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ISTRUZIONI PER L'USO

IFUO12 REV 00 del 06/04/2023

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 pil 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 iempimento 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 ¢ piu adatta per il iempimento 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.

I 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

. _— Contenuto confezionamento
Dimensioni .
. secondario
Linea Ref. -
Larghezza Lunghezza (mn Spessore (mm| Membrane | Vite d
(mm) bloccaggio
Griglia 00532 23 28,5 0,13 2 No
Griglia conforo | 1525/ 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 & 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.
= B.&B. Dental non é responsabile per eventuali danni al paziente in cui vengono utilizzati accessori non fabbricati
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.
= Sj prega di controllare la "Tabella 1" per una migliore comprensione dei simboli sulle etichette del dispositivo
medico.
* | 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
I'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 I'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.
= |l posizionamento chirurgico e la conseguente rigenerazione ossea richiedono complesse procedure dentali che
possono comportare rischi. E responsabilitd 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 ma, in alcuni casi, possono essere adolescenti, con |'eta superiore ai 13 anni.
» L'etnia non ha alcun impatto sull'uso di questi dispositivi medici.
» 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 e 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.

> lIspezionare 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.

= |ltitanio 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.

= struire 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.

Y

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.

= |l 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. Cid 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 l'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, I'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'IFU 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 I'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. Aseconda 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 git 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, é adatta per il sistema implantare dentale DURA-VIT. Avvitare sempre in senso orario fino a
quando le vite non sono stabili.

4. Si consiglia 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, la cui 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 l'intervento chirurgico e nei giorni
successivi, che include impacchi freddi, nessuno sforzo fisico e / o 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.

Un antibiotico deve essere prescritto un'ora prima dell'operazione e per 7 giorni dopo l'operazione. | 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.

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
dell'Organismo Notificato TUV Rheinland / CE Mark with the 1 93 6

number of the Notified Body TUV Rheinland

Marcatura CE di un Dispositivo Medico /
CE Mark of a medical device

Data di Produzione / Date of Manufacture

Data di Scadenza / Use by g

Numero Lotto / Lot Code LOT

Codice del Dispositivo / Device Number RE F

Fabbricante / Manufacturer u
Leggere attentamente il foglietto illustrativo / Consult Uﬂ
Instruction of Use

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




Dispositivo Monouso / Do Not Re-use

Attenzione / Caution

Dispositivo medico sterilizzato per irraggiamento
Barriera sterile singola con confezionamento protettivo
esterno / Sterilized using irradiation
Single sterile barrier system with protective packaging outside

O

Non utilizzare in caso di confezione danneggiata o aperta

/ Do not use if package is damaged or open

Unique Device Identifier

Non risterilizzare / Do not resterilize

Dispositivo Non Sterile / Non-Sterile Device

Dispositivo medico / Medical device

s
O

Tenere lontano dalla luce del sole / Keep away from the
sunlight

o))/,
o

Tenere all'asciutto / Keep dry

a
a

4 4
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IFUO12 REV 00 dated 06/04/2023
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

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

Grid 00532 23 28.5 0.13 2 No

Grid WIth | 00532/12 23 28.5 0.13 1 Yes

central 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.
= B. &B. Dental is not liable for any loss or damage/injury to the patient when accessories not manufactured by B.
& B. Dental are used.
=  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.
=  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, but, in some cases, they could be adolescents, over 13.
»  Ethnicity doesn't have any impact on the use of these medical devices.
» The patient’s current health status, medical and dental history have to be evaluated taking into account the
contraindications, warnings and precautionary information.
» 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 MRI equipment and to
address potential artifacts, depending on the area of imaging.

= 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.

= Referto 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

7. 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.

8. 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.

9. 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.

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

11. 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.

12. Membranes and screws shall be removed after the bone regeneration period. 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.

A prescription must be made for taking antibiotic an hour before the operation, and for 7 days after the 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.

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

IFUO12 REV 00 del 06/04/2023

Membranas de titanio:
T-BARRIER Titanio

SIM (Safety implant membrane)
DOLL MEMBRANE

Informacién general y uso previsto

Las membranas de titanio reabsorbibles son una de las soluciones maés eficaces para la estabilizacién y la proteccién

del material de injerto en el defecto éseo, como hueso autdlogo y derivados o materiales artificiales. De hecho, todas

las membranas de titanio son indicadas para el tratamiento de todos los casos de regeneracién dsea guiada del maxilar

superior o inferior, sobre todo en vista de la rehabilitacién sucesiva con implantes intradseos.

En particular, las membranas de titanio y los relativos tornillos pueden utilizarse en las siguientes aplicaciones:

* Incremento o aumento del tejido dseo en el drea de recepcidn del implante.

* Regeneracidon de defectos dseos residuales causados por extracciones, cistectomia, procesos infecciosos
crénicos.

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

*  Mejora de las condiciones de cicatrizacién en las areas de implante.

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

=  Defectos causados por la discrepancia entre una cavidad posextraccion y el implante introducido en la misma.

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

Pueden ser moldeadas facilmente y, si es necesario, cortadas con tijeras, para adaptarlas perfectamente al area del

defecto dseo de modo que los margenes estén en contacto con la cresta dsea residual sana donde se estabilizan.

Los tornillos de bloqueo y osteosintesis son de aleacién de titanio.

Las rejillas T-BARRIER deben utilizarse sobre todo para llenar los defectos 6seos de grandes dimensiones. Se deben
fijar al hueso con tornillos de osteosintesis para mantener en posicion los materiales de regeneracién.

La rejilla T-BARRIER con orificio central, las SIM y las DOLL son indicadas para el tratamiento de casos de
regeneracion dsea guiada con rehabilitacién 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 dseos de grandes dimensiones.
Las SIM son indicadas, en cambio, para la elevacién del seno maxilar.

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

SUMINISTRO

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

El envase primario de las membranas de titanio es un blister que contiene una membrana o un tornillo de
bloqueo.

Los blisteres se encuentran en un estuche de cartén protector (embalaje secundario).

Cada estuche contiene dos blisteres, etiquetas de trazabilidad, folleto ilustrativo y ficha implante.

Las etiquetas de trazabilidad indican el cédigo del producto, la descripcion del producto, el nimero de lote y el
UDI correspondiente.

Cadigos disponibles y relativas caracteristicas

Dimensiones Contenido envase secundario

Linea Ref. Ancho (mm) | Longitud (mm) Espesor (mm)| Membranas | Tornillo dy¢
bloqueo
Rejilla 00532 23 28,5 0,13 2 No
Rejilla N1 00532/12 23 28,5 0,13 1 Si

orificio central

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 Si
00532/2 8 24 0,13 Si
00532/10 7 10 0,13 Si

Advertencias

=  Porley, solo los médicos cirujanos y los dentistas certificados estan autorizados a utilizar los productos sanitarios
en cirugia. Se prohibe estrictamente cualquier uso por parte de otras personas. Por tanto, las membranas de
titanio y los relativos accesorios deben ser manipulados y colocados solo por personal calificado vy
especificamente formado.

= B.&B. Dental no asume ninguna responsabilidad por posibles dafios al paciente o posibles riesgos graves para
la salud generados por un uso indebido, o cualquier uso por parte de personal no calificado o no formado
adecuadamente, que no sea conforme al presente manual de instrucciones.

= B. &B. Dental no es responsable por eventuales dafios al paciente en los que se hayan utilizado accesorios no
fabricados por B. & B. Dental.

* Los productos sanitarios objeto de las presentes instrucciones de uso deben ser colocados solo en ambiente
hospitalario o clinico.

=  Se prohibe estrictamente toda carga protésica en el drea de regeneracidn hasta que la zona resulte cicatrizado.

=  Serecomienda controlar la "Tabla 1" para una mejor comprensién de los simbolos en las etiquetas del producto
sanitario.

= Los potenciales eventos adversos asociados al uso de este producto pueden incluir, aunque no se limitan a lo
siguiente.
» Dehiscencia de la membrana de titanio
»  Infeccién local o sistémica

Una correcta seleccién de los pacientes candidatos, la colocacién del implante y los cuidados posoperatorios,

combinados con el uso correcto del producto, pueden contribuir a mitigar estos riesgos.

Contraindicaciones generales

No deben colocarse las membranas de titanio y los relativos accesorios en caso de paciente no condescendiente y si
existe cualquier contraindicacién intraoral, o bien, si existe evidencia clinica o radiogréfica de patologia local. Se
deben evaluar también las enfermedades infecciosas crénicas o agudas, la osteitis cronica del seno maxilar, los
problemas vasculares, las enfermedades sistémicas.

Contraindicaciones absolutas

Alergias confirmadas al titanio, reciente infarto de miocardio, prétesis valvular, grave trastorno renal, graves
trastornos hepaticos, osteomalacia, diabetes resistente al tratamiento, radioterapia reciente de alta
dosificacion, grave alcoholismo crénico, abuso de drogas, enfermedades y tumores en fase terminal.
Contraindicaciones relativas

Quimioterapia, trastornos renales moderados, trastornos hepaticos moderados, trastornos endocrinos,
trastornos psicolégicos o psicosis, falta de comprensiéon y motivacion, SIDA, seropositividad al VIH, uso
prolongado de corticosteroides, alteraciones del metabolismo calcio-fésforo, trastornos eritropoyéticos.

Informacién preventiva

= Debido a que las técnicas quirirgicas son procedimientos altamente especializados y complejos, se
recomienda encarecidamente que los profesionales completen un curso de formacion para adquirir técnicas
consolidadas de colocacion en implantologia oral. Una formacion carente o el incumplimiento de las
instrucciones de uso (IFU) puede afectar al éxito clinico del implante, como el fracaso, la pérdida de hueso y las
complicaciones posoperatorias, que podrian resultar en dolor para el paciente y poner en serio riesgo su
salud.

* El posicionamiento quirtrgico y la consiguiente regeneracion dsea exigen procedimientos dentales complejos
que pueden implicar riesgos. El médico es responsable de informar al paciente de eventuales riesgos y
tratamientos alternativos (incluida la opcién "ningun tratamiento") antes de realizar cualquier procedimiento.

=  Eluso de criterios adecuados de seleccién de los pacientes es fundamental para el éxito clinico:

» Los pacientes deben ser adultos pero, en algunos casos, pueden ser adolescentes, con edad superior a los
13 afos.

» La etnia no tiene ninglin impacto en el uso de estos productos sanitarios.

» El estado de salud actual del paciente, la historia clinica y dental deben ser evaluadas teniendo en cuenta las
contraindicaciones, advertencias e informacién preventiva.



» Determinar la posicion de todas las caracteristicas anatémicas evitables antes de comenzar cualquier
procedimiento de implante, a través de radiografias, palpacién, sondeo e inspeccién visual de la zona
implantaria especifica.

» La escasa calidad del hueso, los malos hébitos de higiene oral del paciente, el uso de tabaco, algunos
farmacos concomitantes y enfermedades sistémicas (diabetes, etc.) pueden contribuir a la falta de
osteointegracién y del sucesivo fracaso del implante.

La membrana de titanio, los tornillos de osteosintesis y de bloqueo son productos sanitarios estériles y

desechables. No esterilizar y reutilizar. Esta estrictamente prohibida la reutilizacién y reesterilizacién de los

productos sanitarios, ya que los resultados funcionales y la seguridad del producto estimados por el fabricante
no pueden ser garantizados, exponiendo al paciente al riesgo de pérdida de las prestaciones del producto,
lesiones, dolor y/o graves riesgos de contaminacion e infecciones cruzadas.

El uso correcto del instrumental quirdrgico es fundamental para el éxito clinico:

» El eventual uso y reutilizacion de instrumentos quirdrgicos sin una lectura minuciosa y exhaustiva del relativo
folleto ilustrativo especifico no garantiza las prestaciones funcionales y de seguridad de los dispositivos
suministrados por el fabricante, exponiendo al paciente a riesgos de prestaciones no mecanicas del producto
y/o graves riesgos de contaminacion.

» Se deben controlar todos los instrumentos quirdrgicos antes de cada uso en relacién al estado de limpiezay
esterilizacion para garantizar que estén siempre en condiciones operativas. No utilizar productos que
presenten anomalias ya que podrian comprometer la seguridad y la salud del paciente.

» Inspeccionar todos los instrumentos quirdrgicos antes del uso. El uso de instrumentos opacos o desgastados
puede resultar en la colocacién incorrecta de los productos sanitarios y el consiguiente dolor para el paciente.

» Asegurarse de que haya una conexién sdlida entre cualquier driver y la pieza de mano y el tornillo.

» Tomar precauciones adecuadas para evitar la aspiracién del paciente y/o la ingestion de pequefios
componentes.

» Extremar la atencion cuando se utilizan el instrumental cerca de otros dientes para evitar dafiar la estructura.
El titanio puro y la aleacién de titanio utilizados para producir membranas de titanio y los relativos accesorios no
son magnéticos y por tanto deberian ser aceptables para los procedimientos de resonancia magnética. Sin
embargo, es importante que los pacientes informen a los profesionales sobre su presencia antes del escaneo
para garantizar la compatibilidad con los equipos RM y para tratar potenciales artefactos, segin el area.

Instruir al paciente para que siga un régimen posoperatorio de rutina como se indica en la tarjeta para el portador
de implantes, de conformidad con el apartado "Curso posoperatorio”.
Complicaciones

» La ausencia de osteointegracion se manifiesta por posibles infecciones, movilidad o dehiscencia.

» Quitar cualquier membrana expuesta o no fija, y cualquier tejido de granulacion visible circundante, de la
zona del implante lo antes posible, para prevenir potenciales complicaciones locales.

Conservaciéon y uso

Se deben conservar todos los productos en buenas condiciones en un ambiente limpio y seco para mantener
intacto el embalaje.

Los productos deben conservarse a temperatura ambiente.

Consultar las etiquetas de cada producto para las condiciones especiales de conservacién y manipulacion.

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

No deben utilizarse los productos cuando el embalaje no esta intacto.

El contenido se considera estéril siempre que el envase no esté abierto o danado. No utilizar productos
etiquetados "ESTERIL", si el embalaje ha sido dafiado o abierto antes del uso previsto.

Eliminacién

Eliminar de conformidad con de leyes vigentes como residuos hospitalarios especiales. En particular, si los productos
estan contaminados con sangre o fluidos, se deben utilizar los cubos y guantes especificos para evitar cualquier
contacto directo.

Protocolo quirurgico para la colocaciéon de la membrana

Seleccién de los pacientes

Una atenta planificacién de los casos y criterios apropiados de seleccion de los pacientes es fundamental y sumamente
importante para procedimientos clinicos exitosos. Este paso deberia incluir la evaluacién y la revision del estado de
salud actual del paciente, de la historia clinica y dental, del estado y de la capacidad de mantener una correcta higiene
oral. Se debe evaluar el aceptacion anatémica, que implica que la idoneidad del hueso debe ser determinada



mediante rayos X, palpaciones, sondas e inspeccidn visual profunda de la zona implantaria propuesta. Se recomienda
realizar siempre un TAC cone-beam para tener referencias anatémicas precisas de espesor, altura, densidad del hueso
y tejidos y para definir el defecto. Es esencial también determinar la posicidn de todas las estructuras anatémicas que
se deben evitar antes de comenzar cualquier tipo de procedimiento quirdrgico. En funcién de la evaluacién efectuada,
se debe definir el tipo de regeneracién que se debe realizar.

Seleccion del implante

La eleccién de la membrana de titanio y de los relativos accesorios es importante para el éxito a largo plazo. Evaluar la
calidad y el tipo de hueso en la zona que se debe regenerar para determinar los productos que se deben utilizar. El
eventual TAC proporciona inmediatamente todas las referencias anatémicas necesarias.

Preparacion del paciente

Preparar el paciente, siguiendo las directrices de asepsia estandar. Administrar suficiente anestesia de infiltracion. En
la mandibula, la anestesia del bloqueo del nervio alveolar inferior no estad recomendada para permitirle al paciente
mantener la sensibilidad y dar una respuesta en caso de necesitarlo.

Procedimiento quiridrgico

Como para cualquier otra accién quirurgica, es importante que el procedimiento se realice en un ambiente los
mas estéril posible. El instrumental quirirgico se suministra estéril. Se debe desinfectar, limpiar y esterilizar
antes de cada uso como se indica en el IFU especifico.

Preparacién de la zona

Realizar una incisién mesiodistal en todo el espesor a lo largo de la superficie de la cresta. Con un elevador
periosteal, dejar la superficie del hueso alveolar expuesta para obtener una visién adecuada y un espacio de
trabajo adecuado al procedimiento quirtrgico.

La zona del implante se debe preparar en un campo visible y libre, para que el operador pueda acondicionarla
con precision en cada fase, de esta manera se asegura el posicionamiento correcto de los productos.

Tratamiento y esterilizacion

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

Posicionamiento de la membrana

13. Segun el caso clinico, el material de injerto 6seo debe colocarse en la cresta para cubrir el defecto.
Mientras tanto, se debe moldear la membrana de titanio y eventualmente cortar para adaptarla
perfectamente al area preparada.

14. Los tornillos de osteosintesis tienen una gran capacidad de penetracidn y, generalmente, no se requiere la
perforacion preliminar de la zona. Sin embargo, es posible perforar el zona utilizando la fresa de diametro
correspondiente. La perforacién de la corteza 6sea se debe realizar bombeando ligeramente el torno hacia
arriba y abajo a una velocidad de 800-1000 RPM, con una abundante irrigaciéon externa con agua salina
o, preferentemente, destilada estéril. Ademas, la perforacién debe ser intermitente para evitar que el
hueso se caliente y para crear un efecto de bombeo que contribuya a realizar una extraccién eficaz del
tejido éseo.

15. Se debe colocar la membrana de titanio en la zona preparada y eventualmente estabilizada
lateralmente con la introduccién de los tornillos de osteosintesis, atornillar con la llave especifica de
contradngulo dotada de conexién transversal. En caso de regeneracion ésea guiada para el
posicionamiento inmediato de un implante, la membrana de titanio se fija al implante con un tornillo
de bloqueo para impedir que se desplace. El tornillo de bloqueo, con un paso de la rosca de 1,8 mm,
es adecuado para el sistema de implantes dentales DURA-VIT. Atornillar siempre en sentido horario
hasta que los tornillos estén estables.

16. Se recomienda un control radiografico de la posicion del implante antes de cerrar el colgajo.

17. Como todos los injertos, la estabilidad primaria de la rejilla es una condicién indispensable para su
éxito. Ademas es fundamental suturar perfectamente los colgajos de la mucosa, para cubrir
completamente la rejilla, aspecto importante para prevenir la dehiscencia de la membrana y el
consiguiente fracaso.

18. Se deben extraer las membranas y los tornillos después del periodo de regeneraciéon ésea, cuya
duracién debe establecer el profesional involucrado.



ATENCION: Instrucciones para el atornillado
Se recomienda respetar las fuerzas de introduccién indicadas a continuacién:
- Maximo 25 Ncm para el posicionamiento de los tornillos de bloqueo y de osteosintesis con una llave
de contraangulo.

Curso posoperatorio

Al paciente se le debe informar sobre la evolucién posoperatoria.

Se debe informar al paciente los pasos a seguir inmediatamente después de la intervencién quirdrgica y en los dias
siguientes, que incluyen compresas frias, ningin esfuerzo fisico ni sauna durante las primeras 24 horas, nada de
alcohol, ni nicotina, té o café en los primeros dias). Se debe advertir al paciente que no puede masticar en el area
donde se ha introducido la membrana. Ademas, se debe advertir que una escasa higiene oral por parte del
paciente, el humo de tabaco y las enfermedades sistémicas y generales (diabetes, artritis reumatoide, etc.)
pueden contribuir a una escasa integracién ésea y a un consiguiente fracaso del implante.

Se debe prescribir un antibiético una hora antes de la operacién y por 7 dias después de la operacién. Se deben
quitar los puntos después de una semana.

En adelante, el paciente debe mantener una higiene oral continua y adecuada, efectuar controles regulares y limpieza
profesional y contactar con el propio dentista si se observan zonas de dolor o la pérdida de retencion o la dehiscencia
de la membrana.

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

Informacién para los clientes
Ninguna persona estd autorizada a dar informacion diferente de la informacién proporcionada en este folio de
instrucciones.

Para mas informacién y documentos técnicos, se recomienda consultar el area "descarga" en nuestro sitio web
www.bebdental.it.

El resumen sobre seguridad y rendimiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) esta disponible en EUDAMED.
Si se producen incidentes graves, o se sospecha de ellos, como consecuencia del uso de nuestros productos
sanitarios, se deben comunicar inmediatamente los mismos a la empresa y a la propia Autoridad Competente
Nacional.
Tabla 1
Marcado CE de un Producto Sanitario con intervencién del

Organismo Notificado TUV Rheinland / CE Mark with the 1 936

number of the Notified Body TUV Rheinland

Marca CE de un Producto Sanitario/
CE Mark of a medical device

Fecha de Produccién / Date of Manufacture

Fecha de caducidad / Use by g

Ndmero Lote / Lot Code LOT

Cédigo del Producto / Device Number RE F

Fabricante / Manufacturer u
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IFU012 REV 00 datado de 06/04/2023
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Membranas de titanio:

T-BARRIER de titanio

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

Informacées gerais e uso pretendido

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

material de enxerto no defeito ésseo, 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 antecipacéo da reabilitacdo subsequente com implantes intradsseos.

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

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

= Regeneracdo de defeitos 6sseos residuais devido a extracdes, cistectomias, processos infeciosos crénicos.

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

»  Melhoria das condi¢des de cicatrizacdo nas areas de implantes.

= Deiscéncia ou fenestracdo da placa cortical com exposicao parcial dos implantes.

= Defeitos devidos a discrepancia entre uma cavidade pés-extracdo e o implante colocado na mesma.

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

ser facilmente contornadas e cortadas com uma tesoura, se necessario, para as adaptar na perfeicao a drea do defeito,

para que as margens finais fiquem em contacto com a crista dssea saudavel residual sobre a qual sdo estabilizadas.

Os parafusos de bloqueio e osteossintese sdo 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 regeneragdo no local.

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

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

As SIM s3o adequadas para a elevacio do seio maxilar.

As membranas DOLL s3o especificas para o preenchimento de defeitos ésseos laterais.

FORNECIMENTO

As membranas de titanio, os parafusos de bloqueio e osteossintese estio disponiveis em embalagens primarias
estéreis.

A embalagem primaria das membranas de titanio é um blister contendo uma membrana ou um parafuso de
bloqueio.

Os blisters estao inseridos numa caixa de cartdao de protecao (embalagem secundaria).

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

As etiquetas de rastreabilidade indicam o cédigo do produto, a descricao do produto, o niimero do lote e o
respetivo UDI.

Cadigos disponiveis e respetivas caracteristicas

Dimensdes Conteudo da caixa de cartdao

Linha Ref.” Largura (mm)| Comprimento | Espessura (mn) Membranas | Parafuso d
(mm) bloqueio
Rede 00532 23 28,5 0,13 2 Nao
Rede com furo | 553515 23 28,5 013 1 Sim

central

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 0053271 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 utilizacdo por outras pessoas é estritamente proibida. Por conseguinte, as membranas de
titdnio e respetivos acessérios 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 salde causados por uso improprio, ou qualquer uso por pessoal ndo qualificado
ou sem formacdo adequada, que ndo esteja de acordo com este manual de instrucdes.
= AB. &B. Dental ndo se responsabiliza por qualquer perda ou dano/lesdo para o paciente quando forem usados
acessoérios nao fabricados pela B. & B. Dental.
= Os dispositivos médicos cobertos por estas instrucdes de utilizagdo devem ser colocados num ambiente
hospitalar ou clinico.
= Qualquer carga protética na drea de regeneragéo é estritamente proibida até que esteja sarada.
=  Consulte a “Tabela 1" para uma melhor compreensdo dos simbolos nas etiquetas dos dispositivos médicos.
=  Os potenciais eventos adversos associados ao uso deste produto podem incluir, mas ndo se limitam ao seguinte.
» Deiscéncia da membrana de titanio
» Infecéo local ou sistémica
A selecdo adequada dos candidatos a pacientes, a colocagdo do implante e os cuidados pds-operatdrios, combinados
com o uso correto do produto, podem ajudar a mitigar estes riscos.

Contraindicacoes gerais

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

Contraindicacées absolutas

Alergias conhecidas ao titdnio, enfarte do miocardio recente, préteses valvulares, distirbios renais graves,
disturbios hepaticos 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, distirbios renais moderados, disturbios hepaticos moderados, disturbios endécrinos,
disturbios psicolégicos ou psicose, falta de compreensiao ou motivacio, SIDA, seropositividade ao HIV, uso
prolongado de corticosteroides, disturbios do metabolismo do calcio e fésforo, disturbios eritropoiéticos.

Informacées cautelares
= Como as técnicas cirirgicas sdo procedimentos altamente especializados e complexos, ¢ fortemente
recomendado que os profissionais concluam um curso de formacao para aprender técnicas estabelecidas de
colocacdo em implantologia oral. A ndo procura de formagdo adequada ou a ndo observancia das instru¢des de
utilizagdo (IFU) pode ter impacto no sucesso clinico do implante, tais como falha do implante, perda de osso e
complicacbes pés-operatoérias, que podem originar dor para no paciente e por seriamente em perigo a sua
saude.
= A colocacgdo cirlrgica e consequente regeneracdo éssea requerem procedimentos dentarios complexos que
podem envolver riscos. E da responsabilidade do médico informar o paciente sobre quaisquer riscos e
tratamentos alternativos (incluindo uma opg¢édo 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, mas, em alguns casos, podem ser adolescentes, com mais de 13 anos.
» A etnicidade ndo tem qualquer impacto sobre a utilizacdo destes dispositivos médicos.
» O estado de saude atual do paciente, o historial médico e dentério tém de ser avaliados tendo em conta as
contraindicacdes, adverténcias e informacdes cautelares.
» Determine a localizacdo de todas as caracteristicas anatomicas evitdveis antes de iniciar qualquer
procedimento de implante, através de raios X, palpagdo, sondagem e inspecéo visual do local proposto para
o implante.



» A ma qualidade dssea, os maus habitos de higiene oral dos pacientes, o consumo de tabaco, certos
medicamentos concomitantes e a doenca sistémica (diabetes, etc.) podem contribuir para a falta de
osteointegracéo e subsequente falha dos implantes.

= A membrana de titénio, e os parafusos de bloqueio e osteossintese sdo dispositivos médicos estéreis e de
utilizacdo Unica. Nao esterilize nem reutilize. Qualquer reutilizacdo e reesterilizacdo dos dispositivos médicos é
terminantemente proibida, pois o desempenho funcional e a segurancga do dispositivo previstos pelo fabricante
ndo podem ser garantidos; isto significaria a exposicdo do paciente ao risco de perda de desempenho do
dispositivo, lesdo, dor e/ou riscos de contaminacdo e infecao cruzada.
A utilizagdo adequada da instrumentacdo cirtrgica é fundamental para o sucesso clinico:

» Qualquer utilizagdo e reutilizacdo 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 contaminacéo.

» Todos os instrumentos cirurgicos devem ser verificados antes de cada utilizacdo relativamente ao seu estado
de limpeza e esterilizacido para garantir que estdo sempre em condicdo operacional. Nao utilize dispositivos
que apresentem anomalias, pois podem comprometer a seguranca e a saude do paciente.

> Inspecione todos os instrumentos cirlrgicos antes da sua utilizagao. A utilizacdo de instrumentos bacos ou
gastos pode causar a incapacidade de posicionar corretamente os dispositivos médicos e consequente dor
para o paciente.

» Certifique-se de que existe uma ligagdo sdlida entre uma chave, broca e parafuso.

» Tome as devidas precaucdes para evitar a inalacdo e/ou ingestdo de pequenos componentes pelo paciente.

» Deve-se tomar cuidado ao usar a instrumentacao perto de outros dentes para evitar danificar a estrutura do
dente.

= O titdnio puro e a liga de titdnio utilizados para fabricar membranas de titénio e respetivos acessérios ndo sdo
magnéticos e, portanto, devem ser aceitaveis 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.

= Instrua o paciente a seguir um regime pds-operatério de rotina, conforme indicado no passaporte do implante,
de acordo com o paréagrafo "Curso de pés-operatério”.
= Complicagdes

» A osteointegragdo sem sucesso € evidenciada por possivel infecdo, mobilidade deiscéncia.

» Remova qualquer membrana exposta ou n&o fixa, e qualquer tecido de granulacdo visivel circundante, do
local do implante o mais rapidamente possivel para prevenir potenciais complicagdes 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¢cdes de armazenamento especial e manuseamento.

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

=  Osdispositivos ndo deverao ser usados se a embalagem n3o 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, € necessério utilizar os recipientes e luvas adequados para evitar qualquer
contacto direto.

Protocolo cirirgico para colocacio de implantes

Selecao 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 avaliagdo 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 anatdmica tem de ser avaliada, o que implica que a adequacéo do osso deve ser determinada por raios
X, palpacdo, sondagem e inspecdo visual completa do local proposto para o implante. Recomenda-se sempre a
realizacdo de um TAC de feixe cénico para ter referéncias anatémicas precisas de espessura, altura, densidade do osso



e tecidos e para definir o defeito. E também essencial determinar a localizacdo de todas as estruturas anatémicas que
devem ser evitadas antes de iniciar qualquer tipo de procedimento cirldrgico. Com base na avaliacdo efetuada, deve
ser definido o tipo de regeneraco a ser efetuada.

Selecdo do implante

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

Preparacao do paciente

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

Procedimento ciriirgico

Como em qualquer outra acdo ciriirgica, é importante que o procedimento seja realizado num ambiente tao
estéril quanto possivel. A instrumentacéo cirirgica é fornecida estéril. Deve ser desinfetada, limpa e esterilizada
antes de cada utilizacdo, de acordo com as instrucoes de utilizacdo especificas.

Preparacao do local

Faca uma incisdo mesiodistal de espessura total ao longo da superficie da crista. Utilizando um elevador
periosteal, deixe a superficie 6ssea alveolar exposta para ter uma visdo adequada e um espaco de trabalho
adequado para o procedimento cirtirgico.

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

Tratamento e esterilizacdo

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

Colocacdo de membranas

19. De acordo com o caso clinico, o material de enxerto 6sseo deve ser posicionado na crista para
preenchimento do defeito. Entretanto, a membrana de titanio deve ser contornada e possivelmente
cortada de modo a encaixar perfeitamente na area preparada.

20. Os parafusos de osteossintese tém grande capacidade de penetracéo e a perfuracéo preliminar do local ndo
é geralmente necessaria. No entanto, é possivel perfurar o local usando a broca de didmetro correspondente.
A perfuracdo do cértex 6sseo 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 solucdo salina ou, de
preferéncia, agua destilada estéril. Além disso, a perfuracido deve ser intermitente tanto para evitar que
0 0sso aqueca como para criar um efeito de bombeamento que ajude a remocao eficaz do tecido 6sseo.

21. De seguida, a membrana de titanio deve ser colocada na area preparada e estabilizada lateralmente
com a utilizacdo dos parafusos de osteossintese, aparafusados com a chave dedicada para contra-
angulo fornecida com a ligacdo cruzada. No caso de regeneracdo éssea guiada na colocacdo do
implante numa sé fase, a membrana de titanio 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 dentarios DURA-VIT. Aperte sempre os parafusos rodando no sentido dos
ponteiros do relégio até ficarem estaveis.

22. Recomenda-se uma verificacdo por raios X da posicdo do implante antes de fechar a aba.

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

24. As membranas e parafusos devem ser removidos apés o periodo de regeneracio éssea. Este periodo
deve ser estabelecido pelo médico.

ADVERTENCIA: Instrucdes de aparafusamento
Respeite as forcas motrizes indicadas aqui abaixo:



- Maximo de 25 Ncm para colocar os parafusos de bloqueio e de osteossintese com uma chave para
contra-angulo.

Curso de pés-operatério

O paciente deve ser ensinado a seguir o curso de pés-operatério.

O paciente deve ser informado sobre como se comportar imediatamente apds a cirurgia e nos dias subsequentes, o
que inclui compressas frias, nao fazer esforco fisico e/ou sauna durante as primeiras 24 horas, nao ingerir élcool, 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 doencas
sistémicas e gerais (diabetes, artrite reumatoide, etc.) podem contribuir para uma ma integracdo 6ssea e uma
consequente falha do implante.

Deve ser feita uma prescricdo para tomar antibiético uma hora antes da operacdo e durante 7 dias apés a
cirurgia. Os pontos devem ser retirados ap6s uma semana.

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 retencdo ou deiscéncia da membrana.
Os pacientes devem informar os profissionais médicos sobre a presenca de dispositivos médicos implantados antes
de uma ressonéncia magnética. Na maioria dos casos, estes dispositivos médicos ndo interferem com as ressonancias
magnéticas.

Informacoes ao cliente

Nenhuma pessoa esté autorizada a fornecer qualquer informacao que se desvie das informacées fornecidas nesta
folha de instrugdes.

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

O Resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) esta disponivel no EUDAMED.

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

Tabela 1

Marca CE com o niimero do organismo notificado TUV Rheinland ‘ €
1936
Marca CE de um dispositivo médico ‘ €

Data de fabrico

Data de validade g

Codigo do lote LOT

Namero do dispositivo REF

Fabricante “

Consultar as instru¢cdes de utilizagao

http://www.bebdental.it/pro/en/instructions/
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MODE D'EMPLOI

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 |'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 méachoire

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 faconnées 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 I'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
I'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 tracabilité 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 (nm| Membranes | Vis de blocage
Grille 00532 23 28,5 0,13 2 Non
Grille avec trou | 535/17 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 |'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.
= B. &B. Dental n‘est pas responsable de tout dommage encouru au patient suite a I'utilisation d'accessoires non
fabriqués par la société B. & B. Dental.
» 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.
= Leseffetsindésirables 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, I'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 l'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 I'échec, la perte de I'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 I'option « sans traitement »).
= Lamise en ceuvre de critéres de sélection des patients conformes est essentielle a la réussite clinique :
> Les patients doivent étre des adultes mais, dans certains cas, ils peuvent également étre des adolescents dgés
d'au moins treize ans.
» L'ethnie n'affecte aucunement I'utilisation de ces dispositifs médicaux.
» 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.



» ldentifier 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 I'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 contrélés 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.

= Letitane 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 I'imagerie afin
d'assurer la compatibilité avec les appareils d'IRM et les artéfacts éventuels, selon la zone.

=  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 I'étiquette.

= Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés si I'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 I'utilisation prévue.

Elimination

Effectuer Iélimination 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 |'application de critéres de sélection des patients conformes sont de
fondamentale importance pour la réussite des procédures cliniques. Cela devrait prévoir I'évaluation et la révision de



I'état de santé actuel du patient, de I'historique médical et dentaire, de |'état et de la capacité de maintenir une hygiéne
buccale correcte. Il faut évaluer 'admissibilité anatomique, laquelle implique la vérification de la conformité de I'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 I'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 I'aide d'un
releveur du périoste, exposer la surface de I'os alvéolaire afin de permettre une vue appropriée et un espace
de travail conforme a la procédure chirurgicale.

Le site de I'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

25. 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.

26. Les vis d'ostéosynthése ayant un pouvoir de pénétration élevé, normalement la perforation préliminaire du
site ne s'avere pas nécessaire. Il est toutefois possible de percer le site a I'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 I'’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.

27. Ensuite, la membrane en titane doit étre positionnée sur la zone préparée et fixée, le cas échéant, de
coté par I'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.

28. Il est conseillé d'effectuer un examen radiologique de la position de I'implant avant de fermer le bord.

29. Comme pour toutes les greffes, la stabilité primaire de la grille est une condition essentielle a leur
réussite. Il 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.

30. Les membranes et les vis doivent étre retirées aprés la période de régénération osseuse, la durée de
laquelle doit étre définie par le professionnel ayant effectué I'opération.

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 I'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 a propos du comportement a adopter immédiatement apres l'intervention chirurgicale et
les jours suivants, comprenant I'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 macher sur la zone ol la membrane a été insérée. Il faut également I'informer du fait qu’une mauvaise hygiéne
buccale, la fumée de tabac et les maladies systémiques et générales (diabéte, arthrite rhumatoide, etc.) peuvent
contribuer a une intégration osseuse insuffisante et, par conséquent, a I'échec de I'implant.

Un antibiotique doit étre donné une heure avant I'opération et pendant les 7 jours suivant I'opération. Les points
doivent étre enlevés 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 Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques (RCSPC) est disponible sur
EUDAMED.

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 notifié TUV Rheinland / CE Mark with the number of c €
the Notified Body TUV Rheinland 1936

Date de production / Date of Manufacture

Date d'expiration / Use by g

Numéro de lot / Lot Code LOT

Marquage CE d'un dispositif médical /
CE Mark of a medical device

Code du dispositif / Device Number REF




Fabricant / Manufacturer

Lire attentivement la notice explicative / Consult Instruction of Use

= 3

http://www.bebdental.it/pro/en/instructions/
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c
=
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GEBRAUCHSANLEITUNG

IFUO12 REV. 00 vom 06.04.2023

Titanmembranen:

T-BARRIER Titan

SIM (Safety implant membrane)
DOLL MEMBRAN

Allgemeine Informationen und Bestimmungszweck

Nicht-resorbierbare Titanmembranen sind eine der wirksamsten Losungen fiir die Stabilisierung und den Schutz des

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

Titanmembranen sind zur Behandlung aller Félle der geflihrten 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 fir 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 Kavitdt und dem darin eingesetzten Implantat.

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

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

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

stabilisiert sind.

Die Feststell- und Osteosyntheseschrauben sind aus einer Titanlegierung gefertigt.

Die T-BARRIER Gitter sind vor allem zum Auffillen von Knochendefiziten groBer AusmaBe zu verwenden. Sie missen
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 Félle von
Knochenregeneration mit Wiederherstellung mit intraossaren Implantaten angezeigt und verhindern dank Gebrauch
der Feststellschraube, dass diese in die Kieferhdhle wandern.

Das T-BARRIER Gitter mit Bohrung in der Mitte ist geeigneter zum Aufflillen von Knochendefiziten groBer AusmaBe.
Die SIM hingegen sind fur 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
erhaltlich.

Die Primérverpackung der Titanmembranen ist ein Blister, in dem eine Membran oder eine Feststellschraube
enthalten ist.

Die Blister befinden sich in einer schiitzenden Pappschachtel (Sekundarverpackung).

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

Auf den Riickverfolgbarkeitsetiketten sind der Produktcode, die Produktbeschreibung, die Chargennummer
und die entsprechende UDI angefiihrt.

Verfiigbare Codes und entsprechende Merkmale

Linie Ref. Abmessungen Inhalt der Sekundéarverpackung
Breite (mm) | Linge (mm) | Stérke (mm) | Membranen | Feststellschrauben
Gitter 00532 23 28,5 0,13 2 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 Zahnérzte 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 qualifiziertem und eigens dazu geschultem Personal gehandhabt und
eingesetzt werden.
= B. & B. Dental Ubernimmt keine Haftung fir eventuelle Schaden des Patienten oder eventuelle, ernsthafte
Gesundbheitsrisiken, die durch eine unsachgemaBe Anwendung oder irgendeine Anwendung seitens nicht
qualifizierten oder nicht auf angemessene Weise geschulten Personals, die nicht konform mit der vorliegenden
Gebrauchsanleitung ist, verursacht werden.
= B.&B. Dental haftet nicht fir eventuelle Schaden des Patienten bei Anwendung von Zubehérteilen, die nicht von
B. & B. Dental hergestellt sind.
*= Die Medizinprodukte, die Gegenstand der vorliegenden Gebrauchsanleitung sind, diirfen 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.
= Potenzielle, widrige Vorfélle im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Produkts kénnen 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 dirfen im Falle eines nicht einwilligenden Patienten und
wenn irgendeine intraorale Kontraindikation besteht oder wenn es klinische oder réntgenologische 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, kiirzlich erlittener Herzinfarkt, Herzklappenprothese, schwere Nierenerkrankung,
schwere Lebererkrankung, Osteomalazie, behandlungsresistenter Diabetes, kiirzliche hochdosierte
Strahlentherapie, schwerer chronischer Alkoholismus, Drogenmissbrauch, Krankheiten und Krebs im
Endstadium.

Relative Kontraindikationen

Chemotherapie, moderate Nierenstérungen, moderate Leberstérungen, endokrine Stérungen, psychische
Stérungen oder Psychosen, mangelnde Einsicht oder Motivation, AIDS, HIV-Seropositivitat, lingere 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 fihren, 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 kdnnen. 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 fur den klinischen Erfolg:



» Die Patienten missen Erwachsene sein, aber in manchen Féllen konnen es mehr als 13 Jahre alte Jugendliche
sein.

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

» Der aktuelle Gesundheitszustand des Patienten sowie seine medizinische und zahnmedizinische
Vorgeschichte muissen unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen, Warnhinweise und vorsorglichen
Informationen bewertet werden.

» Die Lage aller vermeidbaren anatomischen Merkmale vor Beginn eines Implantationsverfahrens durch
Rontgenaufnahmen, Betasten, Sondierung und visuelle Inspektion der vorgeschlagenen Implantatstelle
festlegen.

» Unzureichende Knochenqualitdt, schlechte Mundhygiene des Patienten, Tabakkonsum, bestimmte
Begleitmedikamente und systemische Erkrankungen (Diabetes usw.) kdnnen zu mangelnder Osteointegration
und folgendem Implantatversagen beitragen.

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

Die korrekte Verwendung der chirurgischen Instrumente ist entscheidend fiir 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 gewahrleistet, und der
Patient wére 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 Gberprifen,
damit ihre stetige Einsatzbereitschaft garantiert ist. Keine Produkte verwenden, die UnregelméaBigkeiten
aufweisen, da sie die Sicherheit und Gesundheit des Patienten gefdhrden 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 Handstlick und
der Schraube besteht.

» Angemessene VorsichtsmaBBnahmen treffen, damit der Patient keine kleinen Komponenten einatmet
und/oder verschluckt.

»  Sehr vorsichtig sein, wenn das Instrument in der Nahe 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 dirften deshalb bei Magnetresonanz-Verfahren
geduldet werden. Es ist jedoch wichtig, dass die Patienten die Facharzte vor einem bildgebenden Verfahren
dariber informieren, um die Kompatibilitdt mit den MRT-Geré&ten zu garantieren und potenzielle Artefakte je nach
Bereich zu vermeiden.

Den Patienten anweisen, eine postoperative Routine gemaB 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 mégliche értliche Komplikationen zu vermeiden.

Aufbewahrung und Anwendung

Alle Produkte mussen 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 ,STERIL"
etikettierten Produkte nicht verwenden, wenn die Verpackung vor dem vorgesehenen Gebrauch beschadigt oder
geoffnet wurde.



Entsorgung

Den geltenden Gesetzen entsprechend als speziellen Krankenhausmill 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 sorgfiltige Planung der Falle und geeignete Patienten-Auswahlkriterien sind ausschlaggebend und extrem
wichtig fir 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 grindliche
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 Zubehorteile ist wichtig fir 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
Infiltrationsan&sthetikum verabreichen. Im Unterkiefer wird eine Betdubung des Nervus alveolaris inferior nicht
empfohlen, damit der Patient die Sensibilitat beibehalt und gegebenenfalls reagieren kann.

Chirurgisches Verfahren

Wie bei allen anderen chirurgischen Eingriffen ist es wichtig, dass das Verfahren in einem méglichst sterilen
Umfeld durchgefiihrt wird. Die chirurgischen Instrumente werden steril geliefert. Sie miissen vor jedem
Gebrauch gemiafB 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 Arbeitsfliche
fiir den chirurgischen Eingriff zu schaffen.

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

Aufbereitung und Sterilisation

Die Titanmembranen, Feststell- und Osteosyntheseschrauben werden in sterilen Packungen geliefert und
miissen 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

31. Dem klinischen Fall entsprechend muss das Knochentransplantationsmaterial zum Fiillen des Defizits
am Kamm platziert werden. In der Zwischenzeit muss die Titanmembran geformt und eventuell
zugeschnitten werden, um sie perfekt dem vorbereiteten Bereich anzupassen.

32. Die Osteosyntheseschrauben haben ein grof3es Eindringungsvermoégen 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 Besprithung 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.

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

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

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

36. Die Membranen und Schrauben sind nach dem Zeitraum der Knochenregeneration, deren Dauer vom
operierenden Arzt festzulegen ist, zu entfernen.

ACHTUNG: Gebrauchsanleitung
Bitte die nachstehenden Einfiigekréfte beriicksichtigen:
- Maximal 25 Ncm fiir die Platzierung der Feststell- und Osteosyntheseschrauben mit einem
Gegenwinkelschliissel.

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 korperliche Anstrengung und/oder Saunagange 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.

Zur Einnahme eine Stunde vor dem Eingriff und in den 7 Tagen nach der Operation ist ein Antibiotikum zu
verschreiben. Die Fiden miissen nach einer Woche gezogen werden.

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 Uber das
Vorhandensein implantierter Medizinprodukte informieren. In den meisten Fallen beeintrachtigen 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 EUDAMED verfiigbar.
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 zustidndigen Behérde zu melden.

Tabelle 1



CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts seitens der benannten
Stelle TUV Rheinland / CE-Zeichen mit der Nummer der
benannten Stelle TUV Rheinland

CE.

CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts /
CE Mark of a medical device
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Aufmerksam den Beipackzettel lesen / Consult Instruction of Use

o 3

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

Einmalprodukt / Do Not Re-use

Achtung / Caution
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Durch Bestrahlung sterilisiertes Medizinprodukt
Einfache Sterilbarriere mit duBerer Schutzverpackung / Sterilized
using irradiation
Single sterile barrier system with protective packaging outside
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Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt oder geoffnet ist

/ Do not use if package is damaged or open
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Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize

Unsteriles Produkt / Non-Sterile Device
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Medizinprodukt / Medical device
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Von Sonnenlicht fernhalten / Keep away from the sunlight
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Trocken halten / Keep dry
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@ IFUO12, PEA. 00 ia 06.04.2023
IHCTPYKLUIS 3 BUKOPUCTAHHSA

TuTtaHoBi MeMb6paHu:

Titanium T-BARRIER

SIM (Safety implant membrane)
DOLL MEMBRANE

3aranbHa iHpopMalLis 1 BUKOPUCTAHHA 3a MPU3HAUEHHAM

TutaHoBi MeMbpaHW, WO He PO3CMOKTYIOTbCHA, € OAHUM i3 HaﬁecbeKTMBHiLumx pilleHb aaA cTabiaizauii Ta 3axucTy

TPaHCNAAHTaLIMHOIo MaTepiay B KICTKOBOMY AebeKTi, Ak ayTOAOTIYHOT KICTKM, TaK i MOXIAHMX abo WTYYHMX MaTepiaAiB.

HacnpaBai, BCi TMNU TUTaHOBMX MeMBpPaH MIAXOAATb AAA AIKYBaHHA BCiX BUMaAKIB KepOBaHOI KICTKOBOI pereHepalii

BEPXHbOT ab0 HNMHbBOI LLleAenn, OCOBAMBO B OYiKyBaHHI MOAAALLLOT peabiAiTaLii 3a AOMOMOroto BHYTPILLHbOKICTKOBKX

iMNAaHTaTIB.

3okpeMa, TUTaHOBI MeMBpaHm Ta FIBUHTU AO HUX MOXKYTb BUKOPUCTOBYBATUCh Y Takmx chepax:

*  HapoluyBaHHA abo 36iAbLUEHHA KICTKOBOT TKaHMHM B 30Hi BCTAHOBAEHHSA iMMNAAHTaTY;

. pereHepauia 3aAUWKOBUX AeEKTIB KiCTKOBOI TKaHMHW BHAaCAIAOK BUAAAEHHA 3yHiB, LMUCTEKTOMIN, XPOHIYHMX
iHQeKUinHMX npouecis;

= 36iAbLUEHHA KICTKOBOI TKaHUWHW AK Yy BEPTUKAAbHOMY, TaK i B ryOHO-LiYHOMY HanNpPAMKY aAbBEOAAPHOro Kpaio 3
MeTOI0 OTPUMaHHA AOCTAaTHbOrO 06'EMY AAA BBEAEHHA 3arAMBAEHNX IMMAGHTATIB;

"  MOKPAaLLEeHHA YMOB AAA 3arOEHHA B MiCLAX iIMNAaHTaLT;

" PO3XOAXEHHA abo dpeHecTpaLlis KOPTUKAABHOT MAACTUHKM 3 YACTKOBMM OTOAEHHSAM IMMAGHTATIB;

= pedeKTn yepes HeBIAMOBIAHICTD MiX AYHKOIO, WO YTBOPUAACA MiCAA BUMAAAEHHA 3y6a, Ta BCTAHOBAEHUM Y Hill
iMMA@HTaTOM.

TutaHoBi MeMbBpaHK MaloTb MikponephopoBaHy MOBEPXHIO, BUFOTOBAEHY 3 YMCTOTO TUTaHY MapKu 2 AAS MEAMYHOTO

BUKOPUCTaHHA. IX MOXHa Aerko dopMyBaTL Ta B pasi noTpebu o6pizaTi HoxMULAMN. Lle A03BOASAE iaeanbHO aaanTyBaTH

MeMbpaHu A0 obaacTi ,A,ed)eKTy, o6 KiHUEBI Kpai KOHTaKTyBaAW i3 3aAMLLKOBUM 3A0POBUM KiCTKOBUM XPebToM, Ha

AKOMY BOHW CTabiAi3oBaHi.

FBUHTY aAA iKcauiil Ta OCTEOCUHTE3Y BUrOTOBAEHI 3 TUTAHOBOTO CrAABY.

Pewitkn T-BARRIER, roAOBHUM YMHOM, CAia BUKOPWCTOBYBATU AAS 3aMOBHEHHSA BEAVMKMX KICTKOBMX AedekTis. AAn
KPINAEHHA PELLITOK AO KiCTKW CAiA BMKOPUCTOBYBATW IBUHTM AAA OCTEOCWMHTE3Y, WO6 yTpUMyBaTU pereHepaliliHi
MaTepiaAm Ha MicLi.

Pewitka T-BARRIER i3 ueHTpaAnbHUM oTBOpoM Ta mMembparu SIM (Safety implant membrane — mem6pana aan
3axucty imnaaHTaty) i DOLL MEMBRANE niaxoaaTb AAA BUKOPUCTaHHA Y BUMaAKax KepoBaHOT KICTKOBOI pereHepalii 3
NOAAABbLLOIO  peabiniTalielo 3a AOMOMOroK  BHYTPILLIHBOKICTKOBUX 3anobiratoun  ix Mirpauii y
BEPXHbOLLEAETHY Nasyxy 3aBAAKWU BUKOPUCTAHHIO CMeLiaAbHOro rBuHTa AAA dikcauii.

Pewitka T-BARRIER i3 ueHTpaAbHUM OTBOPOM GinbLuEe MIAXOANTD AAS 3AaMIOBHEHHA BEAMKIMX KICTKOBUX AedeKTiB.
Membparn SIM niaxoaaTb AAA NIAHATTA BEPXHbOLLEAEMHOI Ma3yxu.

MemM6panu DOLL npusHayeHi aaA 3aNoOBHEHHS AaTepPaAbHUX KiICTKOBUX AedeKTiB.

iMMNAaHTaTIB,

KOMMNAEKT NOCTAYAHHA

TutaHoBi MeM6paHK, a TaKOX FBUHTU AAA diKcallii Ta OCTEOCUMHTE3y NOCTayaloTbCA B CTEPUAbHIA NEPBUHHIN
ynakoBui.

MepBUHHaA ynakoBKa TUTaHOBMX MeM6paH — Le 6aicTep, WO MicTUTb 0AHY MeM6paHy a6o rBUHT AAs dikcauii.
BAaicTepu BKAapeHi B 3aXMCHY KapTOHHY KOPO6KY (BTOpUHHA ynakoBKa).

Ko>xHa Kopobka MicTUTb ABa GAicTepu, eTUKETKU AAS BiACTEXKEHHS, AUCTOK-BKAAAMLL | KAPTKY iMNIAAHTaTY.

Ha eTukeTKkax AAA BiACTEXXEHHS HaHeceHO Kop Bupo6y, onuc Bupo6y, HoMep naprTii Ta BianosiaHun UDI
(Unique Device Identifier — yHikanbHUM iaAeHTUIKaTOp NpUcTpoOIO).

AocTynHi Koau 1 BiANOBIAHI XapaKTepUCTUKN

Homep 3a Posmipu BmicT kapTOHHOT KOPO6KMN
Aininka KaTAAOFOM WnpwuHa (MM)| AoexxuHa (MM| ToBwmHa (MM] MeM6paHu rlfuu'mm AN
dikcauii
Pewitka 00532 23 28,5 0,13 2 Hi




Pewitka 3

LeHTPaAbHUM 00532/12 23 28,5 0,13 1 Tak

OTBOPOM

SIM 00532/3 11,8 19,5 0,13 1 Tak
00532/4 13,8 201 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 MEAMYHUX MPUCTPOIB AO3BOAEHE BUKAIOYHO KBaAiGiKOBaHWUM Xipypram i
cToMaToAoraM. BrukopucraHHa iHWKMMKM ocobammn KaTeropnyHo 3abopoHeHe. ToMy 3 TUTaHOBUMUK MeMbpaHamMn 1
BIAMOBIAHVUM NPUABAAAM MOBUHEH NPALIOBATV Ta BUKOHYBATU iX BCTAHOBAEHHA AMLLE KBaAIQIKOBaHWI i creuiaabHO
HaBYEHWNM NepCoHaA.

=  Komnanis B. & B. Dental He Hece BiANOBIAAABHOCTI 3a ByAb-AKi 36UTKK, LIKOAY Y TPABMMU, 3aBAAHI NaLieHToBI, abo
CTBOPEHHA BYAb-AKOT CEPNO3HOT HebE3MEeKN AAA 3A0POB’'A BHACAIAOK HEMPABUABHOTO BUKOPUCTaHHA abo byab-
AKOrO BUKOPUCTaHHA HeKBaAiGiKOBaHUM YN HEAOCTATHLO HABYEHNM MEPCOHAAOM, LLO HE BIAMOBIAAE MOCIGHMKY 3
eKcnayaTau,ii.

= Komnanis B. & B. Dental He Hece BiANOBIAAABHOCTI 3a ByAb-Ki 36UTKM, LUKOAY UM TPABMU, 3aBAAHI NMaLiEHTOBI, y
BUMAAKaX, KOAU BUKOPUCTOBYETLCA MPUABAAA, BUPOBAeHe He KomnaHieto B. & B. Dental.

= MeaWyHi NPUCTPOI, Ha AKI NOWMPIOIOTLCA LA IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTaHHA, MOBUHHI BCTAaHOBAIOBATUCA B AIKapPHAX
abo KAIHIYHMX yMOBaX.

= Byab-Aike NpPOTE3HE HaBaHTaXKEHHA Ha 30HY pereHepalLlii KaTeropnyHo 3abOPOHEHO AO il MOBHOIO 3aro€EHHA.

= OsHariomTecA 3 «Tabanueto 1», Wob Kpalle 3p0o3yMiTU CUMBOAU Ha ETUKETKaX MEANYHUX NMPUCTPOIB.

= 3 BMKOPWUCTaHHAM LbOro BUPOBY MOXKYTb, Cepea iHWOoro, OyTu NoB'A3aHi Taki NOTeHLiHI HebaxaHi ABunLLa:

»  PO3XOAXKEHHA TMTAaHOBOI MeMbpaHu;

» Micuesa abo cucteMHa iHpeKuin.
Hane)xHW BWOGIp MauieHTIB-KaHAMAATIB, BCTAHOBAEHHA IMMAAHTATy Ta MiCAAOMNEPALIMHUIA AOTAAA Y MOEAHAHHI 3
NPaBUAbHUM BUKOPUCTaHHAM BUPOBY MOXYTb AOMOMOITY 3MEHLLUUTU Lii PUBNKW.

3araAbHi npoTUNoOKasaHHA

TuTaHoBi MeMbpaHu W CynyTHE MPUAAAAA HE MO>KHa BCTAHOBAIOBATW, AKLLO MaLiEHT He 3MOXe AOTPUMYBaTUCA
nicasonepauifiHOro peXmuMy, Ta 3a HaABHOCTI B Nali€eHTa BHYTPIlWHbOPOTOBUX NPOTUNOKa3aHb abo KAIHIYHMX YK
peHTreHorpadiuHMx 03HaK MICLEBOI NMaToAOrl. TaKoXK CAiA OLHUTK XPOHiIYHI abo rocTpi iHGeKLUinHi 3axBOpIoBaHHS,
XPOHIYHWI OCTUT BEPXHbOLLEAEMHOT Na3yxu, MPOBAEMU i3 CyAMHaMM Ta CUCTEMHI 3aXBOPIOBaHHA.

AGCOAIOTHI NPOTUNOKa3aHHA

BcTraHOBAEHa aAnepria Ha TUTaH, HELLOAABHO NepeHeceHun iHPapKT MioKapaa, NPOTe3M cepLEeBUX KAaNaHiB,
TAXKI 3aXBOpPIOBaHHA HUPOK abo neuiHKW, OcCTeoMaAsLis, iHCYyAIHOPe3UCTeHTHMK AiabeT, HewoAaBHO
npoBeapeHa BUCOKOAO30Ba NMPOMeHeBa Tepanis, CePAO3HMUIN XPOHIYHUIA aAKOrOAi3M, BXXMBaAHHA HapPKOTUKIB,
XBOPO6M Ta NYXAMHU Ha OCTaHHIN cTaaji.

BiaHOCHi npoTunokasaHHA

XimioTepania, 3axBoploBaHHA HUPOK a6o MeYiHKU MOMIPHOro CTyNeHs TAXKKOCTi, eHAOKPUHHI MOpYLUEeHHS,
NCUXOAOTiUHI PO3AaAM UM NCUXO3, BiACYTHICTb po3yMiHHA un MoTtueauii, CHIA, ceponosutmneHa peakuis Ha BIA,
TPUBAaAUA NPUNAOM KOPTUKOCTEPOIAIB, MNOPYLIEHHA KaAblieBo-pochopHOro o6MiHy, epuTponoeTUuHi
NOpPYLUEHHS.

Indpopmauia npo 3ano6iXkHi 3axoamn

=  OcKinbKM XipypriyHi MeTOAMKM € By3bKOCMeLiaAi30BaHMMM Ta CKAAAHMMMU MpoLeAypaMU, Aikapam
HaCTINHO PEKOMEHAYETbCA MPOUTN KYPC HaBYaHHA, WO6 BMBYMTU MPUNHATI METOAM BCTAHOBAEHHA B OPaAbHIN
iMNAaHTOAOT . BiaACYTHICTb HaA@XHOIO HaBYaHHA ab0 HEAOTPUMAHHA IHCTPYKLLT 3 BUKOPUCTaHHA MOXKYTb BIANHYTH
Ha KAIHIYHMIA yCnixX iMNAaHTaLil, HanpukAas, CMPUYMHUTLA BIATOPrHEHHs iMMAAQHTaTy, BTpaTy KicTKM Ta
nicasonepauiniHi YCKAaAHEHHS, fIKi MOXYTb BUKAMKATK 6iAb y naujieHTa Ta CTBOPUTU CEPUO3HY 3arposy
Moro um ii 3p0poB’io.

= XipypriuHe BTpy4aHHA 1 NoAadAbLUa pereHepauia KiCTKM NOTPebyloTb CKAGAHWX CTOMATOAOTIYHUX NpoLeayp, AKi
MO>KyTb ByTV NOB'A3aHI 3 pU3NKOM. Mepea BUKOHaHHAM ByAb-AKOI MPOLEAYPU AiKap Mae NoiHGOpPMyBaTH NaLieHTa
npo ByAb-AKi PU3NKK 1 aAbTEPHATUBHI METOAM AIKYBaHHA (BKAIOYHO 3 BapiaHTOM «be3 AiKyBaHHA»).



BukopuctaHHA HareXHUX KpUTepiiB BIADOPY NaLieHTiB Mae BUPILLaAbHE 3HAYEHHA AAA KAIHIYHOTO ycnixy:

» [lauieHTV NOBUHHI BTV AOPOCAMMM, aAe B AEAKMUX BUMAAKAX Lie MOXYTb OyTW MiaAiTKK cTapue 13 pokis.

»  ETHiYHa NpuMHaAeHICTb He BNAMBAE Ha BUKOPUCTaHHA LX MEANYHUX NMPUCTPOIB.

» [loTo4HuWI CcTaH 3A0pOB'A NaLieHTa, MEAMYHWNI | CTOMATOAOTIYHWI aHaMHe3 MatoTb BYTU OLIHEHI 3 ypaxyBaHHAM
NpPOTMMNOKasaHb, NonepeaKeHs Ta iHpopMaLii MpPo 3anobiXKHI 3axoAm.

» Ao nouatky Oyab-AKOI NpoLeAypW iMMAAaHTaUil CAiA BM3HaAYUTW  pPO3TallyBaHHA BCIX aHaTOMIYHMX
0COBAMBOCTEN, AKI MOXKHa OMUHYTU. Lle MOoXKHa 3pobuTh 3a AONMOMOroK PEHTIEHIBCbKOrO 3HIMKa, NaAbnaLii,
30HAYBaHHA M Bi3yaAbHOro OrAAAy MOTEHLINHOro Micua iMNAaHTaLl.

» [NoraHa fAKicTb KiCTOK, HEHaAe>KHa FirieHa POTOBOI MOPOMHNHW, BXKUBAHHA TIOTIOHY, MPUINOM NMEBHMUX CYMyTHIX
AIKIB | HafBHICTb CUCTEMHMX 3axBOPIOBaHb (AiabeT TOLLO) MOXKYTb CMPUATU HEAOCTATHIN OCTeoiHTerpaLii Ta
NMOAAABLIOMY BIATOPIHEHHIO iIMMAGHTATY.

TutaHoBa MeMbpaHa, a TakoX NBUHTU AAA diKcaLii Ta OCTEOCUHTESY € CTEPUABHUMM 1 OAHOPA30BUMU MEANYHMMMN
NPUCTPOAMM. IX HEe MOXKHa CTEPUAI3YBaTW I BUKOPUCTOBYBATU MOBTOPHO. ByAb-AKe NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS i
MOBTOPHA CTEPUAIZaLif MEAMYHUX MPUCTPOIB CYBOPO 3aBOPOHEHI, OCKIAbKIN GYHKLIOHAABHI XapakTepucTMkm Ta
6e3nekKa NPUCTPOIO, OYiKyBaHi BUPOBHNKOM, HE MOXYTb BYTW rapaHTOBaHI, a Lie 03HavaE, Lo NauieHT NiAAaETbCA
pPU3MKy BTpaTh GYHKLIOHAABHOCTI MPUCTPOtO, TpasM, 60OAI0 Ta/abo CepNO3HOro PU3MKY 3aparkeHHd I
nepexpecHnx iHpeKuin.

MpaBrAbHE BUKOPUCTaHHA XipypPriYHUX IHCTPYMEHTIB Mae BUPILLAAbHE 3HAYEHHA AA KAIHIYHOTO yCnixy:

» byab-Ake BUKOPWUCTaHHA Ta MOBTOPHE BUKOPWCTaHHA XipYPriYHUX iHCTPYMEHTIB 6e3 TOYHOro 1 rAMboKoro
03HAaNOMAEHHA 3 BIAMOBIAHUMU AUCTKAMU-BKAGAMLLAMU He rapaHTye QyHKULIOHaAbHI XapakTepucTmkm Ta
6e3neKy NPUCTPOIB, HasaHi BUPOOHMKOM, LLO Haparkae MalieHTa Ha PU3MK HeMexaHiYHOro BnAuMBY 3 GOKY
BUPOOY Ta/abo cepMo3Hi PU3UKN 3aparkeHHs.

»  [Nepea KOXKHUM BUKOPUCTaHHAM YCi XipypridHi iIHCTPYMEHTU HEOBXIAHO NepPeBiPATU Ha MPEAMET iXHbOT YNCTOTU
Ta CTEPUAbHOCTI, WO6 nepeKoHaTuCH, WO BOHU nepebyBaloTb y poboyoMy cTaHi. He BuKopucToBynTe
NPUCTPOI, AKI MaloTb O3HaKW BIAXUAEHHA Bia HOPMU, OCKIABKM BOHW MOXKYTb 3arpo»xkyBaTi 6e3neLi Ta 350poB’to
nauieHTa.

» Oraaparite BCi XipypridHi iHCTPYMEHTW nepea BUKOPUCTaHHAM. BuKkopucTaHHA Tynux abo 3HOLLeHUX
IHCTPYMEHTIB MOXe CMPUYUHUTL HEMNPaBUAbHE PO3MILLEHHA MEAWMYHWX MPUCTPOIB i, AK HACAIAOK, biAb y
nauieHTa.

» [lepekoHanTeca B HAAIMHOCTI 3'eAHAHHA MiX BUKPYTKOIK, HAKOHEYHMKOM i TBUHTOM.

» BixuBaliTe BiANOBIAHWX 3aMOBGIXKHUX 3aXOAIB, WOO YHUKHYTU BAMXaHHA Ta/abo MPOKOBTYBaHHA MaLi€HTOM
APIBHNX KOMMOHEHTIB.

» bByabTe obeperkHi nia Yac BUKOPUCTaHHA IHCTPYMEHTIB NOPYY 3 iHWKWMUK 3y6amMu, LLIO6 He MOLWKOAUTUN CTPYKTYPY
3yba.

HUCTUI TUTaH | TUTAHOBUI CMAAB, AKi BUKOPUCTOBYIOTbCA AAA BUTOTOBAEHHA TUTAHOBUX MeMbBPaH Ta CynyTHbOroO

NPUA3AAA, HE MaloTb MarHiTHMX BAACTMBOCTEN i, OTXKe, MatloTb BYyTU NPUMHATHUMU anda npoueayp MPT. OaHak

BaXAMBO, WOO MNaLieHTN MOBIAOMAAAM MEAMYHMX MpaLiBHUKIB NPO X HaABHICTb Mepea Bidyaaisauielo, wob

3abesneyntn cyMmicHicTb 3 obAapHaHHAM aad MPT Ta ycyHyTM NOTEHUiVHI apTedakTu 3areKHO Bia OBAACTI

BidyaAizaLi.

MonpociTe nauieHTa AOTPUMYBATUCA 3BUYAMHOIO MICAAOMEPALIMHOIO PEXMMY, 3a3Ha4YeHOro B NacrnopTi

iMMA@HTaTy, BiAMOBIAHO AO naparpada «MicasonepauiiHUi pexxmum».

YcknapHeHHsA

» Tpo HeBAaAy OCTEOIHTErpaLito CBIAYUTL MOXKAMBA IHOEKLIA, PYXAUBICTb YU PO3XOAMKEHHS.

>  Chia AKOMOra LWBMALLE BUAAAWTM 3 Micla iMNAaHTauil ByAb-AKy BIAKPUTY 4M HesadikcoBaHy mMembpaHy Ta
HaBKOAMLUHIO BUANMY rPaHYAALINHY TKaHWHY, OO 3anobirti MOXKAMBUM MiCLLEBUM YCKAGAHEHHAM.

36epiraHHA 1 BAKOPUCTaHHA

Yci npuctpoi HeobxiaHO AbaliAMBO 36epiratTi B YNCTOMY Ta CyXOMY CEPeAOBULLI, OO He MOLUKOAUTH YNaKOBKY.
MpuncTpoi caia 36epirati 3a KiMHaTHOT TeMnepaTypu.

Ocobansi yMoBUM 36epiraHHA i NOBOAMEHHA AMB. Ha ETUKETKaX OKPeMUX BUPOOLIB.

CrepuAbHI BUPOBU CAip BUKOPUCTATU A0 HACTaHHA TEPMiHY MPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha eTUKeTL,.
3ab0pOHAETLCA KOPUCTYBATUCA NPUCTPOEM, AKLLO YNaKoBKa MOLLIKOAMXKEHaA.

BMicT BBa)KaeTbCA CTEPUABHMM, AKLLO YNakoBKa He BiAKpUTa abo He nolukoaxeHa. He BukopucToByinTe BUpobu
3 nosHaukoto «CTEPUAbHO», aAkwo ynakoBka Oyaa nolwKoaKeHa abo BipKpUTa AO BUKOPMCTaHHA 3a
npu3HayYeHHAM.

Y1uaizauis



YTuAizynte BMpobu BiAMOBIAHO A0 YNIHHOMO 3aKOHOAABCTBA AK CMeLiaAbHi AiKapHAHI BiAXOAW. 30KpeMa, AKLLO NPUCTPOI
3abpyAHeHi KpOB'to 4K piaMHaMU, HEOBXIAHO BUKOPUCTOBYBATU BIANOBIAHI KOHTEMHEPW Ta PYKABUYKY, OO YHUKHYTH
NPAMOro KOHTaKTY.

XipypriuHM NPOTOKOA BCTAHOBAEHHA MeM6paHu

Biab6ip nauieHTiB

PeTeAbHa po3pobKa naaHy AiKyBaHHA AAA KOXKHOTO BUMAAKY Ta BiAMOBIAHI KpUTepii BIiADOPY MaLieHTIB € HaA3BMYAMHO
BaXKAMBUMU AAA YCMiXYy KAIHIYHMX npoueayp. Li Al MaloTb BKAOYATK OLIHKY W aHaAi3 MOTOYHOro CTaHy 3A0POB'A
nauieHTa, MeAMYHOro Ta CTOMaTOAOTIYHOIrO aHaMHe3y, a Tako»K CTaHy Ta 3AATHOCTI MIATPUMYBATU HaAEXKHY ririeHy
POTOBOI MOPOXHWUHU. HeOobXiAHO OLHUTU aHaTOMIYHY MPUMHATHICTb, TOBTO aAEKBATHICTb KICTKW, AKa Mae 6yTu
BM3HAYeHa 3a AOMOMOrOI0 PEHTIeHIBCbKUX 3HIMKIB, MaAbnalii, 30HAYBaHHA W PETEAbHOro Bi3yaAbHOro OFAAAY
NOTEHLMHOMO MicLLA iMNAaHTaLiT. PEKOMEHAYETHCA 3aBXAN BUKOHYBaTW KOHYCHO-MpoMeHeBy KT, wob oTpuMaTi TOYHI
QHaATOMIYHi BUMIpIOBaHHA TOBLUMHM, BUCOTU, LLABHOCTI KICTKM Ta TKaHWH i BU3HaunuTn aedekTt. MNepea noyatkom Gyab-
AKOI XipypPriYHOI NPOoLeAyPU TaKoX Ba>KANMBO BM3HAYUTK PO3TallyBaHHA BCiX aHaTOMIYHUX CTPYKTYP, AKi CAipA OMUHATH
niA YaC BCTAHOBAEHHA iMMAaHTaTy. Ha OCHOBI NMpoOBeAeHO! OLUiHKM Mae 6yTW BU3HAYeHWIM TUN pereHepauii, AKUN
HEeobXiAHO BUKOHaTU.

Bubip imnaaHTtary

Bubip TTaHoBOI MEMOGPAHUN € BaXKAMBUM AAA AOCATHEHHA AOBFOCTPOKOBOTO ycnixy. OUiHITh AKICTb | TUM KiCTKK B MicLyi
pereHepalii, Wob BM3HAYNTH, AKi NPUCTPOI CAiA BUKOPUCTOBYBaTU. Y pasi NpPOBEAEHHA KOHycHO-NpoMeHeBoi KT BCi
HeobXxiaHI aHaTOMIYHI BUMIpIOBaHHA ByAyTb OAPa3y AOCTYMHI AAA OLLIHKM.

MiaroToBka nauieHTa

MiaroTynTe NauieHTa, AOTPUMYIOYNCH CTaHAAPTHUX MPAaBUA acenTuKn. BBeAiTb AOCTaTHIO KiABKICTb aHECTETMKA LUAAXOM
MicueBol iHGIAbTPaLT. Y pasi npoBeAEHHA MPOLEAYPU Ha HUXKHIN WeAeni He PEKOMEHAYETLCA BUKOHYBATHN aHecTesio 3
OAOKAAOID HNXHBOTO aAbBEOAAPHOrO HEPBA, WOob nauieHT 36epiraB YyTAMBICTb i 38 HEOOXIAHOCTI Mir AaTV 3BOPOTHIN
3B'A30K.

Xipypriuna npoueaypa

flk i 6yab-Ake iHWe XxipypriyHe BTpy4YaHHA, Ba)XXAMBO, W06 npoueaypa NpoBoAMAAcA B MaKCMMaAbHO
CTepuAbHOMY cepeaoBuii. XipypriuHi iHCTPYMEHTM NOCTaualoTbCcA B CTEPUABHOMY BUFASAi. X CAiA
AesiHpiKyBaTH, ouMLLATM Ta CTEPUAI3yBaTU nepep KOXHWUM BUKOPUCTAHHAM BIiAMOBIAHO AO KOHKpPETHOI
iHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHA.

MiaroroBka micusa iMmnAaHTayii

3po6iTh MesiopuCTaAbHUI PpO3pi3 Ha BCIO TOBUWMHY B3AOBX MNOBepxHi rpebiHus. BukopucroByioumn
nepiocTaAbHUIA eAeBaTOp, BiAKPUATE NOBEPXHIO aAbBEOAAPHOI KiCTKMU, W06 MaTU HAAEXHUN OrAsA i AOCTaTHIN
po6ouuit npoctip AAf XipypriuHoi npoueaypu.

Micue iMnaaHTauii Mae 6yTK NiAroToBAEHE B UNCTOMY OnepauiiHOMY MOAi 3 HAAEKHOI0 BUAUMICTIO, W06 Xipypr
MaB MOXXAMBICTb BUKOHaTU KOXXEH eTan i3 TOYHicTIo, TUM caMuMM 3abe3neuyioum HaAeXXHe No3ULioOHyBaHHSA
NpUCTpOIB.

O6pobka Ta cTepuAisaLlia

TutaHoBi MeM6paHu, a TaKOXX rBUHTU AAA diKcaLlii Ta OCTEOCUHTE3Y NOCTAYAIOTLCA B CTepUAbHUX ynakoBKax, i
X HEO6XiAHO BCTAHOBAIOBAaTU OYMLLEHUMM i1 CTEPUABHUMM XipypriuHMMM iHCTpyMeHTamu. IX cAia 6patn
TUTAaHOBUMMW IHCTPYMEHTaMn Ta/abo pykamMu B CTEPUAbHUX HEOMYAPEHUX PyKaBUYKaX, WOO YHUKHYTU 3abpyAHEHHA
BUPOBY YM NopyLleHHA Moro BiocyMicHOCTI.

BcraHOBAE@HHA MeMbpaHun

37. BianoBiAHO AO KAIHIUHOrO BUMaAKY KiCTKOBO-MAACTUUHMUIA MaTepiaA po3TallOBYIOTb Ha rpebiHui Ans
3anoBHeHHs pedekTy. TUM yacoM TUTaHOBY MeM6paHy popMyIoThb i 3a NoTpebu o6pisyioTb, W06 BOHa
iA€aAbHO NpUAArana A0 NiArOTOBAEHOI AIASHKW.

38. TBMHTU AAA OCTEOCMHTE3Y MaloTb BMCOKY MPOHMKAIOMY 3AATHICTb, TOMY nonepeaHs nepdopauia Micua
3a3BMyan He notpibHa. MpoTe Micue MoXHa NepdopyBaTh 3a AONOMOrOK CBEPAAA BIATOBIAHOTO AjaMeTpy.
Mepdopauilo KOPTUKAABHOrO Wapy KiCTKM HEO6XiAHO MPOBOAUTU AETKMMU PyXaMu CBEPAAA BIrOPY-BHU3
3i wewmakictio 800-1000 06/xB nip pACHUM 30BHILWHIM 3polueHHAM ¢isionoriuHMM posumHomM abo, we
Kpallue, CTepUAbHOIO AUCTUABOBaHOIO BOAOIO. KpiM Toro, cBepAAiHHA Ma€ 6yTU nepeprBYaCTUM AK AAS



3anobiraHHA HarpiBaHHIO KiCTKW, TaK i AAA CTBOPEHHA e(deKTy BUIUTOBXYBaHHSA, AKUIA AOMOMOXe
e($peKTUBHOMY BUAAAEHHIO KiCTKOBOT TKAaHUHMU.

39. MoTiM TUTaHOBY MeMbpaHy po3MillyloTb Ha MiIArOTOBAEHIN AIAAHLI Ta cTabiAi3yloTb AaTepanbHO 3a
AOMOMOrol0 rBMHTIB AAA OCTEOCUHTE3y, fKi 3arBUHUYIOTb CMeLiaAbHUM KAIOYMEM AAS KYTOBOFO
HaKOHEYHMKa 3 nmnonepeyHuM 3'€épAHaHHAM. Y pasi KepoBaHOi KiCTKOBOI pereHepauii npu
OAHOMOMEHTHOMY BCTAaHOBAEHHI iMNAaHTaTy TUTaHOBY MeM6paHy ¢$iKcyloTb A0 iMNAAHTaTy rBUHTOM
AAa ¢ikcauii, wo6 3anobirtu ii 3miweHHIo. TBUHT AAA ¢iKkcauii 3 KpokoM pisbbu 1,8 MM niaAxoAUTL AAA
cucreMu 3y6HMx imnaanTatie DURA-VIT. 3aBXAm 3aTarymte rBMHTU, NOBEpTalouM ix 3a roAMHHUKOBOIO
CTPiAKOIO, AOKM BOHU He 3adiKcyloTbcs.

40. Mepea HaKAapeHHAM LWBIB Ha KAaNoOTb PEKOMEHAOBAHO 3AIMCHUTU PEHTIEHOAOTIYHUMA KOHTPOAb
No3unLioHyBaHHA iMNAaHTaTY.

41. Ak i AAA 6yAb-AKMX iHWMX TPaAHCMAAHTATIB, MepPBUHHA cTabiAbHICTb pelliTKU € HeOAMIHHOIO YMOBOIO
ycnixy. Tako»K Ba>KAMBO peTeAbHO 3LUMUTU KAAMNTi CAM30BOT 060AOHKM, 06 NOBHICTIO 3aKPUTU peLliTKy,
WO € Ba)XKAMBMM acCNeKTOM AAA 3anobiraHHA po3xoAXKeHH MeM6paHmM Ta NOAAAbLLIOrO BiATOPrHEHHS.

42. Micas 3aBeplueHHSA NepioaAy pereHepauii KicTku MeM6paHu Ta FBUHTU BUAAAAIOTDL. Llel nepioa noBuHeH
BCTAaHOBAIOBaTHU AiKap.

NMONEPEAMEHHA! IHcTpyKLUii i3 3arBMHUYBaHHA
AoTprUMyHTECH TAKMX MOMEHTIB 3aTAryBaHHA:
- MakcuMmyM 25 H-cM AndA po3MillleHHS rBUHTIB AAA diKcallii Ta OCTEOCUHTE3Y 3a AOMOMOroIO KAIOUA AAS
KYyTOBOro HaKOHEeUYHMKa.

MicasonepauinHuin pexxum

MauieHTa HEO6XiAHO HABUUTU AOTPUMYBATUCA NiCAAONEPALLINHOIO PEXUMY.

MauieHTa caia noiHdopMyBaTM NPO Te, AK MOBOAWMTUCL OAPA3y MiCAA onepauii Ta B HaCTymnHi AHi: 3acToCyBaHHA
XOAOAHMX KOMMPECIB, BiAMOBa Bia Gi3NuHMX HaBaHTaXkeHb Ta/abo BiABIAYBaHHSA CayHW NPOTATOM neplumnx 24 roanH,
BiAMOBA BiA BXMBaHHA aAKOTOAIO, HIKOTWHY, Yato Ta KaBu B nepLli AHi. NauieHTa CAip 3acTepertu Bia »KyBaHHA 3 TOro
60Ky, Kyam 6yAno BCcTaBAeHO MembpaHy. KpiM Toro, Momy/in cAip noBiaAOMUTH, WO noraHa riricHa poToBoil
NOPOXHUHMU, TIOTIOHOMAAIHHA Ta CUCTEMHI M 3aranbHi 3axXBOpIOBaHHA (AiabeT, peBMaTOIAHUI apTPUT TOLLO)
MOXYTb NPU3BECTU AO HEAOCTAaTHbOI OCTEOIHTErpaLii Ta NOAAAbLUOro BiATOPrHEeHHs iMMNAaHTaTy.

MauieHTOBI CAiA NPU3HAUUTU aHTUGIOTUK, AKUMI HEOBXiAHO NPUMHATK 32 FTOAUHY AO onepaLiii Ta 3acTOCOBYBaTHU
npotaroM 7 AHiB nicas Hel. LLBU cAia 3HATU yepes TUXKAEHD.

MisHile nauieHT NOBWHEH MIATPUMYBATW HAAEXHY U MOCTIMHY FirieHy POTOBOI MOPOMHWUHU, PEryAAPHO MPOXOANTU
OrAfIAM Ta npod)eciime YNLLEHHA, @ TaKO>K 3BEPTaTUCA AO CBOrO CTOMaTOAOTa, AKLLO BiH Mae DOAICHI Bia4yTTA, NOMivae
BTPATy peTeHLii ab0o PO3XOAKEHHA MeMbBpPaHW.

Mepea npoeeaeHHAM MPT nauieHTV NOBMHHI NOBIAOMAATU MEAMYHMX NMPALBHUKIB MPO HAABHICTb Y HUX IMMAGHTOBaHMX
MEeANYHNX NPUCTPOIB. Y BIABLIOCTI BUMAAKIB Li MEANYHI MPUCTPOI He NepeLLKOAKATUMYTb NpoBeseHHio MPT.

Indpopmauina Ans cnoxxmueava
MoaHa ocoba He Mae npasa HapaBaTu Byab-AKy iHGOpPMaLto, AKa BiAPI3HAETLCA Bia iHGOpPMaLT, HaaaHOT B LN
IHCTPYKLI.

Aan OTprMaHHA A0AATKOBOT iHGOPMaLT Ta TEXHIYHOT AOKYMeHTaUT BiaBiAanTe Haw sBebcanT www.bebdental.it, posaia
«3aBaHTa>KeHHA».

3BeaeHi AaHi npo 6e3neuHicTb i KAiHIUHY edpekTuBHicTb (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)
AoctynHi Ha cauti EUDAMED.

Y pasi 6yaAb-aKux cepro3HmMx abo niao3pIOBaHNX HELWACHUX BUNAAKIB MiCAS BUKOPUCTaHHA HaWMX MEAUYHUX
NPUCTPOIB BM NOBMHHI HEramHoO NOBiIAOMMTM NPO Lie KOMMNaHilo Ta CBil HaLiOHaAbHMI KOMNETEHTHUI OpraH.

Ta6bnuua 1
Mapkuposka EC MEAMLMHCKOrO N3AEAUS MPU y4acTum
HoTudMLmposaHHoro oprara TUV Rheinland / CE Mark with the
1936

number of the Notified Body TUV Rheinland

Mapkunposka EC MmeanumHckoro nsaeans /
CE Mark of a medical device




AaTa nsrotosaeHua / Date of Manufacture

Cpok roaHoctu / Use by

o|pd [

Homep naptum / Lot Code

=
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Koa nsaeans / Device Number

Koa nsaeans / Device Number

BHMMaTeAbHO 03HAKOMbTECH C AUCTKOM-BKAaAbilLeM / Consult
Instruction of Use

= 3

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

OaHopazoeoe nspeave / Do Not Re-use

Brumanune / Caution

>

MeAMLMHCKOE N3AeAME, NMPOLLEALLEE CTEPUANZALNIO METOAOM oo
06AyYeHUs ” “

OAMHOYHBIN CTEPUABHBIV Bapbep C BHELIHEN 3aLUTHON ] STERILEl R{)s
ynakoekow / Sterilized using irradiation & A

Single sterile barrier system with protective packaging outside

3ar|peu.|.aeTCF| MCNOAb30OBaTb B CAy4ae I'IOBpeH(AeHHOIh NAN

OTKprTO;I yNakoBKU

®

/ Do not use if package is damaged or open

=
=

YHUKaAbHBIA MASHTUOUKALMOHHBIA HOMEP U3AEANA

He noaaexxut nostopHom crepuamsaumm / Do not resterilize

HectepuabHoe nsaeamne / Non-Sterile Device

MeaunumHckoe nsaeamne / Medical device

XpaHUTb BAGAN OT BO3AEWCTBUA COAHEYHbIX Aydein / Keep away
from the sunlight

HE B> ®
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Bepeub ot coipoctun / Keep dry
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