INSTRUCCIONES DE UTILIZACION TORNILLOS ORTODONCIA
SISTEMA DE RETENCION BIRA

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 por EM Exact, S.A.

para Ortolan Dental, S.L.

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 ningdn 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.

BENEFICIOS CLINICOS e El sistema de microtornillos BIRA proporciona un punto
de anclaje firme en la cavidad oral en los tratamientos
de ortodoncia con el objetivo de poder realizar
movimientos dentales y, por lo tanto, solucionar
problemas de maloclusién, evitando tener que recurrir a
técnicas mas complejas como pueden ser cirugias o
incluso exodoncias.
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El sistema de microtornillos BIRA facilita la ejecucion
de diversos tratamientos de ortodoncia, ofreciendo
una colocaciéon mas sencilla y reduciendo una serie
de molestias o danos y el tiempo necesario para ello.

Los microtornillos BIRA:

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

2) El dispositivo esta disefado para garantizar una
limpieza, desinfeccién y uso seguros.

3) Compatible con las técnicas actuales, utilizadas en
ortodoncia.

Los microtornillos BIRA son fabricados en Titanio
grado V 'y Acero inoxidable. El sistema de
microtornillos BIRA esta disefado para aplicarse con
las distintas soluciones ortoddnticas y lo
suficientemente polivalente para satisfacer los
distintos casos clinicos.

El sistema de anclaje es utilizado para proveer un punto
de anclaje en la ortodoncia para conseguir el
movimiento del diente.

El dispositivo se utiliza para la maloclusion, que es uno
de los problemas de salud bucal mas comunes. Estas
son las aplicaciones mas comunes:
« Enderezar molares
e Intrusiones individuales
« Retraccion del frente anterior y distalizacion de
caninos
» Dientes incluidos
* Intrusion del sector anterior
« Soporte de electrodomésticos
« Fijacioén intermaxilar
« Anclaje de zonas desdentadas
e Intrusion del sector posterior
+ Realizaciébn de varios tratamientos de
ortodoncia a la vez
Es utilizado temporalmente y posteriormente retirado,
cuando la necesidad de anclaje haya finalizado.

Los tornillos se utilizan una sola vez.
Se recomienda su utilizacion a partir de 9 anos. En

cualquier caso, es responsabilidad del profesional
clinico, decidir su utilizaciébn en una edad maéas
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temprana.
e Material:

Aleacién de Acero inoxidable grado médico y Titanio
(Grado V).

No se deben realizar operaciones en pacientes con
inmunodeficiencias, en tratamiento con esteroides,
pacientes con problemas de coagulacién sanguinea,
enfermedades endocrinas, enfermedades reumaticas, baja
densidad 6sea, cirrosis hepatica u otras enfermedades
similares.

No se deben realizar cirugias con microscrew en pacientes
que padezcan osteomielitis, que hayan recibido
radioterapia en el craneo, que padezcan enfermedades
gingivales o que tengan problemas de higiene bucal.

Este producto no debe utilizarse en pacientes sensibles a la
materia prima acero inoxidable/titanio.

No debe usarse en casos de infeccién activa o sospechada o
en pacientes previamente sensibilizados al titanio.

No debe usarse en pacientes que tengan condiciones que
hagan que el paciente ignore las limitaciones de los
microtornillos de fijacién rigida.

e Los accesorios y herramientas se pueden reutilizar
después de su limpieza y esterilizacion:

Pre-limpieza

e Desensamblar el sistema.

e Limpiar con una toallita desinfectante el
aparato.

e Sumerge el aparato, en un liquido
desinfectante.

e Utilizar a fondo cepillos adecuados (nunca
cepillos metalicos o lana de acero) para la
limpieza del dispositivo a fondo.

e Enjuaga en agua hasta que desaparezcan
todos los restos.

e Inspeccionar que todos los residuos hayan
desaparecido, de no ser asi repetir los pasos
anteriores.

Limpieza

e Sumerge el dispositivo en un liquido
desinfectante y activa el bafo de ultrasonido.
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e En la temperatura y concentracion
especificada por el fabricante.

Los Tornillos del sistema Bira, son de un solo uso se
presentan no estériles por lo que se recomienda
seguir el método de esterilizacién por calor himedo
(autoclave). Previamente, serd necesario extraer el
producto del envase, e introducirlo en una bolsa apta
para la esterilizacién en autoclave y seguir con el
método que describimos a continuacion.

Esterilizacion de los tornillos, accesorios vy
herramientas del Sistema Bira:

Los productos del Sistema Bira se presentan no
estériles por lo que se recomienda seguir el método
de esterilizacion por calor himedo (autoclave).
Previamente, serd necesario extraer el producto del
envase, e introducirlo 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 esterilizacién y
seguir con el método que describimos a
continuacién.

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

DIRECTRICES DE USO En funcién de la densidad de hueso de nuestros pacientes se
pueden seguir dos protocolos de uso:

1. Insercion de tornillo sin uso fresa, indicado para densidades
6seas medias/bajas:

Selecciona un tornillo y un conector.

Administra anestesia local en la zona de colocacién.
Inserta el tornillo especifico en el conector.

Coloca el tornillo justo en la mucosa, y luego gira el
mango para apretarlo para que el tornillo pueda
perforar la superficie del hueso. (mientras se inserta el
tornillo, hazlo girar a una velocidad adecuada para
prevenir el eje conector vibre.

Parar de insertar cuando la parte final de la cabeza del
tornillo llegue a la mucosa, en ese momento remover el
conector para separarlo del tornillo.

2. Insercion del tornillo después del uso de fresa, indicado para
densidades 6seas elevadas o muy bajas:
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Adjunta la broca al mango, y empieza a perforar.

Ajusta el tornillo en el conector.

Gira el mango, adecuandolo al agujero en la corteza del
hueso. (mientras insertamos el tornillo, hazlo girar a
una velocidad adecuada para prevenir el eje conector
vibre.

Para de insertar cuando la cabeza del eje conector del
final de la cabeza del tornillo encuentre la mucosa, y
seguidamente remover el conector para separarlo del
tornillo.

3. Remover el tornillo

RIESGOS DERIVADOS DURANTE

EL USO DEL PRODUCTO

RIESGOS RESIDUALES
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Seleccionar un conector que se ajuste al tornillo.
Adecua el conector en la cabeza del tornillo, y luego
eliminamos el tornillo girando lentamente en la
direccién contraria.

Existe el riesgos de aspiracién o ingestiéon de los
productos, cuando éstos se utilicen intraoralmente por
lo que deben tomarse las medidas oportunas para
evitarlo. Es recomendable utilizar herramientas de
apoyo especificas para evitar la aspiracién de piezas
sueltas (p. ej., barreras bucales, protectores de
garganta o diques de goma).

Existe la posibilidad de aflojamiento de los aditamentos,
por lo que se debe realizar un mantenimiento y acudir a
las revisiones propuestas por el profesional clinico.

En muchos casos, los resultados adversos pueden estar
relacionados con algo clinico més que con el
microtornillo.

La revascularizacién inhibida de la osteoporosis y la
formacion 6sea deficiente pueden causar el
aflojamiento, la flexion, el agrietamiento y la fractura de
este dispositivo o la pérdida prematura de la fijacién con
el hueso, lo que conduce a la falta de unién.

Un uso inadecuado puede causar el fracaso del
procedimiento.

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 inmediata del producto en el
paciente.

Existe riesgo residual debido a la mala praxis del
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PRECAUCIONES PARA LA ELIMINACION

SEGURA DEL PRODUCTO

ADVERTENCIA Y PRECAUCION
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profesional clinico al practicar una reutilizacién del
producto, al tratarse de un producto no reutilizable.
El producto no esté previsto para su reutilizacién.

La eliminacién del producto debe realizarse de forma
segura y, una vez usado, serd considerado residuos
sanitarios.

Los residuos 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.

Las operaciones tienen que ser realizadas por
ortodontistas, periodoncistas o cirujano maxilofacial
con experiencia.

El profesional clinico debe considerar el tornillo
concreto a escoger en funcion de la densidad ésea del
paciente, tejido 0seo, la carga funcional y la
cooperacion del paciente.

Insertar un tornillo en una zona con debilidad 6sea
puede causar fractura.

El profesional clinico debe retirar el tornillo cuando
acabe el tratamiento.

El profesional clinico debe informar al paciente de los
riesgos que tiene el uso del tornillo.

Los microtornillos no estan disefhados para soportar
fuerzas anormalmente excesivas.

La utilizacién de un microtornillo de tamafo menor en
un area de alto estrés funcional es causa potencial de
fracturay fallo.

Se recomienda inspeccionar el producto para asegurar
gue no esté danado.

Una fijacién incorrecta de los microtornillos puede
causar a fractura de los mismos, y el paciente puede
tener una sensacion desagradable de cuerpo extrano.

Durante el acoplamiento con el microtornillo, la presion
axial de la punta de insercién en la cabeza del mismo
debe aplicarse adecuadamente para garantizar que
esté completamente insertada. En caso contrario,
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RESUMEN DE SEGURIDAD Y
FUNCIONAMIENTO CLINICO

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD
DEL PACIENTE EN RELACION CON LA
RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR
(RMN)
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puede existir riesgo de dafo mecanico.
Nunca reutilice el producto una vez ya ha sido usado.

Cuando se inserte el tornillo, se debe tener precaucion
de no sobre apretar el tornillo.

La perforacién guiada se debe utilizar siempre y cuando
la densidad 6sea sea muy elevada o muy baja.

En caso de que, como usuario o paciente advierta un
incidente grave relacionado con el producto deberd
comunicarlo inmediatamente al fabricante a través de
su péagina web www.emexact.com y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que estén
establecidos el usuario y/o el paciente.

EM Exact, S.A. 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 pablico a través de
la base de datos europea sobre productos sanitarios
(Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pueden solicitar una copia del Resumen sobre
Seguridad y Rendimiento Clinico de los Tornillos de
Ortodoncia fabricados por Em Exact, S.A. en la direcci6n
de correo electrénico: info@emexact.com.

La seguridad y compatibilidad de los tornillos de
ortodoncia 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, migracion
o artefactos en entornos de RM no han sido probados.

EM Exact, S.A. desconoce la seguridad de los tornillos
de ortodoncia implantables en un entorno de RMN.

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

Ante la necesidad de realizar pruebas (RMN), el

paciente informard al profesional clinico que lleva
tornillos de ortodoncia implantables.
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INFORMACION CUALITATIVA
CUANTITATIVA DEL MATERIAL

Aleacion de titanio grado 5 (TiAl6V4):

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

Y e Los materiales utilizados para la fabricacién de los Tornillos
de ortodoncia son Acero Inoxidable (AISI 316L) y Aleacién de
titanio grado 5 (TiAl6V4) especificos para aplicaciones
médicas, en cumplimiento de las normas I1SO 5832-1 e ISO
5832-3, respectivamente, debido a que son biocompatibles
y no toéxicos en el organismo de las personas.

e A continuacién se adjunta el cuadro de la composicion
cualitativa y cuantitativa de los tornillos de ortodoncia
fabricados por EM Exact, S.A.:

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

Acero Inoxidable AISI 316L:

Composicion C Si Mn

Quimica

0.005 0.25 0.13 0.05 0.012

P S cr Ni Mo N Cu Fe

(%) | Max. Max. Max.

0.030 0.75 2.00
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Max. Max. 17.0 13.0 2.70 Max. Max balance

0.025 0.003 19.0 15.0 3.00 0.10 0.50
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SIMBOLOGIA Y DESCRIPCION
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Simbolo

Descripcion

Fecha de Fabricacion

Fecha de caducidad

Un =olo uso. Mo reutilizar

Mimero de Lote

Referencia de Articulo

Modelo

Ver las instrucciones de uso

Datos del Fabricante

Producto Mo estéril

Marca MDR CE que incluye el nimero
de identificacion del Organismo
Motificado que otorgd la aprobacian.
Productos de Clase lHa y llb.

Marca MDOR CE. Poductos de Clase |

Producto Sanitario.

Identificador Unico de Dispositivo
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