DuALoOcK®

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION
SISTEMA DE RETENCION AL IMPLANTE DUALOCK®

Rogamos lean con especial atencién las indicaciones descritas a continuaciéon para garantizar la utilizacion

del producto con plena seguridad y adecuadamente.

En cumplimiento con el Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745 y sus posteriores modificaciones, se
proporciona la informacién necesaria para un uso eficiente de los productos fabricados EM EXACT, S.A.

INDICACION DE USO

= El sistema de retenciones DuaLock® es apropiado
para el uso con sobredentaduras totales o parciales
sobre implantes colocados tanto en la mandibula como
en maxilar superior. Compatible para todas las
conexiones especificas de catalogo.

= Elsistema estd indicado para ser integrado en protesis
con inclinacién de hasta 15 grados en unitarios y en
divergencias entre dos implantes de hasta 30 grados.
Para aquellos casos en los que presentan mayores
inclinaciones, se recomienda el uso de los pilares
angulados a 15°.

» Los componentes protésicos y pilares dentales de

DuaLock® estan indicados para la restauracion
dentaria tras la pérdida de una o varias piezas
dentales, ayudando a la sujecién del implante dental.

» Dentro de la finalidad prevista de los Componentes
protésicos y pilares nos encontramos con una
funcionalidad especifica de cada componente dentro
del conjunto:

Pilar de Sobredentadura

Se utiliza en conjunto con sus accesorios como
sistema de retenciones apropiado para el uso con
sobredentaduras totales o parciales sobre implantes
colocados tanto en la mandibula como en maxilar
inferior.

El sistema estd indicado para ser integrado en
prétesis con inclinacién de hasta 15 grados en
unitarios y en divergencias entre dos implantes de
hasta 30 grados. Para aquellos casos en los que
presentan mayores inclinaciones, se recomienda el
uso de los pilares angulados a 15°.
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Accesorios de Sobredentadura

Se utiliza en conjunto con su sistema de pilar de
sobredentadura como sistema de retenciones
apropiado para el uso con sobredentaduras totales o
parciales sobre implantes colocados tanto en la
mandibula como en maxilar inferior.

BENEFICIOS CLINICOS = Los componentes protésicos y los pilares estan
destinados para soportar protesis unitarias y
multiples, en la mandibula o el maxilar. La protesis
puede ser cementada o atornillada al pilar y puede ser
fija o removible.

= Los Componentes Protésicos y Pilares:

1)Cumplen con la seguridad biolégica y de
biocompatibilidad para garantizar la seguridad
como dispositivo invasivo e implantable.

2)Estan disefado para garantizar una limpieza,
desinfeccién y uso seguros.

3)Funcionan segin lo establecido por el fabricante
hasta el final de la vida Gtil del dispositivo.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION * Todos los productos fabricados por EM EXACT, S.A,,
deben almacenarse en condiciones normales de
temperatura (temperatura ambiente) y de humedad
(ambiente seco), alejado de la luz solar y protegido de
acidos y bases. El almacenamiento en condiciones no
adecuadas puede iniciar procesos de degradacién que
influyen negativamente en la procesabilidad y en las
propiedades del producto transformado.

» El producto se presenta perfectamente envasado y
termosellado, un defecto de éste puede suponer la
pérdida de las propiedades de descontaminacién y
desinfeccion por lo que se recomienda descartar su
uso.

= En ningln caso el material debe extraerse del envase
original y manipularlo sin necesidad de utilizacién.

» Los productos fabricados por EM EXACT, S.A., se
presentan no estériles por lo que se recomienda su
esterilizacion antes de su uso, siguiendo los métodos
recomendados en el apartado correspondiente.

28/11/2022 2
PS/IU/D Rev.: 05



DuALoOcK®

CONTRAINDICACIONES = Contraindicado el uso de los productos en caso de
pacientes con afecciones que descarten el uso de
cirugia para la colocacion de implantes dentales.

= Contraindicado el uso de los productos en caso de
pacientes en los que no se pueden lograr los tamanos,
nimeros o posiciones deseados de los implantes para
lograr un soporte seguro de cargas funcionales o
eventualmente parafuncionales.

= Estos productos no deben ser utilizados en pacientes
sensitivos a sus materias primas: Titanio o Peek.

= No se recomienda el uso del sistema de retencion

DuaLock® para pacientes que necesiten de una
conexi6n totalmente rigida.

METODOS DE ESTERILIZACION = Los productos DuaLock® se presentan no

estériles. Se recomienda seguir el método de
esterilizacion por calor hiimedo (autoclave), para el
Pilar junto con el posicionador. Para las piezas
macho (retenedores) de Peek y Nylon, al tratarse de
materiales termosensibles, se recomienda
esterilizar por inmersion.

= Método de esterilizacién Pilar y Posicionador:

Previamente sera necesario extraer el pilar junto con
el posicionador de la capsula, introducirlos en un
embalaje de papel/film, una cara de papel grado
médico y otra cara de complejo PET/PP con indicador
de proceso para vapor, para su envasado y posterior
esterilizacion y seguir con el método que
describimos a continuacién.

= Elautoclave es el aparato mas cominmente utilizado
para a temperaturas mayores a 100°C. Recomendamos
la realizacion de un ciclo de esterilizacién a
temperatura de 134 °C, con un tiempo de exposicién
mayor a 3 minutos, siguiendo las recomendaciones del
fabricante de la autoclave.

= Método de esterilizacion retenedores de Peek y
Nylon:

Las piezas macho (retenedores) al tratarse de
materiales termosensibles, se recomienda
esterilizar/desinfectar por inmersién con un agente
esterilizante quimico liquido, glutaraldehido al 2%
por un tiempo minimo de 10 horas a temperatura
ambiente.
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RIESGOS DERIVADOS DURANTE ) , o . .
EL USO DEL PRODUCTO = Existe el riesgos de aspiracién o ingestién de los

productos, cuando éstos se utilicen intraoralmente por
lo que deben tomarse las medidas oportunas para
evitarlo.

= Existe la posibilidad de aflojamiento de los aditamentos,
por lo que se debe realizar un mantenimineto y acudir a
las revisiones propuestas por el médico/odontélogo.

= Existen riesgos presentados por alergia a los materiales
que pueden manifestarse tras el uso del producto, en su
caso deberan tomarse las medidas oportunas que
podria ser la retirada immediata del producto en el
paciente.

= Existe riesgo residual debido a la mala praxis del
profesional odontdlogo al practicar una reutilizacion
del producto, al tratarse de un producto no reutilizable.
El producto no esta previsto para su reutilizacion.

RIESGOS RESIDUALES

PRECAUCION » Los productos fabricados por EM EXACT, S.A., estan
destinados para el uso por profesionales sanitarios
cualificados (Protésicos Dentales, Médicos vy
Odontélogos). La seguridad y eficacia de los

productos suministrados de la serie DuaLock®,
sean tornillos pilares u otros accesorios dentales
quirdrgicos y protésicos, sblo estd garantizada
cuando su uso se limite a profesionales con
formaci6én adecuada.

= Se recomienda a los profesionales sanitarios
cualificados (Protésicos Dentales, Médicos vy
Odontélogos), la verificacion de los posibles cambios
en el funcionamiento del producto de forma
periodica, cada 6 meses.

» Los productos fabricados por EM EXACT, S.A. son de
un solo uso antes de la fecha de caducidad, tal como
se indica en el etiquetado del mismo. En caso de
retirada del producto de un paciente, éste debe
desecharse, debido a que puede haber tenido
contacto con materiales biolégicos del paciente
(sangre, tejidos, etc), y restos de éstos podrian pasar
a otro paciente en caso de reutilizacién sin la
limpieza y desinfeccién adecuada.

= En caso de que, como usuario o paciente advierta un
incidente grave relacionado con el producto debera
comunicarlo inmediatamente al fabricante a través
de su pagina web www.emexact.com y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que estén
establecidos el usuario y/o el paciente.
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PRECAUCIONES PARA LA ELIMINACION
SEGURA DEL PRODUCTO

RESUMEN DE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD
DEL PACIENTE EN RELACION CON LA
RESONANCIA MAGNETICA  NUCLEAR
(RMN)

INFORMACION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA DEL MATERIAL
28/11/2022
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e La eliminacion del producto debe realizarse de forma
segura y, una vez usado, serad considerado residuos
sanitarios.

e Losresiduos sanitarios deben ser tratados para evitar el
posible contagio de enfermedades infectocontagiosas
como materiales peligrosos de acuerdo con los
procedimientos establecidos en las la clinica u hospital.

e EM Exact dispone de los Informes de Seguridad y
Rendimiento Clinico de sus productos (SSCP: Summary
of Safety and Clinical Performance) validados por el
Organismo Notificado (NB), revisados de forma
periddica y puestos a disposicién del publico a través de
la base de datos europea sobre productos sanitarios
(Eudamed).

e La seguridad y compatibilidad de los componentes
protésicos y pilares fabricados por EM Exact, S.A. y que
permanecen en el cuerpo del paciente no han sido
evaluados en el entorno del campo magnético de una
resonancia. La posible acumulacién de calor, migracién
o artefactos en entornos de RM no han sido probados.

e EM Exact, S.A. desconoce la seguridad de los
componentes protésicos y pilares implantables en un
entorno de RMN.

e La realizacion de una prueba resonancia magnética un
paciente que usa tal dispositivo podria provocar
lesiones.

e Ante la necesidad de realizar pruebas (RMN), el
paciente informara al médico especialista que lleva
componentes protésicos implantables.

e Sera el profesional sanitario cualificado, el responsable
de valorar los posibles riesgos en la interaccidn de esta
prueba diagnostico con los dispositivos metalicos.

Los materiales utilizados para la fabricacién de los
Componentes Protésicos y pilares son titanio grado 5
(TiAleV4) y Peek especificos para aplicaciones médicas
debido a que son biocompatibles y no téxicos en el
organismo de las personas.

A continuacién se adjunta el cuadro de la composicién
cualitativa y cuantitativa de los Componentes Protésicos y

Pilares DuaLock®:



DuALoOcK®

Aleacion de titanio grado 5 (TiAlBV4):

Composicion C Al 4 Y Fe () N H Ti
Quimica
(%) | Max. 5.50 3.50 Max. Max. Max. Max. Max. balance
0.08 6.50 4.50 0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

Peek:

El peek se obtiene mediante la polimerizacién por crecimiento en etapas por la dialquilacién de sales de
bisfenolato. Ufv na reaccion tipica de obtencién es la de 4,4-difluorobenzofenona con la sal disédica de
hidroquinona, que se genera in situ mediante desprotonacién con carbonato de sodio. La reaccién se lleva a
cabo alrededor de 300°C en disolventes polares apréticos, como difenilsulfona.
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SIMBOLOGIA Y DESCRIPCION Simbolo | Descripoion

Fecha de Fabricacian

Fecha de caducidad

Un solo uso. Mo reutilizar

& | wa | %

LOT Flimero de Lote

Referencia de Articulo

n
m
-

Ver las instrucciones de uso

Datos del Fabricante

Producto Mo estéril

P> EE

Marca MDR CE que incluye el ndmero de
identificacion del Organismo Motificado

0000 que otorgd la aprobacidn. Productos de
Clase llay llb.
c € Marca MDR CE. Poductos de Clase |

M D Producto Sanitario.

UDI| | igentificader Unico de Dispositive
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GUIA DE MATERIALES = A continuacion se adjunta una tabla con los materiales
utilizados que componen los diferentes Kits
DuaLock® :
Imagen 3D Descripci6n Material
25 -~ Pilares compatibles Sistemas de N
i‘? J & {j Implante Titanio Grado 5
@ Cazoleta DualLock® Titanio Grado 5
- Espaciador Dualock® Silicona Blanca
‘()“‘ Posicionador DualLock® Poliacetal
® g Botones de retencién Peek Poliether Ether
S - Ketone (PEEK)
S (=] Botones de retencion Nylon Polynil (Nylon)
GUIA DE FUERZAS = A continuacién se adjunta una tabla con las fuerzas

retenedoras de los botones que componen los
diferentes Kits DuaLock® :

Descripcién Fuerza de Retencién Material
Z Black 1-1,5 lbs. Peek
Z Red 2,5-3 lbs. Peek
Z White 4,5-5 lbs. Peek
N Black 2 lbs. Nylon
N Red Ang. 1-1,5 lbs. Nylon
N Blue 1,5 lbs. Nylon
N Pink 3 lbs. Nylon
N White 5 lbs. Nylon
N Orange Ang. 3 |bs. Nylon
N Green Ang. 4 \bs. Nylon
P Black 0,8-1 lbs. Peek
P Red 1,6-1,8 lbs. Peek
P Blue 2,6-2,8 lbs. Peek
P White 4,4-4,8 |bs. Peek
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DuALoOcK®

GUIA DE TORQUES RECOMENDADOS = El torque de apriete recomendado para los Pilares
Roscados es de 30 N.cm. Para aquellos implantes
cuyo torque de insercién haya sido inferior a 30
N.cm, el apriete de los Pilares Roscados debera
realizarse a mano.
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