KAYTTOOHIEET:
ADVAN EKSTRAORAALINEN IMPLANTTI

TUOTEKUVAUS JA KAYTTOAIHEET

Suun ulkopuolinen Extra-implanttijarjestelmd koostuu c.p. titaanista valmistetuista 4 -luokan luun sisdisistd implanteista, joilla on
erityinen muoto, koko ja pintaominaisuudet ja jotka asetetaan luuhun kirurgisen toimenpiteen avulla. Suun ulkopuolisen Extra-
implanttijérjestelmén pinta on osittain kasitelty hiekkapuhaltamalla l|&&ketieteellisen laadun hydroksiapatiittimikrohiukkasilla
(OsseoGRIP-kasittely).

Suun ulkopuoliset Extra-implantit pakataan dekontaminoinnin jalkeen valvottuun ymparistdon ja steriloidaan pB-sateilla (elektronisade).
Suun ulkopuoliset Extra-implantit toimitetaan steriileind. Ehja steriili pakkaus suojaa implantin ja sen steriiliyden ja takaa sen
sdilyvyyden oikein sailytettynd ilmoitettuun viimeiseen kayttépaivaan saakka (ks. etiketti).

Suun ulkopuoliset Extra-implantit voidaan istuttaa luuhun, eri kalloalueille. Onnistuneesti istutettu ruuvi osseointegroituu, jolloin luun
ja titaanipinnan vélille syntyy taydellinen vakaus.

Katso implantteja ja proteesin osia koskevat kirurgiset ohjeet.

KAYTTOTARKOITUS

Suun ulkopuolinen Extra-implanttijérjestelmd on tarkoitettu kirurgisesti eri kallonpiireihin asetettavaksi pitdm&an tai tukemaan
pysyvasti kasvoproteeseja (korvalehti-, silmé- ja nendproteesit), jotka tunnetaan paremmin nimelld epiteesit eli puuttuvien kasvojen
rakenteiden tarkat jaljennokset silikonista, jotka erikoistuneet teknikot valmistavat suoraan potilaasta otetun jaljenndksen perusteella.

VASTA-AIHEET

Suun ulkopuoliset Extra-implantit ovat vasta-aiheisia tapauksissa, joissa luun paksuus ja korkeus on heikko ja yleisemmin
tapauksissa, joissa luu ei pysty takaamaan implantin vakautta. Osseointegraation puute ja siitd seuraava implantin menetys voi johtua
siitd, etta luu on riittdmatonta, huonolaatuista ja potilaan hygienia ei riita tai etta kliinistd kuvaa heikentavat paikalliset ja/tai systeemiset
sairaudet. Harkitse huolellisesti suun ulkopuolisten implanttien asettamista luukudokseen, joka on aiemmin lapikaynyt
sadehoitojaksoja. Lisdksi potilasta valittaessa on arvioitava mahdolliset mielenterveyshairiét, tupakan, huumeiden ja alkoholin
vaarinkayttd. Implantit ovat vasta-aiheisia, jos potilas on allerginen titaanille.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat kaikki toiminnot, joissa keho altistuu kovalle fyysiselle rasitukselle, jota on véltettdva valittomasti
suun ulkopuolisen Extra-implantin asettamisen jélkeen. On suositeltavaa, etta ladkari tai muu valtuutettu henkildkunta tiedottaa
potilaalle jaljempana luetelluista varotoimenpiteistd ja mahdollisista komplikaatioista, joita voi esiintyd osien istuttamiseen liittyvan
kirurgisen toimenpiteen seurauksena. On myds suositeltavaa, ettd potilas ottaa viipyméattd yhteyttd laakariin, jos implantin tai
proteesin osien suorituskyky heikkenee.

Mahdolliset haittavaikutukset ja tilapaiset oireet: kipu, turvotus.

Pysyvammat oireet: (1) krooninen kipu, joka liittyy implanttiin ja sen proteesiin, (2) pysyva parestesia, (3) dysestesia, (4) paikallinen
tai systeeminen infektio, (5) oro-antraalinen tai oronasaalinen fisteli, (6) luun murtuma, (7) esteettinen ongelma, (8) hermovamma,
(9) ihon kuoriutuminen ja (10) liikakasvu.

VAROITUKSET/VAROTOIMET

Suun ulkopuolella kaytettavien Extra-implanttien turvallinen ja tehokas kayttd edellyttdd ehdottomasti kirurgin riittdvaa
valmistautumista: vaadittava leikkaustekniikka on erittdin erikoistunutta ja implantointitoimenpiteet ovat monimutkaisia. Vaara
potilasvalinta ja/tai implantointitekniikan virheellinen soveltaminen voi johtaa implantin pettdmiseen ja ympardivan luun
katoamiseen. On suositeltavaa kayttaa alkuperéaisia kirurgisia instrumentteja, jotka on jarjestetty soveltuvaan pakkaukseen ja
steriloitu asianmukaisesti. Jotta implantti olisi vakaasti paikallaan, implanttipaikan huolellinen valmistelu asianmukaisilla
kirurgisilla instrumenteilla on valttamatonta. Tuotetta ei saa steriloida ja kayttdad uudelleen. Advan ei ota vastuuta uudelleen
steriloitujen implanttien osalta riippumatta siita, kuka uudelleensteriloinnin suoritti tai mitd menetelmaa kaytettiin.

Aiemmin kaytettya tai epasteriilia implanttia ei saa missdan tapauksessa istuttaa. Tuotteen tai sen osien uudelleenkayttd altistaisi
potilaan suurille riskeille, kuten risti-infektioille, osseointegraation epaonnistumiselle ja implantin toiminnalliselle epdonnistumiselle.
Nykyisten sddnndsten noudattamiseksi 1d4karin on kiinnitettdva laatikon sisélla oleva tuotetunniste potilasasiakirjoihin. Ala kayta
laitetta, jos pakkaus on aiemmin avattu tai vahingoittunut. Jos alkuperaispakkaus on vahingoittunut, sisalt6a ei saa kayttda ja Advan
korvaa sen.

Potilaiden valinta suun ulkopuolisiin Extra-implantteihin ankkuroidun epiteesin suorittamiseksi on oltava erityisen huolellinen.
Aksliaalinen tietokonetomografia (C.A.T.) on arvokas apu kaikissa monimutkaisissa tapauksissa.



KIRURGINEN TOIMENPIDE
Ennen toimenpiteen aloittamista kirurgi ja anaplastologi maarittelevat leikkausalueen valmistelun jadlkeen implanttipaikkojen sijainnin
parhaan esteettisen tuloksen saavuttamiseksi.

1. Kun asetat implantteja korvaproteesien kiinnittdmiseksi, tee viilto ihoon noin 10 mm:n etaisyydelle implanttipaikasta; paljasta
luukalvo ja viilla sitad jokaisen implanttipaikan lahelta.

2. Poraa aloitusreikd kuulaporalla (07- FP11; 07-FP12 riippuen asetettavan implantin pituudesta). Reika porataan koko
implanttipaikan pituudelta. Ala ylitd 600 rpm.

Varoitus: reidn syvyyden epéatarkka saato voi johtaa sigmoidisen poskiontelon seindméan puhkeamiseen ja

kovakalvon paljastumiseen.

3. Valmistele implanttipaikka kdyttamalla istutettavan implantin tyypille ja pituudelle sopivaa poran pituutta ja profiilia (07FEPO1;
07FEP02; 07-FEO1; 07-FE02). Al ylita 300 rpm. Huuhtele implanttipaikka huolellisesti steriililla jaahdytetylla suolaliuoksella.

4. Jos luu on erityisen tiivista, implanttipaikan valmistelu voidaan viimeistelld kierretapilla (02-MC37). Al4 ylitd 10-20 kierrosta
minuutissa.

Huomautus: kayta tata instrumenttia yhdessa runsaalla ulkoisella huuhtelulla jddhdytetylla suolaliuoksella ainoastaan luun
kortikoidulle osalle

5. Aseta implantti paikalleen kasikappaleen liitannan (07-MA10) avulla ja viimeistele asemointi kayttamalla raikkasovitinta (02-AC20)
ja momenttisalpaa (02-CT20).

Huom: Korvaproteeseissa kaksi implanttia riittda yleensa tyydyttdvan retention saavuttamiseksi; joissakin tapauksissa voi kuitenkin
olla tarpeen asettaa kolme implanttia tyydyttdvan retention ja asianmukaisen palkin rakenteen varmistamiseksi. Orbitaaliproteesien
tapauksessa, jos orbitaali on ohut, suositellaan laipattoman implantin kayttoa.
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Avaa korkki varovasti (&l revi ylospain). Liitin sovittimelle (02-AC20) JA raikélle (02-CT20) kiinnikkeeseen ' Kun implantti on asetettu luuhun, irrota Kiinnike. Irrota suojaruuvi ampullin korkista ja ruuvaa se ruuvimeisselilla kiinni
implantin i ista varten. 3 3 implanttiin.
varten kayta kasikappaleen liitintd ja kierrd se sisaan alhaisella
nopeudella (10-15 rpm).
HUOMAUTUS: kaikki vaiheet 1-8 on suoritettava noudattaen
asianmukaista steriilin alueen hallintaa

Suun ulkopuolista Extra-implanttia ei saa kayttaa siihen painetun viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen (ks. etiketti). Suun ulkopuoliset
Extra-implantit on sailytettdva alkuperdispakkauksessa kuivassa ymparistdssa, suojassa suoralta auringonvalolta ja
huoneenldmmdssa.



KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN YLEINEN KASITTELY, HOITO JA KUNNOSSAPITO

Varoitus: suun ulkopuolisen Extra-implantin kirurgisen toimenpiteen kliininen onnistuminen edellyttaa, ettd instrumentit ovat
taydellisessd kunnossa.

Vélineiden hoito ja kunnossapito ovat ratkaisevan tarkeitd hoidon onnistumisen kannalta. Steriloidut instrumentit eivat ainoastaan
suojaa potilaita ja henkilékuntaa infektioilta ja risti-infektioilta, vaan ne ovat myds valttdmattdmia hoidon lopputuloksen kannalta.
Komponenttien pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei potilas niele tai hengita niitd. On suositeltavaa kdyttdd kumisulkua
irto-osien hengitysteihin pddsemisen estdmiseksi.

Lue kirurgisen pakkauksen kayttd- ja huolto-ohjeet.

DOKUMENTOINTI JA JALJITETTAVYYS

Advan suosittelee kattavaa kliinista, radiologista, valokuvauksellista ja tilastollista dokumentointia. Jokainen suun ulkopuolinen Extra-
implantti voidaan jaljittda viite- ja erdnumeron avulla. Ulkoisessa pakkauksessa olevassa tarrassa on kaikki tarvittavat tiedot. Samat
tiedot 16ytyvat myds lapipainopakkauksen etiketista. Laatikon sisalla Tyvek-pinnalla on kolme irrotettavaa tarraa, jotka on tarkoitettu
potilasasiakirjoihin. Jos sitd ei ole suoraan pakkauksen sisélla, ota yhteyttd Advaniin, kansallisiin jakelijoihin tai myyntiedustajiin
potilaan implanttipassin saamiseksi.

LISATIETOJA
Lisatietoja Advan-tuotteiden kdytosta saat Advanin asiakaspalvelusta.

HAVITTAMINEN

Havittdminen on hoidettava ymparistdon kannalta kestavalla tavalla paikallisten sddnndsten mukaisesti. Saastuneista laitteista tai
teravista instrumenteista peraisin oleva vaarallinen jate on havitettava asianmukaisissa sailidissa, jotka tayttavat erityiset tekniset
vaatimukset.

HUOMAUTUKSET

Advan-tuotetta kayttavilta [adkareilta edellytetdan riittavaa teknista tietdmysta ja koulutusta turvallisen kdytdén varmistamiseksi. Advan-
tuotetta on kaytettava valmistajan kayttéohjeiden mukaisesti. Ladkari on vastuussa siita, etta laitetta kdytetdan naiden kayttdohjeiden
mukaisesti ja etta laitteen soveltuvuus potilaan yksildlliseen tilanteeseen méaaritetdan. Advan-tuote on osa kokonaisohjelmaa, ja sita
saa kayttaa vain yhdessa sen alkuperaisten komponenttien ja tydkalujen kanssa, joita Advan ja kaikki kansalliset Advan-jalleenmyyjat
jakelevat suoraan. Muiden kuin Advanin jakelemien kolmannen osapuolen tuotteiden kayttd mitatdi kaikki Advanin takuut tai muut
velvoitteet, implisiittiset tai eksplisiittiset.

VOIMASSAOLO
Nama kayttdohjeet korvaavat kaikki aiemmat versiot.

SAATAVUUS
Jotkin Advan implantti-jarjestelméan osat eivat valttdmatta ole saatavilla kaikissa maissa.



SYMBOLIT
Seuraavassa taulukossa kuvataan pakkauksessa ja laitteen etiketissd olevat symbolit. Katso pakkauksen etiketista tuotteeseen
sovellettavat symbolit.

Symbolien sanasto

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Viimeinen voimassaolopéiva

Tuotantoerd

Tuotekoodi

Steriloitu sateilyttamalla

Ei saa steriloida uudelleen

Epaésteriili

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja lue
kayttdohjeet

Sailyta poissa auringonvalosta

Suojaa kosteudelta

Ei saa kayttaa uudelleen -
Kertakayttoinen

Tutustu kayttdohjeisiin

Huomio

Monipakkaus (symboli osoittaa
pakkauksen sisélla olevien komponenttien
maaran).

Laékinnallinen laite

Yksittaispakattu steriili sulkumuovijarjestelma,
jossa on sisdinen suojapakkaus

Yksittaispakattu steriili sulkumuovijarjestelma,
jossa on ulompi suojapakkaus

Jakelija

Yksilollinen laitetunniste

Pyériva proteesin osa

Proteesin osa, jossa on kahdeksankulmainen
kiertymisenestoindeksi

Proteesin osa, jossa on kuusikulmainen
kiertymisenestoindeksi

Advan CE-merkityt ladkinnalliset laitteet
tayttavat direktiivin 93/42/ETY vaatimukset
laakinnéllisten laitteiden osalta limoitetun
laitoksen numero

Advanin CE-merkityt la&kinnalliset laitteet
tayttavat luokkaan | kuuluvia ladkinnallisia
laitteita koskevan EU-asetuksen 2017/745
(MDR) vaatimukset

Via Rosta della Maina. 2
33020 Amaro (uD) - Italia
Puh.+39 0433.096245
info@advonimplantology.com



