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MICRODENT Precauciones y normas de uso

Estas instrucciones de uso deben ser leidas antes de utilizar los microimplantes y materiales que suministra IMPLANT MICRODENT SYSTEM S.L.U. ya que contienen
informacién esencial para evitar errores de utilizacion.

Las siguientes descripciones estan dirigidas a profesionales del campo odontolégico. Por este motivo recomendamos la instruccién en el manejo por un usuario experto
en la materia, el cual haya recibido la pertinente formacién. Implant Microdent System S.L.U. celebra periédicamente cursos de formacion en el uso de sus productos.

El usuario debe asegurarse de que el producto seleccionado es adecuado para los fines y procedimientos previstos.

Estas instrucciones de uso estan disponibles, en formato pdf en la siguiente direccién web: www.microdentsystem.com/instrucciones-uso

Para abrir archivos en formato pdf necesita disponer del programa gratuito Adobe Acrobat Reader.

INDICACIONES
El microimplante Microdent Orthodontics, que forma parte del sistema de soluciones Microdent Orthodontics, es un microimplante disefiado para ser utilizado como
anclaje fijo en el maxilar o en la mandibula, para la conexién de aparatos de ortodoncia, para asi facilitar el movimiento ortodéntico de los dientes.

DESCRIPCION

La rosca externa del microimplante de tipo autocortante junto a la geometria de las estrias que presenta la zona apical del implante le permiten una facilidad en su
insercion, asi como una adecuada retencion primaria.

Los microimplantes Microdent Orthodontics permiten alojar arcos de dimensiones 0.018 x 0.025".

Los microimplante Microdent Orthodontics estan fabricados en titanio grado 5 segun la norma ISO 5832-3:1996 y presenta la superficie pulida.

El sistema de microimplantes Microdent Orthodontics esta compuesto por:

Sistema de microimplantes Microdent Orthodontics Standard

El microimplante Standard presenta un diametro externo de 1.60 mm.

Estos microimplantes estan disponibles en longitudes: 7, 9y 11 mm.

Sistema de microimplantes Microdent Orthodontics Standard fino

El microimplante Standard fino presenta un diametro externo de1.30 mm.

Estos microimplantes estan disponibles en longitudes: 7, 9y 11 mm.

Sistema de microimplantes Microdent Orthodontics Versatil

El microimplante Versétil presenta un nicleo de diametro externo 1.60 mm.

Estos microimplantes estan disponibles en longitudes: 7, 9y 11 mm.

El microimplante Versatil presenta una rosca interna que permite la conexion de diferentes aditamentos para dar solucién a las diferentes necesidades de tratamiento
ortodéntico se le puedan presentar al facultativo. Para conocer las diferentes soluciones ortodénticas para este sistema de microimplantes consultar el catalogo o
nuestra pagina web.

Sistema de microimplantes Microdent Orthodontics Versatil Corto

El microimplante Verséatil Corto se presenta con dos dimensiones de nudcleo. Un ntcleo de didmetro externo 1.60 mm y otro de didmetro 2.00 mm.

Los microimplantes con diametro de nicleo 1.60 mm estén disponibles en longitudes de 9y 11 mm.

Los microimplantes con diametro de nicleo 2.00 mm estan disponibles en longitudes de 7 y 9 mm.

El microimplante Versatil Corto es una variacion de disefio del microimplante Microdent Versatil, cuya diferencia principal es presentar una reduccién de la altura de su
cabeza ortodontica y no presentar el taladro transversal para aplicar esfuerzos de traccién. Este microimplante no permite aplicar ligaduras metélicas para la retencién
de arcos metalicos.

Sobre este microimplante pueden ser conectados los mismos aditamentos que en el caso del microimplante Microdent Orthodontics Versatil.

Indicaciones de uso de los microimplantes Microdent Orthodontics.

Las indicaciones de uso de los microimplantes Microdent Orthodontics son mlltiples y variadas, siendo las mas habituales:

Anclaje para cierre de espacios de extracciones, retrusion e intrusion de incisivos, extrusion o intrusién rapida de piezas individuales, enderezamiento de molares
superiores o inferiores, desimpactacion dental, correccion de lineas medias, correccion de los planos oclusales asimétricos, anclajes en falta de dientes o periodontales
y uso asociados con aparatologias o técnica lingual.

PRESENTACION DEL MICROIMPLANTE MICRODENT ORTHODONTICS

Envasado de los microimplantes Microdent Orthodontics

El microimplante Microdent Orthodontics sigue un proceso de fabricacion, control y limpieza exhaustiva antes de su envasado en area estéril y su posterior
esterilizacion por irradiacion.

Tanto el embalaje externo como el envase interno presentan una etiqueta en la que se facilitan los siguientes conceptos: nimero de lote, tamafio y modelo del
microimplante.

Para efectuar el correcto seguimiento de la obligada trazabilidad de estos productos, se debe adherir esta etiqueta o transcribir los mencionados datos a la ficha del
paciente.

Implant Microdent System S.L.U. declina toda responsabilidad en caso de reesterilizacién de los microimplantes, independientemente de quien lo haya realizado y del
meétodo utilizado. Un microimplante ya utilizado o no estéril no debe implantarse bajo ningin concepto.

PLANIFICACION Y CARGA

Antes de proceder a la parte quirdrgica del tratamiento ortodéntico con microimplantes es responsabilidad Unica del usuario realizar una minuciosa planificacién del
proceso.

Los microimplantes pueden colocarse ya sea perpendiculares o en angulo oblicuo al hueso cortical. La insercion en angulo oblicuo al hueso cortical aumenta el area de
contacto, mejora la retencién primaria y permite el uso de microimplantes mas largos.

El microimplante puede ser cargado tras su insercion. Debe ser evitada la sobrecarga ortoddntica, la fuerza aplicada no debe superar los 250 — 300 g, pudiendo ser
elevada hasta los 500 g GUnicamente en el caso de los microimplantes de nucleo 2.00 mm.

CONTRAINDICACIONES

Problemas graves de medicina interna, control inadecuado de la inflamacién previo a la ortodoncia, anclaje insuficiente, trastornos del metabolismo dseo, trastornos de
la coagulacién no controlados, pacientes no cooperadores o no motivados, alcoholismo o drogadiccién, psicosis, trastornos funcionales resistentes al tratamiento
presentes desde hace tiempo, xerostomia, sistema inmunolégico debilitado, enfermedades con uso periddico de esteroides, alergia al titanio, enfermedades endocrinas
no controlables.

Contraindicaciones relativas:

Hueso previamente irradiado, diabetes, medicacion anticoagulante / diabetes hemorragicas, bruxismo, habitos parafuncionales, anatomia 6sea desfavorable,
tabaquismo, periodontitis no controlada, enfermedades maxilares y alteraciones de la mucosa oral susceptibles de tratamiento, infeccion intraoral activa, embarazo,
higiene oral insuficiente.

Contraindicaciones locales:

Hueso disponible insuficiente o calidad de hueso inadecuada.

EFECTOS SECUNDARIOS, INTERACCIONES Y COMPLICACIONES DE LOS MICROIMPLANTES ORTODONTICOS

Entre las posibles complicaciones tras la colocacion de microimplantes ortodénticos figuran las siguientes:

Trastornos transitorios:

Dolor, irritacién del tejido blando, inflamacion, aftas, dificultad al hablar, gingivitis, aumento del riesgo de caries.

Trastornos mas duraderos:

Dolor crénico asociado al implante dental, parestesia permanente, disestesia, pérdida 6sea en la cresta maxilar, afectacion a las raices dentales, infecciones localizadas
o sistémicas, fistulas oroantrales u oronasales, movilidad de los dientes, problemas estéticos, milolisis, dafios en el nervio, exfoliacion, hiperplasia.

ADVERTENCIAS

Cuando el microimplante haya entrado en contacto con agentes contaminantes, especialmente sangre y saliva, no debe ser reutilizado por no tener una plena
seguridad de su eliminacién, aunque se limpie y esterilice, dado que la transmision de estos contaminantes puede provocar enfermedades como SIDA, hepatitis, ETT.
Otro motivo para la no reutilizacion del microimplante serian los posibles dafios que pueda haber sufrido la geometria del mismo por una utilizacién inadecuada.
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La electrocirugia no esté indicada por motivo de la conductividad de la materia prima en que estan manufacturados los microimplantes ortodénticos.

Antes de proceder a la cirugia es responsabilidad del usuario comprobar el estado del producto, del envase y si coincide con el producto requerido para el paciente.
Implant Microdent System S.L.U. aconseja se disponga de productos de sustitucion.

Con caracter general, durante el uso intraoral de nuestros productos el usuario debe tomar las debidas precauciones para evitar su aspiracion por parte del paciente.
Durante el tratamiento de ortodoncia existen mas riesgos de aparicion de caries y enfermedades gingivales. Esto se debe a una mayor impactacién de alimentos por la
accion retentiva de los aditamentos y el propio aparato, la cual cosa significa que se podra dar una mayor acumulacién de alimentos que favorecera la formacion de
caries y enfermedades de las encias. El facultativo debe informar de ello al paciente, y recomendar el mantenimiento de una buena higiene dental y, especialmente,
que tras cada ingesta el usuario realice una limpieza exhaustiva de dientes, encias y aparato.

PROTOCOLO QUIRURGICO

Estas recomendaciones se indican a nivel orientativo y son de caracter general, debiendo ser particularizadas por el facultativo en funcién del tipo de hueso donde se
deba colocar el microimplante:

El microimplante Microdent Orthodontics es autoperforante y autorroscante. Esto le confiere al microimplante la capacidad de poder ser insertado sin requerir la
necesidad de realizar un taladro previo a su insercion. Las caracteristicas comentadas del microimplante no evitan la necesidad de realizar una perforacién previa de la
cortical cuando las caracteristicas del hueso, en funcién de su tipo / densidad, asi lo requiera. La fresa adecuada a este fin es la fresa referencia F1312 (& 1.30 mm.), a
excepcion de los microimplantes de diametro 1.30 que requieren el uso de la fresa F100 (& 1.00 mm.).

Se recomienda, especialmente, cuando la direccion de insercion del microimplante es oblicua al hueso realizar un punteado previo con una fresa esférica como la fresa
referencia FP10.

Colocacién del microimplante

- Anestesiar la zona receptora del microimplante con anestesia local.

- Abrir el envase protector de la esterilizacion y depositar el contenido sobre una superficie limpia.

- En funcién de las caracteristicas del hueso presentado por el paciente, el facultativo decidira la necesidad de realizar una perforacion inicial de la cortical con la
finalidad de minimizar el torque requerido para la insercién del microimplante.

- Cargar el microimplante en el correspondiente adaptador ya sea para ser utilizado con el destornillador manual o con el contrangulo. Si la insercion se realiza con
medios mecanicos regular el micromotor para no exceder un torque maximo de 15 Ncm. Para realizar la insercion de forma manual girar el destornillador en sentido
horario suavemente sin ejercer presion en el sentido axial, permitiendo el avance del microimplante por efecto de su rosca.

- El proceso de insercion del microimplante se recomienda sea finalizado con la realizacién de una radiografia intraoral para la comprobaciéon que el proceso se ha
realizado de forma correcta.

Desinsercién del microimplante

Una vez el tratamiento ortoddntico ha finalizado la desinserciéon del microimplante se realizard mediante el uso de un destornillador sin requerir el uso de anestesia en la
mayoria de los casos.

Para evitar la osteointegracion del microimplante se recomienda que cada 4-6 meses en las visitas de seguimiento el facultativo proceda a girar el microimplante para
romper la unién entre hueso y microimplante.

SIMBOLOS ETIQUETADO
En la etiqueta del producto aparecen las siguientes indicaciones:

Un sélo uso, no reutilizar.

E Numero de referencia.
Consultense las instrucciones de uso.

LD Numero de lote.

Precaucion, consultense las advertencias.

>EREe

STERILEIR] Esterilizado por irradiacion
d Fabricante
GTIN Numero global articulo comercial.

RESPONSABILIDADES, SEGURIDAD Y GARANTIA

Si por motivo del transporte el envase protector del microimplante fuese dafiado, Implant Microdent System S.L.U. lo restituird sin cargo alguno. La evidencia de
manipulacién del producto exime de la responsabilidad anteriormente indicada.

La garantia sera aplicada a los microimplantes de Implant Microdent System S.L.U. siempre que hayan sido utilizados siguiendo las instrucciones de uso indicadas.
Para proceder a la devolucion de los productos a que hacen mencién estas instrucciones de uso se deberan seguir las normativas en nuestras condiciones de venta y
suministro.

Implant Microdent System S.L.U. c €
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