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INSTRUCCIONES DE USO KIT PARA INJERTOS DENTALES

1. Descripcion del producto

El kit para injertos dentales y sus componentes de reposicién, se compone de:

- Elementos de fijacion: elementos utilizados directamente para asegurar la
union del injerto en el transcurso de la cirugia y/o reconstruccién bucal.
Especificamente, estos elementos son:

A- INJ-CHIC. Chincheta impactable para la fijacion de membranas.
B- INJ-MDM. Microtornillo autorroscante DM para la fijacién de tejidos blandos.

- Elementos de colocacion: diferentes herramientas (mangos y destornilladores)
destinados a la colocacion de los elementos de fijacidn.

- Elemento de soporte: caja donde se colocaran los diferentes componentes.

2. Uso previsto

El kit para injertos dentales y sus componentes de reposicidn, pueden ser usados en
procedimientos de cirugia oral que requieran de la fijacién de injertos de mucosa, hueso y
membranas de regeneracion, asi como para estabilizar el margen en vestibuloplastias. Los
elementos de fijacion pueden ser empleados también como complemento de la sutura.

El uso del Kit para injertos dentales debe ser usado en condiciones ambientales controladas

Los elementos de sujecion estan indicados para la fijacion temporal, por lo que deben retirarse
una vez se ha consolidado la reconstruccion.

3. Contraindicaciones
Los elementos de fijacion estdn fabricados con titanio de grado médico.

Los elementos de colocacion (herramientas) se fabrican en acero inoxidable de grado médico,
con excepcion de la punta de colocacidn de chinchetas que se fabrica en titanio de grado médico.

Contraindicaciones: alergia e hipersensibilidad a los componentes quimicos de los materiales
usados.

El uso del producto esta también contraindicado en casos de infeccidén activa, en pacientes
previamente sensibilizados al titanio o al acero inoxidable, en pacientes con trastornos que
podrian propiciar que se ignoren las indicaciones del facultativo. También se desaconseja su uso
en el caso de alteraciones sistémicas, 6seas o metabdlicas que puedan alterar el resultado de la
reconstitucion realizada, asi como en caso de abuso de drogas, alcohol o en condiciones médicas
sometidas a tratamiento con esteroides o que afecten a la coagulacidn sanguinea.

4. Efectos secundarios e interacciones

Se recomienda seguir las instrucciones de uso recomendadas por el fabricante. Un uso indebido
del producto puede derivar en dafios al paciente.
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5. Limpieza, desinfeccidon y esterilizacion.

Los kits para injertos dentales se comercializan sin esterilizar. Antes de utilizarlos, el profesional
debe realizar la limpieza, desinfeccidn y proceder a su esterilizaciéon. Bioner SA recomienda
realizar siempre una limpieza previa de los componentes con productos de uso en el sector
dental, apoyandose en bafios de ultrasonidos o en métodos automaticos de limpieza,
desinfeccién y luego proceder a su esterilizacién.

Para la limpieza, se recomienda utilizar guantes y el uso de agentes desinfectantes no abrasivos
con el material. Se recomienda la esterilizacion mediante autoclave de vapor himedo segun las
indicaciones generales definidas por BIONER S.A.

La esterilizacion deberad realizarse a todo el KIT, en autoclave de vapor humedo a 1212C durante
15 minutos o 1349C a 3 minutos minimo, segun UNE-EN-ISO 17665-1:2007, en una bolsa de
esterilizacién.

Extraiga el kit de la bolsa de esterilizacién en el momento justo de su uso. Retire la tapa del kit.
Monte, en caso necesario, el mango con la punta adecuada y asegurese de que la conexidén sea
correcta y de que el elemento de sujecion que vaya a utilizar quede bien fijado en su
correspondiente herramienta de colocacidn.

No use el producto después de su esterilizacidn si se observa cualquier deterioro.

Muiltiples re-esterilizaciones de los elementos de sujecién pueden alterar su capacidad de uso
debido a las consecutivas alteraciones temperatura.

Retire la tapa del contenedor para dispensar tornillos e instrumentacion colocando los
diferentes elementos en su correspondiente lugar. Ubique los elementos de colocacién que vaya
a necesitar durante la intervencién, una vez se encuentren limpios y secos. Coloque el nimero
de elementos de fijacidn necesarios para la intervencidn con la prevision de posibles incidencias
y necesidades. Vuelva a colocar la tapa en la caja y ubique el kit preparado en una bolsa de
esterilizacién de tamafio adecuado. Proceda a su cierre e identificacion con la fecha de
esterilizacién, el cédigo de paciente y cualquier otro indicativo que use habitualmente.

Los elementos de fijacion no deben de ser reutilizados; son productos de un solo uso.
6. Advertencias

Antes de su uso, debe comprobarse que el material estd en perfecto estado y no existen piezas
desensambladas, para evitar la aspiracidon o deglucidon de parte o de todos los componentes.
Ademas, se recomienda especialmente comprobar que el producto esta limpio y desinfectado y
que la zona de conexién al paciente estd limpia y libre de residuos.

El profesional que utilice el producto de referencia deberd tener experiencia para usar este
producto de forma segura y adecuada a las instrucciones de uso facilitadas por BIONER SA,
siendo responsabilidad del mismo profesional la aplicacion de dicho elemento a las necesidades
del paciente.

La caja donde se ubicaran las herramientas y los diferentes elementos de fijacién puede
reutilizarse, quedando prohibida la reutilizaciéon de los elementos de fijacién (chinchetas y
microtornillos).
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7. Precauciones

Debe tenerse especialmente en cuenta que cada referencia debe usarse en combinacidn con
elementos dimensionalmente compatibles y que se indican en la propia etiqueta del producto.

Inspeccione los elementos de colocacion antes y después de cada procedimiento para
garantizar que estén en buenas condiciones de funcionamiento. Los instrumentos defectuosos
no deben ser utilizados y deben reemplazarse.

8. Compatibilidad

Las referencias de los kits para injertos dentales de BIONER SA deben de ser usados
conjuntamente con componentes compatibles, y la seleccién del tamafio de los elementos de
fijacién debe realizarse en funcién de la intervencion y la configuracidn del injerto a realizar.

Antes de su colocacion es necesario revisar los componentes disponibles en el catalogo de
productos de la compafiia para su correcta eleccién.

Asegurese de utilizar la herramienta correcta para cada tipo de elemento de fijacién.

Las dimensiones de las cotas aseguran la compatibilidad con los componentes con los que se
combinard cada referencia concreta. La garantia de la compatibilidad de cada referencia se
apoya en los controles del proceso de fabricacién de BIONER SA.

9. Validez

Estas instrucciones de uso corresponden a la versidn vigente de las referencias de la familia
kits para injertos dentales, indicada a pie de documento.

10. Almacenamiento

Los elementos de esta familia deben conservarse y almacenarse en condiciones ambientales
no extremas, evitando la exposicion prolongada a la luz solar.
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