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ESPANOL

MODO DE EMPLEO

Antes de utilizar los productos del Sistema ERA Implant®, el profesion-
al debe estudiar detenidamente las indicaciones, contraindicaciones,
recomendaciones, advertencias e instrucciones, asi como toda la infor-
macion especifica del producto (descripcion técnica del producto, descrip-
cion de la técnica quirtrgica y de restauracion, catalogo, etc.) y cumplir
con todas ellas. En las instrucciones de la prétesis y la guia técnica del
usuario pueden encontrarse instrucciones mas detalladas que las que aqui
aparecen sobre las posibles combinaciones, riesgos especificos de cada
producto, pasos preparatorios, indicaciones y contraindicaciones, etc.
También se recomienda asistir a cursos de formacion. Acuda al represen-
tante de su pais para informarse sobre los documentos y detalles de dichos
cursos. El fabricante, el importador y los proveedores de los productos
del Sistema ERA Implant® no son responsables de complicaciones, otros
efectos secundarios o dafios que pudieran ocurrir por indicaciones incorr-
ectas, eleccion de material inadecuado o manipulacion indebida del mismo,
empleo o manipulacion incorrecta de los instrumentos, asepsis y otros
factores. El profesional asume la responsabilidad de tales complicaciones y
otras consecuencias. También es responsabilidad suya instruir e informar
debidamente al paciente sobre las funciones, la manipulacién o el cuidado
del producto y sobre sus riesgos conocidos.

INDICACIONES/USO PREVISTO

Los implantes de 2,2 mm ERA se pueden utilizar en implantaciones quirtr-
gicas permanentes o provisionales en el hueso del arco superior o inferior
para una carga protésica inmediata o posterior de sistemas artificiales, por
ejemplo dientes artificiales, que permitan al paciente volver a masticar.
La carga inmediata de un implante ERA solo se debe efectuar cuando la
posicion del implante proporcione hueso de calidad y cantidad suficiente,
de forma que la estabilizacion mecanica del tornillo en el hueso sea inme-
diata y adecuada, y las fuerzas oclusales y laterales puedan limitarse en lo
posible con un disefio oclusal adecuado y una dieta de alimentos blandos.

Los implantes ERA de 3,25 mm pueden utilizarse en implantaciones quirtir-
gicas permanentes o provisionales en el hueso del arco superior o inferior
para una carga protésica inmediata o posterior de sistemas artificiales, por
ejemplo dientes artificiales, que permitan al paciente volver a masticar.
La carga inmediata de un implante ERA solo se debe efectuar cuando la
posicion del implante proporcione hueso de calidad y cantidad suficiente,
de forma que la estabilizacion mecanica del tornillo en el hueso sea inme-
diata y adecuada, y las fuerzas oclusales y laterales puedan limitarse en lo
posible con un disefio oclusal adecuado y una dieta de alimentos blandos.

ADVERTENCIAS

Los implantes ERA no deben implantarse si no hay suficiente hueso alveo-
lar para soportarlos (un minimo de 1 mm de circunferencia y 2 mm apical).
Los implantes que se coloquen en el maxilar no deben perforar la membra-
na sinusal. Hueso de calidad insuficiente, mala higiene oral por parte del
paciente, tabaquismo intenso, trastornos sistémicos sin controlar (diabe-
tes, etc.), inmunidad deficiente, alcoholismo, drogadiccion e inestabilidad
sicoldgica son factores que pueden contribuir a la falta de integracion o al
fallo posterior del implante. El bruxismo extremo y la sobrecarga pueden
causar pérdida de hueso, aflojamiento de los tornillos, fracturas compues-
tas o fallo del implante. La exposicion a la radiacion y a la quimioterapia
también pueden afectar la condicion del implante. Se debe recomendar a
los pacientes que vayan a recibir un implante dental que consulten a su
médico antes de iniciar el tratamiento.

Las técnicas quirdrgicas y restauradoras necesarias para implantar implan-
tes dentales son intervenciones altamente especializadas y complejas. Los
practicantes deberan asistir a cursos que les permitan familiarizarse con
las técnicas de implantacién. Una técnica incorrecta puede causar pérdida
de hueso y el fallo del implante. Los implantes ERA deben utilizarse ex-
clusivamente con las fresas dseas y las protesis disefiadas especialmente
para el sistema ERA Implant®. Si los implantes se colocan en un angulo
muy marcado con respecto a los dientes existentes o se colocan varios
implantes en sentido convergente/divergente, la restauracion resultante
podria ser excesivamente compleja y sobrecargar el implante, lo que podria
hacer que fallara. Se recomienda una evaluacién de diagnéstico exhaustiva
y el empleo de plantillas quirtirgicas para asegurar la angulacion correcta.

Otras contraindicaciones relativas incluyen tratamientos con esteroides y
anticoagulantes que pudieran afectar el sitio quirtrgico, el tejido circundan-
te 0 la cicatrizacion. La exposicion a largo plazo a firmacos tipo bifosfonato,
especialmente con quimioterapia, puede afectar la viabilidad del implante.
Se recomienda encarecidamente que se seleccione cuidadosamente a los
pacientes y que se incluya una consulta previa con el médico que atiende
al paciente. Un exceso de movilidad, la pérdida de hueso o una infeccion

pueden ser sintomas de que el implante ha fallado. Si se sospecha que el
implante ha empezado a fallar, se debe tratar o extraer lo antes posible. Si se
requiere su extraccion, raspe con una cureta el tejido blando del sitio del im-
plante y deje que cicatrice como si se tratara de una extraccion atraumatica.
Debido a la conductividad del metal, la electrocirugia alrededor del implante
y la preparacion de pilares intraorales sin irrigacién podrian dafiar el tejido y
hacer que el implante fallara. Los pacientes deben consultar con su médico
y técnico de imagen antes de someterse a una resonancia magnética.

PRECAUCIONES

Los instrumentos quirtirgicos pueden sufrir dafios y desgastarse por lo que
es importante inspeccionarlos antes de usarlos. Si se descubren sefales
de desgaste, desperfectos o una descoloracién que no pueda identificarse,
reemplace el instrumento.

Para determinar la anatomia del hueso disponible en el lugar donde se qui-
ere implantar el implante, habra que efectuar una evaluacion de imagen y
diagnostico antes de la intervencion. Antes de utilizar los implantes ERA
debe determinarse dénde se encuentran aquellos puntos anatémicos que
se deben evitar. Debe evaluarse con cuidado la calidad y cantidad del hueso
residual, especialmente si falla el implante y se van a colocar implantes en
las zonas de extraccion inmediatamente.

Para garantizar la viabilidad a largo plazo de la prétesis y del implante es
importante planear detenidamente cada caso. La sobrecarga es uno de los
factores que més pueden contribuir al fallo del implante. Es importante ase-
gurarse de que el tamafio del implante y las correcciones de dngulo sean
apropiados para la carga oclusiva.

Fractura

Los implantes pueden fracturarse cuando se les aplican cargas superiores
ala tolerancia funcional normal de sus componentes. La sobrecarga puede
deberse a deficiencias en el nimero, la longitud o el didmetro del implante
que no ofrezcan el soporte suficiente, longitud voladiza excesiva, asenta-
miento incompleto del pilar, pilar a un angulo superior a los 30 grados,
interferencias oclusivas provocadas por fuerzas laterales excesivas, para-
funciones del paciente (por ejemplo, bruxismo), manufacturacion incor-
recta de la dentadura, encaje incorrecto de la dentadura y trauma fisico.

Cambios en el funcionamiento

El dentista tendré que explicar al paciente todas las contraindicaciones, los
efectos secundarios y las precauciones, asi como la necesidad de acudir
a un profesional capacitado si advierte algiin cambio en el implante (por
ejemplo, aflojamiento de la prétesis, infeccion o exudado alrededor del
implante, dolor o algtn otro sintoma poco usual que no se haya previsto).

Higiene y mantenimiento

La salud del implante a largo plazo estd directamente relacionada con la
higiene oral. Los candidatos deben establecer un buen régimen de higiene
oral antes de recibir el implante. Después de la implantacién, el dentista
debe explicar al paciente los utensilios y las técnicas que debe emplear para
el mantenimiento a largo plazo de los implantes. El paciente deberd acudir a
las citas de profilaxis y evaluacion periédicas que se le asignen.

Planificacion del tratamiento

Deben emplearse técnicas de imagen apropiadas para determinar si el
hueso disponible es adecuado y la localizacion de los puntos anatémicos
importantes, como pueden ser el canal, los senos maxilares y los dientes
adyacentes. Es necesario efectuar una evaluacion clinica en profundidad
antes de la implantacion.

Consideraciones generales

El factor principal para el éxito a largo plazo de la prétesis es el control de
las fuerzas biomecdanicas. Después de la integracion del implante, los dese-
quilibrios en la fuerzas oclusales pueden hacer que falle. Debe supervisarse
al paciente para detectar pérdidas del hueso alrededor del implante y un
desgaste excesivo como sintomas de sobrecarga oclusiva.

EFECTOS ADVERSO0S

Pueden presentarse las siguientes complicaciones en la zona del implante:
dolor, incomodidad, dehiscencia, retraso en la cicatrizacion, parestesia,
hiperestesia, edema, hemorragias, hematomas, infecciones, inflamacion,
reacciones alérgicas locales y generalizadas, falta de integracion, pérdida de
hueso y pérdida del implante. Pueden producirse otros efectos secundarios
como consecuencia de factores iatrogénicos y respuestas del paciente.

Esterilidad

Todos los implantes han sido esterilizados con rayos gamma y solo pueden
utilizarse una vez. No los vuelva a esterilizar. Verifique la esterilidad en el
paquete del implante.

Un solo uso

Si se vuelve a utilizar un implante que ha entrado en contacto con sangre,
hueso, tejido u otro liquido corporal, el paciente o el usuario pueden resul-
tar lesionados. Entre los posibles riesgos de utilizar el dispositivo més de
una vez se encuentran, entre otros, el fallo mecénico y la transmision de
agentes infecciosos.

Vida util

Implantes dentales: La fecha de caducidad del producto viene indicada en
la etiqueta por un reloj de arena seguido del afio y el mes de caducidad de
todos los implantes.

Instrumentos quirdrgicos: Los instrumentos quirtrgicos no tienen fecha de
caducidad. Son reusables y su vida Gtil depende del método, la duracion y
la manipulacion en cada uso.

Precaucion: No utilice dispositivos estériles si el paquete que proporciona
la barrera estéril esta dafiado o comprometido de algtin otro modo.

Precaucion: Este producto es de venta restringida seguin la legislacion fed-
eral de los EE.UU. y solo puede expenderse por solicitud de un dentista (u
otro especialista habilitado).

Paquete del producto
Los implantes ERA vienen en envases vesiculares dobles sellados al calor
que funcionan como barrera estéril.

Los instrumentos quirdrgicos vienen en bolsas desplegables sellables. Las
bolsas no son autoclavables. Saque las piezas de la bolsa antes de ponerlas
en una bolsa o bandeja para autoclave.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION DE INSTRUMENTOS
QUIRURGICOS

Los procedimientos de desinfeccion y esterilizacion deben realizarse con-
forme a las pautas de OSHA o locales para los agentes patdgenos transmit-
idos por la sangre. Los implantes clinicamente contaminados no deben ser
limpiados ni vueltos a esterilizar bajo ninguna circunstancia.

La autoclave debe utilizarse de acuerdo a las instrucciones del fabricante. EI
centro médico deberd supervisar la méaquina esterilizadora segin dispon-
ga una norma de garantia de esterilidad reconocida por la FDA, como por
ejemplo ANSI/AAMI ST79.

Transporte

Evite dafios mecdnicos. No mezcle dispositivos pesados con otros més
pequefios. Sea consciente de los bordes cortantes o afilados para evitar
lesiones y dafios al dispositivo. Lleve el dispositivo al drea de limpieza para
empezar a limpiarlo lo antes posible. Si se esperan retrasos, sumerja los
dispositivos en una solucién de limpieza templada para que la suciedad y
los restos no se queden secos.

Limpieza y desinfeccion de los instrumentos quirirgicos

Los dispositivos deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de
usarse.

Fresas, instrumentos y componentes: Desmonte los componentes multi-
pieza, si fuera necesario. Enjuague con agua fria o templada durante dos
minutos y medio. Lave las perforaciones con agua para expulsar la suc-
iedad. Meta todas las piezas en un limpiador ultrasénico con detergente
enzimético diluido en agua del grifo segn las instrucciones del fabricante.
Someter a ultrasonido durante 10 minutos. Enjuagar con agua del grifo
durante tres minutos.

Juegos, bandejas y bloques: Retire todas las piezas e insertos de la bandeja.
Limpie todas las partes siguiendo las instrucciones anteriores. Enjuague los
juegos a fondo con agua corriente para limpiar la suciedad. Elimine toda
la suciedad visible con un cepillo de cerdas suaves. También puede em-
plear una jeringuilla o un cepillo para tuberfas. Limpie bien todas las areas
dificiles de alcanzar. Después de enjuagar, prepare el detergente enzimético
segln las instrucciones del fabricante. Sumerja el juego completamente
en el detergente y déjelo en remojo durante cinco minutos como minimo.
Después de remojarlo, utilice un pafio himedo o un cepillo de cerdas
suaves para limpiar la suciedad que quede en cada componente. También
puede emplear una jeringuilla o un cepillo para tuberias. Aclare el juego a
fondo con agua templada del grifo durante tres minutos por lo menos para
eliminar los residuos de enzimas y detergente. Seque los componentes.
Vuelva a montar los componentes del juego y siga las instrucciones de
esterilizacion. NOTA: Este procedimiento debe llevarse a cabo siempre que
un instrumento empleado durante una intervencion quirdrgica toque una
bandeja quirdrgica o protésica.

Inspeccion y ensamblaje

Antes de esterilizarlos, inspeccione los dispositivos a simple vista, sin lupa,
con una buena iluminacion. Después de limpiarlos, vuelva a revisarlos para
ver si han sufrido algiin dafio. Inspeccionelos para comprobar que no estén
sucios ni corroidos. Compruebe que las fresas y los dispositivos cortantes
estén bien afilados.

La esterilizacion de instrumentos quirdrgicos (reusables)

Las piezas individuales deben meterse en una bolsa de esterilizacion por
calor himedo o en una bolsa de calor seco para su esterilizacién por calor
seco en autoclave. Al esterilizar las partes de un juego, deberan colocarse
en los sitios apropiados y el juego debera envolverse en envoltura para
esterilizar. Es necesario cumplir los siguientes parametros de esterilizacion
—meétodo, tiempo y temperatura— para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad (SAL) de 10-6. Se deben respetar las especificaciones locales
y nacionales cuando los requisitos de esterilizacion sean mas estrictos o
mas conservadores que los que se indican en la tabla. Si se superan los
parametros de esterilizacion pueden dafiarse los componentes de plastico.
Compruebe la calibracion de la unidad para confirmar que no se supere la
temperatura recomendada. Es recomendable utilizar indicadores bioldgicos
de forma periddica para verificar que la autoclave funcione debidamente.
NO se recomienda la esterilizacion Chemclave para los productos ERA®
Implant.
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PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

1. Administre la anestesia como corresponda.

2. Ya se empleen los implantes ERA de forma temporal o permanente,
el cabezal ERA® del mismo sobresaldré del tejido, a no ser que se
utilicen implantes de correccion de angulo y la pieza ERA® hembra
no se cemente al implante en el momento de la intervencién. Por lo
tanto cuando se vaya a colocar uno de estos implantes ERA, se puede
utilizar una puncion de tejido de 4 mm aproximadamente o un colgajo



pequefio. Si se va a usar una puncion, el reborde tendra que tener el
ancho suficiente para acomodar el cabezal del implante ERA (3,4 mm),
mas una cantidad razonable de hueso adicional. También tendrd que
haber una cantidad de encfa alveolar adecuada. Si los implantes ERA
van a colocarse en la parte posterior o si también van a emplearse im-

no se consigue realizar la insercion con este instrumento manual,
monte el insertador ERA® en un aplicador quirdrgico y Uselo para
sujetar el cabezal del implante. Introduzca el implante a velocidad
lenta (15 r.p.m.) con irrigacién y una torsion de 55 Ncm. Se pueden
utilizar el manguito ERA © y la chicharra ERA® para completar la

con mejores resultados si, después de comprobar la relacion oclusiva,
sujeta la dentadura contra el tejido, ejerciendo una ligera presion con
los dedos para que el tejido no se mueva. Este tipo de asentamiento
pasivo es muy importante. Si el tejido se mueve, sera muy dificil conse-
guir un asentamiento exacto de los accesorios.

plantes tradicionales o injertos, habré que identificar los nervios neu- (ltima o las dos (ltimas vueltas, y que el implante quede asentado 8. Quite la dentadura, corrija los defectos que pueda haber en la resina y
rovasculares del foramen dental inferior de la mandibula y los bordes firmemente en el hueso. Se puede utilizar una combinacion de man- termine la prétesis. Haga los ajustes oclusales necesarios.
del seno maxilar en el maxilar superior. Para hacerlo, se realiza una guito y chicharra ERA® si el motor quirdrgico no tiene la torsion 9. Cambie los postes macho negros prefabricados con postes macho para

incision a través de la mucosa y la encia adjunta a lo largo de la cresta
y se aparta todo el ancho del colgajo mucoperiosteal tanto lingualmente
(palatalmente) como facialmente con el fin de alargar el &rea de la op-
eracion. Examine la geometria, la calidad y la cantidad del hueso.

La fresa redonda se usa para taladrar un agujero piloto poco hondo
en el hueso.Si se va a colocar un implante ERA de 2,2 mm, prepare el
hueso de la manera siguiente:

Los avellanadores de 2,2 mm del juego quirdrgico vienen en tres lon-
gitudes. Estos instrumentos se pueden usar para taladrar en el hueso
un agujero piloto (1,6 mm) que corresponda a la longitud del implante.
La profundidad del agujero corresponde con la longitud de la seccién
sin rosca del implante. EI extremo conico puede enroscarse sin ayuda
en hueso de densidad moderada, pero debe utilizarse una broca de 1,6
mm para perforar hasta la longitud total del implante en hueso denso.

necesaria para insertar el implante. El uso de una llave de torsion
ajustable puede evitar que se aplique una torsion excesiva al colocar
el implante. Estos instrumentos también se pueden usar a velocid-
ad lenta (15 r.p.m.). Nunca aplique una torsién excesiva al colocar
los implantes. Utilice el macho de roscar hueso para facilitar la in-
sercion en hueso denso.

PRECAUCION: Al insertar el implante de 2,2 mm ERA® en hueso denso,
si el agujero piloto no alcanza toda la longitud del implante, el extremo
apical del mismo llegard a hueso sin preparar antes de que el implante
esté totalmente encajado (se quedaréd corto unos 3 mm). El implante
debe avanzar siempre por el hueso mientras gira. Cuando el hueso es
denso, el extremo apical del implante de 2,2 mm ERA © puede no ser
capaz de perforar el hueso que no se haya perforado con anterioridad,

sobredentadura blancos como se describe a continuacion en los pasos
10-13.

Nota: Si el paciente desea mas retencion, reemplace los postes macho
blancos con postes naranja. Estos dos colores se pueden usar juntos
en la misma sobredentadura. Por el momento no se usan postes de
ningtin otro color.

Cambio de los postes macho ERA®

NOTA: Para cambiar los postes macho ERA®, se necesitan tanto la fresa
cortante (811023) como el instrumento de asentamiento (811022) ERA®,
o el paquete que incluye ambos instrumentos (811026).

10.

Coloque la fresa cortante en un aplicador manual de baja velocidad.

Si el hueso es muy denso, debe emplearse un macho de 2,2 mm para pero puede que el implante siga girando. DETENGASE INMEDIATA- 11. Corte el nicleo del poste macho a una velocidad media, en ciclos cor-
hueso para crear roscas. MENTE si esto ocurre. Saque el implante de la osteotomia y extienda el tos y en un movimiento de adelante a atrés. Ejerza presion durante un
agujero con el taladro de 1,6 mm. segundo a la vez. Compruebe que se haya extraido el ncleo. El nicleo
NOTA: Utilice el avellanador como se indica anteriormente. Si no lo . . permanecerd en la fresa cortante y podra sacarse pasando una cuchilla
hace, puede generarse una torsion excesivamente alta durante la colo- OPERACION PROTESICA: delgada a lo largo de la ranura lateral del instrumento.
cacion del implante y provocar su rotura. 12. Con el Instrumento de extraccion de accesorios ERA® (811027) u otro
NOTA: Todos los implantes ERA llevan microcabezales protésicos. El instrumento igualmente resistente, deslice el instrumento fuera de la
NOTA: Taladre a velocidad lenta (entre 1000 y 1500 r.p.m.) para que la tamano de los microinstrumentos y microcomponentes es un 20% envoltura de nylon y dentro del recubrimiento metalico, colapse el anillo
temperatura del hueso suba lo menos posible. inferior al de los componentes normales y por lo tanto no son compat- restante en el espacio abierto al extraer el niicleo y saquelo.
ibles. Con el sistema ERA Implant® solo deben emplearse microinstru- 13. Coloque un poste macho nuevo en el instrumento de asentamiento.

El avellanador creara en la superficie del hueso un drea ligeramente
plana, de manera que la parte inferior de la pieza ERA® hembra quede
asentada perfectamente en el mismo. Si el hueso estd en dngulo en el
sitio del implante, debe continuarse la perforacion con el avellanador
hasta que el hueso soporte toda la parte inferior de la pieza hembra

que ayude a no sobredimensionar la osteotomfa.

. Al colocar cualquiera de los implantes ERA® y una vez haya taladrado
el agujero piloto, puede utilizar un calibrador angular ERA® (0°, 5°, 11°
0 17°) para determinar el implante oblicuo més conveniente 0 si un
implante recto de 0° se alinearia mejor con la trayectoria de insercion

mentos y microcomponentes.

Si se va a colocar un implante de 0° de una pieza, vaya directamente al
paso quinto.

en cada hembra Micro ERA® como proteccion. Un drea de la dentadura
estd hueca para que el material acrilico no toque el poste macho duran-
te el periodo de curacion. Cuando acaba este periodo, los postes macho
se procesan con la dentadura.

Operacidn de colocacion de los postes macho

ERA®. Use una solucion salina normal como irrigacion. Colocacion de piezas ERA® hembra inclinadas:
2. Sise usa un implante con correccion de angulo, se deberd cimentar Fecha de

NOTA: Cuando se coloca el implante ERA de 2,2 mm en hueso menos en el implante la pieza hembra Micro ERA® inclinada apropiada en la vencimiento
denso, como por ejemplo en el maxilar, es necesario modificar el pro- posicion rotatoria correcta. Conecte el mango Micro ERA® de alin- ® No reusar AAAA-MM-
cedimiento de perforacion. Utilice solo el taladro de 1,6 mm para crear eacion de nylon blanco a la pieza hembra inclinada Micro ERA® apro- DDo
un agujero piloto poco profundo de la mitad de la longitud del tornillo. piada y conecte todo este ensamblaje al implante. Coloque las demés AAAA-MM
Esta técnica permitira que el implante compacte el hueso a su alrededor piezas hembra inclinadas de la misma forma. Si se va a utilizar un im-
segun se inserta. También es conveniente reducir la velocidad del tal- plante de una pieza, coloque un mango de nylon en esa pieza hembra
adro a menos de 1000 r.p.m. para conseguir una mayor sensacion tactil como referencia. Gire las piezas hembra inclinadas hasta que todos los Cadigo de Fabricante
que ayude a no sobredomensionar la osteotomia. mangos queden tan paralelos como sea posible. Lo ideal es que queden lote

dentro de un margen de 7° unos de otros y del mismo margen del

Si se va a colocar un implante ERA de 3,25 mm, prepare el hueso de la trayecto de insercion deseado. Recuerde que puede elegir entre cuatro

manera siguiente: piezas hembra inclinadas (0°, 5°, 11°y 17°). Si fuera necesario, puede Esterilizado )

5. Penetre el hueso con una broca de enfriamiento externo de 1,6 mm. probar otras piezas hembra inclinadas hasta encontrar el angulo ideal. con irradi- Slmbo[o_de
Taladre sacando y metiendo el taladro hasta alcanzar la profundidad Las piezas hembra deban encajar firmemente en el receptaculo del im- acién no estéril
deseada para el implante. Las marcas de profundidad del trépano (8, plante. Si necesita ajustar el encaje, hay dos ranuras en la parte inferior
10, 13'y 15 mm) le serviran para determinar la longitud necesaria. La de las piezas hembras que pueden expandirse con una cuchilla fina.
profundidad del agujero de 1,6 mm tendra que ser igual a la longitud 3. Use un marcador o rotulador indeleble para marcar la posicion de la Simbolo »
total del implante propuesto. Los avellanadores de 3,25 mm del juego pieza hembra en la base con una linea vertical que pase por la unién para “Uso Atencidn,
quirdrgico vienen en tres longitudes. Estos instrumentos se pueden entre la pieza y la base. exclusivo A consulte los
usar para taladrar en el hueso un agujero piloto (2,4 mm) que corre- 4. Pegue la pieza hembra a la base con el agente adhesivo ERA®. (En la Only con receta do_cumentos
sponda a la longitud del implante. La profundidad del agujero que crean otra hoja encontrara instrucciones para usar el agente adhesivo.) Ver- médica” adjuntos
estos avellanadores corresponde con la longitud de la seccion sin rosca ifique que los componentes estén alineados en la posicion que marco.
del implante. Cuando se trata de hueso denso, se puede usar el macho Compruebe que no estén en la posicion equivocada. Es esencial que
de roscar de 3,25 mm para crear roscas en el hueso a velocidad lenta cimiente las piezas hembra en las bases en las que fueron alineadas y Simbolo de Ndmero de
(15 r.p.m. aproximadamente). El avellanador creara en la superficie del marcadas. “Conformidad catdlogo
hueso un drea ligeramente plana, de manera que la parte inferior de la europea”
pieza ERA® hembra quede asentada perfectamente en el mismo. Si el NOTA: Se pueden cargar todos los implantes ERA o solo algunos de
hueso estd en dngulo en el lecho del implante, use el avellanador hasta ellos el mismo dia de la operacién quirdrrgica, con el fin de estabilizar la
que el hueso soporte toda la parte inferior de la pieza ERA® hembra. dentadura y que el paciente pueda masticar comodamente y sin prob- No utilizar si
Los taladros llevan una banda grabada a laser. El borde apical de la lemas con una dieta blanda. El profesional deberd decidir quiénes son % No vuelva a ol envase st
banda indica la profundidad de la preparacion. candidatos para carga inmediata dependiendo de la cantidad y la cali- esterilizar dafiado

dad del hueso y de la posicion de los implantes, ademas de la carga que
Nota: Cuando se coloca el implante ERA de 3,25 mm en hueso menos se vaya a incorporar. Si se decide no llevar a cabo una carga inmediata,
denso, como por ejemplo en el maxilar, es necesario modificar el pro- deberd dejarse que el implante se integre durante seis u ocho semanas
cedimiento de perforacion. Utilice solo el taladro de 1,6 mm para crear antes de cargarlo. Repre-
un agujero piloto poco profundo de la mitad de la longitud del tornillo. sentante
Esta técnica permitira que el implante compacte el hueso a su alrededor Cuando no se vayan a cargar los implantes inmediatamente, habré que autorizado en
segun se inserta. También es conveniente reducir la velocidad del tal- encajar un micromacho para dentadura negro prefabricado o un micro- la comunidad
adro a menos de 1000 r.p.m. para conseguir una mayor sensacion tactil macho para dentadura negro prefabricado con recubrimiento metalico europea

Coloque el instrumento con el poste macho nuevo en el recubrimiento
metélico de la sobredentadura y emplijelo con fuerza hasta que la pieza
encaje en su sitio.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

La fecha de caducidad figura en la etiqueta. No utilice el producto después
de su fecha de caducidad o si la barrera estéril esta dafiada.

Guarde los dispositivos en un lugar seco para evitar que se dafien o de-

de la dentadura. EI extremo mas estrecho de estos calibradores cabe 5. Encaje a cada pieza hembra un poste macho negro prefabricado o terioren

en los agujeros de 1,6 mm 0 2,4 mm y los calibradores pueden girarse un poste macho negro con recubrimiento metélico. Cubra las partes .

para que queden paralelos entre si y con la trayectoria de insercion de metdlicas de los implantes que queden expuestas, de forma que cuando

la dentadura. se afiada y cure la sustancia acrilica autoendurecedora no esté en con- Software

tacto con los implantes. Para cubrir los implantes puede emplearse una La efectividad del implante no contiene ni utilizar el software.
7. Para sacar el implante del paquete: pieza de goma con una abertura pequefia. Estire la pieza de goma sobre

a. Abra la caja exterior, despegue la pelicula exterior del envase ve- el poste macho negro hasta el rea en que estan expuestas las partes EMC y seguridad eléctrica
sicular y pongala en el campo esterilizado (Fig. 1). El asistente no metdlicas. Igualmente se puede usar material de impresion, material de Los ERA Implant no requieren evaluaciones de EMC ni seguridad eléctrica.
esterilizado debera abrir la caja y el envase vesicular exterior. molde (Sterngold’s Quick Bite 220131) o incluso cera.

b. Des_peg_ue la pelicu_la interior del envase ve_sicular y Ievalnte e! tub_o 6. Ab_ra_un agujerq en la dentadura por encima de cada uno de los recu: Seguridad en entornos de resonancia magnética
de titanio que contiene el implante ERA® (Fig. 2). La vesicula interi- brimientos metélicos con una fresa redonda. La dentadura no quedard No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de los implantes ERA en
or estd esterilizada y solo la debe manipular el asistente esterilizado. debidamente asentada en el tejido si estd en contacto con el recu- N " X

c. Para sacar el implante de su envase y empezar a introducirlo a brimiento. Igualmente abra una ventana lingual en cada agujero con la entornos de resonancia magnética (RM). Tampoco se ha comprobado si se
mano en el hueso se utiliza un instrumento de insercion manual. fresa redonda calientan, migran o causan artefactos de imagen en este tipo de entornos.
(Fig. 3). 7. Aplique el material acrilico o compuesto en la punta y los lados de los Se desconoce la seguridad de los implantes ERA en entornos de RM. EI

d. Alinee las marcas grabadas a cada lado del instrumento de insercion
manual con las esquinas del hexagono en el cabezal del implante y
empuje el instrumento contra el hexdgono del implante. Saque el
implante del tubo de titanio, inserte el implante en la osteotomia
y empiece a introducir manualmente el implante en el hueso. Si

recubrimientos metélicos. Puede utilizarse EZ PickUp® (220237). Com-
pruebe que el borde de retencion externo por fuera del cilindro de cada
uno de los postes macho esté totalmente cubierto de resina. Aplique
mas resina en los agujeros de la sobredentadura y asiente pasivamente
la prétesis en la boca del paciente. El dentista puede realizar este paso

empleo de la tecnologia de resonancia magnética en pacientes que lleven
este dispositivo implantado puede provocar lesiones.
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