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Rev..01 Fecha28/09/2010
INFORMACION DE INTERES SOBRE LOS PRODUCTOS FABRICADOS POR
IMPLANT PROTESIS DENTAL 2004

Rogamos leer con especial atencion las instrucciones descritas a continuacion para garantizar u
seguro y eficiente de los productos sumstiados por Implant Protesis Dental 2004.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Todos los productos fabricados por Implant Protesis Dental 2004, deben almacenarse
temperaturaentre 1525 °C y entre 460%de Humedad. Los productos deben protegerse de
la luz solar directa y de cualquier luz ultravioleta artificl. producto se presenta
perfectamente envasado y termosellado, un defede éste puede suponer la pérdida de las

propiedades de descontaminaciordgsinfeccion por lo que se recomienda descartar su uso.

En ningln caso el material debe extraerse del envase original y manipularlo sin necesidad de
utilizacion.

Los productos ddmplant Protesis Dental 2004, se presentan no estériles por lo que se
recomienda su esterilizacion antes de su uso, siguiendo los métodos recomendados en el

apartado correspondiente.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicado el uso de los productos en caso aldgmtes con afecciones que descarten el

uso de cirugia para la colocacion de implantes dentales.

RIESGOS DERIVADOS DURANTE EL USO DEL PRODUCTO

Existe el riesgos de aspiracion o ingestiéon de los productos, cuando éstos se utilicen

intraoralmente por lo ge deben tomarse las medidas oportunas para evitarlo.
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METODOS DE ESTERILIZACION

Los productos suministrados por Implant Protesis Dental 2004 se presentan no estériles por
lo que se recomienda seguir el método de esterilizacién por calor himedo (awpdag
describimos a continuacion.

Es el método mas comunmente utilizado en las clinicas y laboratorios odontolégicos. La
esterilizaciébn se produce mediante un agente fisico, el calor humedo, queduce
desnaturalizacion y coagulacion de proteinas. Esfestos se deben principalmente a dos

razones:

1 El agua es una especie quimica muy reactiva y muchas estructuras bioldgicas (DNA, RNA,
proteinas, etc.) son producidas por reacciones que eliminan agua. Por lo tanto, reacciones
inversas podrian dafiar a lélala a causa de la produccién de productos téxicos. Ademas, las
estructuras secundarias y terciarias de las proteinas se estabilizan mediante uniones puente
de hidrégeno intramoleculares que pueden ser reemplazadas y rotos por el agua a altas
temperaturas

1 El vapor de agua posee un coeficiente de transferencia de calor mucho mas elevado que el
aire. Por lo que, los materiales himedos conducen el calor mucho més rdpidamente que los
materiales secos debido a la energia liberada durante la condensacion.

Elautoclavees el aparato mas cominmente utilizado para a temperaturas mayores a 100°C.
Una temperatura de 121 °C (una atmdsfera de sobrepresion) con un tiempo de exposicion
mayor a 15 minutos sirve para destruir organismos formadores de esporas.

Temperatura
Presién [°C]
[atm] Descarga complet| Descarga de 2/ Descarga de 1/z| Sin descarga
del aire del aire del aire del aire
1/3 109 100 90 72
2/3 115 109 100 90
1 121 115 109 100
4/3 126 121 115 109
5/3 130 126 121 115
2 133 130 126 121

Influencia de la descarga incompleta de aire en la temperatura del autoclave
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Ventajas
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Réapido calentamiento y penetracion

Destruccion de bacterias y esporas en corto tiempo
No deja residuos toxicos

Hay un bajo deterioro del matiad expuesto

Econdémico

Desventajas

No permite esterilizar soluciones que formen emulsiones con el agua
Es corrosivo sobre ciertos instrumentos metalicos

SIMBOLOGIA Y DESCRIPCION

Simbolo

Descripcion

Fecha de Fabricacién

Fecha de Caducidad

Un solo uso. No reilizar

LOT

NUmero de Lote

jAtencion! Ver las instrucciones de uso

0000

Marca MDD CE que incluye el namero de identificacion del Orgar
Notificado que otorg6 la aprobacion
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PRECAUCION

Los poductos que suministra Implant Protesis Dental 2004, estan destinados para el uso por
profesionales sanitarios cualificados (Protésicos Dentales, Médicos y Odontélogos). La
seguridad y eficacia de los productos suministrados por Implant Protesis Dential s2@h
tornillos pilares u otros accesorios dentales quirlrgicos y protésicos, solo esta garantizada
cuando su uso se limite a profesionales con formacion adecuada.

COMPONENTES Y ACCESORIOS

A continuacion se adjunta un esquema de compatibilidgade los productos suministrados
por IMPLANT PROTESIS DENTAL 2004

e ? Compatible con Nobel Biocare® Replace Select®
PLATAFORMA ACCESORIOS

043 TODAS LAS
RP PLATAFORMAS

MODELOS VARIANTES

n\\ ‘\ ANALOGOS
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y ANTIRROTATIVO IPD-MH 1PD-SH IPD-GH
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ALTURA7 MM
ANTIRROTATIVO
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ROTATIVO

Producto Clase | de la Directiva 93/42/CE y su posterior modificacion
por la Directiva 2007/47/CE, siguiendo la regla de Clasificacion 1.

Rev.00
Fecha: 28/09/2010

Producto Clase la de la Directiva 93/42/CE y su posterior modificacion
por la Directiva 2007/47/CE, siguiendo la regla de Clasificacion 5.
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Compatible con 3i® Certain®

PLATAFORMA
MODELOS VARIANTES ¢R4P,1
ANALOGOS IPD-35P IPD-36P IPD-37P
ANTIRROTATIVO IPD-35H IPD-36H IPD-37H
PILARES CALCINABLES
ROTATIVO IPD-35R IPD-36R IPD-37R
C/PILARES CALCINABLES
IPD-36T IPD-36T IPD-36T
o cs CIPMARES ChLCRRGIES
ROTATIVOS @2 IPD-37T IPD-37T
PILARES DE TITANIO - - -
COPINGS DE IMPRESION
PILARES DE CICATRIZACION
ANTIRROTATIVO - - -
INTERFASES
ROTATIVO - - -

Producto Clase | de la Directiva 93/42/CE y su posterior modificacién por la Directiva
2007/47/CE, siguiendo la regla de Clasificacién 1. Rev.00

Fecha: 28/09/2010

Producto Clase Ila de |a Directiva 93/42/CE y su posterior modificacién por la Directiva
2007/47/CE, siguiendo la regla de Clasificacién 5.
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SISTEMA DE CONEXION INTERNA
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SISTEMA DE CONEXION INTERNA
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MODELOS

Compatible con Zimmer® Mis®

PLATAFORMA

VARIANTES

ACCESORIOS

TODAS LAS
PLATAFORMAS

ANALOGOS INTERNA IPD-CP
ANTIRROTATIVO IPD-AH IPD-BH IPD-CH
PILARES CALCINABLES
ROTATIVO IPD-AR IPD-BR IPD-CR
TORNILLOS IPD-AT IPD-BT IPD-BT DELAORD
IPD-1
ANTIRROTATIVO - - -
INTERFASES
ROTATIVO - - -
Producto Clase | de la Directiva 93/42/CE y su posterior modificacion
por la Directiva 2007/47/CE, siguiendo la regla de Clasificacion 1. Rev.00

Producto Clase lla de la Directiva 93/42/CE y su posterior modificacién
por la Directiva 2007/47/CE, sij

do la regla de Clasi ion 5.

ipd/

ipd

MODELOS

Compatible con Astra®

VARIANTES 20°

PLATAFORMA

?3,5/4

?4,5/5

Fecha: 28/09/2010

ACCESORIOS

TODAS LAS
PLATAFORMAS

ANALOGOS IPD-38P 1PD-39P
ANTIRROTATIVO IPD-38H IPD-39H
PILARES CALCINABLES IPD-66
ROTATIVO IPD-38R -
TORNILLOS HEXAGONAL - IPD-38T 1PD-39T il m::;':': OKO
PILARES DE TITANIO - - -
20° ALTURA 0,5 MM - IPD-70/0,5 | IPD-71/0,5
20° ALTURA 1 MM - 1PD-70/1 IPD-71/1
PILARES DE TITANIO
20° ALTURA 2 MM - IPD-70/2 IPD-71/2
20° ALTURA 4 MM - IPD-70/4 IPD-71/4
ALTURA 2 MM - IPD-68/2 1PD-69/2
PILARES DE
TG T ALTURA 4 MM - IPD-68/4 IPD-69/4
ALTURA 6 MM - IPD-68/6 IPD-69/6
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