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Instrucciones de uso

No supere la carga méxima validada en el caso més desfavorable:

esterilizacion.

INDICACIONES DE USO

Parémetros de esterilizacién

CONTRAINDICACIONES
Reacciones alérgicas o de hipersensibilidad a los materiales utilizados

4. Esterilice el kit quirdrgico de acero inoxidable con las fresas, los
instrumentos y los accesorios protésicos en una bolsa de esterilizacion

ELIMINACION
Para desechar el envase y los componentes, cumpla las normativas

N Pesoméximo(g) | Ventiacion e . . i - . 3
Kits quirdrgicos de acero inoxidable Namerode Dimensiones avolumen | TP (consulte la seccion “Material”), deacuerdo con las instrucciones de esterilizacion (consulte la seccion nacionales de eliminacion de residuos vigentes en su pafs. Las fresas, los
anioulo (pulgadas) cargado) | (pulgadan) | 9 “Limpiezay esterilizacion"). instrumentos y los accesorios protésicos utilizados en la boca del paciente
MK:0020 Kitdecompresiondsea | 394X346X1.86 21877 015 | Cermado REACCIONES ADVERSAS 5. Realice la cirugia. pueden ser potencialmente infecciosos y se deben desechar de forma
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO P—— Reacciones alérgicas o de hipersensibilidad a los materiales utilizados 6. Después de la cirugfa, limpie a fondo y esterilice el kit quirdrgico de segura en envases homologados con este fin.
Los kits quirirgicos de acero inoxidable son bandejas perforadas MK0056 hexagonalintemade | 260X283X 1,02 14350 020 | Cerrado (consulte la seccion “Material"). acero inoxidable, asf como las fresas, los instrumentos y los accesorios MATERIAL
- . . oste de escaneado &
reutilizables que se utilizan para guardary organizar fresas, instrumentos e ADVERTENCIAS protésicos.
i s & MK0057 260x283X102 | 14632 029 | Cerrado Lo
¥ accesorios protésicos necesarios antes, durante y des;')ues de la de poste deescaneado La falta de formacion idénea del profesional supone un factor de riesgo ENTREGA N::z::e Nombre del articulo Materiales
implantacion y el procedimiento protésico. Los kits quirirgicos de J— K\Mr"xaznnzhr:mmndr‘ J - 2026 Tore Abierto grave para el éxito del procedimiento con implantes y puede poner Tnsas
6 2 erflaor de huesos MK0020 Kt ion o
acero inoxidable también estan pensados para albergar las fresas, :mcmmnwm en peligro la salud del paciente. Por consiguiente, no se debe realizar Namerode Nombro delartiulo Estadode |  uso/ ke compresitn Geea
los instrumentos y los accesorios protésicos durante el proceso de K000 | reeess | 279X 118X177 8100 1018 | Abierto ninguna implantacion sin que el profesional cuente antes con la formacion articulo entrega varios [P KNdedcanpxlm'r;hexagona\dmlema
. usos e poste de escaneado
Caja organizadora de adecuada de una institucién certificada.
MKOOBS | esdeescaneado | 280 X288X102 14632 029 | Gerrado o MK0020 Kitde compresion 6sea MK0057 Kitde conexion cdnica de poste de escaneado
USUARIOS A LOS QUE SE DESTINA Sinose planificay se prepara correctamente la posiciény la profundidad
Kitde tope de fesa = " ,
. . MKEC101 260x283X102 | 14487 028 | Gerrac MKooss | Kitde conexion hexagonal interna de poste de escaneado « i i
Los usuarios deben ser odontélogos con formacién pertinente en poraimplateC1,5P errado ‘delfch?de\ |m[p\ante[,se ?ueden dar;)z‘arlos nervios, los vasos sanguineos, 9 post MK-0058 Kithexagonal interno de perfilador de huesos.
implantologia dental y estar familiarizados con la gama de productos. Micasoor | Mitdetopedetiesapaia |, o, on o Jeasa 028 | Cermado os dientes uotras estructuras sfens' s MK0057 Kit de conexion conica de poste de escaneado MK-0060 Kitde conexién conica de perfilador de huesos.
implante Seven, SP El uso de componentes no estériles puede provocar infecciones de los
Kitde tope de resa para tejidos o enfermedades infecciosas. MKo0se Kithexagonalintermo de perfilador de huesos MK0085 Caja organizadora de postes de escaneado
MKCDS08 | procedimiento deimplarte | 1.97X283X1.02 1727 026 | Cerrado
Kits quirdrgicos de acero inoxidable C1 de8mm de longitud PRECAUCIONES MK-0060 Kit de conexién cénica de perfilador de huesos. MK-BC101 Kitde tope de fresa para implante C1,SP
. . . Kitde tope de resa para . . . .
Los kits quirtrgicos de acero inoxidable estan destinados a organizar, MKCDS10 | procedimientode mplante | 187X288x102 | 11670 025 | Carado Los procedimientos de mantenimiento e inspeccion de las bandejas debera MiKooes s organizadora de postes de escaneado MKBS001 Kitde ope de fesa para implante Seven, 5P
esterilizary almacenar fresas, instrumentos y accesorios protésicos. C1 de 10mm de longitud realizarlo personal cualificado. J— Xide topode resaparaimplanto C1, 5P ecnson Kitde tope de fresa para procedimiento
Los kits quirtrgicos de acero inoxidable no estan destinados a mantener Kitdetope de fresa para 5 deimplante C1 de8mm de longitud
la esterilidad y se deben usar junto con una bolsa de esterilizacion MKCDSTT | procedimiento deimplante | 1.97X283X102 | 11628 026 | Cerrado PRECAUCIONES MKBS001 Kitde tope de fresa para implante Seven, SP [ Kitde tope de resa para procedmiento "“’““""x‘“ab‘e
mm de longitu . silcona
validada y comercializada legaimente. CL::;:Q;ﬂpz:;;: No apile las bandejas al colocarlas en el dispositivo de lavado/desinfeccion f— Kitde tope de fresa para procedimiento Kd:m(msm:i‘ %10 ”"‘de‘zngwf
2 - - it de tope de fresa para procediriento
MKCDS13 | procedimiento deimplante | 1.97X283X 102 11580 Cormado yen el esterilizador. deimplante C1 de 8 mm de longitud MKCDST1T e mplante 1 de 11 5 o e longius
C1 de 13mm de ongitud 4 MKCDS10 fitdetope de frasa para procedmento Noestéril o Kitde tope de resa para procedimiento
Para el mercado estadounidense: Autoclave de prevacio a 132 INFORMACION DE SEGURIDAD RELATIVA A RMN deimplante C1 de 10 mmde longitud mitiple. MKCDS13 o rosapara proce
. . MKADSK | Kitdetopes defresa Lance | 422X396X120 | 28217 020 | Gerrado o . y deimplante C1 de 13mmde longitud
(270 °F) durante 4 minutos con un tiempo de secado de 20 minutos. No es aplicable a los kits quirdrgicos de acero inoxidable. MKCDS11 Kitde tope de fresa para procedimiento
Kitde tope de resa para deimplante C1 de 11,5 mm delongitud MKLDSK Kitdo topes de fresa Lance
MKSDS0 | procedimiento deimplarte | 197X283X102 | 11843 026 | Cerrado INSTRUCCIONES PASO A PASO Kitde tope de resa para procedmiento Yia
MKCDS 13 it de tope de fresa para procediniento
Sevende 6 mm de longitud ) o . deimplante C1 de 13mmde longitud MKSDS08 o implante Seven de 6 mm de ongitud
Kitde tope de fresa para 1. Asegurese de que el kit quirirgico de acero inoxidable se haya limpiado
MKLDSK Kit e topes de fresa Lance Kit e tope de resa para procedmiento
MKSDS08 | procedimiento de mplante | 197X283X 102 | 11719 026 | Cerrado minuciosamente antes de usarlo de acuerdo con las instrucciones de Viesbsos de implarte Seven de 8mm de longitud
Sevende Bmm de longitud o s ) Kitde ope de resa para procedmiento . .
pr— Ilmplelza (consulte la seccion "Limpieza y esterilizacion"). MK-SDS06 e Implante Sevence Smm de onghtud MKSDST0 Kitde l‘up.ede fresa para procedimiento
para procedimiento 2. Asegurese de que las fresas, los instrumentos y los accesorios Kitde tope de fresa para procedimiento deimplante Seven de 10mm de longitud
MKSDSI0 | o mplantesevende | 'O7X283X102| 11664 026 | Cerrado protésicos se hayan limpiado minuciosamente antes de usarlos de Vicspsos de implante Seven de 8 mm de longitud MKSDSTH PR —
10mm delongitud acuerdo con las instrucciones de limpieza que se encuentran en las MKSDSTO Kitde tope de fresapara procedimiento Yitdo ope d rsa para pocedmiento
::::2::;:'?:‘: instrucciones de uso de los instrumentos y las fresas (MP-UIDT3). Para ”: ‘Z’”‘“"‘E:Ef”"e 19 '""'dz“’"g"“d MKsbs13 deimplarte Seven de 13mm delongitud
i ) . ; 2 : it de tope de fresa para procedimiento
MKSDST! | planteSevende | M7 X283X1.02 1622 026 | Cerrado el poste de escaneadoyy los tornillos protésicos, consulte MP-UISP1 MKSDS11 dmmpm“’? Smnd:ﬂ :mm e ongitd
115 mmdelongiud NOTA: El kit acero inoxidable y las fresas, los instrumentos y los accesorios KSDSTE Kitde tope de fesa para procedimiento
Kitde tope de fresa protésicos se deben limpiar a fondoy por separado. deimplante Seven de 13 mm de longitud
Mispsia | PPPOOSMENO 07y o 5102 11581 026 | Gerrado

deimplante Sevende
13mm de longitud

3. Monte el kit quirurgico de acero inoxidable y carguelo con las fresas, los
instrumentos y los accesorios protésicos.

La primera vez que abra el kit, deseche todas las bolsas de burbujas
colocadas en el interior y el exterior del kit.
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LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Antes del uso clinico, se deben limpiar a fondo, desinfectar y esterilizar
todas las fresas, los instrumentos y los accesorios protésicos no estériles
conforme alanorma ISO 17664.
Siga las instrucciones de uso de los instrumentos y las fresas; consulte los
pasos de limpieza en las instrucciones de uso MP-UIDT3.
Paralos postes de escaneadoy los tornillos protésicos, consulte MP-UISP1.
Las fresas, los instrumentos y los accesorios protésicos deben
desmontarse y limpiarse individualmente antes del procesado
automatizado; a continuacion, deben volver a montarse y esterilizarse
juntos en la bandeja del kit quirtirgico de acero inoxidable.
Elkit quirdrgico de acero inoxidable se debe limpiar desmontado.
Es necesario volver a montary equipar el kit quirirgico de acero inoxidable
con las fresas, los instrumentos y los accesorios protésicos antes de
su esterilizacion.
El kit quirdrgico de acero inoxidable ha sido validado para 50 ciclos de
reprocesamiento sin presentar ninguin signo de abrasion. Compruebe
el kit quirdrgico de acero inoxidable a simple vista en busca de
dafios, deformaciones, grietas y legibilidad de las marcas antes de la
esterilizacion. No utilice el kit quirtrgico de acero inoxidable si detecta
algun dafo o las marcas son ilegibles.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA PREVIA
Es necesaria una limpieza previa manual para garantizar la limpieza
mecénica eficaz.
La suciedad gruesa se debe eliminar de inmediato después del uso
(dentro de un plazo méximo de dos horas).

1. Abralatapaydesmonte el kit quirdrgico de acero inoxidable si procede,
como se muestra en las imagenes. Es necesario quitar las fresas, los
instrumentos y los accesorios protésicos y, a continuacion, se debe
desmontar el bafio (si lo hay) y el inserto del kit cerrado.

2. Sumerjalos componentes del kit quirtrgico de acero inoxidable (inserto,
bafio, tapa y base) en agua corriente a temperatura ambiente durante
10 minutos.

3. Frote los componentes del kit quirurgico de acero inoxidable (inserto,
bafio, tapa y base) bajo el grifo con agua corriente utilizando un
cepillo de nailon suave (cualquier cepillo de nailon suave estandar es
adecuado) para eliminar cualquier resto de sangre o residuos hasta que
todos los componentes queden visiblemente limpios:

- Cepille y enjuague con agua corriente cada ojal de silicona y cada
abertura de ventilacion, asi como la zona entre el ojal y la superficie
metalica.

- Repita este paso en el lado opuesto del componente metélico.

- Compruebe visualmente que se hayan eliminado los restos de sangre
osuciedad.

4. Enjuague con agua corriente (al menos 1 minuto).

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION
Para la limpieza automatizada, utilice dispositivos de lavado y desinfeccion
automatizados que estén validados para el proceso de limpieza e incluyan
desinfeccion térmica. Deben seguirse las instrucciones del fabricante del
dispositivo de lavadoy desinfeccion. Los agentes de limpiezay neutralizacion
que deben utilizarse son los siguientes: neodisher® MediClean forte
y neodisher® Z. Las concentraciones que se deben programar en el
dispositivo de lavadoy desinfeccion son: 0,5 % para neodisher® MediClean
fortey 0,1 % para neodisher® Z. Consulte la etiqueta del fabricante para la
preparaciony uso de los agentes de limpiezay neutralizacion.
Para la limpieza, utilice agua desionizada o agua que cumpla este nivel de
pureza. La calidad del agua para la fase de enjuague final es agua critica
(seguin la definicion de ANSI/AAMI ST108).

Elmétodo d i havalidado con los

materiales y dispositivos siguientes (conforme a ANSI/AAMI ST98;

para clientes de la UE: conforme a AAMI TIR 30):
Dispositivo de lavado y desinfeccion, Belimed, Miele, modelo: WD 290 1Q

- Enjuague previo con agua a temperatura ambiente: 4 min
- Limpieza: 10mina 56 °C.
Neutralizacion: 6 min
- Enjuague intermedio con agua a temperatura ambiente: 5 min
- Desinfeccion térmica con agua critica: 5 mina 90 °C.

Secado: 30 mina 105°C.

Agente de limpieza: neodisher® MediClean forte 0,6 %, Dr. Weigert,

Hamburgo.

Agente de neutralizacion: neodisher®Z 0,1 %, Dr. Weigert, Hamburgo.

MANTENIMIENTO E INSPECCION

1. Antes de la esterilizacién, todos los productos se deben inspeccionar
a simple vista para detectar suciedad visible, deterioro o corrosion. Se
debe prestar especial atencién a las caracteristicas del disefio, como
canales, agujeros ciegos, roscas, cortes y superficies de contacto.

2. Compruebe todas las marcas en los productos para verificar que son
visibles y legibles a simple vista.

3. \Verifique que los componentes de ajuste se montan y funcionan
correctamente.

4. Compruebe los productos con partes moéviles para verificar su
funcionamiento correcto.

5. Compruebe los componentes premontados para verificar que estan
completos e integros.

6. En caso de que quede suciedad visible, repita los pasos de
limpieza previa y de limpieza y realice una nueva inspeccion visual.

A continuacion, proceda con el paso de esterilizacion. Los productos
que no cumplan los criterios de comprobacion visual anteriores se
deben desechary reemplazar.

ESTERILIZACION

1. Antes de la esterilizacion, todos los componentes del kit deben estar
secos. Si no lo estan, utilice aire comprimido o séquelos al aire hasta
que los componentes del kit quirdrgico de acero inoxidable estén
completamente secos. El aire comprimido debe filtrarse con un filtro
de 0,2 micras, estar libre de aceite o ser de grado médico.

2. Parakits cerrados, monte el kit quirtrgico de acero inoxidable. En todos
los kits, coloque las fresas, los instrumentos y los accesorios protésicos
enel kit quirdrgico de acero inoxidable.

3. Introduzca el kit quirtirgico de acero inoxidable equipado en una bolsa
de esterilizacion que se comercialice legalmente (para el mercado
estadounidense: autorizada por la FDA) para su uso con los parametros
de esterilizacion recomendados. La bolsa debe cumplir los requisitos
de las normativas ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 y AAMI TIR12. Cada
bolsa de esterilizacion debe tener un indicador de esterilizaciony la
fecha de esterilizacion.

4. Esterilice al vapor de acuerdo con la siguiente tabla. Se recomienda
utilizar un autoclave para esterilizacion con vapor que cumpla las
normas ANSI/AAMI ST8, ANSI/AAMI ST&5, ISO 17665 y ANSI/
AAMI ST79 (para clientes de la UE: EN 285, EN 13060) y se haya validado
y mantenido conforme a dichas normas. No supere la temperatura
recomendada especificada.

NOTAIMPORTANTE: L irdrgi inoxi 4 I
porlaFDA.

Parametros de esterilizacion (segin ISO 17665 y AAMI TIR12, para
clientes de la UE: EN 13060, EN 285)

Tiempode | Tiempo

Método Tipo de ciclo exposicion | de secado

Temperatura

Vapor Eliminaciondinamica |y, 3min 20min
deaire (previoal vacio)

Vepor Estados | Elminaciondindmics | oo onoe L omin
Unidos) de aire (previo alvacio)
Vapor Desplazamiento 135°C 10min 30min
por gravedad
. ; o
** Loscli U st

jriar en funcio
de esterilizacion con vapor.

ALMACENAMIENTO

Antes de guardar el kit quirdrgico de acero inoxidable, asegurese de
que presente ningun signo de humedad. De lo contrario, péngase en
contacto con el fabricante del autoclave de esterilizacién con vapor

'y compruebe que funcione correctamente antes de repetir el proceso de
esterilizacion. Almacene los componente rilizados dentrode la bolsa
de esterilizacion en un lugar seco y sin polvo a temperatura ambiente.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO e orito nasta legar frosado que
Fresas. desee (con la indicacién visual de las marcas de profundidad).

Dispositivos, accesorios, herramientas e instrumentos de cirugia Fresas de marcado: tiice a fesa de marcado para orear Un punto de referencia

dental, fabricados con acero inoxidable o aleacion de titanio ¥ marcar a ubioacién para el fresado posterir

(en este documento, denominados "Instrumentos").

Desoripcién Procedimiento Retire el tornll del piar atascado o de fa heramienta de insercion y atornille el
Extractor
Adaptadores Medicion de } .
sea correcta (marcas IN/OUT). o segun las marcas
eneldispositv.
Prucba en el . gingival
Inserte la sonda en prucbe la marcas
cuerpo/sonda dela sonda, Conecte la 6n en la
de profundidad Retir el a realice la
implantacion. Coloque el mplant en el lado vestibular utiizando las marcas de la
Instrumentos :
Utiice
e 1 deinsercién
fresado, un mximo de 500 RPM Evite apicar una fuerza
excesiva a colocar limplante en a osteotomia
Perfilador de Tonem, L
huesos. Realice el fresado de la implante a Tornillo de
= < P - - ; deanclaje G toda
ecuperador ente la puta de o
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- necesario,
I
Horromionta velocidad (15:25 RPM) Hermamierte JIDE
e formacion ! e insercion de
o tormacn larosca e erooe | e fesado dela lriila MGUIDE:
torillo roto Tira de guia Conecte la tira guia MULTIFIX en el hueso con el tomillo, que actiia como bisagra.
» MULTIFIXy Utiice s
Tornillos de de implantacion en huesos tipo 3 y tipo 4, cuando no se recomienda ampliar la tomillos de marces dela
compresiony osteotomia. Utilice el repuesto antes de limpiarlos.
Tornillos paralelos &
espacioy estabilidad para colocar un implante. "
& ONNECT, Herramienta Conecteel" 0
NNECT piler CONNECT Iatapa de p a
‘segun las siguientes recomendaciones: (herramienta Par
» LOCKIT Core) | el :
de insercion Aprete el pilar CONNECT con un forque de 15 Nom. Despus, lfna del periodo de
CONNECT tr ételo ma: motor. 3
Gologue una ONNECT durane el
con un torque méximo de 16 Nem, O BIEN cargue con la restauracion provisional -
Bisturi circular
apretadaa 20 Nem.
den uilzar una vez Utiice Ia bandeje organizadora MIS para XD para colocar los implantes en los
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dironcion aue. Nosupere
1a superfici plana del indicador 105 valores de forque recomendados
Prolongador

o Para uiizarlo, conecte 2 pieza de mano y Ia fresa dent al prolongador de fresa.

longitud de fresa

INDICACIONES DE USO

Los sistemas de implantes dentales MIS estéan indicados para su colocacion
quirtrgica en el hueso del maxilar inferior o superior, con el fin de ofrecer
soporte para dispositivos protésicos, como dientes artificiales, para
restaurar la funcién masticatoria. Cuando se aplica un procedimiento
quirargico de una fase, es posible cargar el implante de inmediato si se
logra una estabilidad primaria 6ptima y si la carga oclusal es adecuada.
Los implantes estrechos (23,30 mm) estan indicados para el uso en
aplicaciones quirdrgicas y restauradoras y para la colocacion solo en las
regiones de incisivos centrales y laterales inferiores e incisivos laterales
superiores de maxilares parcialmente edéntulos, con el fin de proporcionar
soporte para dispositivos protésicos como dientes artificiales. Es necesario
ferulizar los incisivos centrales y laterales inferiores si se utilizan dos o mas
implantes estrechos uno al lado del otro. Los implantes hex. internos MIS
deben utilizarse inicamente con pilares rectos. Los implantes cortos MIS
estan indicados Ginicamente para la carga diferida.

USO PREVISTO

Losinstrumentos dentales MIS estan indicados para su uso en procedimientos
de colocacion de implantes dentales en el hueso del maxilar inferior
o superior y en procedimientos de restauracion protésica.

CONTRAINDICACIONES

Los cirujanos dentales que realicen procedimientos de colocacion de
implantes dentales deben contar con los conocimientos adecuados
y con la capacidad para evaluar el estado de salud general del paciente,
asi como el estado clinico local del paciente, y decidir, basandose en su
propio criterio, si los beneficios del procedimiento planificado superan los
riesgos que implica su realizacion.

Todas las contraindicaciones habituales en la cirugia oral se aplican a los
procedimientos de colocacion de implantes. Para obtener méas informacién,
consulte las instrucciones de uso de los implantes MIS.

RIESGOS

El procedimiento de colocacion de implantes es un procedimiento quirdrgico
que se lleva a cabo en la cavidad oral y, como tal, el paciente se expone
atodos los riesgos de los procedimientos quirtirgicos intraorales. Se debe
informar a los pacientes de todos los riesgos potenciales y deberan dar su
consentimiento consciente y por escrito para llevar a cabo el procedimiento.

Riesgos intraoperatorios

Eventos que pueden ocurrir durante el procedimiento quirtrgico
[independientemente de su probabilidad y gravedad]): complicaciones de
la anestesia local, sangrado incluida perforacion no controlada del seno nasal
y maxilar, perforacion de espacios de tejidos blandos, lesiones nerviosas,
perforacion de placas 6seas, perforacion de dientes adyacentes, dificultades
para estabilizar el implante en su osteotomia, riesgo de deglucion o aspiracion
de los componentes en la boca del paciente, luxacion inmediata del implante
en el seno maxilar, perforacion del seno maxilar, base mandibular, placa
lingual y canal alveolar inferior, fractura inmediata del maxilar.

ADVERTENCIAS

« Alergia o hipersensibilidad a ingredientes quimicos del material que
se utiliza. Es necesario evaluar detenidamente el historial del paciente.

* Una refrigeracion inadecuada, una preparacion incorrecta del lecho del
implante, un ajuste incorrecto del instrumental o un torque de instalacién
excesivo pueden hacer fracasar el implante o fracturar el maxilar.

* La falta de formacién idénea del profesional supone un factor de
riesgo grave para el éxito del procedimiento con implantes y puede
poner en peligro la salud del paciente. Por consiguiente, no se debe
realizar ninguna implantacién sin que el profesional cuente antes con
la formacion adecuada de una institucion certificada.

« Sinose planificay se prepara correctamente la posicion y la profundidad
del lecho del implante, se pueden dafiar los nervios, los vasos sanguineos,
los dientes u otras estructuras sensibles.

« Eluso de componentes no estériles puede provocar infecciones de los
tejidos o enfermedades infecciosas.

+ Deberéa informarnos a nosotros y a la autoridad competente en caso
de aviso de incidentes potencialmente mortales o de un deterioro
grave del estado de salud relacionado con uno de nuestros productos.

PRECAUCIONES

« Fresas: Sustituya las fresas después de un méximo de 30 usos o cuando
estén dafiadas o desafiladas.

« Fresas, regulizador 6seo, perfilador de huesos, avellanadores, bisturi
circular y fresas trépano: Asegurese de irrigar adecuadamente las
fresas con suficiente agua. Minimizar el trauma en el hueso y el tejido
circundante mejora el éxito potencial de la osteointegracion.

« Las herramientas reutilizables estan disefiadas para poder utilizarlas 10
afios. Sustitlyalas cuando estén dafadas o desafiladas.

+ Antes del uso clinico, todos los componentes e instrumentos entregados
sin esterilizar deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo con la norma
1SO 17664, tal y como se detalla a continuacién.



Se debe utilizar agua destilada para evitar manchas de agua.

Para todos los instrumentos metalicos, se recomienda utilizar agentes
desinfectantes y de limpieza anticorrosivos. No deben contener: aldehido,
etanolamina, cloro ni &cido.

Utilice inicamente autoclaves que cumplan los requisitos de la norma
EN 13060, EN 285.

Utilice un procedimiento de esterilizacion validado de acuerdo con
la norma ISO 17665.

Para los procedimientos de limpieza automatizados, utilice un dispositivo
de lavado y desinfeccion aprobado segun la norma EN ISO 15883.

PRECAUCIONES
Durante el tratamiento deben adoptarse las siguientes medidas de precaucion:

Antes de cada procedimiento, es preciso asegurarse de disponer de
todos los componentes, instrumentos y materiales en las cantidades
necesarias, ademas de comprobar que sean totalmente operativos.
Antes de utilizar el instrumento, compruebe el funcionamiento correcto
y la fuerza de retencion del instrumento y asegurese de que se retenga
el implante con seguridad.

Para herramientas de corte se recomienda lo siguiente:

1. Deben respetarse las velocidades de corte

2. Deberespetarse la profundidad de perforacion (marcas de profundidad)
3. Uso de topes de fresas

Durante la preparacién con fresas, se debe aplicar la velocidad
recomendada, dentro del rango de la velocidad méxima. No se debe
superar la velocidad méxima y tampoco se debe reducir la velocidad a
un nivel excesivamente lento.

Utilice siempre prendas de proteccion por su propia seguridad.

Todos los componentes que se utilizan ir te deben asegurarse
para evitar que se aspiren o se traguen.

Lamanipulacion delimplante (por ejemplo, para el cambio de componentes
protésicos) debe realizarse lo antes posible después de la fase de

MANTENIMIENTO

« Antes de la esterilizacion, todos los productos deben inspeccionarse
a simple vista para detectar suciedad visible, deterioro y/o corrosion.
Se debe prestar especial atencion a las caracteristicas del disefio, como
canales, agujeros ciegos, roscas, cortes y superficies de contacto.
Compruebe todas las marcas en los productos para verificar que son
visibles y legibles a simple vista.

Verifique que los componentes de ajuste se montan y funcionan
correctamente.

Compruebe los productos con partes moviles para verificar su
funcionamiento correcto.

Compruebe los componentes premontados para verificar que estan
completos e integros.

Deseche los productos defectuosos.

ESTERILIZACION

+ Antes de la esterilizacion, todos los instrumentos y fresas deben estar
secos. Si no lo estan, utilice aire comprimido o séquelos al aire hasta que
los instrumentos y las fresas estén completamente secos.

Monte los instrumentos si es necesario y coléguelos en un kit.
Coloque los componentes en un estuche de esterilizacion comercializado
legalmente (para el mercado estadounidense, con la aprobacién de la
FDA) para su uso con los parametros de esterilizacion recomendados.
El envase debe cumplir con los requisitos de las normativas DIN
EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79y AAMI TIR12.

Cada envase de esterilizacién debe tener un indicador de esterilizacion
y la fecha de esterilizacion.

Esterilice al vapor de acuerdo con la siguiente tabla. Se recomienda utilizar
un autoclave para esterilizacién con vapor que cumpla las normas ANSI/
AAMI ST8, ANSI/AAMI ST85, ISO 17666 y ANSI/AAMI ST79 (para clientes
de la UE:EN 285, EN 13060) y se haya validadoy mantenido conforme a
dichas normas. No supere la temperatura recomendada especificada.

osteointegracién, a menos que sea absolutamente necesario hacerlo
después.
Atencién: Por su propia i il quipo de ion personal
(guantes, gafas, mascarilla).

LIMPIEZA PREVIA

+ Desmonte los instrumentos si es necesario.

Sumerja todos los instrumentos como méximo hasta dos horas después
de su uso en una solucion de limpieza enzimética, con un nivel de pH
de entre 6y 9, por ejemplo, Deconex® POWER ZYME, Borer Chemie
AG, preparado con agua tibia durante 5 minutos.

Frote los instrumentos bajo agua corriente con un cepillo de nailon suave
para eliminar cualquier resto de sangre o suciedad.

Enjuague con agua del grifo (al menos 1 minuto).

Coloque los instrumentos en un kit, soporte o rejilla para evitar cualquier
contacto entre ellos durante el siguiente procedimiento de limpieza.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA

Es necesaria una limpieza previa manual para garantizar la limpieza
mecénica eficaz. Deben utilizarse dispositivos de lavado y desinfeccién
adecuados para la limpieza automatizada, asi como agentes de limpieza
y neutralizacién. Deben seguirse las instrucciones del fabricante del
dispositivo de lavado y desinfeccion. Los agentes de limpieza y neutralizacion
deberan dosificarse y utilizarse segun las instrucciones del fabricante.
Se recomienda un programa de limpieza con desinfeccion térmica
(A0=3000). Para la limpieza, se recomienda utilizar agua desionizada o agua
que cumpla este nivel de pureza. El método de procesado automatizado se
ha validado con los siguientes materiales y dispositivos (segtin las normas
1SO 156883 y AAMI TIR 30):

Dispositivo de lavado y desinfeccion, Miele Professional PG 8593
Programa de limpieza VARIO-TD

Enjuague previo con agua fria: 4 minutos

- Limpieza: 10 minutos a 55 °C

- Neutralizacion: 6 minutos

Enjuague intermedio con agua fria: 3 minutos

Desinfeccion térmica: 5 minutos a = 90 °C (A0 = 3000)

- Secado: 30 min

Agente de limpieza neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert, Hamburgo.
Agente de neutralizacion neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburgo.

Para herramientas con orificio interno, como la herramienta de insercion
directa, afada el siguiente paso de lavado: deje en remojo las herramientas
en agua destilada y active el lavado en un bafio ultrasénico durante
10 minutos a temperatura ambiente. Filtre las herramientas y séquelas
en un horno durante 30 minutos a 100 °C.

d ilizacion (segun ISO 17665y AAMI TIR12, para
clientes de la UE: EN 13060, EN 285)

Tiempo | Tiempo
Meétodo Tipo de ciclo Temperatura | de ex- de
posicion* | secado
Eliminacion
Vapor dindmica de aire 134°C 3min 20min
(previo al vacio)
Vapor Eliminacion 12
(Estados dinamica de aire 270°F) 4 min 20 min
Unidos™) | (previo al vacio)
Vapor Desplazamiento 135°C 10 min 30 min
por gravedad

*Tiempo minimo de exposicion, los tiempos de funcionamiento son mayores y pueden
variar en funcion del dispositivo. ** Los clientes de EE. UU. deben utiizar estos parametros
de esterilizacién con vapor.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Almacene los componentes esterilizados a temperatura ambiente en un
lugar seco y sin polvo.

ELIMINACION

Para desechar el envase y los componentes, cumpla las normativas
nacionales de eliminacion de residuos vigentes en su pais.

CLAVE DE LOS CODIGOS UTILIZADOS
Producto sanitario ‘

Para obtener las instrucciones

[Iﬂ de usoy el glosario de
simbolos, consulte

https://ifumis-implants.com

Precaucion, consulte los

documentos adjuntos
Rconly

Fabricante

Fecha de fabricacion

No estéril

Precaucion: Las leyes federales
de EE. UU. limitan la venta de
este dispositivo a odontélogos
04 peticion de estos.

Codigo de lote

Namero de catélogo

ol

MIS Implants Technologies Ltd.
POBox 7, Bar Lev Industrial Park,
2015600, Israel

Sitio web: www.mis-implants.com
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