. V pripade CT vysetrenia s kuzelovym zvdzkom lacov su
vietky potrebné anatomické referencie okamzite k dispozicii na hodnotenie.

Priprava pacienta

Pripravte pacienta podla Standardnych aseptickych usmerneni. Podajte dostato¢né mnozstvo anestetika lokalnou
infiltraciou. Pri dolnej ¢elusti sa neodporuica anestézia blokovanim dolného alveolarneho nervu, aby sa u pacienta
zachoval cit a aby mohol v pripade potreby poskytnit spatnu vazbu.

Chirurgicky zakrok

Tak ako pri kazdom inom chirurgickom zakroku je délezité, aby sa zédkrok vykonaval v ¢o najsterilnejSom prostredi.
Chirurgické indtrumentérium sa dodéava sterilné. Pred kazdym pouzitim sa dezinfikuje, Cisti a sterilizuje v sulade s
osobitnym nadvodom na pouzitie.

Priprava miesta osetrenia

Urobte meziodistélny rez v celej hribke pozdf# povrchu hreberia. Pomocou periostalneho elevétora nechajte povrch
alveolédrnej kosti odhaleny, aby ste mali dostatocny vyhlad a dostatocny pracovny priestor na chirurgicky zakrok.

Miesto osadenia implantatu sa musi pripravovat vo viditelnom, prehladnom poli, aby ho operatér mohol precizne
pripravit v kazdej faze, ¢o umozni spravne umiestnenie pomocok.

Osetrenie a sterilizacia

Titdnové membrény a zaistovacie a osteosyntetické skrutky sa dodavaju v sterilnych obaloch a musia sa umiestiiovat
pomocou vycistenych a sterilnych chirurgickych néstrojov. Musi sa s nimi manipulovat pomocou titdnovych néstrojov
a/alebo sterilnych rukavic bez prasku, aby sa zabranilo kontaminacii produktu alebo naruseniu jeho biokompatibility.

Umiestnenie membrany

1. Na hreben sa podla klinického pripadu umiestni kostny materidl na vyplnenie defektu. Titdinové membréana
sa medzitym vytvaruje a pripadne nareze tak, aby dokonale priliehala na pripravent oblast.

2. Osteosyntetické skrutky maja velki penetra¢nt schopnost a predbeznd perfordcia miesta sa spravidla
nevyzaduje. Miesto je vSak mozné perforovat pomocou vrtaka so zodpovedajicim priemerom. Perforacia
kostného kortexu sa musi vykonat pohybovanim vrtdka mierne hore a dole rychlostou 800 - 1 000 ot/min za
vydatnej externej irigacie fyziologickym roztokom alebo najlepsie sterilnou destilovanou vodou. Okrem toho
sa musi vitanie preru$ovat, aby sa kost nezahrievala a aby sa vytvoril efekt pumpovania, ktory poméze
G¢innému odstraneniu kostného tkaniva.

3. Potom sa na pripravend oblast umiestni titinovd membrédna a stabilizuje sa laterdlne pomocou
osteosyntetickych skrutiek, ktoré sa zaskrutkuji pomocou kli¢a uréeného pre kolienkovy nasadec s prie¢nym
spojenim. V pripade riadenej regeneracie kosti pri jednostupfiovom umiestneni implantatu sa titdnova
membréna pripeviuje k implantatu zaistovacou skrutkou, aby sa zabranilo jej pohybu. Pre systém zubnych



implantdtov DURA-VIT je vhodné zaistovacia skrutka so stipanim zévitu 1,8 mm. Skrutky vzdy utahujte
otadcanim v smere hodinovych ruciéiek, kym pevne nedrzia.

4. Pred uzavretim rezu sa odporuica vyhotovit RTG snimku a skontrolovat polohu implantatu.

5. Tak ako pri vSetkych Stepoch je nevyhnutnou podmienkou Uspechu primarna stabilita mriezky. Je tiez
nevyhnutné dokonale zosit okraje sliznice tak, aby Uplne zakryli mriezku, ¢o je dolezity aspekt na zabrénenie
dehiscencie membréany a nasledného zlyhania.

6. Po obdobi regenerécie kosti, ¢o moze trvat 6 az 12 mesiacov, sa membrany a skrutky odstrénia. Tdto lehotu
musi stanovit o$etrujuci lekar.

UPOZORNENIE: Pokyny na skrutkovanie
Dodrziavajte utahovacie sily uvedené nizsie:
- Maximélne 25 Ncm na umiestnenie zaistovacich a osteosyntetickych skrutiek s kld¢om na kolienkovy
nasadec.

Pooperaény priebeh

Pacienta treba naucit dodrziavat pooperacny priebeh.

Pacient musi byt informovany o tom, ako sa méa spravat bezprostredne po operacii a v nasledujucich drioch, ¢o zahfria
studené obklady, ziadnu fyzickd namahu a/alebo saunu pocas prvych 24 hodin, ziaden alkohol, nikotin, ziaden ¢aj ani
kdvu v prvych dinoch. Pacienta treba upozornit, aby v mieste, kde bola membréana zavedend, nezul. Okrem toho by
mal byt upozorneny, ze zI& Ustna hygiena, faj¢enie a systémové a celkové ochorenia (cukrovka, reumatoidna artritida
atd') mozu prispiet k nedostatoénej integréacii kosti a ndslednému zlyhaniu implantatu.

Je préavom lekéra posudit mozné podavanie predoperacnych a pooperacnych liekov.

Stehy je nutné odstranit po jednom tyzdni.

Neskor musi pacient dodrziavat primeranl a nepretrzitl Ustnu hygienu, pravidelne chodit na kontroly a odborné cistenie
a kontaktovat svojho zubného lekara, ak sa u neho objavia bolavé miesta, zaznamena stratu retencie alebo dehiscenciu
membrany.

Pacienti pred vySetrenim magnetickou rezonanciou musia informovat zdravotnickych pracovnikov o pritomnosti
implantovanych zdravotnickych pomécok. Vo vaésine pripadov tieto zdravotnicke pomdcky neinterferujd s vySetrenim
magnetickou rezonanciou.

Informace pro zakazniky

Ziadna osoba nie je opravnené poskytovat akékolvek informécie, ktoré sa lisia od informacii uvedenych v tomto
navode.

Dalsie informacie a technické dokumenty najdete na nasej webovej stranke www.bebdental.it v ¢asti ,na stiahnutie”.
Suhrn ohladne bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je k dispozicii na strainke EUDAMED, na nasledujtcej
webovej stranke: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sivisi s nasledujicim BASIC UDI-DI:

805228249TITANIUMMEMBRABA a 8052282490STEOSCREWPINAM.

V pripade, Ze sa pri pouzivani nasich zdravotnickych pomécok vyskytnii zavazné alebo podozrivé nehody, ste
povinni okamzite ich nahlasit spolocnosti a prisluSnému vnitrostatnemu organu.

Tabell 1

Oznacenie CE s ¢&islom notifikovaného organu TUV Rheinland C € 1 93 6
Oznacenie CE zdravotnickej pomdcky c €
Détum vyroby &I
Datum spotreby g




Kéd Sarze

Cislo pomocky

Vyrobca

Pozorne si preditajte ndvod na pouzitie

http://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Iba na jednorazové pouZzitie

Pozor

Zdravotnicka pomocka sterilizovand pomocou ozarovania
Jeden sterilny bariérovy systém s vonkaj$im ochrannym obalom
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Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny

Jedinedny identifikdtor pomédcky

Nesterilizujte opakovane

Nesterilnd pomé&cka

Zdravotnicka pomocka

Chrante pred sIne¢nym svetlom
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Uchovavajte v suchu

Tabulka 2

Meno pacienta alebo ID pacienta

Datum implantécie

Néazov lekara a implanta¢ného zdravotnickeho zariadenia

Informacéna webova stranka pre pacienta

Zdravotnicka pomocka
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Titanske membrane:

Titanska T-BARIJERA

SIM (sigurnosna membrana implantata)
DOLL MEMBRANA

Opce informacija i predvidena namjena

Titanske membrane koje se ne mogu ponovno apsorbirati jedno su od najucinkovitijih rjesenja za stabilizaciju i zastitu
nadomjesnog materijala u ostedenju kosti, kao autologne kosti i derivata ili umjetnih materijala. Doista, sve vrste
titanskih membrana pogodne su za lijeenje svih slucajeva vodene regeneracije kostiju gornje ili donje celjusti,
posebice u ocekivanju naknadne rehabilitacije intraosealnim implantatima.

Konkretno, titanske membrane i njihovi vijci mogu se primijeniti za sljedede:

® Povecanje kostanog tkiva u podrudju primanja implantata.

* Regeneraciju zaostalih osteéenja kostiju zbog ekstrakcija, cistektomija, kroni¢nih infektivnih procesa.

* Povecanje kostanog tkiva, kako u vertikalnom, tako i u labiobukalnom smjeru, alveolarnog ruba kako bi se dobio

dovoljan volumen za umetanje potopljenih implantata.

® Pobolj$anje oporavka u podrudjima implantata.

e Dehiscenciju ili fenestraciju kortikalne ploce s djelomi¢nim izlaganjem implantata.

e Ostecenja zbog neuskladenosti izmedu Supljine nakon ekstrakcije i implantata smjestenog u toj Supljini.
Titanske membrane imaju mikroperforiranu povrsinu, izradenu od distog titana 2. stupnja za medicinsku upotrebu.
Mogu se lako oblikovati i izrezati Skarama, ako je potrebno, kako bi se savr$eno prilagodile podruéju ostecenja tako
da su konacéni rubovi u dodiru s preostalim zdravim kostanim grebenom na kojem su stabilizirane.

Sigurnosni vijci i vijci za osteosintezu izradeni su od slitine titana.

Resetke T-BARIJERE treba upotrijebiti posebno za punjenje velikih ostecenja kostiju. One se pri¢vricuju na kost
vijcima za osteosintezu kako bi se regeneracijski materijali zadrzali na mjestu.

Resetka T-BARIJERE sa sredisnjim otvorom, SIM i DOLL MEMBRANA pogodne su za lijeéenje slu¢ajeva vodene
regeneracije kostiju uz naknadnu rehabilitaciju intraosealnim implantatima, sprjecavajuéi njihovu migraciju u
maksilarni sinus, zahvaljujuéi upotrebi namjenskog sigurnosnog vijka.

Resetka T-BARIJERE sa sredisnjim otvorom prikladnija je u slucaju punjenja velikog osteéenja kostiju.

SIM su pogodne za podizanje maksilarnog sinusa.

DOLL membrane specificne su za bo¢no punjenje ostecenja kostiju.

OPSKRBA

Titanske membrane, sigurnosni vijci i vijci za osteosintezu dostupni su u sterilnom primarnom pakiranju.

Primarno pakiranje titanskih membrana je blister koji sadrzi jednu membranu ili sigurnosni vijak.

Blisteri se umedu u zastitnu kartonsku kutiju (sekundarno pakiranje).

Svaka kutija sadrzi dva blistera, naljepnice sljedivosti, uputu o lijeku i karticu implantata.

Naljepnice sljedivosti navode Sifru proizvoda, opis proizvoda, broj serije i odgovarajuéu jedinstvenu identifikaciju
proizvoda.



Dostupne Sifre i srodne karakteristike

Dimenzije Sadrzaj kartonske kutije
Linija Ref. .
Sirina (mm) Duljina (mm) Debljina (mm) Membrane Sigurnosni vijak
Resetka 00532 23 28,5 0,13 1 Nej
Redetka sa
Y 00532/12 23 28,5 0,13 1 Ja
sredi$njim otvorom
SIM 00532/3 11,8 19,5 0,13 1 Ja
00532/4 13,8 20,1 0,13 1 Ja
00532/5 17,6 19,7 0,13 1 Ja
DOLL 00532/1 8 18 0,13 1 Ja
00532/2 8 24 0,13 1 Ja
00532/10 7 10 0,13 1 Ja

Upozorenje

e U skladu sa zakonom iskljucivo kirurzi i certificirani stomatolozi smiju upotrebljavati medicinski uredaj u kirurgiji.
Svaka druga upotreba od strane drugih osoba strogo je zabranjena. Stoga titanskim membranama i
pripadajuc¢im priborom smije rukovati i postavljati ih isklju¢ivo kvalificirano i posebno osposobljeno osoblje.

e Drustvo B. & B. Dental ne preuzima nikakvu odgovornost za bilo kakav gubitak ili ostecenje/ozljedu pacijenta ili
ozbiljne zdravstvene rizike prouzrocene nepravilnom upotrebom ili bilo kakvom upotrebom od strane
nekvalificiranog ili neprimjereno osposobljenog osoblja, koja nije u skladu s ovim priruénikom za upotrebu.

® Proizvodac isklju¢uje svaku odgovornost za bilo kakvu Stetu izazvanu pacijentu zbog upotrebe medicinskih
uredaja koji nisu proizvedeni i nisu isporuceni od strane drustva B. & B. Dental li¢no.

e Medicinski uredaji iz ovih uputa za upotrebu moraju se nalaziti u bolni¢kom ili klinickom okruzju.

®  Svako protetsko opterecenje na podrudju regeneracije strogo je zabranjeno do zacjeljivanja.

e Pogledajte ,tablicu 1" kako biste bolje razumjeli simbole na oznakama medicinskih uredaja.

*  Pogledajte ,tablicu 2" za bolje razumijevanje simbola na iskaznici implantata.

e  Potencijalni $tetni dogadaji povezani s ovim proizvodom mogu ukljucivati, medu ostalim, sljedece:

> Dehiscencija titanske membrane

> Lokalna ili sustavna infekcija
Odgovarajuéi odabir kandidata, postavljanje implantata te postoperativha njega, u kombinaciji s odgovarajué¢im
proizvodom, mogu pridonijeti ublazavanju navedenih rizika.

Opce kontraindikacije

Titanske membrane i pripadajudi pribor ne smiju se postavljati u slu¢aju pacijenta koji ne ispunjava uvjete i ako postoji
bilo koja intraoralna kontraindikacija, ili ako postoji klinic¢ki ili radioloski dokaz o lokalnoj patologiji. Potrebno je
ocijeniti i kronicke ili akutne bolesti, kroniéni osteitis maksilarnog sinusa, vaskularne poteskoce, sistemske bolesti.
Apsolutne kontraindikacije

Poznate alergije na titan, nedavni infarkt miokarda, valvularna proteza, teski poremedaj bubrega, teski poremecaji
jetre, osteomalacija, dijabetes otporan na lije¢enje, nedavna terapija visokom dozom zracenja, tezak kronic¢an
alkoholizam, zloupotreba droga, bolesti i tumori u terminalnoj fazi.

Relativne kontraindikacije

Kemoterapija, umjereni poremecaji bubrega, umjereni poremecaji jetre, endokrini poremecaji, psiholoski poremecaji
ili psihoza, nedostatak razumijevanja ili motivacija, AIDS, seropozitivan nalaz na HIV, produljena upotreba
kortikosteroida, poremedaji metabolizma kalcija i fosfora, poremecaji eritropoeze.

Informacije o predostroznosti

e Bududi da su kirurske tehnike visoko specijalizirane i slozene procedure, preporucuje se da prakticari dovrse
tecaj osposobljavanja kako bi naudili uspostavljene tehnike postavljanja u podrucju oralne implantologije.
Neosposobljavanje ili nepridrzavanje uputa za upotrebu moze utjecati na klini¢ku uspje$nost implantata, kao $to
su neuspjes$no postavljanje implantata, gubitak kosti i postoperativne komplikacije koje bi mogle dovesti do boli
za pacijenta i ozbiljnih rizika za zdravlje.



Kirursko postavljanje i naknadna regeneracija kostiju zahtijevaju sloZzene stomatoloske postupke koji mogu

ukljucivati rizike. Odgovornost je klini¢ara informirati pacijenta o svim rizicima i alternativnim lije¢enjima

(ukljuéujudi opciju izostanka lije¢enja) prije svakog postupka.

Upotreba prikladnih kriterija odabira pacijenta klju¢na je za klinicku uspjesnost:

> Pacijenti moraju biti odrasle osobe, starije od 18 godina.

Etnicka pripadnost nema nikakav u¢inak na upotrebu ovih medicinskih uredaja.

Zbog potencijalnog ucinka anestezije ne smije se upotrebljavati na trudnicama.

Potrebno je procijeniti trenutacni zdravstveni status pacijenta, medicinsku i dentalnu povijest uzimajudi u obzir

kontraindikacije, upozorenja i informacije o predostroznosti.

Odredite lokaciju svih anatomskih obiljezja koja se mogu izbjeéi prije zapocinjanja bilo kakvog postupka

implantacije, putem rendgenskog snimanja, palpacije, sondiranja i vizualnog pregleda predloZzenog mjesta

implantacije.

> LoSa kvaliteta kosti, loSe navike oralne higijene, uZivanje u duhanu, odredeni popratni lijekovi i sustavne
bolesti (dijabetes itd.) mogu pridonijeti izostanku oseointegracije i naknadnom neuspjesnom postavljanju
implantata.

Titanska membrana, sigurnosni vijci i vijci za osteosintezu sterilni su medicinski uredaji za jednokratnu upotrebu.

Nemojte ponovno sterilizirati i ponovno upotrebljavati. Svaka ponovna upotreba i ponovna sterilizacija

medicinskih uredaja strogo su zabranjene jer se funkcionalna udinkovitost i sigurnost uredaja koje ocekuje

proizvodac ne mogu zajamditi. To bi podrazumijevalo izlaganje pacijenta riziku od gubitka ucinkovitosti uredaja,

ozljede, boli i/ili ozbiljnoj opasnosti od kontaminacije i unakrsnih infekcija.
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Pravilna upotreba kirurskih instrumenata klju¢na je za klinicku uspje$nost:

> Svaka upotreba i ponovna upotreba bez preciznog i detaljnog ¢itanja ovog dokumenta ne jamdi funkcionalnu
ucinkovitost i sigurnost uredaja proizvodaca, ¢ime se pacijenta izlaze riziku od nemehanicke ucinkovitosti
proizvoda i/ili ozbiljnim rizicima od kontaminacije.

> Sve kirurske instrumente potrebno je provjeriti prije svake upotrebe u pogledu ¢istode i sterilizacije kako bi se
zajamdilo da su uvijek u operativnom stanju. Nemojte upotrebljavati uredaje s nedostatcima jer bi to moglo
ugroziti sigurnost i zdravlje pacijenta.

> Prije upotrebe pregledajte sve kirurske instrumente. Koristenje tupih ili istro$enih instrumenata moze

uzrokovati neispravan polozaj medicinskih uredaja i posljedi¢nu bol za pacijenta.

Zajamdite da izmedu svake vodilice i vijka postoji snazna veza.

Poduzmite odgovarajuée mjere opreza kako biste izbjegli udisanje i/ili gutanje malih komponenti kod

pacijenta.

> Potreban je oprez pri upotrebi instrumenata u blizini drugih zuba kako bi se izbjeglo ostecenje strukture zuba.

Cisti titan i slitina titana koji se upotrebljavaju za proizvodnju titanskih membrana i pripadajuc¢eg pribora nisu

magnetski, stoga bi trebali biti prihvatljivi za postupke MR-a. Medutim, vazno je da pacijenti obavijeste

zdravstvene djelatnike o njihovoj prisutnosti prije izrade MR snimki kako bi se zajamdila kompatibilnost s

opremom za MR te kako bi se rijesili odredeni artefakti, ovisno o lokaciji izrade slike.

Medicinski radnici, koji su obavili operaciju, moraju nanijeti naljepnicu sljedivosti, koja se nalazi u kartonskoj

kutiji, u namjenskom polju na iskaznica implantata i obavijestiti pacijenta.

Uputite pacijenta da se pridrzava postoperativnog rezima kako je navedeno na iskaznici implantata, u skladu s

odjeljkom ,Postoperativni tijek”.

Komplikacije

> Neuspjesna oseointegracija manifestira se mogudim infekcijama, mobilnoséu ili dehiscencijom.

> Uklonite sve izlozene ili nepri¢vri¢ene membrane i svako okolno vidljivo granulacijsko tkivo s mjesta
implantata $to je prije moguce kako biste sprijecili mogude lokalne komplikacije.
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Skladistenje i upotreba

Svi se uredaji trebaju pazljivo ¢uvati u ¢istom i suhom okruzju kako bi ambalaza ostala netaknuta.

Uredaje treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

Proditajte oznake proizvoda za posebne uvjete skladistenja i rukovanja.

Sterilne proizvode potrebno je upotrijebiti prije datuma isteka oznac¢enog na naljepnici.

Uredaji se ne smiju upotrebljavati u sluc¢aju da je ambalaza osteéena.

Sadrzaj pakiranja smatra se sterilnim ako pakiranje nije otvoreno ili oste¢eno. Nemojte upotrebljavati proizvode
oznacene kao ,STERILNE" ako je ambalaza osteéena ili otvorena prije upotrebe.



Odlaganje
Proizvod odlozite u skladu sa zakonima na snazi kao poseban bolnicki otpad. Osobito, ako su uredaji kontaminirani
krvlju ili teku¢inama, potrebno je upotrijebiti posebne spremnike i rukavice kako bi se izbjegao izravan kontakt.

Kirurski protokol za postavljanje membrane

Odabir pacijenta

Pazljivo planiranje slucajeva i odgovarajudi kriteriji za odabir pacijenta klju¢ni su i iznimno vazni za uspjesne klinicke
procedure. To treba ukljucivati procjenu i pregled trenuta¢nog zdravstvenog stanja pacijenta, medicinsku i dentalnu
povijest te sposobnost odrzavanja pravilne oralne higijene. Mora se procijeniti anatomska prihvatljivost, $to znac¢i da
se prikladnost kosti treba odrediti rendgenom, palpacijom, upotrebom sonde i putem vizualnog pregleda
predloZenog mjesta postavljanja implantata. Uvijek se preporucuje CT skeniranje konusnim snopom kako bi se dobile
precizne anatomske reference o debljini, visini, gustodi kostiju i tkiva te kako bi se utvrdilo ostecenje. Takoder je bitno
odrediti lokaciju svih anatomskih struktura koje se moraju izbjegavati prije pocetka bilo koje vrste kirurskog zahvata.
Na temelju provedene procjene odreduje se vrsta regeneracije koju je potrebno provesti.

Odabir implantata

Odabir titanske membrane vazan je za dugoro¢ni uspjeh. Procijenite kvalitetu i vrstu kosti na mjestu regeneracije kako
biste odredili uredaje koje cete upotrijebiti. U slucaju CT skeniranja konusnim snopom, odmah su dostupne sve
potrebne anatomske reference za izradu procjene.

Priprema pacijenta

Pripremite pacijenta uz pridrzavanje standardnih smjernica u pogledu asepti¢nosti. Primijenite dovoljnu anesteziju
lokalnom infiltracijom. U mandibuli se ne preporucuje anestezija za blokiranje donjega alveolarnog zivca kako bi se
pacijentu omogucilo da zadrzi osjet i daje povratne informacije kada je to potrebno.

Kirurska procedura

Kao i kod bilo kojeg drugog kirurskog zahvata, vazno je da se procedura izvodi u §to je moguce sterilnijem okruzju.
Kirurski instrumenti isporucuju se sterilni. Moraju se dezinficirati, ocistiti i sterilizirati prije svake upotrebe u skladu s
odredenim uputama za upotrebu.

Priprema mjesta zahvata

Napravite meziodistalni rez pune debljine duz povriine grebena. Periostalnim liftom ostavite povrs$inu izlozenu
alveolarnoj kosti kako bi se imao adekvatan pogled i adekvatan radni prostor za kirurski zahvat.

Mjesto implantata mora biti pripremljeno na vidljivom, jasnom polju, tako da ga kirurg moze precizno pripremiti u
svakoj fazi, ¢ime se omoguduje pravilno pozicioniranje uredaja.

Tretman i sterilizacija

Titanske membrane, sigurnosni vijci i vijci za osteosintezu isporuduju se u sterilnim pakiranjima, a moraju se postaviti s
odiscenim i sterilnim kirurskim instrumentima. Njima je potrebno rukovati s pomocu instrumenata od titana i/ili
sterilnih rukavica bez praska kako bi se izbjegla kontaminacija proizvoda ili ometanje biokompatibilnosti.

Postavljanje membrane

1. Prema klinickom slucaju, materijal za presadivanje kostiju mora se postaviti na greben radi popunjavanja
ostecenja. U meduvremenu, titanska membrana mora biti oblikovana i eventualno izrezana kako bi se savreno
uklopila u pripremljeno podrudje.

2. Vijci za osteosintezu imaju veliku sposobnost prodiranja i preliminarna perforacija mjesta opéenito nije potrebna.
Medutim, mogude je perforirati mjesto pomocu busilice s odgovarajuéom veli¢inom promjera. Perforacija
kostane kore mora se obaviti pumpanjem busilice lagano gore-dolje brzinom od 800 do 1000 o/min, pod
obilnim vanjskim navodnjavanjem fizioloskom otopinom ili, po moguénosti, sterilnom destiliranom vodom.
Nadalje, busenje mora biti isprekidano kako bi se izbjeglo zagrijavanje kosti i kako bi se stvorio u¢inak pumpanja
koji ¢e pomodi pri u¢inkovitom uklanjanju kostanog tkiva.

3. Zatim se titanska membrana postavlja na pripremljenu povrsinu i stabilizira boéno pomodu vijaka za osteosintezu,
pricvrééenih namjenskim klju¢em za suprotni kut s unakrsnim spojem. U sluc¢aju vodene regeneracije kostiju
nakon postavljanja implantata u jednom stupnju, titanska membrana pri¢vr§uje se na implantat sigurnosnim
vijkom kako bi se sprijecilo njegovo pomicanje. Sigurnosni vijak, s korakom navoja od 1,8 mm, pogodan je za
sustav zubnih implantata DURA-VIT. Uvijek zategnite vijke okretanjem u smjeru kazaljke na satu dok ne postanu
stabilni.

4. Prije zatvaranja reznja preporucuje se rendgenska provjera polozaja implantata.



5. Kao i svi nadomjestci, primarna stabilnost reSetke neophodan je uvjet za uspjeh. Takoder je neophodno savr$eno
zasiti zaklopke sluznice kako bi se u potpunosti prekrila resetka, $to je vazan aspekt za sprjec¢avanje dehiscencije
membrane i posljedi¢nog neuspjeha.

6. Membrane i vijci uklanjaju se nakon razdoblja regeneracije kostiju, $to bi moglo potrajati od 6 do 12 mjeseci. U
svakom slucaju, to razdoblje mora utvrditi lije¢nik.

UPOZORENJE: Upute za vijke
Molimo vas da se pridrZavate pokretackih snaga navedenih u nastavku:
- Maksimalno 25 Ncm za postavljanje sigurnosnih vijaka i vijaka za osteosintezu s klju¢em za suprotni kut.

Postoperativni tijek

Pacijenta treba uputiti da se pridrzava postoperativnog tijeka.

Pacijenta treba uputiti kako se ponasati odmah nakon zahvata te u sljede¢im danima, $to uklju¢uje hladne komprese,
izostanak fizickog napora i/ili saune u prva 24 sata, izostanak alkohola, nikotina, ¢aja i kave u prvim. Pacijenta treba
upozoriti da ne smije gristi na mjestu umetanja membrane. Nadalje, treba ga upozoriti da lo$a oralna higijena,
pusenje duhana te sustavne i opce bolesti (dijabetes, reumatoidni artritis itd.) mogu pridonijeti looj integraciji kosti
te posljedi¢nom neuspjesnom postavljanju implantata.

Kirurg bi mogao procijeniti mogudu primjenu lijekova prije i poslije operacije.

Savove je potrebno ukloniti nakon tjedan dana.

Kasnije pacijent mora odrzavati odgovarajuéu i kontinuiranu oralnu higijenu, imati redovite preglede i profesionalno
¢iscenje te kontaktirati svojega stomatologa ako dozivi osjetljive tocke, gubitak retencije ili dehiscenciju membrane.
Pacijenti moraju obavijestiti medicinske stru¢njake o prisutnosti implantiranih medicinskih uredaja prije MRI-a. U
vecini slucajeva ovi medicinski uredaji ne¢e ometati MRI.

Informacije za kupca
Nijedna osoba nije ovlastena za pruzanje informacija koje odstupaju od informacija iz ovih uputa.

Za vise informacija i tehni¢ku dokumentaciju procitajte odjeljak na nasoj internetskoj stranici www.bebdental.it, na
stranici ,preuzimanje”.

Sazetak o sigurnosti i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP) dostupan je na EUDAMED-u, putem sljedece internetske stranice:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP povezan je sa sljedec¢im BASIC UDI-DI:
805228249TITANIUMMEMBRABA i 8052282490STEOSCREWPINAM.

U slucaju da se ozbiljne nezgode ili sumnje na njih dogode nakon upotrebe nasih medicinskih uredaja, to

odmah prijavite drustvu i svojem nacionalnom nadleznom tijelu.

Tablica 1

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela TUV Rheinland c € 1 93 6

CE oznaka medicinskog uredaja < €
Datum proizvodnje &I

Upotrijebiti do g
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Broj uredaja
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Proizvodad

Proditajte upute za upotrebu

http://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Nemojte ponovno upotrebljavati

Oprez

Sterilizirano zracenjem
Sustav s jednom sterilnom barijerom sa zastitnom vanjskom
ambalazom
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Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena ili otvorena

Jedinstveni identifikator uredaja

Nemojte ponovno sterilizirati

Nesterilan uredaj

Medicinski uredaj

Drzati dalje od sunceve svjetlosti

Odrzavajte suhim




Tablica 2

Ime pacijenta ili ID pacijenta w f?

Datum implantacije ‘@

Naziv i adresa zdravstvene ustanove koja ugraduje implantat 1
Ustanova/pruzatelj usluga M
—

Internetska stranica s informacijama za pacijenta

Medicinski uredaj MD

“ B&B Dental s.r.l.

Via San Benedetto 1837
San Pietro in Casale (BO) - ltaly
Tel. +39 051.81.13.75



