1/ VULKAN SISTEMA PROTESICO VULKAN Tissue Care
Instrucciones de uso

Estas instrucciones de uso deben ser leidas antes de utilizar los aditamentos del sistema protésico VULKAN Tissue Care, dado que contienen
informacidn esencial para el correcto uso de los mismos.

Las informaciones recogidas en estas instrucciones de uso estan destinadas a profesionales del sector implantolégico.

El usuario debe asegurarse que el producto seleccionado es adecuado para los fines y procedimientos previstos. El usuario es el responsable de
determinar si un producto estd, o no, indicado para cada paciente y cada circunstancia.

INDICACIONES.

Los aditamentos que conforman el sistema protésico VULKAN Tissue Care son componentes prefabricados, disefiados para su conexién a un implante
endodseo, con la finalidad de elaborar restauraciones unitarias atornilladas a fin de restablecer la funcién masticatoria y estética.

El sistema protésico VULKAN Tissue Care esta disefiado y particularizado para los sistemas de implantes VULKAN Internal Hex. y VULKAN Conical
Connetion NP.

El sistema protésico VULKAN Tissue Care estd compuesto por:

—  Pilar Tissue Care

—  Tornillo Tissue Care (se suministra envasado en conjunto con el Pilar Tissue Care)

—  Tapon Cicatrizacion

- Coping Impresion

- Réplica

- Calcinable

- Pilar de Sobrecolado

- Pilar Provisional

—  Tornillo Clinico

Todos los aditamentos del sistema protésico VULKAN Tissue Care estdn indicados para su uso, tanto en mandibula como en maxilar superior.
DESCRIPCION DE LOS PRODUCTOS.

Las siguientes descripciones son generales, para la aplicacion correcta de las mismas, se recomienda instruirse en su uso a través de los cursos o
seminarios que la empresa realiza periédicamente.

USO PREVISTO.
Pilar Tissue Care:

El Pilar Tissue Care esta disefiado para conectarse al implante en el momento de la cirugia y ser la base de la restauracion protésica requerida por el
paciente.

El Pilar Tissue Care también puede ser instalado, de acuerdo a las necesidades del tratamiento o criterio del facultativo, una vez se ha superado la
osteointegracion del implante y la cicatrizacion de los tejidos blandos.

El Pilar Tissue Care presenta una gama de diferentes alturas transmucosas para adaptarse a los requisitos anatémicos del paciente.

El Pilar Tissue Care se presenta anodizado en color rosa para una mejora del acabado estético de la rehabilitacién.

El Pilar Tissue Care se fabrica en Titanio Ti6AL4V.

Tornillo Tissue Care:

El Tornillo Tissue Care estd indicado para la retencién del Pilar Tissue Care respecto al implante. Existe un modelo de Tornillo Tissue Care, para cada
una de las alturas transmucosas que estda dotado el Pilar Tissue Care y se presentan anodizados en diferentes tonalidades para facilitar su
identificacion.

El Tornillo Tissue Care esta particularizado para cada sistema de implantes.

El Tornillo Tissue Care se fabrica en Titanio Ti6AL4V.

El Tornillo Tissue Care debe ser apretado a un par de 25Ncm, se recomienda el apriete manual mediante el uso de una llave de carraca dinamométrica.
Tapon Cicatrizacion:

El Tapdn de Cicatrizacion esta disefiado para la proteccion de la conexion protésica del Pilar Tissue Care y el Tornillo Tissue Care, hasta el momento

de la instalacién de la prétesis provisional o definitiva. El Tapdn de Cicatrizacidn evita lesiones en el paciente por el contacto con las aristas de la
conexion protésica del Pilar Tissue Care.

El Tapdn de Cicatrizacion Tissue Care se fabrica en Titanio Ti6AL4V.

El Tapdn de Cicatrizacién Tissue Care debe ser apretado a un par de 15Ncm, se recomienda el apriete manual mediante el uso de una llave de carraca
dinamométrica.

Un apriete excesivo puede provocar un funcionamiento incorrecto del sistema Tissue Care.

Coping Impresion:

El Coping de Impresidn se conecta directamente al Pilar Tissue Care y se utiliza para transferir la ubicacion y orientacion de la conexion del Pilar Tissue
Care a un modelo de laboratorio. El Coping de Impresidn esta particularizado para cada sistema de implantes.

El Coping de Impresidn se utiliza mediante la técnica de cubeta abierta.

El Coping de Impresién y el correspondiente tornillo se fabrican en Titanio Ti6AL4V.

Réplica:

La Réplica del Pilar Tissue Care se indica como sustituta del conjunto formado por el implante y el Pilar Tissue Care y permite la elaboracién del modelo
de laboratorio.

La Réplica del Pilar Tissue Care se utiliza Unicamente en el laboratorio protésico.

La Réplica del Pilar Tissue Care se fabrica en acero inoxidable.

Calcinable:

El Calcinable Tissue Care se indica para ser la base para la elaboracion de una protesis, mediante la técnica de colado.

El Calcinable se utiliza Unicamente en el laboratorio protésico.

El Calcinable se fabrica en POM.

Pilar de Sobrecolado:

El Pilar de Sobrecolado se indica para ser soporte para la elaboracién de una prétesis, mediante la técnica de sobrecolado.
El Pilar de Sobrecolado esta compuesto por una base metélica y una chimenea calcinable.
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La base metalica del Pilar de Sobrecolado se fabrica en Cr-Co y la chimenea calcinable en POM.
Pilar Provisional:

El Pilar Provisional Tissue Care se indica para ser el soporte de una prétesis provisional.

El Pilar Provisional Tissue Care se fabrica en Titanio TiGAL4V.

Tornillo Clinico:

El Tornillo Clinico esta indicado para la retencién de la proétesis al pilar Tissue Care. El Tornillo Clinico esta particularizado para cada sistema de
implantes.

El Tornillo Clinico se fabrica en Titanio Ti6AL4V.

El Tornillo Clinico debe ser apretado a un par de 15Ncm, se recomienda el apriete manual mediante el uso de una llave de carraca dinamométrica.
Un apriete excesivo puede provocar un funcionamiento incorrecto del sistema Tissue Care.

PROCEDIMIENTO DE USO.

Una vez se ha procedido a la insercidon del implante en la correspondiente osteotomia, colocar el Pilar Tissue Care que previamente se habra
seleccionado de acuerdo a las necesidades del paciente.

Apriete el Tornillo Tissue Care para la fijaciéon del Pilar Tissue Care al implante, el Tornillo Tissue Care debe ser apretado a un par de 25Ncm, se
recomienda el apriete manual mediante el uso de una llave de carraca dinamomeétrica.

Debe ser utilizada la llave correspondiente al sistema de implantes que esté trabajando, hexagonal de 1.27 mm para el sistema Internal Hex. y Unigrip
para el sistema Conical Connection NP.

Se recomienda comprobar el asentamiento final del Pilar Tissue Care y los componentes conectados a éste mediante radiografias.

Cada vez que se conecte o desconecte un componente al Pilar Tissue se recomienda verificar que no se ha producido un aflojamiento del Tornillo
Tissue Care.

Fase de cicatrizacion

Conecte el Tapdn de Cicatrizacion al Pilar Tissue Care y apretarlo a un par de 15Ncm, se recomienda el apriete manual mediante el uso de una llave
de carraca dinamomeétrica.

Toma de impresion

Extraer el Tapdn de Cicatrizacion.

Tome la impresion, utilizando el Coping de Impresidn con cubeta abierta.

Retire el exceso de material de impresidn y vuelva a conectar el Tapdn de Cicatrizacion.

Elaboracién de la prétesis

Vaciar el modelo de laboratorio y elabore la prétesis segun el tipo de rehabilitacion y el procedimiento de laboratorio preferido.
Una vez elaborada la prétesis, retirar el Tapon de Cicatrizacién y proceder a su instalacion.

Fijar la protesis al Pilar Tissue Care mediante el Tornillo Clinico, aplicando un par de apriete de 15Ncm. Se recomienda el apriete manual mediante el
uso de una llave de carraca dinamométrica.

Transcurridos 30 dias, se procede a una revision. Se reajustan los tornillos con la carraca dinamométrica.
PRESENTACION DEL PRODUCTO.

Los aditamentos protésicos VULKAN Tissue Care se someten a un estricto control de los procesos de fabricacion, verificacion y limpieza antes de ser
envasados.

Los aditamentos protésicos VULKAN Tissue Care se presentan envasados unitariamente en estado no estéril. Antes de su colocacion los aditamentos
deben ser esterilizados. Este proceso se realizard en las instalaciones del cliente.

Para proceder a la correcta esterilizacion del producto se deberan seguir las siguientes indicaciones:
- Extraer el producto del envase en que se suministra. Este envase no permite la adecuada esterilizacion del producto contenido.

- Introducir el producto en un envase o bolsa adecuado para su esterilizacion y que garantice la no contaminacion hasta su uso definitivo. Se
recomienda el proceso de esterilizacién de vapor mediante autoclave. Los pardmetros recomendados segun EN-ISO 17665-1 son:

Temperatura: 1342
Ciclo de esterilizado: 4’
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.

Los aditamentos protésicos VULKAN Tissue Care son productos de un solo uso. Cuando el aditamento haya entrado en contacto con agentes
contaminantes, especialmente sangre y saliva, no deben ser reutilizados por no tener una plena seguridad de la eliminacién de los indicados agentes
contaminantes. Otro motivo para la no reutilizacidn serian los posibles dafios que pueda haber sufrido la geometria del mismo por una utilizacion
inadecuada.

Para garantizar un buen resultado a largo plazo del tratamiento rehabilitador, es aconsejable realizar un completo seguimiento periddico del paciente,
asi como informarle de los procedimientos de higiene bucal adecuados.

Debido a las reducidas dimensiones de los aditamentos protésicos VULKAN Tissue Care, se deben tomar las precauciones necesarias para evitar que
el paciente se los pueda tragar o aspirar.

Cuando se requiera la modificacion del aditamento protésico para la correcta adecuacion a las necesidades del paciente, debe prestarse debida
atencion a la proteccidn de la conexidn protésica del aditamento para mantener el correcto ajuste del aditamento.

Los productos deben ser usados sélo para la funcidn para la cual fueron especificados. Es imprescindible utilizar los productos adecuados para cada
tipo de implante, para ello consultar el catalogo de productos.

CONTRAINDICACIONES
Se contraindica el uso de los aditamentos VULKAN Tissue Care en:

- Pacientes que no rednan las condiciones médicas para someterse a un proceso quirdrgico oral.
- Pacientes que presenten alergia o sean hipersensibles al material en que se fabrican los mismos.

Se desconocen otras contraindicaciones.

SIMBOLOS DEL ETIQUETADO
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Referencia del producto ® Un solo uso, no reutilizar

Consultense las instrucciones de uso c € Marcado CE y cédigo del O.N.

Lote del producto Producto no estéril
Lot AN

Precaucion consultense las advertencias I Fabricante

ALMACENAMIENTO
El producto debe guardarse en su envase original en un lugar seco y no expuesto a la luz solar directa.

TITANIMPLANT S.L.

C. General Manso 28-38, local 4

Sant Feliu de Llobregat 0051
08980 Espaiia
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