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Implantology Reinvented

INSTRUCCIONES DE USO:
IMPLANTES ZIGOMATICOS ADVAN

DESCRIPCION DEL PRODUCTO E INDICACIONES

Los implantes zigomaticos Advan son implantes endodseos fabricados con titanio ligado Ti6Al4V ELI (Grado 23) tratado
parcialmente mediante arenado con microparticulas de hidroxiapatita de grado médico (tratamiento OsseoGRIP). Los implantes
zigomaticos Advan tienen un cuerpo de paredes paralelas con un apice especifico para el hueso cortical zigomatico y un cuello
recto con conexion hexagonal interna para la rehabilitacién protésica. Los implantes, tras su descontaminacion, se envasan en un
entorno controlado y se esterilizan mediante haces 3 (haz de electrones). Los implantes cigomaticos se suministran estériles. El
envase estéril intacto protege el implante y su esterilidad y garantiza su durabilidad, si se almacena correctamente, hasta la fecha
de caducidad indicada (véase la etiqueta). El implante cigomatico ZYGOMA APEX tiene un &pice roscado de sélo 13,5 mm con una
baja rugosidad superficial y la parte coronal del implante estd mecanizada, es decir, sin tratar. Esto garantiza que si el implante
emerge en la cavidad maxilar o nasal, proporciona una mejor estabilidad y cicatrizacién de los tejidos blandos y es mas facil de
limpiar en comparacién con un implante con una superficie rugosa totalmente roscada. La superficie lisa también reduce la posible
adhesion de agentes periopatégenos. El implante cigomatico ZYGOMA APEX, que esta indicado en pacientes con cancer y con un
abordaje extramaxilar, también puede utilizarse para la colocacion extramaxilar convencional en el caso de un maxilar atréfico y sin
defectos. Este procedimiento quirurgico proporciona una buena visualizacion de la osteotomia y facilita la colocacion de la cabeza
del implante en la zona bucal con respecto a la cresta alveolar. Esta posicién del implante guiada protésicamente situara la cabeza
del implante por debajo de la superficie oclusal y reducird relativamente la masa de la prétesis bucolingual, mejorando la capacidad
fonética y facilitando el control de la placa. Para la rehabilitaciéon protésica se dispone de pilares multi-unidad (MUA) especificos con
angulacion de 45° y 60°. El sistema de implantes zigomaticos Advan es adecuado para la colocacién endésea oral en el maxilar
superior para proporcionar soporte a protesis dentales fijas o removibles y para la rehabilitaciéon funcional y estética en pacientes
con maxilares parcial o totalmente edéntulos. Todos los implantes son apropiados para la carga inmediata cuando se consigue una
buena estabilidad primaria y existe una condicién de carga oclusal adecuada. Estos implantes no estan destinados a la
rehabilitacién individual.

USO PREVISTO

El implante zigomatico Advan esta destinado a la colocacién quirdrgica para el tratamiento de pacientes parcial o totalmente
edéntulos con reabsorcién severa o ausencia completa del maxilar para los que los implantes dentales convencionales no son una
opcion como medio de fijaciéon de una prétesis dental o maxilofacial permanente o removible. El sistema de implantes zigomaticos
Advan es un dispositivo médico implantable destinado a un uso a largo plazo.

CONTRAINDICACIONES

e CONTRAINDICACIONES ABSOLUTAS: enfermedades sistémicas graves no controladas, anomalias metabdlicas del hueso,
enfermedades hemorragicas no controladas, paciente no colaborador o desmotivado, consumo de drogas o alcohol, psicosis,
disfunciones funcionales resistentes al tratamiento y de larga duracion, hiposalivacion, sistema inmunitario reducido,
enfermedades que requieran el uso periédico de corticoides, alergia a los materiales del implante (especialmente al titanio),
enfermedades endocrinas no controlables.

¢ CONTRAINDICACIONES RELACIONADAS: hueso irradiado, diabetes mellitus, farmacos anticoagulantes/diatesis hemorragica,
bruxismo, habitos parafuncionales, relaciones anatémicas 6seas desfavorables, tabaquismo, periodontitis no controlada,
enfermedad de la articulacién temporomandibular, enfermedad del maxilar superior/inferior y alteraciones mucosas tratables,
embarazo, higiene bucal insuficiente.

e CONTRAINDICACIONES LOCALES: cantidad ésea insuficiente y/o calidad ésea inadecuada, remanentes apicales locales.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones potenciales incluyen todas las actividades en las que el cuerpo se expone a un esfuerzo fisico intenso que
deben evitarse inmediatamente después de la colocacion del implante cigomatico. Se recomienda que el médico u otro personal
autorizado informe al paciente de las precauciones y complicaciones potenciales, enumeradas a continuaciéon, que pueden
producirse como resultado del procedimiento quirdrgico para la implantacién de los componentes. También se recomienda que el
paciente se ponga rapidamente en contacto con su médico en caso de pérdida de rendimiento del implante o de los componentes
protésicos. Posibles efectos secundarios y sintomas temporales: dolor, hinchazén, dificultades fonatorias, inflamacion gingival.
Sintomas mas persistentes: (1) dolor crénico asociado al implante y su prétesis, (2) deglucion, (3) parestesia permanente, (4)
disestesia, (5) infeccién localizada o sistémica, (6) fistulas oro-antrales u oronasales, (7) fractura de mandibula, hueso, protesis, (8)
problema estético, (9) lesién nerviosa, (10) exfoliacién y (11) hiperplasia, (12) perforacién del seno maxilar, perforacion de placas
labiales y linguales.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

El implante cigomatico forma parte de un concepto general, por lo que sélo debe utilizarse con componentes e instrumentos
quirargicos originales, siguiendo las instrucciones y recomendaciones del manual quirdrgico correspondiente. Es muy importante
tener en cuenta y evitar dafiar estructuras vitales como nervios, venas y arterias. La lesion de estructuras anatémicas vitales puede
causar complicaciones graves, como lesiones oculares, lesiones nerviosas y hemorragias excesivas.
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Es esencial proteger el nervio infraorbitario. No identificar las medidas reales en los datos radiograficos puede provocar
complicaciones. Se recomienda utilizar el instrumental quirdrgico original organizado en el kit adecuado y debidamente
esterilizado. Para obtener una buena estabilidad de un implante, es esencial una preparacién cuidadosa del lugar del implante con
el instrumental quirdrgico adecuado. El producto no debe ser reesterilizado y reutilizado. Advan no asume ninguna responsabilidad
en el caso de implantes reesterilizados, independientemente de quién haya realizado la reesterilizaciéon o del método utilizado. Un
implante previamente utilizado o no esterilizado no debe implantarse bajo ninguna circunstancia. La reutilizacién expondria a los
pacientes a riesgos elevados, como infecciones cruzadas, fallos de osteointegracion y fallos funcionales del implante. Para cumplir
con la normativa aplicable, el médico debe pegar la etiqueta de identificacion del producto que se encuentra en el interior de la caja
en el historial médico del paciente. No utilice el dispositivo si el embalaje ha sido previamente abierto o dafiado. Si el embalaje
original esta dafiado, el contenido no sera aceptado y ser3 sustituido por Advan.

PRINCIPIOS DE LA PLANIFICACION DEL TRATAMIENTO

La fase quirurgica de la rehabilitacion implantolégica requiere una evaluacion completa del paciente, un diagnostico prequirdrgico
y una planificacion del tratamiento. Una planificacion inadecuada del tratamiento puede provocar la pérdida del implante. Una
parte integral de la planificacién es el uso de la plantilla radiografica correspondiente. Antes de la intervencién quirudrgica, debe
realizarse un cuidadoso examen clinico y radiolégico del paciente para determinar su estado psicolégico y fisico. Se recomienda
encarecidamente realizar un andlisis médico por TAC o CBCT (TAC de haz cénico) antes de tomar la decision final sobre el
tratamiento.

CRITERIOS DE SELECCION/INDICACIONES

El paciente debe tener los senos paranasales clinicamente libres de sintomas, sin patologia en el hueso asociado ni en el tejido
blando y debe haber completado todo el tratamiento dental necesario. Debe prestarse especial atenciéon a los pacientes que
presenten factores locales o sistémicos que puedan interferir en el proceso de cicatrizaciéon 6sea o de los tejidos blandos o en el
proceso de osteointegracion (por ejemplo, tabaquismo, higiene bucal deficiente, diabetes no controlada, radioterapia orofacial,
tratamiento con esteroides, infecciones en el hueso adyacente). Debe prestarse especial atencién a los pacientes que reciben
tratamiento con bifosfonatos. En general, la colocacion del implante cigomatico y el disefio de la prétesis deben adaptarse al estado
de cada paciente. En caso de bruxismo o de relaciones mandibulares desfavorables, puede plantearse una reevaluacion de la
opcion de tratamiento. En el caso de pacientes pediatricos, no se recomienda un tratamiento rutinario hasta que se haya
documentado adecuadamente el final de la fase de crecimiento del hueso maxilar. Los déficits preoperatorios de tejido duro o
blando pueden producir un resultado estético comprometido o una angulacién desfavorable del implante.

Advertencia: Los tratamientos con implantes zigomaticos Advan pueden realizarse con anestesia local, sedacion intravenosa o
anestesia general.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Las siguientes descripciones no son suficientes para el uso inmediato de los implantes zigomaticos Advan. Los implantes
zigomaticos so6lo deben ser utilizados por odontélogos, médicos y cirujanos formados en el uso del sistema de implantes
zigomaticos. Se recomienda encarecidamente que tanto los usuarios nuevos como los experimentados de implantes zigomaticos
realicen siempre una formacién especifica antes de embarcarse en un nuevo método de tratamiento. En el caso de que se utilicen
por primera vez, se recomienda consultar con un lider de opinién de Advan acerca de los implantes cigomaticos. Para ello, Advan
invita a los principiantes en implantes cigomaticos a su centro de formacién internacional.

ENVASE ESTERIL:

Advertencia: al extraer el implante del envase estéril, observe las normas de asepsia pertinentes.

Advertencia: el envase estéril debe abrirse inmediatamente antes de la intervencién quirdrgica. Antes de insertar el implante,
compruebe que el paquete estéril no esté daflado. Un paquete estéril dafiado puede comprometer la esterilidad del implante.
Antes de iniciar la intervencién quirlrgica, se recomienda tener preparado el producto de sustitucion correspondiente.

El paquete del implante incluye una caja exterior de cartén y un blister que contiene el vial con el implante. El operador no estéril
debe abrir la caja exterior retirando el precinto de garantia y, a continuacién, debe sacar el blister y retirar la lamina Tyvek®
termosellada. A continuacion, el operador estéril puede extraer el vial que contiene el implante o dejar caer el vial sobre la mesa
estéril. Para extraer el implante del vial, el operador estéril debe retirar suavemente el tap6n (no desenroscar y no rasgar hacia
arriba).

TECNICA QUIRURGICA CON IMPLANTES:

Para comenzar la exposicién de la pared maxilar lateral, se refleja todo el colgajo mucoperiéstico tras una incision crestal con
incisiones de liberacion verticales distales bilaterales sobre las zonas de la tuberosidad maxilar.

Advertencia: Es de suma importancia tener en cuenta las estructuras vitales, incluidos nervios, venas y arterias, durante la
exposicion quirurgica de la pared maxilar lateral. La lesion de estructuras anatdmicas vitales puede provocar complicaciones como
lesiones oculares, hemorragias extensas y disfuncién nerviosa.

Advertencia: es esencial identificar y proteger el nervio infraorbitario.

Para visualizar directamente la pared maxilar lateral y la zona de la escotadura fronto-zigomatica, coloque un retractor en la
escotadura fronto-zigomatica con retraccion lateral.
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Comience la colocacion del implante en la zona del primer segundo premolar de la cresta maxilar, siga la pared maxilar posterior y
termine en la cortical lateral del hueso cigomatico ligeramente inferior a la escotadura fronto-cigomatica. Procedimiento de
fresado: la relacién de la pieza de mano utilizada es de 20:1 a una velocidad maxima de 2000 rpm. Perfore bajo irrigaciéon constante
y abundante con solucién salina estéril (NaCl) o solucién de Ringer preenfriada (5 °C).

Advertencia: la guia de broca puede utilizarse durante la preparacion de la osteotomia para evitar el contacto de la broca con el
tejido blando adyacente. Si no se protege el filo de la fresa, pueden producirse lesiones en la lengua, los labios y/u otros tejidos
blandos. Sistema de medicién de profundidad: Las fresas paralelas disponen de un sistema de medicion de profundidad. Hay
marcas de profundidad marcadas en todas las fresas y componentes para preparar el sitio para la profundidad correcta y lograr
una posicion segura y predecible.

Advertencia: evite ejercer presién lateral sobre las fresas durante la preparacion del lecho implantario. La presion lateral puede
provocar la fractura de las fresas.

Advertencia: compruebe que las fresas encajan en la pieza de mano antes de iniciar cualquier operacién de fresado. Una pieza de
mano suelta puede lesionar accidentalmente al paciente o a los miembros del equipo quirurgico.

Advertencia: asegurese de que todos los instrumentos interconectados se bloquean correctamente antes de su uso intraoral para
evitar su ingestién o aspiracién accidental. Secuencia de fresado: la osteotomia inicial se realiza con la fresa esférica Advan y la
fresa helicoidal Advan de 2,9 mm, seguidas de la fresa helicoidal Advan de 3,5 mm y la fresa helicoidal Advan de 4,2 mm.
Advertencia: aseglrese de que el angulo es correcto y evite oscilar la fresa, ya que esto podria ensanchar inadvertidamente el
lugar de la preparacién.

Advertencia: si la membrana sinusal no puede mantenerse intacta durante la preparacion de la osteotomia, irrigue
cuidadosamente los restos durante la inserciéon del implante. Cualquier resto de mucosa en el lecho 6seo puede impedir la
osteointegracién del implante. Utilice los indicadores de profundidad Advan para determinar la longitud del implante zigomatico
Advan que debe colocarse. Se recomienda irrigar abundantemente el seno antes de colocar el implante. Planifique la colocacién del
implante lo mas posteriormente posible, con la cabeza del implante lo mas cerca posible de la cresta alveolar (normalmente en la
region del 2° premolar). El anclaje del implante se conseguira entrando en la base del hueso cigomatico (la porciéon postero-lateral
del plano del seno maxilar), que encaja a través de la cortical lateral del cigoma por debajo de la escotadura fronto- cigomatica.
Dependiendo de la anatomia del paciente, el cuerpo del implante puede colocarse dentro o fuera del seno maxilar.

Nota: es posible que haya que considerar la posibilidad de ajustar esta colocacién del implante debido a variaciones anatdmicas
del maxilar y el seno.

COLOCACION DEL IMPLANTE:

Colocacién del implante con herramientas de perforacion: el implante puede colocarse utilizando un destornillador para implantes
y fresas con un par de inserciéon de 20 Ncm. El torque de insercion puede aumentarse hasta un maximo de 50 Ncm para una
colocacién completa del implante. Una vez alcanzado un torque de insercién entre 40 y 50 Ncm, se puede utilizar el driver manual
Advan. Desconecte el driver de implante con la pieza de mano. Conecte ahora el driver manual Advan al adaptador de carraca de
torque del driver de implante e introduzcalo en el implante. Gire el driver Advan en el sentido de las agujas del reloj hasta alcanzar
la profundidad y la posicién de la cabeza deseadas. Confirme a través de la "ventana" de la pared maxilar lateral el angulo correcto
de insercion del implante continuando a través del seno hasta que el apice del implante encaje en el hueso cigomatico. Apriete
manual: suelte el driver del implante con la pieza de mano. Conecte ahora el driver Advan para fuera de oclusién a la conexién del
implante, gire el driver Advan para fuera de oclusién en el sentido de las agujas del reloj hasta conseguir la profundidad y la
posicion de la cabeza deseadas.

Advertencia: Al utilizar el transportador Advan fuera de oclusién, la aplicacién de un torque excesivo puede distorsionar o dafiar la
conexion del implante.

Realice una irrigacion abundante de la porcién apical del implante (la porcién subperiéstica del hueso cigomatico) antes de retirar
el retractor de la muesca fronto-cigomatica. Los implantes premaxilares se colocan siguiendo el protocolo convencional de
colocacién de implantes. Para la carga inmediata, los implantes deben poder alcanzar un torque final de entre 35y 45 Ncm. Para el
protocolo bifasico, reubique la protesis en los implantes.

Advertencia: Los implantes zigomaticos Advan pueden inclinarse hasta 45° respecto al plano oclusal. Si se utilizan en angulos de
entre 30° y 45°, se aplica lo siguiente: el implante inclinado debe estar paralelizado; se deben utilizar un minimo de 4 implantes al
soportar una protesis fija en una arcada totalmente desdentada. Tras la colocaciéon del implante, la evaluacidon por parte del
cirujano de la calidad éseay de la estabilidad primaria determinara cudndo se pueden cargar los implantes. La falta de cantidad y/o
calidad adecuada del hueso remanente, la infeccién y la enfermedad generalizada pueden ser causas potenciales de fracaso de la
osteointegracion, ya sea inmediatamente después de la cirugia o después de haber logrado la osteointegracién inicial.

Momento de flexion: Se sabe que las fuerzas que causan el momento de flexién son las mas desfavorables, ya que pueden
comprometer potencialmente la estabilidad a largo plazo de una prétesis implantosoportada. Para reducir el momento flector, se
debe optimizar la distribucién de fuerzas estabilizando la arcada transversal, minimizando los voladizos distales, consiguiendo una
oclusién equilibrada y reduciendo la inclinacion de las cUspides de las coronas protésicas.

Advertencia: Utilice Unicamente pilares zigomaticos Advan, para este implante existen pilares MUA especificos de 45° y 60°. Para
mas informacién sobre los procedimientos quirurgicos, consulte las directrices quirudrgicas del implante zigomatico Advan.
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ALMACENAMIENTO
El implante zigomatico Advan no debe utilizarse después de la fecha de caducidad impresa (ver etiqueta). Los implantes
zigomaticos deben almacenarse en el envase original, en un ambiente seco, fuera de la luz solar directa y a temperatura ambiente.

MANIPULACION GENERAL, CUIDADO Y MANTENIMIENTO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO

Advertencia: El éxito clinico del procedimiento quirdrgico de insercién de un implante cigomatico requiere la utilizacién de
instrumental en perfecto estado. El cuidado y mantenimiento del instrumental son esenciales para el éxito del tratamiento. Los
instrumentos esterilizados no sélo protegen a los pacientes y al personal de infecciones e infecciones cruzadas, sino que también
son esenciales para el resultado total del tratamiento.

Debido al pequefio tamafio de los componentes, hay que tener cuidado de que no sean tragados o aspirados por el paciente.
Recomendamos utilizar un dique de goma para evitar la inhalacién de las piezas sueltas. Lea las instrucciones de la ficha técnica
para el uso y mantenimiento del kit quirdrgico.

DOCUMENTACION Y TRAZABILIDAD

Advan recomienda una documentacién clinica, radiolégica, fotografica y estadistica exhaustiva. Cada implante zigomatico puede
trazarse utilizando el niUmero de referencia y de lote. La etiqueta adhesiva de la caja exterior contiene todos los datos pertinentes.
La misma informacién puede encontrarse en la etiqueta del blister. Dentro de la caja, en la superficie de Tyvek, hay tres etiquetas
desprendibles, destinadas a ser colocadas en la documentacién del paciente. Si ésta no se encuentra directamente dentro de la
caja, pdéngase en contacto con Advan, los distribuidores nacionales o los agentes de ventas para obtener el pasaporte de implantes
del paciente.

INFORMACION ADICIONAL
Para mas informacion sobre el uso de los productos Advan, pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Advan.

ELIMINACION

La eliminaciéon debe realizarse de forma respetuosa con el medio ambiente, de acuerdo con la normativa local. Los residuos
peligrosos de dispositivos contaminados o punzantes deben eliminarse en contenedores adecuados que cumplan los requisitos
técnicos especificos.

NOTAS

Los médicos que utilicen el producto Advan deben tener los conocimientos técnicos y la formacién adecuados para garantizar su
uso seguro. El producto Advan debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. El médico es responsable de
utilizar el dispositivo de acuerdo con estas instrucciones de uso y de determinar la idoneidad del dispositivo para la situacién
individual del paciente. El producto Advan forma parte de un programa completo y sélo debe utilizarse en combinacién con sus
componentes e instrumentos originales distribuidos directamente por Advan y todos los distribuidores nacionales de Advan. El uso
de productos de terceros no distribuidos por Advan anula cualquier garantia u otra obligacion, expresa o implicita, de Advan.

VALIDEZ
Este manual de instrucciones sustituye a todas las versiones anteriores.

DISPONIBILIDAD
Es posible que algunos articulos del sistema de implantes Advan no estén disponibles en todos los paises.

SiMBOLOS
La siguiente tabla describe los simbolos que pueden identificarse en el envase y en la etiqueta del dispositivo. Consulte
la etiqueta del envase para ver los simbolos aplicables al producto.
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