INSTRUKCJA UZYWANIA:
IMPLANTY STOMATOLOGICZNE ADVAN

OPIS PRODUKTU I WSKAZANIA

Implanty stomatologiczne Advan to sruby sréodkostne o specjalnej morfologii, zapewniajgce pierwotng stabilnos¢ w kosci i pdzniejszg
osteointegracje. Implanty dentystyczne Advan sg wykonane z tytanu c.p. klasa 4 lub tytanu stopowego Ti6Al4V ELI (klasa 23) i majg
powierzchnie (czesciowo lub catkowicie) poddang obrébce przez piaskowanie mikroczgsteczkami hydroksyapatytu klasy medycznej
(obrébka OsseoGRIP) i/lub przez natryskiwanie plazmowe tytanu (obrébka TiPS).

Implanty po odkazeniu sg pakowane w kontrolowanym sSrodowisku i sterylizowane wigzkg B (wigzkg elektronéw). Implanty
dentystyczne sg dostarczane w stanie sterylnym. Nienaruszone sterylne opakowanie chroni implant i jego sterylno$¢ oraz gwarantuje
jego trwatosg, jesli jest prawidtowo przechowywany, do wskazanej daty waznosci (patrz etykieta).

Implanty stomatologiczne sg wskazane do chirurgicznego wprowadzenia do kosci wyrostka zebodotowego, gdzie nastepnie ulegaja
osteointegracji; sg one stosowane jako element kotwiczacy dla korony protetyczne;.

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

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

System implantéw Advan jest przeznaczony do chirurgicznego wprowadzenia, bezposrednio po ekstrakcji lub po wygojeniu, do kosci
dolnej lub goérnej szczeki w celu uzyskania osteointegracji i zapewnienia wsparcia dla elementdéw protetycznych. System implantéw
Advan jest wyrobem medycznym przeznaczonym do dtugotrwatego stosowania.

PRZECIWWSKAZANIA

+ PRZECIWWSKAZANIA BEZWZGLEDNE: ciezkie niekontrolowane choroby ogélnoustrojowe, nieprawidtowosci metaboliczne kosci,
niekontrolowane choroby krwotoczne, brak wspoétpracy lub motywacji pacjenta, uzywanie narkotykéw lub alkoholu, psychoza,
oporne na leczenie i dtugotrwate dysfunkcje funkcjonalne, nadmierne $linienie sig, obnizony uktad odpornosciowy, choroby
wymagajgce okresowego stosowania sterydow, alergia na materialy, z ktérych wykonane sg implanty (zwtaszcza na tytan),
niekontrolowane choroby endokrynologiczne.

+ PRZECIWWSKAZANIA WZGLEDNE: napromieniowana kos$¢, cukrzyca, leki przeciwzakrzepowe/skaza krwotoczna, bruksizm, nawyki
parafunkcjonalne, niekorzystne anatomiczne proporcje kosci, naduzywanie tytoniu, niekontrolowane zapalenie przyzebia, choroby stawdw
skroniowo-zuchwowych, choroby gérnej / doinej szczeki i zmiany blony sluzowej podatne na leczenie, cigza, niewystarczajgca higiena jamy
ustnej.

+ PRZECIWWSKAZANIA MIEJSCOWE: niewystarczajgca ilos¢ kosci i/lub nieodpowiednia jakos$¢ kosci, miejscowe pozostatosci wierzchotka.

MOZLIWE POWIKLANIA

Potencjalne powikiania obejmujg wszystkie czynnosci, w ktdrych ciato jest narazone na duze obcigzenia fizyczne, ktérych nalezy unikac
bezposrednio po wszczepieniu implantu stomatologicznego. Zaleca sig, aby lekarz lub upowazniony personel poinformowat pacjenta o
srodkach ostroznosci i potencjalnych powiktaniach wymienionych ponizej, ktére mogg wystgpi¢ w wyniku zabiegu chirurgicznego
wszczepienia elementdéw. Zaleca sie rowniez, aby pacjent niezwlocznie skontaktowat sie z lekarzem w przypadku utraty sprawnosci
implantu lub elementéw protetycznych.

Potencjalne skutki uboczne i tymczasowe objawy: bél, obrzek, trudnosci fonetyczne, zapalenie dzigset.

Bardziej uporczywe objawy: (1) przewlekly bdl zwigzany z implantem i jego protezg, (2) deglutacja, (3) trwate parestezje, (4) dysestezja, (5)
miejscowa lub ogdlnoustrojowa infekcja, (6) przetoki ustno-zatokowe lub ustno-nosowe, (7) ztamanie zuchwy, kosci lub protezy,

(8) problem estetyczny, (9) uszkodzenie nerwow, (10) eksfoliacja i (11) hiperplazja.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

Implanty dentystyczne Advan s3g czescig ogolnej koncepcji i powinny by¢ stosowane wytgcznie z oryginalnymi elementami i
narzedziami chirurgicznymi, zgodnie z instrukcjami i zaleceniami zawartymi w odpowiedniej instrukcji chirurgiczne;j.

Bardzo wazne jest, aby by¢ $wiadomym i unika¢ uszkodzenia waznych struktur, takich jak nerwy, zyly i tetnice. Urazy waznych struktur
anatomicznych mogg powodowac powazne komplikacje, takie jak urazy oczu, uszkodzenia nerwéw i nadmierne krwawienie. Nalezy
bezwzglednie chroni¢ nerw podoczodotowy. Brak identyfikacji rzeczywistych pomiaréow zwigzanych z danymi radiograficznymi moze
prowadzi¢ do komplikacji.

Zaleca sie stosowanie oryginalnych narzedzi chirurgicznych umieszczonych w odpowiednim zestawie i odpowiednio
wysterylizowanych. Aby uzyskaé dobrg stabilnos¢ implantu, staranne przygotowanie miejsca wszczepienia implantu za pomoca
odpowiednich narzedzi chirurgicznych jest fundamentalnie wazne. Produkt nie moze by¢ ponownie sterylizowany i uzywany. Advan
nie ponosi odpowiedzialnosci za ponownie wysterylizowane implanty, niezaleznie od tego, kto przeprowadzit ponowng sterylizacje
lub zastosowanej metody. Pod zadnym pozorem nie wolno wszczepia¢ wczesniej uzywanego lub niesterylnego implantu. Ponowne
uzycie produktu naraziloby pacjentéw na wysokie ryzyko, takie jak zakazenie krzyzowe, niepowodzenie osteointegracji i
niepowodzenie funkcjonalne implantu. Aby zachowaé¢ zgodnos$¢ 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 wczesniej otwarte lub jest uszkodzone. Jesli oryginalne opakowanie jest uszkodzone,
zawartos¢ nie zostanie przyjeta i wymieniona przez Advan.



ZASADY PLANOWANIA LECZENIA

Faza chirurgiczna odbudowy implantoprotetycznej wymaga kompleksowej oceny pacjenta, diagnostyki przedoperacyjnej i planowania
leczenia. Niewlasciwe zaplanowanie leczenia moze skutkowac utratg implantu. Nieodtgczng czescig planowania jest zastosowanie
odpowiedniego szablonu radiograficznego. Przed operacjg nalezy przeprowadzi¢ doktadne badanie kliniczne i radiologiczne pacjenta
w celu okreslenia jego stanu psychicznego i fizycznego. Przed podjeciem ostatecznej decyzji o leczeniu zdecydowanie zaleca sie
wykonanie medycznego badania TK lub CBCT (Cone beam CT).

KRYTERIA WYBORU/WSKAZANIA

Analiza przeciwwskazan miejscowych i ogélnoustrojowych, normalna zdolnos$¢ gojenia, skuteczna higiena jamy ustnej/zdrowe obecne
zeby, petny wzrost gérnego i dolnego tuku, dobry ogdlny stan zdrowia, wystarczajgca ilos¢ zdrowej kosci. Ocena miejscowa: anatomia
wyrostka zebodotowego, relacje miedzyszczekowe, zgryz gteboki, jakosc i grubos¢ btony sluzowej, modele badawcze i rejestracja
zgryzu w artykulatorze, ocena radiograficzna i/lub tomograficzna.

Uzywanie implantow o srednicy mniejszej niz 3,5 mm jest zalecane wylgcznie w przypadku:

+ mocowania protez jednozebowych do siekaczy bocznych szczeki gérnej,

+ mocowania protez jednozebowych do siekaczy bocznych i centralnych szczeki dolnej,

+ implantéw podpierajgcych do implantdw o wiekszej Srednicy pofgczonych suprastrukturg. Po wprowadzeniu implanty
powinny by¢ otoczone co najmniej 1,0 mm kosci uzytkowej. Jesli Sciana kosci jest mniejsza niz 1,0 mm lub brak blaszki kostnej,
wskazana jest procedura augmentacji kosci.

Ostrzezenie: W przypadku stosowania wewnatrzustnego konieczne jest zapewnienie ochrony przed ryzykiem aspiraciji.

PROCEDURA CHIRURGICZNA

Ponizsze opisy nie sg wystarczajgce do natychmiastowego uzycia implantu zebowego Advan. Implanty stomatologiczne powinny by¢
stosowane wylgcznie przez stomatologow, lekarzy i chirurgdw odpowiednio przeszkolonych w zakresie stosowania systemu
implantéw dentystycznych. Gdy takie warunki nie sg spetnione, zaleca sie konsultacje z doswiadczonym chirurgiem w celu zdobycia
doswiadczenia w obstudze implantéw lub udziat w zatwierdzonym przez Advan kursie chirurgii implantologiczne;.

STERYLNE OPAKOWANIE:

Ostrzezenie: Podczas wyjmowania implantu ze sterylnego opakowania nalezy przestrzega¢ odpowiednich zasad aseptyki.
Ostrzezenie: Sterylne opakowanie nalezy otworzy¢ bezposrednio przed zabiegiem. Przed wlozeniem implantu nalezy sprawdzi¢,
czy sterylne opakowanie nie jest uszkodzone. Uszkodzone sterylne opakowanie moze zagrozi¢ sterylnosci implantu. Przed
rozpoczeciem procedury chirurgicznej zaleca sie przygotowanie odpowiedniego produktu zastepczego.

Opakowanie implantu zawiera zewnetrzne pudetko kartonowe oraz blister zawierajacy fiolke z implantem. Zewnetrzne pudetko
powinien otworzy¢ niesterylny operator poprzez usuniecie plomby gwarancyjnej, a nastepnie, rowniez niesterylny operator powinien
wyja¢ blister i usungé zgrzang folie z Tyvek®. Nastepnie sterylny operator bedzie mégt wyjac fiolke zawierajgcg implant lub fiolka
bedzie mogta zosta¢ upuszczona na sterylng ptaszczyzne. Aby wyjaé implant z fiolki, sterylny operator powinien delikatnie zdjg¢
zatyczke (nie odkrecac jej ani nie ciggnag¢ do gory).

TECHNIKA CHIRURGICZNA Z IMPLANTAMI:

Zachowawcze leczenie tkanek migkkich i twardych jest warunkiem wstepnym osiggniecia optymalnych warunkéw dla doskonatego

gojenia sie implantow. toze implantu nalezy przygotowac z najwyzszg starannoscig. Uraz termiczny zapobiega lub utrudnia gojenie

sie implantu zebowego. Z tego powodu wzrost temperatury powinien by¢ ograniczony w jak najwiekszym stopniu za pomocg

nastepujacych srodkow:

+ Uzywanie frezéw o niskich obrotach, ze szczegélnym uwzglednieniem srednicy koncowej w stosunku do wybranej srednicy
implantu.

+ Uzywanie ostrych wiertetl (nie wiecej niz 10 zastosowan w kosci zbitej, nie wiecej niz 50 zastosowan w kosci

+ S$redniej/napietej). Technika frezowania przerywanego.

+ Intensywne chtodzenie wiertet sterylnym roztworem soli fizjologicznej (NaCl) lub wstepnie schtodzonym roztworem Ringera (5°C).

+ Uzywanie wiertet o rosnacej srednicy z matymi skokami $rednicy w przypadku kosci zbitej. Stabilnos¢ pierwotna po wprowadzeniu
implantu jest warunkiem wstepnym udanej osteointegracji implantu.

Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem frezowania nalezy sprawdzi¢, czy frezy zablokowaly sie w rekojesci. Luzna rekojes¢ moze
przypadkowo zrani¢ pacjenta lub cztonkéw zespotu chirurgicznego.

Ostrzezenie: Aby unikna¢ przypadkowego potkniecia lub aspiracji, przed uzyciem wewnatrzustnym nalezy sie upewni¢, ze wszystkie
faczgce sie narzedzia sg prawidtowo zablokowane.

Ostrzezenie: Zapewnic¢ prawidtowy kat i unika¢ oscylacji frezu, poniewaz moze to nieumysinie poszerzy¢ miejsce preparaciji.
Nalezy pamietac, ze wiertta krete majg dodatkowg diugos¢ wierzchotkowg, tzn. ze gtebokos¢ przygotowania toza implantu nie
odpowiada gtebokosci wprowadzenia implantu. Wymaog ten nalezy uwzgledni¢ przy wyborze dtugosci implantu (patrz szablon
radiograficzny). Wiecej informacji mozna znalez¢ w podreczniku chirurgicznym.



WPROWADZENIE IMPLANTU PO PRZYGOTOWANIU +OZA IMPLANTU:

Ostrzezenie: Podczas dokrecania implantu nie nalezy stosowa¢ wysokich momentow obrotowych (maks. 50 Ncm). W przypadku
wprowadzania mechanicznego nie nalezy przekracza¢ 15 obrotow na minute i ustawi¢ kontrole momentu obrotowego na
najbardziej odpowiednig wartos¢ w zaleznosci od gestosci kosci. W przypadku zakfadania recznego nalezy zawsze uzywac
klucza dynamometrycznego do sprawdzania momentu dokrecania.

LECZENIE TKANEK MIEKKICH | ZAMYKANIE RAN:

Implanty dentystyczne Advan nadajg sie zaréwno do techniki dwufazowej, jak i jednofazowej. Przed zagojeniem sie rany dobierana
jest odpowiednia $sruba zamykajgca lub tgcznik gojacy, i przykrecana do implantu. Potgczy¢ brzegi rany atraumatycznym materiatem
szewnym, bez nadmiernego zaciskania szwoéw. Szycie powinno by¢ wykonane po obu stronach sruby zamykajgcej lub tgcznika
gojacego, tak aby brzegi rany nie byly narazone na trakcje. Nalezy uwaznie przeczytac podrecznik chirurgiczny dotyczacy stosowania
$rub pokrywajgcych i tgcznikow gojacych.

NATYCHMIASTOWE MOCOWANIE PROTEZ IMPLANTOW:

O ile nie ma przeciwwskazan, wszystkie implanty stomatologiczne sg dopuszczone do natychmiastowej odbudowy brakujgcych
pojedynczych zebow, a takze w bezzebnej lub czesciowo bezzebnej zuchwie. Warunkami wstepnymi sg dobra stabilno$¢ pierwotna i
odpowiednie tymczasowe obcigzenie okluzyjne. W przypadku wielokrotnej rehabilitacji bezzebia implanty mogg by¢ sztywno
potgczone. W przypadku protezy overdenture nalezy potaczy¢ ze sobg co najmniej 4 implanty o $rednicy nie mniejszej niz 3,5 mm.
Natychmiastowa odbudowa na pojedynczym implancie nie byta badana i nie jest zalecana w nastepujgcych wskazaniach:

+ koncowy trzonowiec w zuchwie i/lub szczece;

+ budowa elementu wspornikowego, zewnetrznego do pojedynczej instalacji.

OPOZNIONE MOCOWANIE PROTEZ IMPLANTOW - CZAS GOJENIA:

4-6 tygodni:

+ w przypadku dobrej jakosci kosci i wystarczajgcego profilu kostnego;
12 tygodni:

+ w obecnosci kosci gagbczastej;

¢ do implantow o srednicy mniejszej niz 3,5 mm.

Brak réznicy w gojeniu sie gérnego i dolnego tuku.

W sytuacjach, gdy powierzchnia implantu nie styka sie catkowicie z koscig lub gdy konieczne jest zastosowanie srodkéw
augmentacji kosci, nalezy zaplanowac faze gojenia odpowiadajgca istniejgcej sytuacji. Zaleca sie wykonanie kontroli rentgenowskiej
po 4-8 tygodniach fazy gojenia przed rozpoczeciem odbudowy protetyczne;j.
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Wybrac typ, diugosc i rednice implantu, a nastepnie wyjac blister z Pojemnik z implantem jest sterylny i znajduje sie w opakowaniu typu Wyjaé pojemnik z implantem. Sruba zamykajaca znajduje sig w zatyczce pojemnika pod
opakowania. blister. Etykieta zawiera opis $rodka profilaktycznego i numer seril. termozgrzewalng ostona  Tyvek.
Otworzy¢ blister.
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Delikatnie otworzyé zatyczke (nie odrywaé do gory). Polaczy¢ sterownik implantu (dobrac sterownik implantu zgodnie z Wyjaé $rube zamykajaca z zatyczki fiolki i przykrecié do implantu za
typem potaczenia implantu) i wkreci¢ z niska predkoscia (10-15 pomoca sterownika protetycznego (07-EGO5; 07-EG10; 07-EG20;
obr./min). 02EGM10; 02EGMO5).

UWAGA: wszystkie kroki od 1 do 7 nalezy wykonywac zgodnie z
technikq prawidiowego zarzadzania polem steryinym.



PRZECHOWYWANIE

Implantu zebowego Advan nie wolno uzywac po uptywie wydrukowanej daty waznosci (patrz etykieta). Implanty dentystyczne musza
by¢ przechowywane w oryginalnym opakowaniu, w suchym miejscu, z dala od bezposredniego $wiatla stonecznego i w temperaturze
pokojowej.

OGOLNE KORZYSTANIE Z NARZEDZI CHIRURGICZNYCH, ICH PIELEGNACJA I KONSERWACJA

Ostrzezenie: Sukces kliniczny zabiegu chirurgicznego wszczepienia implantu zebowego 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 zapoznac sie z instrukcjami uzywania i konserwacji zestawu chirurgicznego zawartymi w arkuszu danych.

DOKUMENTACJA I IDENTYFIKOWALNOSC

Advan zaleca kompleksowg dokumentacje kliniczng, radiologiczng, fotograficzng i statystyczng. Kazdy implant zebowy mozna
przesledzi¢ za pomocg numeru referencyjnego i numeru partii. Etykieta samoprzylepna na opakowaniu zewnetrznym zawiera
wszystkie odpowiednie dane. Te same informacje znajdujg sie rowniez na etykiecie blistra. W pudetku na powierzchni z Tyvek
znajdujg sie trzy odczepiane etykiety, przeznaczone do umieszczenia w dokumentacji pacjenta. Je$li 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 uzyska¢ dodatkowe informacje na temat korzystania z produktéw Advan, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
Advan.

LIKWIDACJA

Likwidacje nalezy przeprowadzi¢ w sposéb 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 zapewni¢ 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;ji
pacjenta. Produkt Advan jest cze$cig kompletnego programu i powinien by¢ uzywany wytgcznie w potaczeniu z oryginalnymi
elementami i narzedziami udostepnianymi bezposrednio przez firme Advan i wszystkich krajowych sprzedawcéw Advan. Korzystanie
z produktéw osob 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 zidentyfikowaé na opakowaniu i etykiecie wyrobu. Symbole dotyczace
produktu znajdujg sie na etykiecie opakowania.

Stowniczek symboli

Symbol opis | ops |

Producent

Data produkcji

Data waznosci

Numer serii

Numer katalogowy

Sterylizowany radiacyjnie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Niesterylny

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato

uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Chroni¢ przed wilgocig

Nie uzywa¢ 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$miokgtnym
wskaznikiem zapobiegajgcym obrotowi

Element protetyczny z szesciokatnym
wskaznikiem zapobiegajacym 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)
dotyczgcego wyrobéw medycznych klasy I.

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



