FICHA TECNICA DE INSTRUMENTAL ODONTOLOGICO

 Facha de Elaboracion: ~11.12.2019 v.1.0
Dsnominacion Técnica: | ARTICULADOR SEMI AJUSTABLE CON ARCO FACIAL

| Codigo SAP: 20500046 Articulacor semi ajustable con arco facial

[Unidad de Medida: UN -
 Especialidad: Odortologia - -

Nombre set: Otros de |a especizlidad

'Componente: Componente de Especialidad

Cantidad: 1 -

Nivel de uso: 1,11, 1 N [

1. Descripcion general:

Dispositivo médico disefiado para simular €l movimiento del arco mandibular en relacion con el arco
maxilar, capaz de simular movimientos laterzles, protrusivos y de Bennett, denominadc articulador semi
ajustable; los moldes maxilar y mandibuiar cel dispositivo, generalmente estan unidos al articulador. El
articulador generalmente incluye dos brazos articulados: cada brazo tiene segmentos conectados a una
articulacién de bisagra con elementos de acoplamiento, uno integral a cada segmento de un brazo. Los
elementos del articulador determinan el grada y el limite del movimiento del articulador, asi como la
capacidad del articulador parz simular estrechamente el movimiento de la mandibula.

Caracteristicas funcionales:

- Los articuladores dentales se utilizan para procedimientos de diagndstico de disfunciéon de la
articulacion temporomandioular.

- Registrar, programar y conserver lcs principales reparos anatémicos y funcionales del sistema

estomatognatico del pzciente en Relacion Céntrica, para tener una representacion muy aproximada
gue los simule y/o reproduzca €n su ausencia.

Disefio:
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Fig.1. Articulador s2mi ajustable con arco facial (No incluye disefio)

Material:

- Rama superior y Rama inferior del articulzdcer: aluminio
- Otros componentes del articulador y cel arco facial: acero inoxidable y polimero.




(5. Caracteristicas Fisicas:
Componentes del articulador:
- Instrumento mecanico, de compcnenies articulados. Constituido por dos elementos basicos: rama
superior, rama inferior.
- Rama superior contiene: pernos para arco facial, guias condilares, espaciadores condilares, tornillos
para guias condilares, tornillos para platina da montaje de los modelos, tornillos para vastago incisal.
- Rama inferior contiene: elementos concilares, tornillo para platina de montaje de los modelos y mesa
para la guia incisal, ademés tiene marcas estandarizadas de la distancia intercondilar. “S-M-L".
- Accesorios. vastago para guia incisal, platinas para montaje de los modelos, llaves y desarmadores de
fijacion o retiro de los componentes basicos
- Mesa de montaje calibrada y ajustzble (opcional).
Componentes del arco facial:
- Integrado por dos brazos o ramas, tornilos de ajuste, marcas estandarizadas de la distancia
intercondilar “S-M-L", olivas auditivas, barra cruzada, nasion, horquilla.
Caracteristicas esenciales del articulador y arco facial:
- De construccion precisa, rigida, que permita su limpieza y esterilizacién en solucién u otros medios.
- Disefiado de manera que haya unza distancie adecuada entre las ramas superior e inferior sin obstruir
la visién de la porcion posterior.
- Resistente al desgaste
- Resistente a la corrosion
- Podra tener otros componentes y accesorios gue mejoren su condicién.
6. Dimension:
- Estandar
7. De la presentacion:
Envase inmediato:
- Envase que garantice las propiedzdes fisicas e integridad del producto durante su almacenamiento,
transporte y distribucion
- Exento de particulas extrafias y aristas cortantes.
- De facil apertura.
Logotipo:
- El instrumento odontolégico, dehe llevar el logotipo por la Entidad, con letras visibles grabadas,
indicando lo siguiente:
Consignar la frase: "=sSalud”
B NORMAS TECNICAS AFLICABLES AL INSTRUMENTAL ODONTOLOGICO
Caracteristicas Mormas Técnicas
Sistema de Gestion de Calidac Dispositivos médicos, sistemas de
dispositivos médicos. UNE-EN ISC 13485 gestion de la calidad - Requisitos
it e _ para fines reglamentarios
UNE EN ISO 9001
S'stema de Gestion de Calidad Sistemas de gestion de calidad.
Requisitos.




