INSTRUCCIONES DE USO
IMPLANTES ENDOOSEOS

1. MATERIALES

IMPLANTES Y TORNILLOS TAPON: titanio grado 4, conforme a la norma ASTM F 67.

TORNILLOS DE CURACION, MUNONES TRANSMUGOSOS, MUNONES FRESABLES, MUNONES ANGULARES, titanio grado 4
conforme a la norma ASTM F 67, MUNONES DE ESFERA titanio grado 5, conforme a la norma ASTFM F 136 6AL4V.

TORNILLOS PARA MURNONES: titanio grado 5 (conforme a la norma ASTM F 136 6AL4V) o acero inoxidable.

2. REVESTIMIENTO Y ESTERILIZAGION

Los implantes F.M.D. s.r.l. se esterilizan mediante calor en seco/rayos gamma. Los il s se someten a tratamientos de arenado,
mordentado y descontaminacion.

El sistema de empuetado de los implantes F.M.D. s.r.l. se compone de caja externa con la correspondiente etiqueta (que se pegara al
historial del paciente, para garantizar la trazabilidad del producto al aparecer en esta el nimero de lote del dispositivo).

Dentro de |a caja: blister que contiene ampolla de cristal y en su interior el implante estéril. El envase no debe abrirse hasta el momento
de la colocacion del implante. Elimplante no debe utilizarse una vez pasada la fecha de caducidad. No esterilizar de nuevo los implantes.
Los restantes productos se suministran en un blister, una cajita de plastico o en bolsitas debidamente selladas.

Todos los dispositivos del sistema F.M.D. s.rl., aparte de los implantes y en algunos casos los tornillos tapdn, no se suministran en estado
estéril y deben esterilizarse antes del uso.

En la stiqusta se indica el estado dal dispositivo (Estéril/No estéril).

3. CARACTERISTICAS

Los implantes dentales pueden utilizarse en la mandibula ¢ en el maxilar para recuperar las funciones de la masticacion.

Se suministran con varios largos y didmetros, a fin de adaptarse a las diversas situaciones del tejido dseo en los que deben insertarse.
Par ampliar la informacion sobre el procedimiento quirlrgico. se recomienda consultar la bibliografia sobre el procedimiento quirdrgico y
protésico. La cirugia de implantes es un procedimiento complejo y altamente especializado. Requiere una formacion especializada

por parte del operador.

Los implantes F.M.D. s.r.l. ho deben utilizarse enh lugares o en cli diversos de los ifi indicados. Los implantes F.M.D.
s.1.l. deben utilizarse Unicamente con los instrumentos quirtirgicos suministrados por la misma Sociedad.

Los guantes estériles utilizados no deben presentar restos de polvo

4. CONTRAINDICACIQNES

- Alergia al titanio (se aconseja realizar una prugba previa).

- Deficiencia dsea.

- Parafuncion oclusal excesiva.

- Diabetes {consultar el grado).

- Discrasia sanguinea incontrolada.

- Embarazo.

- Enfermedades sistematicas.

- Enfermedades endocrinolbgicas.

- Enfermedades infecciosas agudas o cronicas.

- Epilepsia.

- Mal estado médico general del paciente.

- Antecedentes de radiacion ésea.

- Tratamiento con anticoagulantes.

- Pacientes tratados con esteroides.

- Osteitis maxilar crénica subaguda.

- Osteoporosis secundaria.

- Protesis valvulares.

- Pacientes con mala higiene bucal

- Alcoholismo.

- Toxicodependencia.

- Consumo excesivo de tabaco.

- Pacientes desmotivados en relacidn al implante.

- Se desaconseja la colocacion a nifios, minusvalidos y personas muy angianas,
Atencion: el dispositivo es desechable y su posible reutilizacion, ademas de no ser idénea al destino de uso, podria provocar infecciones
graves con la pérdida del implante y posible necrosis del hueso.

IMPORTANTE: Una buena estabilidad inicial tras la colocacion s un requisito imprascindible para el éxito del implante.

5. INTERVENGION

En la intervencion es necesario garantizar la higiene y los medios adecuados. Deben anestesiarse las zonas, dejando las crestas éseas a
la vista {las incisiones con bisturi deberan efectuarse conforme a las téenicas utilizadas por el cirujano). Se procede a perforar con la
fresa piloto con abundante inigacion, sjerciendo una ligera presidn y con instrumentos de corte afilados. Los fresados deben realizarse
siempre de forma intermitente. Continuar con las fresas finales segun las secuencias en diametros ascendentes.

Seré necesario utilizar profundizaciones para obtener el fresado deseado.

Todas las fresadoras estan disponibles también con preinstalacion para el tope de profundidad, el cual permite establecer los propios topes
con exactitud, para evitar daiar el seno maxilar y el nervio alveolar. Una vez realizadas las perforaciones segun el didmetro y el largo
deseado, colocar los implantes hasta su didmetro mayor {técnica sumergida) o hasta exactamente 1,5 mm por debajo del didmetro mayor
(técnica parcialmente sumergida). Colocar en la cabeza del implante el tomillo tapén. La sutura debera efectuarse segin la técnica
realizada, asegurando una correcta colocacién del implante y sin tensiones.

Una vez transcurrido un periodo entre 6 y 10 dias, se podra retirar la sutura.

Una vez transcurrido un periodo entre 14 y 22 dias, se debera examinar la evolucion del implante y la situacién de los tejidos blandos.
Una vez transcurtidos los perfodos de curacion, se realizara la reconstruccion protésica {segun la téenica que se va a utilizar, consulte al
manual protésico). Una adecuada motivacion del paciente representa un elemento basico para el éxito del procedimiento

IMPORTANTE:
Un corte defectuoso de la fresadora quirdrgica podria producir un recalentamiento dseo, influyendo en gran medida en su recuperacion.
Por eso se acohseja no Utilizar |a fresadora un humero de veces mayor al recomendado en el Manual de Procedimiento Quirtrgico.

6. COMPLICACIONES QUIRURGICAS

Se pueden producir algunas complicaciones tras la intervencion quuurglca de insercion de los |mp|an(e> equlmosb hemorragia, hemato-
ma, dehiscencia de los tejidos blandos, curacion tardia, i oh, infeccian, p. , hip , dolores cronicos dsbidos
al implante, perforacion del seno maxilar, lesiones en estructuras anatémicas (haces de nervios y vaach) atrofia a\veolar en el maxilar o en
la mandibula, fistulas oroantrales u oronasales, dafios en la dentadura contigua, fracturas dseas, rotura del implants o del instrumantal.
Pueden verificarse complicaciones tardias en caso de sobrecarga protésica, como fractura de la superestructura protésica, fractura del
implants, aflojamiento de tornillos para la conexion protésica y pérdida de la integracion. Ingstetismos y periimplantitis representan

posibles complicaciones.

7. CONSERVACION
Consérvese evitando dafiar ¢l envase. Es sensible a la humedad. Consérvese a temperatura ambiente sh un lugar seco. No reutilizable.
La fecha de caducidad indicada se refiere al producto en el envase integro. No utilice el dispositivo si el envase esta dafiado.

8. PRECAUCIONES

Los pacientes deben someterse a un examen completo para realizar una evaluacion di 5 clinica y radiold para
determinar los puntos de |elerenc\a anatomicos, las cond\clones de oclusidn, las posibles periodontopatias y el estado dseo. Se
aconhsejan también la fa lateral y la computerizada.

En la fase quirtrgica de preparacion del lugar del implante se debe prestar la maxima atencion durante el fresado para evitar recalentar
el hueso. La velocidad de la fresadora y la irrigacion son de fundamental importancia.

9. ADVERTENCIAS

La informacion detallada es importante. pero insuficiente para el uso de los implantes. Es util la formacion y la competencia del personal
instruido por el fabricante, para estar siempre informados sobre la téenica actual y sus aplicaciones. No utilizar en caso de que el
revesmiento esté dafiado o abierto.

Los implantes F.M.D. s.r.l. pueden ser utilizados Unicamente por profesionales licenciados y acreditados debidamente formados para poder
trabajar con estos.

F.M.D. s.rl. aconseja: en caso de hueso de dureza elevada, tras haber efectuado los primeros giros de atornillado del implante en el hueso.
extraer el montador y continuar con los atornilladores, para evitar dafiar el implante y el montador, tanto el que tiene tomillo pasante como
el que tiene tomillo a presion {pick up).

ADVERTENCIAS IMPORTANTES:

1. EL MEDICO DEBE INFORMAR AL PACIENTE SOBRE LA IMPORTANGIA DE UNA CORRECTA HIGIENE, LIMPIEZAY

MANTENIMIENTO DE LA PROTESIS.

LA ESTERILIZACION SOLO ESTA GARANTIZADA CON EL ENVASE INTEGRO.

. EL USC DEL PRODUGTO ESTA ESTRICTAMENTE RESERVADO A MEDICOS CIRUJANOS Y/O ODONTOLOGOS.

EN CASO DE MANIPULAR EL PRODUCTOQ, F.M.D. S.R.L. DECLINA TODA RESPONSABILIDAD DERIVADA DEL USO DEL

PRODUCTO.

. F.M.D. S.R.L. DECLINA TODA RESPONSABILIDAD DERIVADA DE UN USQO IMPROPIO O INCORRECTO DEL PRODUCTO O DE
PCSIBLE IMPERICIA O NEGLIGENCIAS POR PARTE DEL USUARIO Y/O DEL PACIENTE.

6. F.M.D. S.R.L. DECLINA TODA RESPONSABILIDAD DERIVADA DEL USQ DE SUS DISPOSITIVOS JUNTO A OTROS NG
FABRICADOS POR F.M.D. S.R.L.

. NC UTILICE EL PRODUCTO Sl EL ENVASE EXTRANO O EL REVESTIMIENTO INTERNO ESTAN ABIERTOS O DANADOS.

. SE ACONSEJA ESTERILIZAR A 121 °C DURANTE 15 MINUTOS EL TORNILLO TAPON CUANDO NO SE SUMINISTRE
ESTERILIZADO.
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