Implantology Reinvented

INSTRUCCIONES DE USO
IMPLANTES CIGOMATICOS ADVAN

DESCRIPCION

IMPLANTES:

Los implantes cigomaticos Advan son implantes endodseos
fabricados con aleacion de titanio Ti6Al4V ELI (grado 23) bio-
compatible con superficie Osseogrip. Es un cuerpo de im-
plante de paredes paralelas con un apice especifico para el
hueso cortical cigomatico y un cuello de pilar recto con una
conexion hexagonal interna para la rehabilitacion protesica.
El implante tiene 3 disenos de banda de rodadura diferen-
tes para un uso especifico debido a la condicion clinica del
paciente:

e la linea de la familia ZYGOMA APEX esta disenada con
un apice roscado de solo 13,5 mm con una rugosidad su-
perficial baja y una superficie mecanizada coronal, esto
asegura que donde el implante emerge en el defecto ma-
xilar o nasal, promueve una mejor salud de los tejidos
blandos y es mas facil de limpiar en comparacion con
un implante con roscas rugosas, la superficie mecaniza-
da también redu ce la adhesion de agentes periopato-
génicos. Este implante oncologico también funciona bien
para la colocacion extramaxilar convencional donde se
requiere en un maxilar atrofico sin defectos. Este proce-
dimiento quirdrgico proporciona una buena visualizacion
de la osteotomia y simplifica el posicionamiento facil de
la cabeza del implante vestibular a la cresta del reborde.
Esta posicion del implante impulsada por protesis colo-
cara la cabeza del implante debajo de la superficie oclu-
sal propuesta y reducira comparativamente el volumen
de la protesis bucolingualmente, mejorando el habla y
facilitando el control de la placa. Este tipo de implante
esta indicado en pacientes oncologicos y abordaje extra-
maxilar;

e La linea de la familia ZYGOMA FULL esta disenada con
todo el cuerpo roscado con una rugosidad superficial
baja, esto asegura que el implante entre en contacto con
el hueso en la cresta alveolar, la pared lateral del senoy

BY  Implantes cigomaticos Advan

el hueso cigomatico, por lo que la expectativa es la po-
sterior osteointegracion a lo largo de toda la longitud del
implante. Este tipo de implante esta indicado en abordaje
intra-sinusal;

e Lalinea de la familia ZYGOMA TWIN esta disenada con un
apice roscado de 13,5 mm, una pequena porcion de rosca
coronal con una rugosidad superficial baja y una superfi-
cie central mecanizada, esto asegura que el implante en-
tre en contacto con el hueso en la cresta alveolar coronal
y el hueso cigomatico apical, la mayor parte del cuerpo
del implante. no toca la parte mas concava de la pared
lateral del seno, por lo que la expectativa es la posterior
osteointegracion en hueso cigomatico y en cresta alveo-
lar, para reducir el momento flector gracias a los dos pun-
tos osteointegrados. Este tipo de implante esta indicado
en el abordaje del seno extra sinusal con salida alveolar.

Se encuentran disponibles pilares Multi Unit (MUA) dedica-

dos de 45 ° y 60° para la rehabilitacion protésica.

USO INTESO

El implante cigomatico ADVAN esta disenado para ser colo-
cado quirdrgicamente para tratar a pacientes con edentulia
parcial o total con maxilares severamente reabsorbidos o
ausentes para quienes los implantes convencionales no son
una opcion como medio para fijar una protesis dental o ma-
xilofacial permanente o removible. El sistema de implante
cigomatico ADVAN es un dispositivo médico implantable de-
stinado a un uso prolongado.

INDICACIONES

El sistema de implante cigomatico ADVAN esta indicado
para la colocacion endoosea oral en el arco maxilar supe-
rior para proporcionar soporte para protesis dentales fijas
y para rehabilitacion funcional y estética en pacientes con
maxilares parcialmente o totalmente edéntulos. Todos los
implantes son apropiados para una carga inmediata cuan-
do se logra una buena estabilidad primaria y con una carga
oclusal adecuada. Estos implantes no estan disenados para
la carga de una sola unidad.
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CONTRAINDICACIONES

® CONTRAINDICACIONES ABSOLUTAS: enfermedad essistém-
icas graves no controladas, trastornos metabolicos 6seos,
enfermedades hemorragicas no controladas, paciente no
cooperativo / desmotivado, abuso de drogas o alcohol,
psicosis, trastornos funcionales resistentes al tratamien-
to prolongado, xerostomia, inmunidad reducida, enfer-
medades con uso periddico de esteroides, alergia a ma-
teriales de implante (titanio en particular), enfermedades
endocr inas incontrolables.

o CONTRAINDICACIONES RELATIVAS: hueso previamente
irradiado, diabetes mellitus, anticoagulacion meédica/
diatesis hemorragica, bruxismo, habitos parafuncionales,
anatomia osea desfavorable, tabaquismo, periodontitis
no controlada, enfermedad de la articulacion tempo-
ro-mandibular, enfermedad patologica de la mandibulay
anomalias de la mucosa oral susceptibles de tratamiento,
embarazo , higiene bucal inadecuada.

® CONTRAINDICACIONES LOCALES: cantidad de hueso ina-
decuada y/o calidad de hueso inadecuada, donde no se
pudo colocar una cantidad adecuada de implantes para
lograr un soporte funcional completo para una protesis.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las actividades en las que el cuerpo esta expuesto a un
esfuerzo fisico severo deben evitarse inmediatamente de-
spués de la insercion de implantes cigomaticos. Se reco-
mienda que el médico u otro personal autorizado, informe al
paciente sobre las precauciones y posibles complicaciones,
como se informa a continuacion, que pueden ocurrir como
consecuencia del procedimiento quirdrgico de implantacion
de los componentes. También se recomienda invitar al pa-
ciente a que se comunique de inmediato con el médico en
caso de pérdida de rendimiento del implante o de los com-
ponentes protésicos. Las posibles complicaciones después
de la insercion de implantes cigomaticos podrian ser:

® COMPLICACIONES TEMPORALES: dolor, hinchazon, dificul-
tades fonéticas, inflamacion gingival.

e COMPLICACIONES MAS PROLONGADAS: dolor cronico aso-
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ciado al implante cigomatico, parestesia permanente, di-
sestesia, pérdida de hueso alveolar maxilar, infecciones
localizadas o sistémicas, fistulas oroantrales u oronasa-
les, dano irreversible del implante adyacente, fracturas de
mandibula, hueso o protesis, problemas estéticos, lesion
nerviosa, exfoliacion, hiperplasia, formacion de émbolos
grasos, perforacion del seno makxilar, perforacion de las
placas labial y lingual.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

Es muy importante estar atento y evitar danar estructu-
ras vitales como nervios, venas y arterias. Las lesiones en
estructuras anatomicas vitales pueden causar complicacio-
nes graves como lesiones en los ojos, dano a los nervios y
sangrado excesivo. Es fundamental proteger el nervio infra-
orbitario. No identificar las mediciones reales en relacion
con los datos radiograficos podria dar lugar a complicacio-
nes. El implante cigomatico es parte de un concepto gene-
ral y debe usarse solo con los componentes e instrumentos
quirdrgicos originales, siguiendo las instrucciones y reco-
mendaciones del manual quirdrgico correspondiente. El uso
de componentes no originales o producidos por terceros
puede afectar gravemente al funcionamiento del implan-
te. El implante no debe utilizarse después de la fecha de
caducidad impresa (ver etiqueta). Los implantes deben al-
macenarse en su embalaje original en una habitacion seca,
protegida de la luz solar directa y a temperatura ambiente.
Advan no acepta ninguna responsabilidad por los implantes
reesterilizados, independientemente de quién haya realiza-
do la reesterilizacion o por qué método. Un implante previa-
mente usado o no estéril no debe implantarse bajo ninguna
circunstancia. La reutilizacion del producto expondria a los
pacientes a riesgos elevados, como infecciones cruzadas,
falta de osteointegracion y fallo funcional del implante. Si el
embalaje original esta danado, el contenido no sera acepta-
do ni reemplazado por Advan.

INSTRUCCIONES DE USO

Las siguientes descripciones no son suficientes para el uso
inmediato de los implantes cigomaticos Advan. Los implan-
tes cigomaticos deben ser utilizados nicamente por denti-
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stas, médicos y cirujanos capacitados en el uso del sistema
de implantes cigomaticos. Se recomienda encarecidamente
que los médicos, tanto los usuarios de implantes nuevos
como los experimentados, reciban siempre una formacion
especial antes de emprender un nuevo método de trata-
miento. Advan ofrece formacion especifica para médicos de
diversos niveles de conocimiento y experiencia. Para obte-
ner mas informacion, visite www.advanimplantology.com. Se
recomienda trabajar por primera vez con un lider de opi-
nion de Advan para implantes cigomaticos. Advan invita a
los principiantes en implantologia cigomatica al centro de
formacion internacional para este proposito.

PRINCIPIOS DE LA PLANIFICACION DEL TRATAMIENTO:

Se debe realizar un examen clinico y radiologico cuidadoso
del paciente antes de la cirugia para determinar el estado
psicologico y fisico del paciente. Se recomienda encarecida-
mente realizar una tomografia computarizada médica o un
analisis CBCT (CT de haz conico) antes de la decision final
del tratamiento.

CRITERIOS/INDICACIONES DE SELECCION:

El paciente debe tener senos nasales clinicamente libres de
sintomas, sin patologia en el hueso y tejido blando asociado
y haber completado todos los tratamientos dentales nece-
sarios. Se debe prestar especial atencion a los pacientes que
tienen factores locales o sistémicos que podrian interferir
con el proceso de curacion de los huesos o tejidos blandos o
el proceso de osteointegracion (p. Ej., Tabaquismo, mala hi-
giene bucal, diabetes no controlada, radioterapia orofacial,
terapia con esteroides, infecciones en el hueso vecino etc.).
Se recomienda precaucion especial en pacientes que reci-
ben terapia con bisfosfonatos. En general, la colocacion de
implantes y el diseno protésico deben adaptarse a las con-
diciones individuales del paciente. En caso de bruxismo o
relaciones mandibulares no favorables, se puede considerar
la reevaluacion de la opcion de tratamiento. Con respecto a
los pacientes pediatricos, no se recomienda el tratamiento
de rutina hasta que se haya documentado adecuadamente
el final de la fase de crecimiento de la mandibula. Los déf-
icits preoperatorios de tejido duro o tejido blando pueden
producir un resultado estético comprometido o una angula-
cion del implante no favorable.
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ADVERTENCIA: Los tratamientos con implantes cigomaticos
Advan se pueden realizar bajo anestesia local, sedacion in-
travenosa o anestesia general.

EMBALAJE ESTERIL:

ADVERTENCIA: al sacar el implante de su envase estéril, se
debe seguir una técnica aséptica adecuada.

ADVERTENCIA: el embalaje estéril debe abrirse solo inmedia-
tamente antes de la operacion. Antes de la insercion del im-
plante, compruebe que el embalaje estéril no esté danado.
Si el embalaje estéril esta danado, la esterilidad del implan-
te puede verse afectada . E s recomendable tener disponible
un producto de recambio correspondiente antes de iniciar la
operacion. El paquete del implante incluye una caja de car-
ton exterior y un blister que contiene el vial con el implante.
La caja debe ser abierta por el operador no estéril rompien-
do el precinto y luego tiene que quitar el blister estéril y
finalmente quitar la tapa de Tyvek termosellada. Luego, el
operador estéril puede retirar el vial estéril que contiene el
implante o dejarlo caer en el campo estéril. Para retirar el
implante del vial estéril, el operador estéril debe quitar sua-
vemente la tapa (no desenroscar ni tirar bruscamente hacia
arriba).

TECNICA QUIRURGICA:

Para comenzar la exposicion de la pared lateral del maxilar,
se refleja un colgajo mucoperiostico de espesor total de-
spués de una incision crestal con incisiones de liberacion
verticales distal bilaterales sobre las areas de la tuberosi-
dad.

ADVERTENCIA: Es imperativo estar atento a las estructuras
vitales, incluidos los nervios, las venas y las arterias durante
la exposicion quirtrgica de la pared lateral del maxilar. Las
lesiones en estructuras anatomicas vitales pueden provocar
complicaciones, como lesiones en el 0jo, asi como hemorra-
gias extensas y disfuncion relacionada con los nervios.
Precaucion: Es fundamental identificar y proteger el nervio
infraorbitario. Para la visualizacion directa de la pared late-
ral maxilar asi como el area de la muesca fronto-cigomatica,
se coloca un retractor en la muesca fronto-cigomatica con
retraccion lateral. Para ayudar en la visualizacion directa
de las fresas durante la preparacion de la osteotomia, se
hace una “ventana” a través de la pared lateral del maxi-
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lar. Intente mantener intacta la membrana de Schneider, si
es posible. Comience la trayectoria del implante en el pri-
mer y segundo area biclspide de la cresta maxilar, siga la
pared posterior del maxilar y finalice en la cortical lateral
del hueso cigomatico ligeramente inferior a la muesca fron-
to-cigomatica. Procedimiento de taladrado: La relacion de
la pieza de mano utilizada es de 20:1 a una velocidad de
max. 2000 revoluciones. Perforar bajo irrigacion constante y
profusa con solucion salina estéril a temperatura ambiente.
Precaucion: La guia de broca se puede utilizar durante la
preparacion de la osteotomia para evitar el contacto de la
broca giratoria con los tejidos blandos adyacentes. Pueden
producirse lesiones en la lengua, la comisura de los labios u
otros tejidos blandos si el eje de la broca no esta protegido.
Sistema de medicion de profundidad: Los taladros parale-
los tienen un verdadero sistema de medicion de profundi-
dad. Todos los taladros y componentes estan marcados para
preparar el sitio a la profundidad correcta y obtener una
posicion segura y predecible. Precaucion: Evite la presion la-
teral sobre las fresas durante la preparacion del lecho del
implante. La presion lateral puede provocar la fractura de la
broca. Precaucion: Verifique que los taladros encajen en la
pieza de mano antes de comenzar cualquier taladrado. Un
taladro suelto puede danar accidentalmente al paciente o
miembros del equipo quirlrgico. Precaucion: Verifique que
todos los instrumentos interconectados se bloqueen cor-
rectamente antes del uso intraoral para evitar la ingestion
0 aspiracion accidental. Secuencia de fresado: la osteotomia
inicial se realiza con la fresa redonda Advan vy la fresa espiral
Advan de 2,9 mm, seguidas de la fresa espiral Advan de 3,5
mmy la fresa espiral Advan de 4,2 mm.

Precaucion: Aseglrese de tener una angulacion correcta y
evite el bamboleo de la broca, ya que esto puede ensanchar
inadvertidamente el sitio de preparacion.

Precaucion: Si la membrana sinusal no se puede mantener
intacta durante la preparacion de la osteotomia, lave con cu-
idado los restos al insertar el implante. Cualquier remanente
de mucosa en el sitio del hueso puede prevenir la osteointe-
gracion del implante. Utilice los indicadores de profundidad
Advan para determinar la longitud del implante cigomatico
Advan que se colocara. Se recomienda una irrigacion abun-
dante del seno antes de la colocacion del implante. Planee
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insertar el implante lo mas posteriormente posible, con la
cabeza del implante lo mas cerca posible de la cresta alveo-
lar (generalmente en la region del segundo premolar). El an-
claje del implante se lograra al ingresar a la base del hueso
cigoma (la parte posterior porcion lateral del techo del seno
maxilar), enganchando a través de la corteza lateral del ci-
goma debajo de la muesca fronto-cigomatica. Dependiendo
de la anatomia del paciente, el cuerpo del implante puede
colocarse dentro o fuera del seno maxilar.

Nota: Se puede considerar el ajuste a la colocacion de este
implante debido a variaciones anatomicas en el maxilary en
el seno maxilar.

COLOCACION DE IMPLANTES:

Insercion del implante con unidad de fresado: El implante
puede insertarse utilizando un destornillador de implantes
y la unidad de fresado con un par de insercion de 20 Ncm.
Puede usarse un aumento del torque de insercion hasta un
maximo de 50 Ncm para el asentamiento completo del im-
plante. Una vez que se alcanza un torque de insercion de
40 a 50 Ncm, se puede usar el mango Advan. Desenganche
el destornillador de implantes con la pieza de mano. Ahora
conecte el mango Advan al adaptador de llave de destornil-
lador de implante e insértelo en el implante. Gire el mango
de avance en el sentido de las agujas del reloj hasta lograr la
profundidad y la posicion de la cabeza deseadas.

Confirme a través de la “ventana” de la pared lateral del ma-
xilar el angulo de insercion correcto del implante mientras
continla a través del seno hasta que el apice del implante
encaje en el hueso cigomatico.

APRIETE MANUALMENTE:

desenganche el destornillador del implante con la pieza de
mano. Ahora conecte el mango Advan al adaptador de lla-
ve de destornillador de implante e insértelo en el implante.
Gire el mango de avance en el sentido de las agujas del reloj
hasta lograr la profundidad y la posicion de la cabeza dese-
adas. Precaucion: Al utilizar el mango Advan, aplicar un par
excesivo puede distorsionar o fracturar la conexion del im-
plante. Realice una irrigacion abundante de la porcion apical
del implante (la porcion subperiostica del hueso cigomatico)
antes de retirar el retractor de la muesca fronto-cigomatica.
Los implantes premaxilares se colocan siguiendo el protoco-
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lo convencional de colocacion de implantes. Para la funcion
inmediata, los implantes deben poder soportar un torque
final de entre 35y 45 Ncm. Para el protocolo de dos etapas,
alivie la dentadura sobre los implantes.

Precaucion: Los implantes cigomaticos Advan pueden incli-
narse hasta 45 ° con respecto al plano oclusal. Cuando se
utiliza con angulaciones entre 30 ° y 45 °, se aplica lo si-
guiente: el implante inclinado debe estar ferulizado; Se debe
utilizar un minimo de 4 implantes al sostener una protesis
fija en un arco desdentado completo. Después de la insta-
lacion del implante, la evaluacion del cirujano de la calidad
del hueso y la estabilidad primaria determinara cuando se
pueden cargar los implantes. La falta de cantidad y / o cali-
dad adecuadas del hueso remanente, la infeccion y las en-
fermedades generalizadas pueden ser causas potenci ales
de fracaso de la osteointegracion tanto inmediatamente
después de la cirugia como después de que se logre inicial-
mente la osteointegracion.

MOMENTO FLECTOR:

se sabe que las fuerzas que provocan el momento flector
son las mas desfavorables, ya que pueden poner en peligro
la estabilidad a largo plazo de una restauracion implantoso-
portada. Para disminuir el momento de flexion, la distribu-
cion de fuerzas debe optimizarse mediante la estabilizacion
de la arcada transversal, minimizando los voladizos distales,
teniendo una oclusion equilibrada asi como una disminu-
cion de la inclinacion de las clspides de los dientes protés-
icos. Precaucion: Utilice Unicamente pilares cigomaticos Ad-
van, hay MUA 45 ° y 60 ° disponibles para este implante.
Para obtener informacion adicional sobre procedimientos
quirargicos, consulte las pautas quirargicas de implantes
cigomaticos de Advan (solicite la Gltima version a un repre-
sentante de Advan).

MANIPULACION, CUIDADO Y MANTENIMIENTO GENERAL
DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO

ADVERTENCIA: el éxito clinico del procedimiento quirdrgico
de insercion de un implante cigomatico requiere el uso de
instrumental en perfecto estado. El cuidado y mantenimien-
to de los instrumentos son cruciales para un tratamiento
exitoso. Los instrumentos esterilizados no solo protegen a
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sus pacientes y al personal contra infecciones e infecciones
cruzadas, sino que también son esenciales para el resulta-
do del tratamiento total. Debido al pequeno tamano de los
componentes, se debe tener cuidado de que el paciente no
los ingiera ni los aspire. Se recomienda utilizar un dique de
goma para evitar la inhalacion de partes sueltas. Lea las in-
strucciones en la hoja técnica para el uso y mantenimiento
del kit quirdrgico.

DOCUMENTACION Y TRAZABILIDAD

Advan recomienda documentacion clinica, radiologica, fo-
tografica y estadistica completa. Cada implante se puede
rastrear utilizando la referencia y el nUmero de lote. La eti-
queta adhesiva de la caja exterior contiene todos los datos
correspondientes. La misma informacion se puede encon-
trar en la etiqueta del blister y en el vial. Dentro de la caja
en la superficie de Tyvek hay tres adhesivos desmontables,
destinados a colocarse en la documentacion del paciente.
Pongase en contacto con Advan, distribuidores nacionales
o representantes de ventas para obtener el pasaporte del
implante del paciente.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Este producto es parte de un concepto general y solo pue-
de usarse junto con los productos originales asociados (de
acuerdo con las instrucciones y recomendaciones de Advan).
El uso no recomendado de productos fabricados por terceros
junto con los productos Advan anulara cualquier garantia u
otra obligacion, expresa o implicita, de Advan. El usuario de
los productos Advan tiene el deber de determinar si algin
producto es adecuado para el paciente y las circunstancias
particulares. Advan se exime de cualquier responsabilidad,
expresa o implicita, y no tendra ninguna responsabilidad
por ningln dano directo, indirecto, punitivo o de otro tipo,
que surja de o en conexion con cualquier error de juicio o
practica profesional en el uso de los productos Advan. El
usuario también esta obligado a estudiar periodicamente
los ltimos desarrollos en relacion con este producto Advan
y sus aplicaciones. En los casos en que se necesiten aclara-
ciones, el usuario debe comunicarse con un representante
de Advan. Dado que la utilizacion de este producto esta bajo
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el control del usuario, es su responsabilidad. Advan no asu-
me responsabilidad alguna por los danos derivados de los
mismos. Tenga en cuenta que algunos productos detallados
en estas Instrucciones de uso pueden no estar autorizados,
liberados o autorizados por las normativas para su venta en
todos los mercados.

MAS INFORMACION

Para obtener mas informacion sobre el uso de los productos
Advan, comuniquese con el servicio de atencion al cliente
de Advan.

ELIMINACION

La eliminacion debe gestionarse de forma medio ambiental-
mente sostenible, de conformidad con las normativas loca-
les. Los residuos peligrosos de dispositivos contaminados u
objetos punzantes deben eliminarse en contenedores ade-
cuados que cumplan con los requisitos técnicos especificos.

simBoLOS

La siguiente tabla describe los simbolos que se pueden en-
contrar en la etiqueta del empaque. Consulte la etiqueta del
embalaje para conocer los simbolos aplicables al producto.
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion

Fabricante

Simbolo Descripcion

No reutilizar

Simbolo Descripcion

Aditamento protésico con octagono

Fecha de fabricacion

Utilizar por fecha

Nimero de lote

Nimero de referencia

Esterilizado mediante irradiacion

No reesterilizar

No esterilizado

No utilizar si el envase esta danadoy
consultar las instrucciones de uso

@k ® i EEKELE

,
N

Mantener alejado de la luz solar

¢ '4 ‘
T Mantener seco

J\/
i

Y  Implantes cigométicos Advan

Consultar instrucciones de uso

Atencion

Embalaje maltiple (el nimero indicado en
el simbolo se refiere al nimero de unidades
en el embalaje)

Producto sanitario

OB P E®

Sistema de barrera estéril Unica con
embalaje protector interior

Sistema de barrera estéril Unica con
embalaje protector exterior

Distribuidor

Identificacion Gnica de producto

Aditamento protésico rotacional

5®

Aditamento protésico con hexagono

o
-
N
w

Los productos Advan cubiertos por la Marca
CE cumplen los requisitos de la Directiva
93/42 | CEE. Con nimero de organismo
notificado

Los productos sanitarios de Advan cubiertos
por la marca CE cumplen los requisitos del
Reglamento EU 2017/745 (MDR) relativos a
los productos sanitarios de clase |

al

Advan s.r.l

Via Rosta della Maina, 2
33020 Amaro (UD) - Italia

Tel. +39 0433.096245

info@advanimplantology.com

www.advanimplantology.com
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