INSTRUKCJA UZYWANIA:
IMPLANT ZEWNATRZUSTNY ADVAN

OPIS PRODUKTU I WSKAZANIA

System implantow zewnatrzustnych Extra sktada sie z implantéw $rédkostnych wykonanych z tytanu. Klasa 4, o specjalnym ksztatcie,
rozmiarze i charakterystyce powierzchni, do wprowadzenia do kosci za pomocg procedury chirurgicznej. System implantéw
zewnatrzustnych Extra ma powierzchnie cze$ciowo poddang obrdbce poprzez piaskowanie mikroczgsteczkami hydroksyapatytu
klasy medycznej (obrébka OsseoGRIP).

Implanty zewnatrzustne Extra, po odkazeniu, sg pakowane w kontrolowanym s$rodowisku i sterylizowane wigzkg B (wigzka
elektronéw). Implanty zewngtrzustne sg dostarczane w stanie sterylnym. Nienaruszone sterylne opakowanie chroni implant i jego
sterylno$¢ oraz gwarantuje jego trwatosc, jesli jest prawidtowo przechowywany, do wskazanej daty waznosci (patrz etykieta).
Implanty zewnatrzustne moga by¢ wszczepiane w kos¢, w réoznych rejonach czaszki. Pomysinie wszczepiona sruba osseointegruje
sie, osiggajac petng stabilno$¢ miedzy koscig a tytanowg powierzchnia.

Nalezy sie zapoznac¢ z wytycznymi chirurgicznymi dotyczgcymi implantéw i elementow protetycznych.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

System implantow zewnatrzustnych Extra jest przeznaczony do chirurgicznego wprowadzania w rézne okolice czaszki w celu
utrzymania lub trwatego wsparcia protez twarzy (platforma uszna, oczna i nosowa), lepiej znanych jako epitezy, tj. wierne reprodukcje
brakujgcych struktur twarzy w silikonie wykonane przez wyspecjalizowanych technikbw na podstawie wycisku pobranego
bezposrednio od pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA

Implanty zewnatrzustne sg przeciwwskazane w przypadkach stabej grubosci i wysoko$ci ko$ci oraz, bardziej ogdlnie, gdy kos¢ nie
moze zagwarantowac stabilnosci implantu. Brak osseointegracji i w konsekwencji utrata implantu moze wystgpi¢, gdy kos¢ jest
niewystarczajgca, niskiej jakosci, a higiena pacjenta jest nieodpowiednia lub obraz kliniczny jest zagrozony przez miejscowe i/lub
ogolnoustrojowe patologie. Nalezy dokfadnie rozwazy¢ umieszczenie implantéw zewnatrzustnych w tkance kostnej, ktora byta
wczedniej poddawana cyklom radioterapii. Ponadto przy wyborze pacjenta nalezy oceni¢ mozliwe zaburzenia psychiczne,
naduzywanie tytoniu, narkotykéw i alkoholu. Implanty sg przeciwwskazane, jesli pacjent ma alergie na tytan.

MOZLIWE POWIKLANIA

Potencjalne powiktania obejmujg wszystkie czynnosci, w ktérych ciato narazone jest na duzy wysitek fizyczny, ktérego nalezy
unika¢ bezposrednio po wszczepieniu implantdw zewnatrzustnych Extra. Zaleca sie, aby lekarz lub upowazniony personel
poinformowat pacjenta o srodkach ostroznosci i potencjalnych powiktaniach wymienionych ponizej, ktére moga wystgpi¢ w wyniku
zabiegu chirurgicznego wszczepienia elementéw. Zaleca sie rowniez, aby pacjent niezwtocznie skontaktowat sie z lekarzem w
przypadku utraty sprawnosci implantu lub elementéw protetycznych.

Potencjalne skutki uboczne i tymczasowe objawy: bol, obrzek.

Bardziej uporczywe objawy: (1) przewlekty bdl zwigzany z implantem i jego proteza, (2) trwate parestezje, (3) dysestezja, (4)
miejscowe lub ogoélnoustrojowe zakazenie, (5) przetoki ustno-zatokowe lub ustno-nosowe, (6) ztamanie kosci, (7) problem estetyczny,
(8) uszkodzenie nerwoéw,

(9) eksfoliacja i (10) hiperplazja.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania dodatkowych implantow zewnatrzustnych zdecydowanie zaleca sie odpowiednie
przygotowanie chirurga: wymagana technika operacyjna jest wysoce specjalistyczna, a procedury implantacji sg ztozone.
Nieodpowiedni dobér pacjentéw i/lub nieprawidlowe zastosowanie techniki implantacji moze prowadzi¢ do uszkodzenia
implantu i utraty otaczajgcej kosci. Zaleca sie stosowanie oryginalnych narzedzi chirurgicznych umieszczonych w odpowiednim
zestawie i odpowiednio wysterylizowanych. Aby uzyska¢ dobrg stabilno$¢ implantu, staranne przygotowanie miejsca
wszczepienia implantu za pomocg odpowiednich narzedzi chirurgicznych jest fundamentalnie wazne. Produkt nie moze byc¢
ponownie sterylizowany i uzywany. Advan nie ponosi odpowiedzialnosci za ponownie wysterylizowane implanty, niezaleznie od
tego, kto przeprowadzit ponowng sterylizacje lub zastosowang metode.

Pod zadnym pozorem nie wolno wszczepia¢ wczesniej uzywanego lub niesterylnego implantu. Ponowne uzycie produktu lub
ktéregokolwiek z jego elementéw narazitoby pacjenta na wysokie ryzyko, takie jak zakazenie krzyzowe, brak osteointegracji i
uszkodzenie funkcjonalne implantu. Aby zachowa¢ zgodno$¢ z obowigzujgcymi przepisami, lekarz jest obowigzany do umieszczenia
w dokumentacji medycznej pacjenta, etykiety identyfikacyjnej produktu znajdujgcej sie wewnatrz opakowania. Nie nalezy uzywac
wyrobu, jesli opakowanie zostato wczeséniej otwarte lub jest uszkodzone. Jesli oryginalne opakowanie jest uszkodzone, zawartos¢ nie
zostanie przyjeta i wymieniona przez Advan.

Dobér pacjentéw do nabtonka zakotwiczonego na dodatkowych implantach zewnatrzustnych musi by¢ przeprowadzany szczegélnie
ostroznie. Komputerowa tomografia osiowa (C.A.T.) zapewnia cenne wsparcie we wszystkich ztozonych przypadkach.



PROCEDURA CHIRURGICZNA
Przed przystagpieniem do operacji, po przygotowaniu pola operacyjnego, chirurg i anaplastolog okreslajg potozenie miejsc
wszczepienia implantow w celu uzyskania najlepszego efektu estetycznego.

1. Podczas wszczepiania implantéw w celu zakotwiczenia protez ucha nalezy wykonac¢ naciecie skéry w odlegtosci okoto 10
mm od miejsca wszczepienia implantu; odstoni¢ okostng i nacig¢ jg w poblizu kazdego miejsca wszczepienia implantu.

2. Wywierci¢ wstepny otwor za pomocg frezu kulkowego (07-FP11; 07-FP12 w zaleznosci od dlugosci wszczepianego implantu).
Otwor jest wiercony na catej dlugosci implantu. Nie przekracza¢ 600 obr/min.

Ostrzezenie: niedoktadna kontrola gtebokosci otworu moze skutkowac perforacjg $ciany zatoki esowatej

i odstonieciem opony twardej.

3. Miejsce wszczepienia implantu nalezy przygotowac przy uzyciu frezu o odpowiedniej dtugosci i profilu do typu i dlugosci
wszczepianego implantu (07FEPO1, 07FEP02, 07-FEOQ1, 07-FE02). Nie nalezy przekracza¢ 300 obr./min. Doktadnie przeptukac
miejsce implantacji sterylnym, schtodzonym roztworem soli fizjologicznej.

4. W przypadku szczegolnie gestej kosci, przygotowanie miejsca implantacji mozna zakohczy¢ za pomocg gwintownika (02-
MC37). Nie nalezy przekracza¢ 10-20 obr./min.

Uwaga: narzedzia nalezy uzywac przy obfitym zewnetrznym nawadnianiu chtodzonym roztworem soli fizjologicznej, tylko na
odcinku kosci korowe;j.

5. Wprowadzi¢ implant za pomocg potgczenia do rekojesci (07-MA10) i zakonczy¢ pozycjonowanie za pomocg adaptera do klucza
dynamometrycznego (02-AC20) i klucza dynamometrycznego (02-CT20).

Uwaga: W przypadku protez ucha dwa implanty sg zwykle wystarczajgce do osiggniecia zadowalajgcej retencji; jednak w niektorych
przypadkach umieszczenie trzech implantdw moze by¢ konieczne do zapewnienia zadowalajgcej retencji i prawidtowej konstrukcji
belki. W przypadku protez oczodotowych, jesli oczodét jest cienki, zaleca sie stosowanie implantu bezkotnierzowego.
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celu recznego  przykrecenia implantu. Do  przykrecenia do implantu.
i nalezy uzyé ia do rekojesci, wkrecajac z
mata predkoscia (10-15 obr./min).

UWAGA: wszystkie kroki od 1 do 8 nalezy wykonywa zgodnie z
technika prawidiowego zarzadzania polem sterylnym.

PRZECHOWYWANIE

Implantu zewnatrzustnego Extra nie wolno stosowac po uptywie wydrukowanej daty waznosci (patrz etykieta). Implanty zewnatrzustne
powinny by¢ przechowywane w oryginalnym opakowaniu w suchym miejscu, z dala od bezposredniego sSwiatta stonecznego i w
temperaturze pokojowe;j.



OGOLNE KORZYSTANIE Z NARZEDZI CHIRURGICZNYCH, ICH OGOLNA PIELEGNACJA I KONSERWACJA

Ostrzezenie: kliniczny sukces zabiegu chirurgicznego z uzyciem implantu zewnatrzustnego wymaga uzycia narzedzi w idealnym
stanie.

Pielegnacja i konserwacja narzedzi ma kluczowe znaczenie dla skutecznego leczenia. Wysterylizowane narzedzia nie tylko chronig
pacjentéw i personel przed infekcjami i zakazeniami krzyzowymi, ale sg réwniez niezbedne dla wyniku catego leczenia. Ze wzgledu
na niewielki rozmiar elementow nalezy uwazac, aby nie zostaly potkniete lub zassane przez pacjenta. Aby zapobiec wdychaniu
luznych czesci zaleca sie stosowanie gumowego koferdamu.

Nalezy sie zapoznac z instrukcjami uzywania i konserwacji zestawu chirurgicznego.

DOKUMENTACJA I IDENTYFIKOWALNOSC

Advan zaleca kompleksowg dokumentacje kliniczng, radiologiczng, fotograficzng i statystyczng. Kazdy implant zewnatrzustny Extra
moze by¢ identyfikowany przy uzyciu numeru referencyjnego i numeru partii. Etykieta samoprzylepna na opakowaniu zewnetrznym
zawiera wszystkie odpowiednie dane. Te same informacje znajdujg sie réwniez na etykiecie blistra. W pudetku na powierzchni z Tyvek
znajdujg sie trzy odczepiane etykiety, przeznaczone do umieszczenia w dokumentacji pacjenta. Jesli nie ma go bezposrednio w
opakowaniu, nalezy sie skontaktowac z firmg Advan, krajowymi dystrybutorami lub przedstawicielami handlowymi w celu uzyskania
paszportu implantu pacjenta.

DODATKOWE INFORMACIE

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat korzystania z produktéw Advan, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
Advan.

LIKWIDACJA

Likwidacje nalezy przeprowadzi¢ w sposob przyjazny dla srodowiska, zgodnie z lokalnymi przepisami. Niebezpieczne odpady
pochodzgce ze skazonych narzedzi lub ostrych narzedzi nalezy poddac¢ likwidacji w odpowiednich pojemnikach spetniajgcych
okreslone wymagania techniczne.

UWAGI

Lekarze korzystajgcy z produktu Advan powinni posiada¢ odpowiednig wiedze techniczng i przeszkolenie, aby zapewnic¢ jego
bezpieczne uzywanie. Produkt Advan powinien by¢ uzywany zgodnie z instrukcjami producenta. Lekarz jest odpowiedzialny za
korzystanie z wyrobu zgodnie z niniejszg instrukcjg uzywania oraz za okreslenie, czy wyréb jest odpowiedni dla indywidualnej sytuac;i
pacjenta. Produkt Advan jest cze$cig kompletnego programu i powinien by¢ uzywany wytgcznie w potgczeniu z oryginalnymi
elementami i narzedziami udostepnianymi bezposrednio przez firme Advan i wszystkich krajowych sprzedawcow Advan. Korzystanie
z produktéw osoéb trzecich, ktére nie sg udostepniane przez Advan, uniewaznia wszelkie gwarancje lub inne zobowigzania,
dorozumiane lub wyrazne, firmy Advan.

WAZNOSC
Niniejsza instrukcja uzywania zastepuje wszystkie poprzednie wersje.

DOSTEPNOSC
Niektore elementy systemu implantow Advan moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.



SYMBOLE
W ponizszej tabeli opisano symbole, ktére mozna zidentyfikowa¢ na opakowaniu i etykiecie wyrobu. Symbole dotyczace produktu
znajdujg sie na etykiecie opakowania.

Stowniczek symboli

symbor ___Jopis ]

Producent

Data produkcji

Data waznosci

Numer serii

Numer katalogowy

Sterylizowany radiacyjnie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Niesterylny

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato

uszkodzone i zapozna¢ sig z instrukcjg obstugi.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Chroni¢ przed wilgocig

Nie uzywac¢ ponownie - wylgcznie do
jednorazowego uzytku

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Przestroga

Opakowanie zbiorcze (podana liczba
oznacza liczbe elementéw dostepnych w
opakowaniu).

Wyréb medyczny

System pojedynczej bariery sterylnej z
wewnetrznym opakowaniem ochronnym

System pojedynczej bariery sterylnej z
zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Dystrybutor

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
medycznego

Obrotowy element protetyczny

Element protetyczny z o$miokatnym
wskaznikiem zapobiegajgcym obrotowi

Element protetyczny z sze$ciokatnym
wskaznikiem zapobiegajgcym obrotowi

Wyroby medyczne Advan z oznaczeniem CE
spetniajg wymagania dyrektywy 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych z numerem
jednostki notyfikowanej

Wyroby medyczne Advan oznaczone
znakiem CE spetniajg wymagania
rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR)
dotyczacego wyrobéw medycznych klasy |.

Via Rosta della Maina. 2
33020 Amaro (uD) - Wiochy
Tel.+39 0433 096245
info@advonimplantology.com



