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INFORMACION IMPORTANTE.
LEA DETENIDAMENTE ESTE DOCUMENTO ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO.

INSTRUMENTAL Y COMPONENTES PROSTODONTICOS PHIBO®,
Este documento contiene informacion para el uso del instrumental y componentes

prostodoénticos de los sistemas de implantes dentales Phibo®: TSA®, TSH® Y Aurea® Evo.

Los productos de los sistemas de implantes dentales Phibo® deben ser usados Gnicamente
por profesionales con la formacién adecuada. Para una informacion detallada sobre las
especificaciones de uso de los productos, consultar el procedimiento quirdrgico y

prostodoéntico correspondiente.

INFORMACION SOBRE RESPONSABILIDAD Y GARANTIA

El usuario debe asegurarse de que el producto empleado es adecuado para la finalidad
prevista, en especial para procedimientos no recomendados explicitamente. Ni estas
instrucciones de uso ni los procedimientos descargan al usuario de esta obligacién.

Los productos de los sistemas de implantes dentales Phibo® solo deben utilizarse con
componentes e instrumentos originales, de acuerdo con las instrucciones y recomendaciones

correspondientes.

El uso de productos, componentes o instrumental no originales Phibo® que entren en
contacto con los referenciados en el catalogo y procedimientos Phibo®, anulara
automaticamente cualquier garantia de los productos fabricados por Phibo Dental Solutions,
S.L.

El profesional responsable del tratamiento clinico, debera velar por el uso de componentes
originales en todo el proceso clinico y del laboratorio. Para la obtencion de cualquier tipo de

garantia, el responsable clinico del tratamiento y paciente, debera aportar la informacion

requerida a tal efecto por Phibo®.

Phibo Dental Solutions, S.A.

Pol. Ind. Mas d’en Cisa. C/Gato Pérez, 3-9. 08181-Sentmenat (Espafia)

Tel.: +34 937151978 | Fax: +34937153997 | Pagina2de6
correo electronico:info@phibo.com


mailto:info@phibo.com

1.- DESCRIPCION

El instrumental Phibo® esta fabricado en acero inoxidable, carburo de tungsteno y titanio.
Las fresas quirdrgicas estan disefiadas para soportar diez usos. Un inadecuado
mantenimiento o falta de limpieza y desinfeccion, puede reducir el nimero de usos, ademas
de provocar el fracaso del tratamiento.

Todos los instrumentos estan identificados mediante cédigo de color o marcados con
laser para su facil identificacion y uso adecuado.

Utilizar instrumentos de otras marcas comerciales, conlleva perder cualquier tipo de garantia
sobre los implantes y resto de productos.

Los componentes prostodonticos Phibo® estan fabricados en titanio y material plastico
biocompatible. Algunos pilares y tornillos Phibo® estan identificados mediante cédigo de
colores para su facil identificacion y uso adecuado dependiendo de cada serie de

implante.

2.- INDICACIONES

El instrumental Phibo® esta disefiado como apoyo en la planificacién del tratamiento,
preparacion del lecho 6seo e insercion de los implantes dentales Phibo® en maxilar o

en mandibula del paciente. El instrumental recoge algunos atornilladores / transportadores de
componentes de prostodoncia segin catalogo de producto.

Los pilares Phibo® se fijan a los implantes dentales Phibo® para servir de soporte a la
protesis. Las proétesis pueden ser unitarias, parciales o totales, y estar atornilladas o
cementadas al pilar, o bien ser removibles.

Los componentes prostodonticos de plastico para provisionales estan disefiados como
soporte de restauraciones provisionales por un periodo de tiempo no superior a 60 dias.
Estos productos deben ser usados con los implantes dentales y pilares Phibo® apropiados,
segun el procedimiento quirdrgico y prostodontico correspondiente.

Es necesario efectuar una planificacion del tratamiento implantolégico, una vez efectuado el
diagnéstico clinico, radiolégico y mediante modelos de estudio, siempre partiendo del tipo
de rehabilitacién prostoddntica que necesita el paciente y que asegure el éxito del tratamiento

y sus expectativas.
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3.- CONTRAINDICACIONES

Es necesario efectuar un examen preoperatorio médico del paciente para determinar cualquier
factor de riesgo, en la intervencion, insercién del implante, o durante el tratamiento. Los
implantes dentales no deben ser usados en pacientes que carecen de las condiciones médicas
necesarias para realizar un tratamiento y rehabilitacién implantolégica. El responsable clinico
debe evaluar los beneficios y riesgos potenciales del tratamiento en el caso de pacientes con
factores localizados o sistémicos que pueden afectar al proceso de cicatrizacion del hueso o

tejido blando.

RELATIVAS: edad, estrés, tabaco, embarazo, deficiencia 6sea, alcoholismo, consumo de

drogas, falta de higiene bucal, patologias periodontales, adicciones en general.

ABSOLUTAS: Endocrinas, (diabetes mellitus descompensada, hiperparatiroidismo), discrasias
sanguineas que contraindiquen ejecucion de tratamientos quirdrgicos, patologias
cardiovasculares y/o terminales, enfermedades infecciosas, tratamientos con radioterapia,

corticoterapia y anticoagulantes, epilepsia y factores psicolégicos.

4.- ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
Los productos Phibo deben almacenarse a una temperatura entre

+10 y +40°C en un lugar seco, limpio y protegido de condiciones adversas

5.- ADVERTENCIA

La planificacién del tratamiento y la colocacion de implantes dentales requieren una formacién
odontoldgica especifica. Se recomienda que los usuarios clinicos hagan cursos con formacion
practica para aprender las técnicas adecuadas, incluyendo requisitos biomecanicos y
requisitos radiogréaficos asociados al tratamiento. Antes de colocar implantes dentales Phibo®
0 sus componentes prostodonticos es necesario estar familiarizado

con los procedimientos quirlirgicos y prostodénticos correspondientes.

El paciente debe tener un volumen adecuado de hueso y calidad 6sea para inserciéon de
los implantes necesarios y soportar las cargas funcionales previstas en servicio. El
responsable del tratamiento implantolégico mediante una correcta planificaciéon de la
rehabilitacion, debe garantizar un margen de seguridad adecuado, junto a dientes y
estructuras vitales. En caso contrario, se pueden provocar dafios graves en las estructuras
anatémicas vitales con lesiones temporales y/o permanentes, asi como en la salud del
paciente.

Cada sistema de implantes dentales tiene caracteristicas de disefio propias que engloban

implantes, componentes prostoddénticos e instrumental.
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El uso de componentes no apropiados o de otros fabricantes puede producir un fracaso
mecanico de los componentes, dafios en los tejidos, o resultados estéticos
deficientes, debido a la incompatibilidad de las especificaciones. Microdisefio &

Macrodisefio.

El procedimiento de uso de fresas, machos de roscar y otro instrumental necesario para la
colocacion del implante se detallan en los procedimientos quirdrgicos correspondientes. La
colocacion del implante y la planificacién prostodonticos, se deben adaptar a las condiciones
individuales del paciente, en especial la distribucién correcta de fuerzas. Se debe conseguir
el ajuste pasivo en la rehabilitacion prostodontica, el ajuste de la oclusién al maxilar opuesto
y evitar la aparicion de fuerzas laterales excesivas. Una cantidad insuficiente de implantes,
una eleccién inadecuada del tamafio o una posicidn inapropiada para soportar y transmitir
las cargas previstas, pueden producir el fracaso mecanico del implante, del pilar o de los
tornillos del pilar por sobrecarga o fatiga y la pérdida sustancial de hueso circundante.

La falta de una cantidad y calidad adecuada de hueso residual,

aparicion de infeccion o de enfermedades en general y cambios en los hébitos del paciente,
son algunas causas potenciales del fracaso de la osteointegracion y del tratamiento. La falta
de hueso o tejido blando, pueden producir una insercién desfavorable del implante y un

resultado estético deficiente. Una rehabilitaciéon prostodontica inadecuada puede provocar el

fracaso de la rehabilitacion.

La reutilizacion de productos de un sélo uso conlleva un posible deterioro de sus
caracteristicas, que implica el riesgo de infeccién de los tejidos, fracaso quirdargico o

prostodontico y/o deterioro de la salud del paciente.

6.- DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Los componentes prostodonticos e instrumental de Phibo®, no son suministrados estériles.

No usar productos cuyo envase esté dafiado o abierto anteriormente.

Los componentes prostodonticos e instrumental de uso en boca, deben ser limpiados,
desinfectados y esterilizados previo a su uso, segin proceso descrito en documento
“Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de instrumentos y componentes prostodonticos”
PROSPLD.

Asimismo, es necesario limpiar, desinfectar y esterilizar el instrumental y componentes

reutilizables tras su uso.
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7.- PRECAUCIONES

CIRUGIA

Los procedimientos quirdrgicos describen de forma detallada las precauciones a tomar durante
el tratamiento.

Debido a las dimensiones del producto, se debe prestar especial atenciéon, para que estos no
sean ingeridos o aspirados por el paciente. El Disefio del instrumental Phibo® de uso manual,
incorpora elementos retentivos para uso con hilo o cinta dental, para evitar ingestiones
accidentales.

Se debe hacer todo lo posible para minimizar el dafio del tejido receptor, prestando especial
atencion al trauma térmico y quirdrgico y a la eliminacidon de contaminantes y fuentes de
infeccion.

La preparacion del lecho 6seo requiere el uso de instrumentos de corte especificos, con
irrigacion constante e intensa, completando la secuencia quirtrgica indicada en el
procedimiento quirdrgico correspondiente con las velocidades recomendadas en el

mismo. En caso contrario, se pueden producir en la insercién del implante torques
excesivos. Un torque de insercion igual o superior al indicado puede producir dafios
importantes en el implante, en su conexion, soldadura fria con el portaimplantes, y fractura /
necrosis del lecho 6seo.

Es importante regular tanto el contra-angulo en el caso de insercién mecénica, como la
carraca dinamomeétrica en insercion manual al torque indicado en el procedimiento quirdrgico
correspondiente de los sistemas de implantes Phibo. En el caso de insertar el implante y
superar la fuerza indicada, sera un indicativo mas que suficiente para tener que realizar de
nuevo la secuencia quirdrgica completa definida en el procedimiento quirdrgico, y no

parcialmente.

REHABILITACION PROSTODONTICA
Los procedimientos prostodénticos describen de forma detallada las precauciones a tomar
durante el tratamiento. El disefio del tipo de rehabilitacion y de la prétesis debe realizarse

antes de la insercion de los implantes.

8.- EFECTOS ADVERSOS

En la implantologia se presentan efectos secundarios, que estan documentados en la
bibliografia cientifica especializada y publicada del sector odontolégico.

No obstante, los mas relevantes so: Malestar Post-Operatorio, Inflamacion

local, Infecciones locales o sistémicas, Dificultad al hablar, Pérdidas y fracturas 6seas,
Perdida del implante, Dafios a dientes adyacentes, Fracturas de los implantes y

componentes prostodonticos, y dafos al nervio dentario.
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