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ACERCA DE
ESTE MANUAL

La guia de procedimientos quirdrgicos o manual quirdrgico
del sistema de implantes GMI avantgard PEAK esta disefado
exclusivamente para ofrecer instrucciones de uso de los
productos GMI avantgard PEAK, y no pretende describir
los métodos o procedimientos de diagndstico, la planificacion
del tratamiento o la localizacién de los implantes, ni sustituir
la formacidn clinica o el juicio del clinico sobre las necesidades
de cada paciente. GMI recomienda una formacion especifica y
adecuada como prerrequisito para la colocacion de implantes'y

su tratamiento asociado.

Los procedimientos ilustrados y descritos en este manual
reflejan a un paciente ideal con el hueso y el tejido blando ne-
cesario para la colocacion del implante. No se pretende cubrir
el amplio rango de condiciones adversas que pueden afectar
negativamente al éxito de la cirugia o de la rehabilitacion. La
experiencia y el juicio del clinico en relacion a cualquier caso
especifico deben estar siempre por encima de las recomen-

daciones efectuadas en este o cualquier otro manual de GMI.

Rx only - Precaucion: La ley federal (EE.UU.) limita la venta

de estos dispositivos a dentistas o médicos autorizados.
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DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IMPLANTES

> INDICACIONES DE USO

El sistema de implantes dentales GMI avantgard PEAK esta disenado para su colocacion qui-
rdrgica en la mandibula y el maxilar superior y servir de soporte a dispositivos protésicos como los
dientes artificiales con el fin de restituir la funcion masticatoria del paciente. Estos dispositivos so6lo

pueden ser utilizados por profesionales cualificados.

P> CARACTERISTICAS PRINCIPALES

PRESERVACION HUESO CRESTAL

La zona coronal en forma de cono invertido evita la sobrecompresién del hueso crestal.
El tratamiento ADS de toda la superficie exterior del implante, junto con la colocacién

subcrestal de éste y la micro-rosca cortical aumentan la superficie de contacto hueso-

implante mejorando la distribucidn de las cargas y reduciendo la reabsorcion del hueso

crestal.

PLATFORM SWITCHING INTEGRADO

El platform switching integrado y el perfil concavo del pilar permiten un mayor grosor de

tejidos blandos facilitando la creacion del espacio de sellado bioldgico.

ELEVADA ESTABILIDAD PRIMARIA

El diseno de rosca progresiva permite obtener una elevada estabilidad primaria desde

las primeras espiras. Especialmente indicado para huesos tipo lll/IV y post-extraccion.

CONEXION ESTABLE Y PRECISA

El cono interno autoblocante de 7,5 grados crea una conexion estable que minimiza los

micromovimientos y el gap implante-pilar minimizando la infiltracién bacteriana.

EXCELENTE RESPUESTA BIOLOGICA

Implante fabricado en titanio puro GR IV con tratamiento de superficie exclusivo ADS que
genera una excelente respuesta hiolégica favoreciendo la osteointegracion del implante

incluso en los casos mas complicados.
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> GAMA DE IMPLANTES GMI AVANTGARD PEAK

La gama de implantes GMI avantgard PEAK esta formada por implantes disponibles en 3 diame-

tros y diferentes longitudes para adaptarse a todas las situaciones clinicas:

@CUERPO | @375mm | @425mm | ©475mm
COLOR @ ® [
PLATAFORMA | RP RP RP

LONGITUDES | De8al15mm | De65a13mm i De65a13mm |

> RECOMENDACIONES DE USO

Antes de empezar cualquier tipo de procedimiento quirdrgico con los implantes GMI siga las
siguientes recomendaciones previas:

e Planifique el tratamiento usando las plantillas radioldgicas o planificacion digital.

e Respete las distancias entre implante y diente adyacente y entre implantes adyacentes.

e |eaatentamente las instrucciones de uso en www.gmidental.com/ifu.

e Familiaricese con todas las piezas de instrumental y su uso.

e |ealas secuencias de fresado especificas para cada didmetro de implante.

e [impiey esterilice adecuadamente el kit quirdrgico siguiendo las instrucciones de uso.

Los implantes GMI avantgard PEAK han sido disefados para ser utilizados como restauracion

unitaria segun el siguiente diagrama oclusal:

MAXILAR

® 23,75 mm

- Incisivos
(Excepto centrales maxilares)

e ® 04,25 mm

- Caninos
- Premolares
- Incisivos centrales maxilares

@® 74,75 mm

. - Molares
MANDIBULA



> DESCRIPCION DEL ETIQUETADO DEL SISTEMA DE IMPLANTES

En la tabla se detallan todos los simbolos que aparecen en las etiquetas y cajas del sistema de

implantes, con su correspondiente descripcion.
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Referencia

NuUmero de Lote

Fecha de caducidad
Identificador Unico de producto
Producto médico

Fabricante

Esterilizado usando radiacion
gamma

Sistema de barrera estéril Unico
con embalaje de proteccion exterior
De un solo uso

No utilizar si el envase esta danado
o abierto

No reesterilizar

RM Condicional: los dispositivos no
suponen ningun peligro conocido en
un entorno RM especifico con condi-
ciones de uso concretas

Fecha de fabricacion
Instrucciones de uso electrdonicas

Marco de conformidad europeo

Venta limitada a dentistas o médi-
cos autorizados

No estéril
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El kit quirdrgico GMI avantgard PEAK esta formado por una caja de plastico técnico autoclavable
que incluye todos los componentes necesarios para la preparacion del lecho éseo y la colocacion del

implante.

FRESAS DENTALES %

* Fresa bola: Permite marcar el inicio de la osteotomia asi como efectuar pequenas remodela-

ciones de la cresta 6sea.
e Fresa inicial: Permite iniciar la osteotomia ensanchandola de forma gradual hasta #2,00 mm.

* Fresa escalonada 02,00 / #2,80: Permite ensanchar de forma progresiva y concéntrica el

fresado inicial.

e Fresa conica: Permite el ensanchamiento progresivo del lecho 6seo adaptandolo a la forma del

implante. Fresa final para huesos tipo IV.

* Fresa cortical: Permite ensanchar la parte cortical de la osteotomia para evitar sobrecompre-

sion de la cortical. Fresa final para huesos tipo Il /Il

* Fresa escalonada: Ensancha la osteotomia de forma gradual permitiendo la colocacion del

implante en huesos densos. Fresa final para huesos tipo |/ I1.

Codificacion por colores: Segun didmetro del implante y densidad del hueso.

Cortica Hueso denso

L
Implante 33,75 ) -ﬂ- —) 1 —) .&
Implante 04,25 =) E ) 1 ) ﬂ.
Implante 34,75 ) i —) 1 —) &-
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Permiten, una vez insertados en el lecho dseo, comprobar el paralelismo entre la
preparacion y el resto de estructuras o implantes adyacentes. Pueden utilizarse por
los dos lados dependiendo del didmetro del fresado: por un lado miden @2,00 mm 'y

por el otro 32,80 mm.

MEDIDORES DE PROFUNDIDAD g

Permiten, una vez insertados en la osteotomia, comprobar la profundidad de la pre-

paracion para adaptarla a la longitud del implante a colocar. Hay cuatro modelos con

PARALELIZADORES %

diferentes diametros: @#2,00 mm, @3,20 mm, @3,70 mmy @4,20 mm. Llevan las mar-
cas de las longitudes de los implantes (L6,5/L8/L10/L11,5/L13/L15/L17).

ALARGADOR g

Permite, en los casos en que sea necesario, incrementar en 15 mm la longitud de los

componentes con conexion CA.

LLAVES HEXAGONALES HEX-1,20 ?

Permiten, una vez introducidas en el alojamiento hexagonal de las piezas, atornillary
aflojar los tapones de cierre, los pilares de cicatrizacién y los tornillos clinica. Estan

disenadas tanto para su uso manual como acopladas a la llave de carraca IP. Estan

disponibles en version larga (28 mm) y corta (21 mm).



LLAVES TRANSPORTADOR % -

Permiten, una vez insertadas correctamente en la conexién del implante, extraer el im-
plante del envase, introducirlo en boca, iniciar el roscado de forma manual en el lecho
6seoy efectuar lainsercion final con la llave de carraca IP. Estan disponibles en version
corta y larga y presentan marcas de profundidad y de orientacién como referencia.

También existe una version con conexion CA.

LLAVE CARRACA IP .

Llave de carraca con indicador de par (IP) que permite por un lado controlar el par de

.

insercion efectuado al roscar el implante durante la fase quirurgica, y por otro aplicar
el par de apriete de forma precisa sobre los aditamentos de la fase protésica.

Ver instrucciones de uso para referencia.

INSTRUMENTAL QUIRURGICO OPCIONAL

En este apartado se incluye el instrumental quirdrgico opcional que se utiliza sélo en casos con-

cretos y que no forma parte del kit quirdrgico GMI avantgard PEAK.

TREPANTES GINGIVALES

Permiten efectuar incisiones circulares directamente en el tejido blando, evitando
tener que efectuar técnica con colgajo para descubrir el lecho del implante. Estan

disponibles en didmetros de corte de 85,00y #6,00 mm.

10
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ADAPTADOR LLAVE CA

Adaptador que permite utilizar todas las llaves con conexién CA (contra-angulo) de

forma manual o acopladas a la llave de carraca IP.

TOPES PROFUNDIDAD PARA FRESAS

Permiten controlar de forma sencilla, precisa y segura la profundidad del
fresado del lecho 6seo en funcién de la longitud del implante a colocar.

Estan disponibles en tres didmetros en funcién del diametro de la fresa a utilizar:

L1 [para fresas entre ©2,0 mm y @3,0 mm] L2 (para fresas entre ©3,2 mm
y 04,3 mm)y L3 (para fresas entre @4,5 mmy @5,4 mm] y para longitudes de implan-
tes comprendidas entre 6,5y 15 mm. Estan disponibles por separado o en un kit que

incluye todos los topes.

EXTRACTOR DE IMPLANTES

Permite, una vez introducido en la rosca interior del implante, la extraccion de un im-
plante fracasado del lecho dseo evitando el uso de trefinas y, por tanto, preservando
una mayor cantidad de hueso. Estan disefadas para ser utilizadas de forma manual

con la llave de carraca dinamométrica IP.

11



PROTOCOLO
QUIRURGICO
(1a etapa)
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FRESADO DEL LECHO OSEO

1. Anestesiar

Aplicar anestesia infiltrativa en los tejidos blandos siguiendo los procedi-
mientos clinicos habituales.

2. Efectuar incision tejidos blandos

Identificar las zonas anatdémicas a respetar y
descubrir el hueso en la zona de colocacién del
implante efectuando una incision crestal con bis-
turi, para técnica con colgajo, o utilizando un tre-
pante gingival manual, para técnica sin colgajo,
(Ref. KYLOF0024 o KYLOF0082) o con conexion CA
(Ref. KYLOC0074 o KYLOCO0075).

3. Marcar inicio osteotomia (opcional)

Fijar la velocidad del motor entre 1200-1500 rpm vy utilizar la fresa bola
(Ref. KYFOC1502) para efectuar una pequefia marca inicial sobre la cresta
dsea. Utilizar refrigeracion externa abundante con solucién salina a baja
temperatura.

4 (a). Efectuar fresado inicial

Fijar la velocidad del motor entre 900-1200 rpm y utilizar la fresa inicial
(Ref. KYFOC1401) para determinar la inclinacion y la profundidad de la
osteotomia. Utilizar refrigeracién externa abundante con solucion salina
a baja temperatura.

13
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17 mm

4(b). Control de profundidad de las fresas

13 mm Para controlar la profundidad de la osteotomia

10mm utilizar las marcas visuales de alto contraste de
_—

la fresa o el tope adecuado.
6.5mm

Para referencia ver instrucciones de uso de los
topes GMI.

5(a). Efectuar fresado guia

Fijar la velocidad del motor entre 800-900 rpm vy utilizar la fresa
escalonada ©2,00 / ©2,80 mm (Ref. KYFOC5128) para efectuar un fresado
concéntrico que ayudara a centrar la siguiente fresa de la secuencia.

5(b). Control de profundidad de las fresas

Para controlar la profundidad de la osteotomia
utilizar las marcas visuales de alto contraste de
la fresa o el tope adecuado.

6.5 mm . . .
Para referencia ver instrucciones de uso de los

topes GMI.

6. Comprobar profundidad con medidor de 32,00 mm

Insertar el medidor de profundidad de @2,00 mm (Ref. KYLOCO164) para
comprobar la profundidad de la osteotomia.




6.5mm

3mm

1mm
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7(a). Efectuar ensanchamiento de la osteotomia

Fijar la velocidad del motor entre 400y 700 rpm en funcién de la densidad
del hueso, y utilizar la fresas conicas (Ref. KYFOC70XX] para ensanchar la
osteotomia. Utilizar la secuencia de fresado adecuada para cada didmetro
de implante (ver apartado siguiente para referencial. Utilizar refrigeracion
externa abundante con solucién salina a baja temperatura.

7(b). Control de profundidad de las fresas

Para controlar la profundidad de la osteotomia
utilizar las marcas visuales de alto contraste de
la fresa o el tope adecuado.

Para referencia ver instrucciones de uso de los
topes GMI.

8. Comprobar profundidad

Insertar el medidor de profundidad (Ref. KYLOCO1XX) para comprobar la
profundidad de la osteotomia al efectuar el fresado final para cada diametro
de implante. Aumentar la profundidad de la osteotomia en caso de no tener
la profundidad necesaria.

9. Avellanar la cortical (solo para hueso tipo lI/111)

Fijar la velocidad del motor entre 200 y 400 rpm
en funcion de la densidad del hueso, y utilizar la
fresa cortical correspondiente al implante a co-
locar (ver codificacion por colores) para atrave-
sar la cortical. Utilizar la marcas de profundidad
como referencia.

15
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SECUENCIAS DE FRESADO

A continuacién se detallan las secuencias de fresado del sistema de implantes GMI avantgard

PEAK y las condiciones de corte recomendadas para su uso:

e Fresa bola e inicial: 1000 rpm.

e Fresas escalonadas y conicas:

-02,00/ 02,80 mm -----------m--oo--- —500-700 rpm.
- 03,20/ @3,65 mm ----------oommooo - 500-700 rpm.
- @3,70 - @4,15 mm --------mmmmmeemee — 400-700 rpm.
- 04,15/ 04,65 mm --------m-momem oo = 400 - 600 rpm.

e Fresas corticales: 200-400 rpm.

> SECUENCIA IMPLANTE AVANTGARD PEAK 33,75 mm

1- Fresa inicial (KYFOC1401)

2- Fresa escalonada ©#2,00/02,80 mm (KYFOC5128])
3- Fresa cénica 33,20 mm (KYFOC7032)

4- Fresa cortical 83,65 mm (KYFOC4337)

5- Fresa escalonada @3,20/03,65 mm (KYFOC5137)

1- Fresa inicial (KYFOC1401)

2- Fresa escalonada ©2,00/02,80 mm [(KYF0C5128)
3- Fresa cénica 33,20 mm (KYFOC7032)

4- Fresa conica 33,70 mm (KYFOC7037)

5- Fresa cortical @4,15 mm (KYFOC4342)

6- Fresa escalonada 03,70/@4,15 mm (KYFOC5142)

17
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> SECUENCIA IMPLANTE AVANTGARD PEAK @4,75 mm

1- Fresa inicial (KYFOC1401) RO OO
2- Fresa escalonada #2,00/02,80 mm (KYF0C5128) I |
3- Fresa cénica 83,20 mm (KYFOC7032

4- Fresa conica 83,70 mm (KYFOC7037)

5- Fresa conica 04,20 mm (KYFOC7042)

6- Fresa cortical 04,65 mm (KYFOC4347)

NOTA: El proceso recomendado por GMI no puede sustituir el criterio y experiencia del cirujano.
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INSERCION DEL IMPLANTE

1. Comprobacion inicial

Comprobar que la pegatina indicadora de diametro y longitud, situada en
la parte superior de la caja exterior, coincide con el didmetro y la longitud
del implante que se desea colocar. Comprobar que la fecha de caducidad
que sale en la etiqueta es posterior a la fecha de uso.

2. Abrir envase exterior

Abrir la caja de carton y extraer el envase secundario y las etiquetas ad-
hesivas identificativas del producto. Comprobar la integridad del envase
secundario. En caso de que se aprecie algun tipo de manipulacién del

T

producto descartarlo.

3. Abrir el envase secundario y extraer envase
primario

Comprobar el precinto de seguridad del envase
secundarioy descartar el implante si se observan
signos de que ha sido manipulado. Desenroscar
el tapdn en sentido anti-horario para romper el
precinto. Extraer el envase primario evitando
golpearlo contra una superficie rigida.

- 4. Abrir tapdn del envase primario

i Sujetar el envase primario de forma vertical con el tapon hacia arriba y
abrir el tapon efectuando un movimiento lateral. Guardar el tapén prima-

rio de forma vertical para la Ultima fase de la cirugia ya que contiene el
tapdn de cierre en su interior.

19



l 5. Introducir la llave transportador en el implante

Manteniendo el envase en posicion vertical, insertar la llave de insercién
RP corta o larga para carraca (Ref. KYLOC0157 o KYLOC0162) en el interior
del implante, encarando las regatas de la llave con las del implante.

Importante: Ejercer una presion moderada para clavar bien la llave en
e el implante.

I 6. Extraer el implante del envase primario

Una vez se ha insertado correctamente la llave, extraer suavemente el
conjunto de la forma mas vertical posible, evitando en lo posible que el

implante roce con el soporte de titanio.

7. Insercion del implante

Colocar el implante en el lecho éseo aplicando un
par de 35 N-cm hasta que la parte tratada quede a
nivel subcrestal, entre 1y 1,5 mm por debajo de la
cresta dsea. Ayudandose de las marcas de referen-
cia de la llave de insercion orientar una de las caras
del hexagono hacia facial, y medir el grosor del tejido
blando con las marcas de profundidad para la poste-
rior seleccion del pilar de cicatrizacion.

Importante: No superar los 60 Necm durante la in-
sercion del implante.

8. Extraer tapon de cierre

Insertar la llave HEX-1,20 mm (Ref. KYLOF0128) en el tap6n de cierre y
ejercer una ligera presién hacia abajo. Efectuando un pequeno giro en
sentido anti-horario extraer el conjunto llave-tapon de cierre del aloja-
miento interior del tapon primario.

20
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9. Colocar tapon cierre en el implante

Comprobar que la conexion esta libre de restos de hueso o tejido blando.
Utilizando la llave HEX-1,20 mm (Ref. KYLOF0128) roscar de forma ma-
nual el tapon de cierre al implante, aplicando un par maximo de 15 Necm.

10. Suturar la incision

Comprobar que el implante ha quedado en la posicion correcta y que el
tapdn de cierre asienta perfectamente en la conexién. Suturar la incision
segun los procedimientos clinicos habituales. Efectuar una radiografia de
control para comprobar la correcta colocacion del implante y adjuntarla
al registro.

21
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[ PROTOCOLO |
QUIRURGICO
(2a etapa)




PILARES DE CICATRIZACION

1. Descubrir tapon de cierre

Una vez obtenida la osteointegracion del implante, en el caso de protocolo
con carga diferida, proceder con la segunda etapa de la cirugia efectuan-
do una incision para descubrir el tapon de cierre.

2. Retirar tapon de cierre

Desenroscar de forma manual el tapon de cierre del implante con la llave
HEX-1,20 mm (Ref. KYLOF0128) y extraerlo del implante.

Comprobar que la conexidn del implante esta libre de hueso o tejidos
blandos.

3. Seleccionar y roscar el pilar de cicatrizacion

Seleccionar la alturay el didmetro del pilar de cicatrizacion en funcién del
perfil de emergencia deseado y del grosor de los tejidos blandos existen-
tes. Roscar el pilar seleccionado al implante de forma manual con la llave
HEX-1,20 mm (Ref. KYLOF0128) aplicando un par méaximo de 15 Necm.

4. Comprobar altura y suturar

Comprobar que el pilar de cicatrizacion estad correctamente asentado en
el implante, y que éste sobresale entre 1y 1,5 mm por encima del nivel
de la encia.

Suturar los tejidos blandos alrededor del pilar y esperar hasta que haya
finalizado la fase de cicatrizacion.

23



PILARES DE CICATRIZACION PARA PILARES ME

P> FUNCION

Los pilares de cicatrizacion para pilares multi-estéticos son las piezas encargadas de proteger
la conexion de los pilares y evitar la irritacion de los tejidos blandos después de la cirugia, cuando no

se va a efectuar una restauracidon inmediata.

> MATERIAL NECESARIO

N

Pilar ME Llave manual-
inclinado HEX-1,20

Llave PME

HEX-2,00 Llave HEX-1,20
PME inclinado

Pilar ME recto

m Pilar cicatrizacién ME

P> PROCEDIMIENTO

1. Descubrir tapones cierre

Una vez obtenida la osteointegracion del implante, en el caso de protocolo
con carga diferida, proceder con la segunda etapa de la cirugia efectuan-
do una incision para descubrir los tapones de cierre.

2. Retirar tapones cierre

Desenroscar de forma manual los tapones de cierre del implante con la
llave HEX-1,20 mm (Ref. KYLOF0128) y extraerlos de los implantes.
Comprobar que las conexiones de los implantes estan libres de hueso o
tejidos blandos.

24
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3. Seleccionar y roscar los pilares ME rectos

Seleccionar la altura de emergencia y el diame-
tro del los pilares ME rectos en funcién de la pla-
taforma del implante y del grosor existente de te-
jidos blandos. Roscar los pilares seleccionados a
los implantes de forma manual con la llave para
pilar ME (Ref. KYLOCO149), y finalizar el apriete
con la llave acoplada a la carraca dinamométrica
IP aplicando un par de apriete de 30 Necm.

4. Seleccionar y roscar los pilares ME inclinados

Seleccionar el didmetroy la angulacion del los pilares
ME en funcidn de la angulacién y de la plataforma del
implante. Orientar el pilary roscar el tornillo del pilar
ME inclinado al implante de forma manual con la llave
para pilar ME inclinado (Ref. KYLOF0130). Desenros-
car el orientador del pilar y finalizar el apriete con la
llave acoplada a la carraca dinamométrica IP aplican-
do un par de apriete de 30 Necm.

5. Seleccionar y roscar los pilares de cicatrizacion ME

Comprobar que la plataforma y el cono de los pilares multi-estéticos

estan libres de huesoy tejidos blandos. Seleccionar el pilar de cicatrizacion

en funcion de la plataforma del implante y roscarlo al implante de
forma manual con la llave HEX-1,20 mm (Ref. KYLOF0128) aplicando un
par maximo de 15 Necm.

6. Comprobary suturar

Comprobar que todos los pilares de cicatrizacién estadn correctamente

asentados.

Suturar los tejidos blandos alrededor de éstos.
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PILARES DE CICATRIZACION PARA BASES BE

P FUNCION

Los pilares de cicatrizacion para bases bioestéticas son las piezas encargadas de proteger la
conexién de las bases BE durante la fase de cicatrizacion de los tejidos blandos, en los casos en los

que no se efectla protocolo de carga inmediata.

> MATERIAL NECESARIO

-

Base BE Pilar cicatrizacion BE

Llave BE Llave manual-
HEX-2,00 HEX-1,20

> PROCEDIMIENTO

1. Descubrir tapdn de cierre

Una vez obtenida la osteointegracion del implante, en el caso de protocolo
con carga diferida, proceder con la segunda etapa de la cirugia efectuan-
do una incisién para descubrir el tapon de cierre.

2. Retirar tapdn de cierre

Desenroscar de forma manual el tapdn de cierre del implante con la llave
HEX-1,20 mm (Ref. KYLOF0128]) y extraerlo del implante.

Comprobar que la conexidn del implante esta libre de hueso o tejidos
blandos.
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3. Seleccionar y colocar la base BE

Seleccionar la altura de emergencia de la base
BE en funcién de la plataforma del implante y
del grosor existente de tejidos blandos. Colocar
la base seleccionada y fijarla al implante de for-
ma manual con el tornillo base BE y la llave BE
(KYLOC0149). Finalizar el apriete con la llave aco-
plada a la carraca dinamométrica IP aplicando

un par de apriete de 25 Necm.

4. Roscar el pilar de cicatrizacion

Comprobar que la plataforma de la base bioestética esta libre de hueso y
tejidos blandos.

Roscar el pilar de cicatrizaciéon al implante de forma manual con la llave
HEX-1,20 mm (Ref. KYLOF0128) aplicando un par méaximo de 15 Necm.

5. Comprobar altura y suturar

Comprobar que el pilar de cicatrizacion estad correctamente asentado en
el implante, y que éste sobresale entre 1y 1,5 mm por encima del nivel
de la encia.

Suturar los tejidos blandos alrededor del pilar y esperar hasta que haya
finalizado la fase de cicatrizacion.
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