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CONDICIONES Y REQUISITOS TECNICOS DE LOS LABORATORI OS DE
PROTESIS DENTALES

Instalaciones y equipamiento.

1. Los laboratorios de protesis dental dispondundependencias de tal manera que la zona
de fabricacion esté separada de la zona auxibtante. El espacio de la zona de fabricacion
estara dedicado de forma exclusiva a este fin, gigebuira de manera que las distintas
etapas del proceso de elaboracion estén suficientendiferenciadas, debiendo contar todas

ellas con iluminacion adecuada.

2. Las condiciones higiénico sanitarias de lasalasiones y del equipamiento, seran las
adecuadas para que no se vea afectada la combatzation del producto.

3. En funcién del tipo o tipos de protesis a quedsdiquen los laboratorios de prétesis
dental, se les exigiran las areas de actividadgiesven este documento, con las condiciones

e instalaciones minimas que se especifican ensshai

A estos efectos se distinguiran los siguientestgmprotesis:
- Removible de resina.

- Ortodoncia.

- Prétesis mixta e implante soportado.

- Protesis parcial removible metalica.

- Protesis fija.

1.- REQUISITOS GENERALES.

a) Las areas deberan estar bien delimitadas, penecesariamente aisladas.

b) Superficie: sera adecuada al equipamiento yidaties a realizar.

c) Revestimiento de las paredes: alicatadas o icara lavable hasta una altura minima de

2 metros.
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d) Todos los laboratorios deberan contar como ndpioon una zona auxiliar, para la
realizacion de las tareas administrativas, con ne@a @omun de escayola, y en su caso,
fundicién, y un area en que pueda llevarse a chivoetaje, modelado,

desbastado o pulido, dependiendo de los tiposdtegis que en el laboratorio se fabriquen.
Ambas deberan cumplir los requisitos especificassgucontemplan a continuacion.

e) En los laboratorios de protesis dental no phedber sillones dentales.

2.- REQUISITOS ESPECIFICOS.

2.1. Area de escayala

2.1.1. Todo laboratorio debera contar con:

a) Punto de agua corriente.

b) Pileta vertedero con decantadora.

c¢) Punto de luz con intensidad de 500 lux sobragtie trabajo, ademas de la iluminacion
general.

d) Frigorifico.

e) Cocina o calentador eléctrico que permita hexyira.
f) Recortadora de modelos.

g) Vibrador de escayola.

h) Aire comprimido.

i) Sistema de desinfeccion de impresiones.

2.1.2. Para la fabricacién de prétesis removibleedana, debera contar ademas, con:
j) Prensa hidraulica o inyectora.

k) Pulidora.

[) Polimerizadora u olla Hidroneumaética.

2.2. Area especifica, en funcion de las protesiborar:
2.2.1. En esta éarea, todo laboratorio dispondra de:

a) Mobiliario diverso y utillaje.

b) Aire comprimido.

c) Mechero de gas tipo Butsen.

d) Punto de luz, por puesto de trabajo, ademaa idienhinacion general.
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e) Motor rotatorio.

2.2.2. Para la fabricacién de protesis parcial réhte metdlica, debera contar con:
a) Paralelometro.

b) Duplicadora de gelatina o silicona.

c) Arenadora.

d) Bafio electrolitico.

e) Pulidora.

f) Paralelizador de modelos.

g) Utensilios o herramientas basicas.

h) Sistema de fundicién.

i) Horno de precalentamiento de modelos.

2.2.3. Para la fabricacion de protesis fija, deloeréar con:

a) Polimerizadora de resinas o composites u hoereetimica con bomba de vacio.
b) Sistema individualizador de mufiones.

¢) Maquina de vapor o ultrasonidos.

d) Sistema de fundicion.

a) Horno de precalentamiento de modelos.

2.2.4. Para la fabricacion de prétesis mixta imfplesoportada, se contar4 con el

equipamiento exigido para la fabricacién de prétég, y ademas con un Paralelizador.

3.- Fichas técnicas de todos los productos quéaberen incluyendo caracteristicas, disefio
y prestaciones.
4.- Disponibilidad de un sistema de archivo documdensegun lo dispuesto en el Real

Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que sblestn los criterios para la concesion de
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licencias de fabricacion de productos sanitariosedida que incluya para cada producto

fabricado: prescripcion médica, guia de fabricagideclaracion de conformidad.

5.- Procedimientos normalizados de trabajo.

Estos establecimientos deberan disponer por esteitprocedimientos normalizados de
trabajo, elaborados por el técnico responsableafios y fechados con el fin de asegurar la
correcta fabricacién y adaptacion de productosrtigedia. En ellos se especificaran todos
los aspectos importantes de las actividades. Gontawn procedimientos generales como
limpieza y mantenimiento de equipos e instalacipf@snacion, pedidos y recepcion de

productos elaborados por terceros, obtencion deotdormidad del producto; y con

procedimientos sobre elaboracion y control de gadducto, incluido etiquetado.
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