SISTEMA DE CIRUGIA GUIADA PARA IMPLANTE CONICO HAHN"
Espaiiol

Instrucciones de uso

INFORMACION IMPORTANTE — LEASE
ATENTAMENTE

Atencion: Las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta de este producto a dentistas o médicos debidamente acreditados o por orden suya.
B Informacién general

El sistema Hahn Tapered Implant consta de implantes dentales, componentes protésicos, instrumentos quirdrgicos y los accesorios correspondientes para uso de
técnicos de laboratorio y médicos acreditados y plenamente formados en el uso del mismo.

Para ver el contenido y los datos de identificacion de los productos individuales, consulte las etiquetas de cada uno de ellos y el siguiente catalogo:
e Catélogo de productos del sistema de implante conico Hahn (MKT 1297)
Para obtener informacidn detallada sobre las especificaciones y el uso previsto de un producto en particular, consulte los siguientes manuales de usuario:

e Manual quirdrgico del sistema de cirugia guiada para implante cénico Hahn (UM 6539)
e Manual de restauracion del sistema de implante cénico Hahn (UM 3342)
B Documentacion en linea

Estas Instrucciones de uso (IU) se pueden consultar o descargar en distintos idiomas a través de hahnimplant.com/library.aspx. Para obtener este documento
en particular, simplemente localice el nimero de IU (6538) y seleccione el idioma deseado.

B Compatibilidad
El sistema Hahn Tapered Implant Guided Surgery solo se puede usar junto con los implantes Hahn Tapered Implants. No se recomienda utilizar sistemas de otros
proveedores, ya que pueden producirse fallos mecénicos o los resultados pueden ser poco satisfactorios.

B Exencion de responsabilidad
Las instrucciones que figuran en este documento no son suficientes para que médicos inexpertos puedan aplicar un tratamiento implantolégico o protésico

dental profesional, y no pretenden sustituir a la formacion clinica o de laboratorio oficial. Estos productos sélo deben ser utilizados por personas con formacion
y experiencia en la aplicacion clinica a la que estan destinados.

Prismatik Dentalcraft, Inc. no asume ninguna responsabilidad por los dafios ocasionados por un tratamiento que escapa a su control. La responsabilidad recae
sobre quien preste el servicio.

® RM
No se han evaluado la seguridad y la compatibilidad del sistema Hahn Tapered Implant con la resonancia magnética (RM). No se han hecho pruebas del sistema

para determinar el calentamiento, el desplazamiento o los artefactos de imagen en un entorno de RM. Por consiguiente, se desconoce si el sistema Hahn Tapered
Implant es seguro o no en un entorno de RM. Someter a un paciente que lleve este sistema a una resonancia magnética podria causarle lesiones.

IMPLANTES DENTALES
B Descripcion

Los implantes Hahn Tapered Implant son implantes endodseos fabricados con una aleacidn de titanio. Son compatibles con los componentes protésicos y los
instrumentos quirdrgicos del sistema Hahn Tapered Implant.

B Indicaciones de uso
Implantes cénicos

Los implantes Hahn Tapered Implant se emplean en el maxilar superior e inferior de personas total o parcialmente edéntulas para soportar piezas individuales,
multiples y sobredentaduras. Los implantes se pueden usar para una carga inmediata sélo si la estabilidad primaria es buena y la carga oclusal apropiada.

B Contraindicaciones

No deben colocarse implantes Hahn Tapered Implant a un paciente si se descubre que no es adecuado desde el punto de vista médico para el tratamiento
previsto. Antes de la intervencion clinica, es necesario evaluar cuidadosamente todos los factores de riesgo y trastornos conocidos de los pacientes relacionados
con los procedimientos de cirugia maxilofacial y su posterior cicatrizacion. Entre las contraindicaciones se incluyen las siguientes:

o Afecciones vasculares

e Diabetes no controlada

e Trastornos de la coagulacion

e Tratamiento anticoagulante

e Osteopatia metabdlica

e Quimioterapia o radioterapia

e Periodontitis cronica

e Insuficiente cobertura de los tejidos blandos

e Trastornos metabdlicos o generalizados relacionados con la cicatrizacién de heridas o la consolidacion ésea

e Uso de farmacos que inhiban o alteren la remodelacién dsea natural

e Cualquier trastorno que afecte a la capacidad del paciente para mantener una higiene bucal diaria adecuada

e Parafunciones incontroladas

e Altura o anchura del hueso insuficiente y falta de espacio interarcada

No se recomienda tratar a nifios mientras no haya finalizado el crecimiento y haya tenido lugar el cierre epifisario.
B Advertencias
e No reutilice los implantes Hahn Tapered Implant. No se recomienda reutilizar el producto en otro paciente debido al riesgo de contaminacién o infeccién.

e Losimplantes Hahn Tapered Implant sélo deben utilizarse para los fines previstos y de acuerdo con los principios generales del tratamiento
odontoldgico/quirurgico, la seguridad en el trabajo y la prevencion de accidentes. Solo deben emplearse para tratamientos dentales con los componentes
reparadores para los que se disefiaron. Si no se especifican claramente las indicaciones y el uso previsto, debe suspenderse el tratamiento hasta que se haya
aclarado la cuestién.
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e Las instrucciones que figuran en este documento no son suficientes para que médicos inexpertos puedan aplicar un tratamiento protésico dental profesional.
Los implantes Tapered Implant, los instrumentos quirurgicos y los componentes protésicos Hahn solo deben ser utilizados por odontdélogos y cirujanos con
formacidn y experiencia en cirugia maxilofacial, protésica y requisitos biomecanicos, asi como en el diagnéstico y la planificacion preoperatoria.

e Debe comprobarse la idoneidad del hueso donde se va a colocar el implante utilizando radiografias, palpacidén y un examen visual. Para evitar posibles
lesiones, como por ejemplo un entumecimiento permanente del labio inferior y la barbilla, determine la ubicacién de los nervios y otras estructuras vitales
y su proximidad al lugar del implante antes de taladrar.

e No es posible garantizar completamente los resultados. Factores tales como una infeccidn, una enfermedad o una cantidad o calidad 6sea inadecuadas pueden
comprometer la osteointegracidon después de la intervencidn o en sus etapas iniciales.

B Precauciones
Procedimientos quirurgicos

Para que la osteointegracion del implante tenga éxito, es fundamental dafiar los tejidos lo menos posible. De manera muy especial, hay que procurar que no haya
focos de infeccidn, contaminantes ni traumatismos térmicos o quirurgicos. El riesgo de que la osteointegracion fracase aumenta con el traumatismo del tejido.
Para obtener resultados 6ptimos, respete las siguientes precauciones:

e Eltaladrado debe realizarse a una velocidad de 2000 rpm o menos y con una irrigacion ininterrumpida y abundante.
e Todos los instrumentos quirdrgicos empleados deben estar en buen estado y usarse con sumo cuidado para no dafiar los implantes u otros componentes.

e Todos los instrumentos utilizados en los procedimientos guiados deben introducirse todo lo posible a través del tubo guia. Para que la guia funcione
correctamente, la seccion cilindrica del instrumento debe engranar con el tubo guia antes de activar el motor de una pieza de mano.

e Losimplantes deben colocarse de manera que queden suficientemente estables; sin embargo, un par de apriete de insercion excesivo puede fracturar el
implante o producir una fractura o necrosis del lugar de implantacion. Debe seguirse escrupulosamente el procedimiento quirdrgico correcto.

e Como los instrumentos y los componentes del implante son muy pequefios, es importante tomar precauciones para que el paciente no los aspire ni se los
trague.

e Antes de la intervencion quirdrgica, compruebe que dispone de todos los componentes, instrumentos y materiales auxiliares necesarios en las cantidades
adecuadas y que todo funciona correctamente.

Procedimientos protésicos

Una vez colocados satisfactoriamente los implantes Hahn Tapered Implant, compruebe la estabilidad primaria y la idoneidad de la carga oclusal antes de proseguir
con la colocacidn de la protesis definitiva o provisional. Todos los componentes que se utilicen dentro de la boca deben estar bien sujetos para evitar que se
aspiren o se ingieran. La distribucion de la tensidon es un factor importante que hay que tener en cuenta. Hay que procurar que los ejes de los implantes no estén
sometidos a cargas transversales importantes.

B Esterilidad

Los implantes Hahn Tapered Implant se envian ya esterilizados, y no se deben volver a esterilizar. Pueden usarse una sola vez, y antes de la fecha de caducidad.
No use los implantes si el envase no esta intacto o se ha abierto con anterioridad.

B Almacenamiento y manipulacién

Los implantes Hahn Tapered Implant deben guardarse en un lugar seco a temperatura ambiente y en el envase original. Los implantes Hahn Tapered Implant se
envasan ya esterilizados. No toque directamente la superficie de los implantes. Antes de usarlos, se recomienda inspeccionar los envases para comprobar que el
sello y el contenido estan intactos.

® |NSTRUCCIONES DE USO — IMPLANTES CONICOS HAHN

Preparacion de los tejidos blandos

Opcidn 1: Excisidn del tejido — Después de administrar la anestesia, coloque la guia quirurgica. Si procede, fije la guia en su posicién usando los pines de fijacion
que hagan falta. Seleccione el perforador de tejidos del diametro que corresponda segun el implante prescrito. Aplicando una irrigacién abundante, taladre hasta
que el perforador llegue al hueso. Retire el parche circular de tejido blando.

Opcidn 2: Replegado del tejido — Después de administrar la anestesia, haga una incisidn con la forma adecuada para levantar un colgajo. Si es necesario, practique
una alveoloplastia en la cresta del borde alveolar para obtener un plano mas liso en el que colocar el implante. Cualquier modificacién 6sea debe hacerse con
irrigacion. Coloque la guia quirlurgica y fijela en su posicion usando pines de fijacidn si procede.

Preparacion del emplazamiento

Paso 1: Fresa de alineamiento — Seleccione la fresa de alineamiento del didmetro que corresponda segun el implante. Aplicando una irrigacion abundante, perfore
la cresta alveolar.

NOTA: Si va a colocar un implante Hahn Tapered Implant de 3,0 mm de diametro, vaya al Paso 3: Fresa modeladora.

Paso 2: Fresa piloto (para implantes de @ 3,5 mm — @ 5,0 mm) — Si se va a colocar un implante Hahn Tapered Implant con un didmetro igual o superior a 3,5 mm,
se usan fresas piloto para ensanchar la osteotomia. Cada fresa piloto lleva una etiqueta acorde con el didmetro del implante para el que esta previsto que se use.
Las fresas piloto vienen en tres longitudes: A (8 mm), B (10 mm), C (13 mm). Seleccione la fresa piloto en funcién del tamafio del implante que se vaya a colocar,

procurando que no supere la longitud del implante. Aplicando una irrigacién abundante, taladre un orificio piloto hasta la profundidad correspondiente.

Paso 3: Fresa modeladora — Cada fresa modeladora tiene un didmetro y una longitud especificos acordes con el tamafio del implante prescrito. La profundidad
de la osteotomia se puede ir aumentando de forma progresiva, empezando con la fresa mas corta, siempre y cuando se consiga alcanzar suficiente profundidad
con la ultima fresa. Seleccione la fresa modeladora en funcion de la densidad 6sea y del tamafio del implante que se va a colocar, procurando que no supere

la longitud del implante. Aplicando una irrigacién abundante, taladre hasta la profundidad correspondiente. La ultima fresa debe coincidir con el tamafio del
implante correspondiente, para poder conseguir una buena estabilidad primaria al colocar el implante.

Paso 4: (Opcional) Fresa modeladora para huesos densos — Si es conveniente porque el hueso es denso, seleccione una fresa modeladora para huesos densos del
didmetro y la longitud que correspondan segun el implante prescrito. Aplicando una irrigacién abundante, taladre hasta la profundidad correspondiente.

Paso 5: (Opcional) Terraja — Si es conveniente porque el hueso es denso, seleccione una terraja del diametro que corresponda segtn el implante. Coloque la
terraja en el lugar del implante preparado. Apriete con fuerza y comience a girar lentamente la terraja (25 rpm como maximo). Cuando las roscas comiencen
a engranar en el hueso, deje que la terraja siga penetrando sin aplicar presidn adicional. La osteotomia tiene que aterrajarse a lo largo del hueso cortical.
Gire la terraja en sentido contrario para sacarla del orificio.
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Cuadro de la secuencia de taladrado

Fresa de alineamiento* Paso 1 Paso 1 Paso 1 Paso 1
Fresa piloto* J Paso 2 Paso 2 Paso 2
Fresa modeladora* Paso 3 - Final Paso 3 - Final Paso 3 - Final Paso 3 - Final
Fresa modeladora para Paso 4 Paso 4 Paso 4 Paso 4
huesos densos opcional opcional opcional opcional

*Disponible en diversos tamafios para el didmetro y la longitud del implante correspondientes.
No use ninguna fresa que supere el didmetro o la longitud del implante prescrito.

Colocacién del implante
Paso 1: Seleccidn del implante — Saque el portaimplantes de titanio del envase y coléquelo en un campo estéril.

Paso 2: Colocacion inicial — Sujete el implante por la conexidn con la montura para implantes apropiada. Fije todo el conjunto con un tornillo (suministrado con

la montura para implantes) Con el implante bien sujeto a la montura, apriete el extremo opuesto del portaimplantes para soltar el implante del portaimplantes.
Lleve el implante al emplazamiento preparado a través de la guia e introduzcalo en la osteotomia. Girelo en sentido horario aplicando presién al mismo tiempo
para que engranen las roscas autorroscantes.

Paso 3: Avance y asiento final — Monte la llave de trinquete con el adaptador quirurgico. Con el implante bien sujeto a la montura del implante, encaje el
adaptador encima de la montura y engrane la conexion. Gire la llave en sentido horario en incrementos de aproximadamente 90 grados. Continde enroscando
el implante en el lugar de la osteotomia hasta que la brida hexagonal de la montura del implante llegue al hexdgono del tubo guia. Ajuste la posicion final del
implante alineando el hexagono de la montura del implante con el hexagono del tubo guia. Esto permite que el médico aproveche al maximo los contornos
del pilar anatémico y reduce al minimo la necesidad de preparar el pilar. Un par de apriete de al menos 35 Ncm con el implante ya asentado indica una buena
estabilidad primaria.

NOTA: No lo gire mas cuando la brida esté completamente adosada al tubo guia y los correspondientes hexagonos estén alineados. Si lo hace puede hacer que
se desprenda de la osteotomia

Colocacién del componente de cicatrizacion

Una vez colocado el implante, asegurese de que las caras planas de la montura del implante y del tubo guia estén alineadas. Retire la montura desenroscandola
del implante. Seguidamente, retire la guia quirurgica. Prepare el sitio para la cicatrizacién colocando un pilar de cicatrizacion (protocolo quirdrgico de una fase)
o el tornillo de cicatrizacion (protocolo quirurgico de dos fases).

Opcidn 1: Pilar de cicatrizacién — Si va a usar un protocolo quirdrgico de una fase, seleccione un pilar de cicatrizacion con la altura y el didmetro adecuados.
Enrosque el pilar de cicatrizacién encima del implante y apriételo con los dedos.

Opcidn 2: Tornillo de cicatrizacion — Si va a usar un protocolo quirurgico de dos fases, enrosque el tornillo de cicatrizacion encima del implante y apriételo con
los dedos.

Cierre y sutura

Si se ha replegado tejido blando, cierre y suture el colgajo usando la técnica que prefiera. Haga una radiografia después de la intervencion para que sirva de
referencia, y explique al paciente los procedimientos posoperatorios recomendados.

Segunda exposicion (protocolo quirirgico de dos fases)

Tras un periodo de cicatrizacion adecuado, practique una pequefia incisién en la encia, sobre el lugar del implante, para dejar al descubierto el tornillo de
cicatrizacidn. Extraiga el tornillo de cicatrizacidn, y coloque un pilar de cicatrizacién o un pilar provisional de una altura y un didmetro apropiados.

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS
Descripcion

Los instrumentos quirlrgicos para implantes Hahn Tapered Implant y accesorios para cirugia/restauracion estan hechos de los siguientes materiales: aleacion
de titanio, aleacion de oro, polimeros y acero inoxidable. Estan disefiados para usarse con implantes Hahn Tapered Implant y componentes reparadores para
implantes Hahn Tapered Implant.

Para ver el contenido y los datos de identificacion de los productos individuales, consulte el envase de cada uno de ellos y los catalogos de productos o manuales
de usuario correspondientes:

Esterilidad

Los instrumentos se envian sin esterilizar. Los instrumentos y la bandeja quirdrgica deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de usarse con fines clinicos
usando un método validado conforme a la norma ANSI/AAMI/ISO 17665-1.

Advertencias

Antes de la intervencién quirurgica, compruebe que los instrumentos y accesorios estan completos, que tiene las cantidades adecuadas y que funcionan
correctamente.

Precauciones

Para obtener resultados 6ptimos, respete las siguientes precauciones:

e Debe seguirse escrupulosamente el procedimiento quirdrgico correcto.

e Todos los instrumentos quirdrgicos empleados deben estar en buen estado y usarse con sumo cuidado para no dafiar los implantes u otros componentes.

e Como los instrumentos y los componentes del implante son muy pequefios, es importante tomar precauciones para que el paciente no los aspire ni se los
trague.
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Valido para un solo uso
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Fabricado en EE. UU. Prismatik Dentalcraft, Inc.
(Una filial propiedad exclusiva de Glidewell
MDSS GmbH Laboratories)
30175 Hannover, Alemania uera ge tE. UU.: 245-355- Irvine, CA 92612
UE: +49 69 247 5144-0
Patrocinador australiano Hahnimplant.com
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Sidney, NSW 2000 Australia
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