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MICRODENT PRECAUCIONES Y NORMAS DE USO PARA ADITAMENTOS PROVISIONALES
IMPLANT SYSTEM Sistema implantolégico de conexién externa e interna

Estas instrucciones de uso deben ser leidas antes de utilizar los implantes 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 implantolégico y protésico. 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.
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 direcciéon web: www.microdentsystem.com/instrucciones-uso
Para abrir archivos en formato pdf necesita disponer del programa gratuito Adobe Acrobat Reader.

INDICACIONES
Pilares provisionales estan destinados a ser utilizados para fabricar y apoyar restauraciones provisionales. El Pilar provisional se puede
utilizar para restauraciones provisionales que el paciente usara hasta la confeccion de la prétesis definitiva.

DESCRIPCION DE LOS ADITAMENTOS

Implant Microdent System S.L.U pone en el mercado, para cada uno de sus sistemas implantolégicos, diferentes soluciones protésicas
para dar respuesta a las necesidades particulares de los pacientes. A continuacién se procede a una descripcion de los productos
protésicos que han sido especialmente disefiados para la elaboracion de prétesis provisionales removibles. Para una adecuada seleccion
de nuestros productos se aconseja consultar los catalogos de productos editados o en la pagina web.

Pilares rectos para la confeccion de prétesis provisionales (Pilares de Peek)

Indicacion clinica: Se indican para la confeccién de prétesis provisionales, ya sean, unitarias o multiples.

Material: Los pilares para prétesis provisionales se fabrican en polietercetona (PEEK).

Presentacion: Los pilares rectos para la confeccion de prétesis provisionales se suministran acompafiados del correspondiente tornillo de
retencion protésica.

Modo de empleo: Tras el tallado y preparado del pilar se procederd a la colocacién sobre el implante, asegurando el correcto
asentamiento respecto a la plataforma del implante. La union del pilar al implante se realizard mediante el correspondiente tornillo de
retencion de la prétesis, para ello se requiere el uso de una llave hexagonal de dimensiones acordes al sistema de implantes con el que
estemos trabajando. Se recomienda un torque de 20 Ncm para la fijacion del tornillo. Una vez el pilar esta fijado de forma solidaria al
implante proceder al cementado de la protesis sobre éste.

Precauciones: La plataforma del implante debe estar limpia de tejido o restos éseos que puedan impedir el correcto asentamiento del pilar
sobre el implante. Antes de insertar el pilar se debe proceder a la limpieza de la rosca interna del implante mediante el correspondiente
limpiador de rosca interna que suministra Microdent.

Tornillos de retencidén para pilares rectos para la confeccién de prétesis provisionales.

Indicacion clinica: Se indican para la union solidaria entre los pilares provisionales y el implante.

Material: Los tornillos de retencién se fabrican en titanio grado 5 segiin norma ISO 5832-3.

Modo de empleo: Para el atornillado del tornillo de retencién se requiere el uso de la llave hexagonal acorde al sistema de implantes con
que se esté trabajando, recomendandose un torque maximo de 20 Ncm. Aconsejamos el uso de herramientas calibradas a este par de
apriete para evitar sobrepasar este valor y la posibilidad de dafar el elemento que estemos manipulando.

Precauciones: Antes de insertar el tornillo de retencién se debe proceder a la limpieza de la rosca interna del implante mediante el
correspondiente Limpiador de rosca interna Microdent.

PRESENTACION DE LOS ADITAMENTOS MICRODENT

Envasado

Implant Microdent System S.L.U garantiza que todos los aditamentos protésicos siguen un proceso de fabricacion, control y limpieza
extrema antes de ser envasados.

Los aditamentos protésicos Microdent se presentan envasados en blister. Se identificara el producto contenido en dos etiquetas iguales,
una en la parte posterior del blister y otra en la caja que alberga al blister.

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.

Estado de suministro de los aditamentos.

Los aditamentos Microdent se presentan en estado no estéril. Antes de su colocacion los aditamentos deben ser esterilizados y se
realizard en las instalaciones del cliente. Para proceder correctamente a la esterilizacion del producto se deberan seguir los siguientes
pasos:

Extraccion del producto del envase en el que se suministra. Este envase no permite la adecuada esterilizacion del producto contenido.
Introducir el producto en un envase o bolsa adecuada para su esterilizacién y que garantice la no contaminacién hasta su uso definitivo.

Se recomienda el proceso de esterilizacion por vapor mediante autoclave. Se deberan tener en cuenta las particularidades del equipo
que se posea. Los parametros recomendados segin norma UNE-EN ISO 17665-1 y norma UNE-EN ISO 17665-2 son:

Temperatura: 134°C

Ciclo de esterilizado: 3’

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

® Un sélo uso, no reutilizar.

Numero de referencia.

Conslultense las instrucciones de uso.

REF
Numero de lote.

Precaucion, consultense las advertencias.

d Fabricante.

Numero global articulo comercial.
GTIN g
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CONTRAINDICACIONES
Se desconocen.

EFECTOS SECUNDARIOS, CON CARACTER TRANSITORIO
El tratamiento rehabilitador protésico puede ser causa de dolor, inflamacién y dificultad al hablar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Los aditamentos para proétesis provisionales forman parte de un concepto global de disefio, habiéndose adecuado su utilizacién con los implantes fabricados
por Implant Microdent System S.L.U, por tanto, la combinacién de los aditamentos Microdent con otros ajenos a la marca puede provocar un funcionamiento
no 6ptimo de los mencionados productos.
No se recomienda la permanencia en boca por méas de noventa (90) dias.
Los productos deben ser usados sélo para la funcién para la cual fueron especificados.
Advertimos del riesgo de toxicidad y alergenicidad para aquellos pacientes sensibles a los materiales descritos en el apartado “DESCRIPCION DE LOS
ADITAMENTOS".
Es imperativa una limpieza de la rosca interna del implante, antes de fijar la prétesis, mediante los correspondientes limpiadores de rosca fabricados por
Implant Microdent System S.L.U
Antes de proceder a la cirugia es responsabilidad del profesional usuario comprobar:

- El estado del envase del aditamento y si coincide con el producto requerido para el paciente.

- El estado del propio aditamento para comprobar que es el 6ptimo.
Implant Microdent System S.L.U aconseja que 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.
Cuando el aditamento haya entrado en contacto con agentes contaminantes, especialmente sangre y/o saliva, no debe ser reutilizado por no tener una plena
seguridad de su eliminacion, aunque se limpie y esterilice, dado que la transmisién de estos contaminantes puede provocar enfermedades como SIDA,
hepatitis, ETT.
Otro motivo para la no reutilizacién del aditamento serian los posibles dafios que pueda haber sufrido la geometria del mismo por una utilizacién inadecuada.
La electrocirugia no esta indicada por motivo de la conductividad de los implantes dentales.

RESPONSABILIDADES, SEGURIDAD Y GARANTIA

Si por motivo del transporte, el envase y el producto contenido fuesen dafiados, Implant Microdent System S.L.U lo restituira sin cargo alguno.

La evidencia de manipulacién del producto exime de la responsabilidad anteriormente indicada.

La garantia sera aplicada a los aditamentos 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 normas establecidas en nuestras
condiciones de venta y suministro.

Fabricante: Implant Microdent System S.L.U
Pol. Ind. Can Magre C/. Carles Buigas, 1 c €
Sta. Eulalia de Rongana, Barcelona (Spain) 0051

IU-ADT-PP (Edicion 6: 2019-04-24)



