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INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: Las figuras son meramente ilustrativas. No representan las dimensiones ni los colores reales.

Este dispositivo esta indicado para procedimientos especializados, que deben ser realizados por
profesionales cualificados en implantologia dental. Para obtener los mejores resultados, utilice el producto
con las técnicas adecuadas. Aplique siempre el producto en condiciones adecuadas, en un entorno

quirdrgico.

INDICACION DE USO

Instrumento utilizado para ayudar en la colocacion o extraccion de componentes protésicos.
DESCRIPCION

Los destornilladores son de acero inoxidable, tienen una punta activa y estan disponibles para su uso con
contraangulo, torquimetro o manual.

Llave digital: Recomendado para la colocacién manual inicial de componentes protésicos. Conexidn para
contraangulo: Conectado a un contraangulo, esta indicado para la colocacion/extraccion inicial de
componentes protésicos, aplicando un limite de torque predeterminado. Conexién para torquimetro:
Acoplado a un torquimetro quirurgico o protésico, esta indicado para finalizar la colocacion/extraccion de un
componente protésico, con el fin de lograr un torque mas preciso. Los tamafios se indican segun la region
de la arcada y el grado de apertura bucal: Corto: en dientes posteriores. Promedio: en

dientes medianos. Largo: en dientes anteriores.
AVISO

No reconocer las longitudes reales en relacion con las mediciones radiograficas puede provocar dafos
permanentes en nervios y otras estructuras vitales. Perforar mas alla de la profundidad prevista para la
cirugia maxilar puede provocar entumecimiento permanente del labio inferior y el menton, o sangrado en la

parte inferior de la boca. Siga los procedimientos obligatorios para cualquier cirugia, como: asepsia durante
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la perforacion Osea, evitar dafar vasos sanguineos y nervios, y utilizar los conocimientos anatémicos y

radiograficos preoperatorios.

CONTRAINDICACIONES

Este producto no tiene contraindicaciones siempre que se utilice correctamente para los fines indicados.
RIESGOS Y BENEFICIOS

Como en cualquier cirugia, no existe una garantia total de funcionamiento completo, ya que para obtener un
buen rendimiento se requieren varios factores, como la usabilidad, las condiciones clinicas del paciente y el
propio producto. El incumplimiento de las limitaciones de uso y los pasos de trabajo indicados puede

provocar fallos.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* No utilice productos desincrustantes.

« Evite utilizar liquido enzimatico en concentraciones superiores al 10% y secar piezas que aun contengan
residuos de solucion de limpieza, ya que estos procedimientos favorecen la oxidacion. « También se
desaconseja el uso de cepillos de acero. * Es fundamental secar las piezas antes del almacenamiento y la
esterilizacidn, ya que la acumulacion de humedad en los productos es perjudicial y puede causar oxidacion. «
Se recomienda utilizar siempre los instrumentos para la extraccion de implantes paralelos al eje longitudinal
del implante que se va a extraer.

* Un uso excesivo de la fuerza puede provocar la fractura del instrumento, haciendo inviable el
procedimiento.

* La inclinacion de los instrumentos quirurgicos para la extraccion de implantes durante su uso puede
provocar dafios o incluso la fractura de la pieza.

+ Se debe tener cuidado en caso de pacientes que muestren signos de alergia o hipersensibilidad a los
componentes quimicos del material: acero inoxidable.

* Este producto es de un solo uso.

* La reutilizacion de este producto puede provocar efectos biologicos adversos de residuos de productos,
microorganismos o sustancias resultantes de usos o reprocesamientos anteriores. Cambios en las
caracteristicas fisicas, mecanicas y quimicas originales, macro y microestructurales del producto, que
pueden afectar su funcionalidad prevista. La reutilizacion de este producto no garantiza su seguridad ni
eficacia, y anula la garantia de los productos relacionados.

* No utilice el producto si el embalaje esta roto.

* No utilice el producto caducado.
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+ Antes de cada procedimiento, asegurese de que las piezas encajen perfectamente.

* Asegurese de que el paciente no ingiera ni aspire las piezas.
IMPORTANCIA DE LA NECESIDAD DE ADHERIRSE A UN REGIMEN DE CUIDADOS

Los productos deben protegerse de la aspiracion durante su manipulacion intraoral. La aspiracion de productos
puede provocar infecciones o lesiones fisicas imprevistas. Para protegerlos, utilice un dique de goma. En caso
de ingestion o aspiracion de un implante o instrumento, consulte a un médico de inmediato. Ademas de las
precauciones obligatorias para cualquier cirugia, como la asepsia, al perforar el hueso maxilar, se debe evitar
danar el nervio dentario inferior y los vasos sanguineos faciales, faciales profundos, labiales superiores e
inferiores. Se deben consultar conocimientos anatomicos y obtener imagenes médicas preoperatorias (p. €j.,
radiografias). El uso inadecuado de los productos conlleva un trabajo deficiente y un mayor riesgo. En
particular, los usuarios de herramientas manuales deben tener cuidado y utilizarlas con cuidado y
consideracion. El usuario siempre debe evitar tocar los instrumentos y las piezas desprotegidas (debe usar
guantes y delantales de proteccion estériles). Los destornilladores se suministran sin esterilizar y deben
reprocesarse y esterilizarse antes del primer uso. La limpieza y esterilizacion inadecuadas de los instrumentos
pueden provocar la infeccion del paciente con bacterias dafinas. Para evitar dafar los instrumentos, deben
extraerse del blister individualmente. El blister de envio no esta disefiado para usarse como contenedor para
la esterilizacion por vapor de fresas. Deben desembalarse antes de la primera reprocesamiento. No utilice el
dispositivo si el embalaje original ha sido dafiado o abierto previamente. Los instrumentos doblados o que no
funcionan deben desecharse inmediatamente. Los dispositivos dafiados, corroidos o desgastados no deben

entrar en contacto con instrumentos intactos para evitar la corrosion por contacto.
INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Siga los pasos a continuacion para la colocacion/extraccion de un componente protesico. Adapte la conexion
a una llave dinamomeétrica o un contra angulo. Compruebe las adaptaciones y conexiones con el componente
protesico. Mantenga la conexion axial del dispositivo para aplicar el torque. Compruebe el par maximo
recomendado para cada componente protésico. Asegurese de que el ajuste sea correcto y realice movimientos
en el sentido horario para la insercion. Para las conexiones de contra angulo, utilice una velocidad baja

recomendada de 20 rpm.
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA SANEAMIENTO

Este producto debe desinfectarse correctamente después de cada uso. Proceda de la siguiente manera:
1. Desmonte los instrumentos (si corresponde).

2. Sumerija los instrumentos durante al menos 1 minuto en el detergente enzimatico (CIDEZYME®) para



®
} Destornilladores — IFU 0,124 9
25/08/2025 Rev.01

Biomedical

cubrirlos adecuadamente. Asegurese de que no haya contacto entre ellos.

3. Utilice con cuidado un cepillo suave para facilitar el proceso de limpieza. Agite los instrumentos varias
veces durante la limpieza.

4. Sumerja los instrumentos durante 15 minutos en la solucién limpiadora (CIDEZYME®) mediante
tratamiento ultrasénico, para cubrirlos adecuadamente. Asegurese de que no haya contacto entre ellos.
5. Retire los instrumentos de la solucion limpiadora y lavelos intensamente al menos 3 veces (durante al

menos 1 minuto) con agua corriente.

DESINFECCION
1. Sumerja los instrumentos (desmontados, si corresponde) durante 10 minutos en la solucién desinfectante
(solucion CIDEX® OPA sin diluir) hasta que queden bien cubiertos.

2. Retire los instrumentos de la solucion desinfectante y lavelos segun las siguientes instrucciones:
INSTRUCCIONES DE LAVADO

1. Después de retirar los instrumentos de la solucién CIDEX® OPA, lave a fondo el dispositivo médico
sumergiéndolo completamente en abundante agua. Utilice agua estéril.

2. Mantenga el dispositivo completamente sumergido durante al menos 1 minuto. 3. Retire el dispositivo y
deseche el agua de lavado. Utilice siempre un nuevo volumen de agua en cada lavado. 4. Repita el
procedimiento 2 veces mas, para un total de 3 lavados, con abundante agua limpia para eliminar los residuos
de la solucion CIDEX® OPA (los residuos pueden causar efectos secundarios graves). 5. Inspeccione y

empagquete los instrumentos inmediatamente después de retirarlos.
LIMPIEZA Y DESINFECCION AUTOMATICA

1. Utilice detergente Neodisher® MediZym.

2. Desmonte el instrumental, si corresponde. 3. Transfiera el instrumental a la lavadora desinfectante
(asegurese de que no entre en contacto). 4. Inicie el programa. 5. Retire el instrumento de la lavadora
desinfectante una vez finalizado el programa. 6. Revise y empaquete el instrumental inmediatamente

después de retirarlo.
PRESENTACION Y ESTERILIZACION

Este instrumento es de un solo uso y no se puede reprocesar.

Se suministra sin esterilizar y debe limpiarse y esterilizarse adecuadamente antes de su uso. Esterilicelo el
dia anterior o el mismo dia del procedimiento. ATENCION: Estos productos no deben esterilizarse en
autoclave en su embalaje original. Para la esterilizacion, utilice unicamente el método de esterilizacion por

vapor, segun los siguientes parametros:
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Fractional Vacuum/Dynamic air Removal® Gravitational®
Sterilization Time 4 minutes 15 minutes
Sterilization Temperature®* 132°C / 270°F 132°C | 270°F
Drying Time At least 20 minutes* At least 20 minutes®

1 Al menos tres pasos de vacio.

2 No se debe utilizar el procedimiento de esterilizacidon gravitacional, menos efectivo, si se dispone del
procedimiento de vacio fraccionado.

3 Temperatura maxima de esterilizacion: 134 °C (273 °F). 4 La efectividad requerida en el tiempo de secado
depende directamente de los parametros que son responsabilidad del usuario (configuracion de carga y
densidad, condiciones de esterilizacion, que deben ser determinadas por el usuario). Sin embargo, el tiempo
de secado aplicado no debe ser inferior a 20 minutos.

NOTAS:

1. Después de la esterilizacion, empaque los instrumentos en un ambiente seco y sin polvo. 2. No se debe
utilizar la esterilizacion inmediata ni instantanea. 3. No utilice la esterilizacion por calor seco, radiacion,
formaldehido y oxido de etileno, ni la esterilizacion por plasma.

DESCRIPCION DE MANTENIMIENTO

Todos los productos mencionados en estas instrucciones se suministran sin esterilizar. Deben desinfectarse
y esterilizarse antes de cada uso. Es responsabilidad del profesional realizar todo este proceso.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Este producto debe almacenarse en su embalaje original, en un lugar limpio y ventilado, a una temperatura
maxima de 45°C y protegido de la luz solar directa.

INSTRUCCIONES SOBRE COMO DESECHAR EL DISPOSITIVO DE FORMA SEGURA

Todos los productos y consumibles utilizados durante la cirugia para la instalacion de implantes dentales
pueden poner en peligro la salud de quienes los manipulan después de su uso. Antes de desecharlos al
medio ambiente, se recomienda cumplir con la legislacion vigente.

INFORMACION ADICIONAL

Instruya al paciente sobre la necesidad de seguimiento médico profesional después de la cirugia y siga las
pautas de precauciones, higiene y prescripcion de medicamentos. Estas pautas son responsabilidad del
profesional responsable.

VIDA

Este producto es de uso indefinido. Independientemente del namero de usos, el profesional debe evaluar
siempre su estado después de cada uso.

FECHA DE EXPIRACION

Ver embalaje

EVENTOS ADVERSOS

No se esperan efectos adversos siempre que el producto se utilice segun las instrucciones de uso.

GARANTIZAR
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DSP Biomedical garantiza al propietario de este producto contra cualquier defecto de material o fabricacion.
La presencia de cualquier defecto debe comunicarse inmediatamente al fabricante, respetando el plazo legal.
La garantia de los productos fabricados por DSP Biomedical esta sujeta al cumplimiento de la informacion
descrita en las instrucciones de uso. El uso indebido del producto, ignorando las indicaciones, exime al
fabricante y/o distribuidor de toda responsabilidad.

INFORMACION DE SERVICIO

Si se necesita mas informacion, o si el producto presenta algun efecto adverso, con riesgo potencial para el
paciente, que genere o tenga el potencial de causar lesiones 0 amenaza la salud publica, o cualquier
insatisfaccion del cliente, se debe contactar a un DSP a través del teléfono 0800 600 88 66, o enviar un
correo electronico a qualidade@dspbiomedical.com.br .

SiMBOLOS
o Numero de lote [:E] Ver instrucciones de uso
Fecha de fabricacion AN Atencion
Fabricacion ‘r Mantener seco
No estéril /\/j% Mantenga alejado de la luz solar.

Cddigo de producto Fecha de validez

Limite de temperatura Identificador unico del dispositivo

No utilizar si el embalaje esta dafado y consultar

Limite de unidad . .
las instrucciones de uso.

Representante Europeo Pais del fabricante

Numero de modelo Dispositivo médico

Fragil, manipular con cuidado Importador

~@ER ©F™

Marcado CE organismo notificado; SIQ, numero 1304

© ey [ e IphLl

1304
No reutilizar B(Only Notificacion de prescripcion exigidg por la FDA
para el mercado de los Estados Unidos
Productos

Descripcion Codigo

Conexién Contra Angulo Driver Corto 0.9 28.2309

Conexién Contra Angulo Driver Medio 0.9 28.2809

Conexién Contra Angulo Driver Corto 1.2 28.2312

Conexién Contra Angulo Driver Medium 1.2 28.2812

Conexién Contra Angulo Driver Corto 1.3 28.2313

Conexién Contra Angulo Driver Medium 1.3 28.2813

Conexién Contra Angulo Driver Fitplus Corto 28.2312F
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Conexion Contra Angulo Driver Fitplus Largo

28.2812F

Conexion de destornillador dentado corto 0,9

26.2009

Conexion Destornillador de Trinquete Medio 0,9

26.3009

Conexion de destornillador de trinquete corto 1.2

26.2012

Conexion del controlador de trinquete mediano 1.2

26.3012

Conexion de destornillador de trinquete corto de 1,25

26.2012S

Conexion de destornillador de trinquete mediano 1,25

26.3012S

Conexion de destornillador de trinquete corto 1.3

26.2013

Conexion del controlador de trinquete mediano 1.3

26.3013

Conexion de destornillador de trinquete Fitplus corto

26.2012F

Conexion de destornillador de trinquete Fitplus largo

26.3012F

Controlador digital corto 0.9

28.1509

Controlador digital medio 0.9

28.2509

Controlador digital largo 0.9

28.3509

Controlador digital corto 1.2

28.1512

Controlador digital medio 1.2

28.2512

Controlador digital largo 1.2

28.3512

Controlador digital corto 1.3

28.1613

Controlador digital medio 1.3

28.2613

Controlador digital largo 1.3

28.3613

Controlador digital Fitplus corto

28.1512F

Controlador digital Fitplus mediano

28.2512F

Controlador digital Fitplus Largo

28.3512F

Controlador de conexién cénico mini pilar corto

28.2506

Conductor de conexién conico mini pilar largo

28.2510

Conexion del controlador Oring

28.2527
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REPRESENTANTE DE LA COMUNIDAD EUROPEA

DSP BIOMEDICA EUROPA UNIP LDA
Alameda dos Océanos, 142 Lt. 4.24 OH
Parque das Nagdes - Lisboa - Portugal
1990-502
Teléfono: (351) 962833592
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