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COMPONENTES PROTETICOS RIELLENS PARA IMPLANTE DENTAL Rev06 de 04/2016

Espandl

Los Componentes protéticos Riellens para Implante dental estdn clasificados en las siguientes
nomenclaturas: Analogo, Coping Plastico/Guante Plastico, Coping Base CrCo/Guante Base CrCo,
Transfer, Cicatrizador, Cubierta Protectora, Pilar Conico, Mini Pilar Conico, Pilar Interfaz Pilar Provisorio,
Pilar Provisorio Inmediato, Pilar Definitivo Recto, Pilar Definitivo Angulado, Pilar Definitivo Solido y
Tornillos.

Todos los componentes protéticos Riellens, son de uso especifico para profesionales habilitados, siendo
todos de uso Unico excepto los Transferentes de Cubeta Abierta y Cubeta Cerrada. La reutilizacion puede
causar dafos al funcionamiento del componente y complicaciones al paciente tales como mala adaptacion,
infecciones, inflamaciones y hasta incluso la pérdida de la prétesis.

Los componentes protéticos Riellens descriptos en esta instruccion de uso, son suministrados no esteériles.

COMPONENTES NO ESTERILES

Pilar Interfaz
Pilar Provisorio,
Coping Pilar Provisorio .
. . . Pilar
Coping | con Base L Inmediato, Pilar -
. L Cicatrizador A Instrumen Conicoy
Analogos | Plastico/ | CrCo/ : Definitivo . L
Transfer / Cubierta . tales Tornillos Mini
Ucla Ucla con Recto, Pilar .
e Protectora o (Llaves) Pilar
Pléastico Base Definitivo Conico
CrCo Angulado, Pilar
Definitivo
Sélido

Precauciones y Advertencias

El no cumplimiento de los procedimientos descriptos en esta instruccion de uso puede conducir a una o
todas las complicaciones siguientes: Dafios en el implante o componentes; aflojamiento de los
componentes; restauracion final inadecuada o mala adaptacion prétesis movil y protesis fija; Fracaso del
implante.

Riellens RECOMIENDA EL USO UNICO. ESTANDO PROHIBIDO REPROCESAR, la reutilizacion
de los componentes implicara dafios a la salud del paciente que podréa entrar en contacto con un producto
contaminado.

La utilizacién de componentes o instrumentos que no son compatibles hara que todas las garantias se
anulen. La utilizaciéon y la manipulacion correcta de este producto son de Unica responsabilidad del
utilizador. Riellens no asume ninguna responsabilidad con relacion a dafios resultantes de la utilizacion
incorrecta de sus productos.

El ambiente para la instalacion de la protesis debe estar limpio y adecuado para la manipulacion y uso de
productos para la salud.

ATENCION
Producto de uso odontolégico destinado al uso de profesionales habilitados. Suministrado NO
ESTERIL debiendo ser esterilizado antes del uso.

Validez y lote: Fecha de fabricacion, validez y lote, ver embalaje
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Componentes
TABLA COMPONENTES RIELLE'S
MATERIA PRIMA
ALTURAS
COMPONENTES TORNILLO o
COMPONENTES| INDICACION DE USO | MODELOS CARACTERISTICAS .. . | Acero .. . | Acero IRy DIAMETRO
Titinio . .| Cobalto : Titénio 5 N
Inoxida Poliacetal Inoxida 1(2(3/4(5|7
F 136 Cromo F136
ble ble
HE ©3.3,41,50
Utilizado como una
.. . HI ©3.4,41,50
réplica, siendo una
" copiafiel del implante
| i se fija en el modelo en x x No acompatia
1 i yeso para la - - - - Tomillo b $35,43,50 |~ |- ||~ |-|-
'7 - construccion de la
Analogo protesis para ser @3.0, 9 3.3, 4.0,
utilizado em paciente. cM NN, NP, RIY,
RP, WN
El.c.lcatrlzadur se HE $3.3,4.1,50
utiliza en la segunda
etapa de la cirugia de HI ©3.4,41,50
implantes con el fin de . .
l = crear espacio Es un componente en un solo cuerpo se aplica x No acompafia xlxlx|x
1" cilindrifﬂ sitiag == directamente sobre el implante = - Tornillo I ©93.5,43,50 |- =
Cicatrizador/ | encias, la realizacion 230, 3.3, 4.4,
Cubierta Protectora de la c,urrecta oM NN, NP, RN,
RP, WN
cicatrizacion del tejido
Utilizado como Antirrotaciona|__ . . . HE ©$33,41,50
moldelo para la 1 Utilizada para protesis unitaria o ©34,4.1,50
fundicion de metal en _ _ _ ¥ ¥ _ TI p3s4350 | | | | | |
Ve Pisatckl la confeccion de &= Rataisna Utilizada para protesis con mas @3.0, 533,40,
Coping Plastico | pTotesis atornillada de um elemento (Multiple) CM NN, NP, RN,
unitaria o multiple. RP. WN
Utilizados cnmc.l 3 . . HE $33,41,50
modelo de fundicion de Antirrotaciona|__ . 52 s m e
L Utilizada para protesis unitaria
metal en la confeccion 1
de protesis atornillada HI #3:d;a.1,50
unitaria o multiple,
con una base en cromo TI ¢35,4.3,50
de cobalto que no sufre
o g _ = i X X X = @3.0,833,40,[_|_|_|-|-|=
. alteracion en su NN. NP. RN
e estructura, inclusive Utilizada para protesis con mas o
Ucla/Coping . Rotacional parap RP, WN
conbase CrCo  |SUjeta al calory ofrece de um elemento (Multiple)
una mayor precision en CM
ia adaptacion mas
precisa de la protesis
sobre el implante.
Utilizado en la Utilizado para moldeado HE ©3.3,4.1,50
transferencia del Cupet,a protesis unitarias y multiples
‘ posicionamiento del Abierta con cubeta abierta HI ©3.4,41,50
" implantes
TI ©3.5,43,50
‘l odontolégico = . X - - = » X 930('333'40,,,,,,
‘ instalados en la Cubeta Utl,]lza.dl:l p.ar'a.muldea'du. N'N! N'PI:'_N s
Trangfer cavidad bucal para el i protesis unitarias y multiples oM R,P v{/‘N '
modelo de yejo, 2 con cubeta cerrada H
traves de um moldeado.
Utilizado en la confeccion de HE ©33,41,50
Recto protesis atornilladas unitarias
vy multiples, siendo fijado HI G3.4 4150
Utilizado en la directo al implante. TR
confeccion de protesis
1 y atornilladas unitarias y Ttilizado en la confeccion de - 515 4350
i muiltiples comoun B protesis atornilladas unitarias X B B B x B AT x| x|x x|
i intermediario entre el y multiples, siendo fijado #3.0, 33,40,
Pilar Cénico  |hexagono del implante Angulado 17y directo al implante, la NN, NP, RN,
y la protesis. 200 necesidad de corregir la RP, WN
inclinacion del implante con un CM
angulacon de 17 y 30,
siendofijado directo al
implante.
Utilizado en la confeccion de HE $33,41,50
Rects protesis atornilladas unitarias
y multiples, siendo fijado
Utili directo al implant HI %3.4,41,50
. tilizado en la irecto al implante.
& 1 confeccion de protesis — —
h atornilladas unitarias y Ut{llza.do e ]a- cun.feccu:!n d? I 93.543,50
i multiples como un _ pr"?’;if’ l"“”"?'”;"":f_"ﬁ“"‘"as X _ _ _ X _ @30, 333,40, X |[X|x|x|x|_
Mini Pilar intermediario entre el z.mutlp :?’ sulan : 1]la & NN, NP, RN,
Céonico hexagono del implante Angulado 17° ¥ 1rec.|:| & padn E’_ % RP, WN
12 protesis 300 necesidad de corregir la
¥ ’ inclinacidn del implante con un CM
angulacon de 17 y 30,
siendofijado directo al
implante.
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COMPONENTES

INDICACION DE USO

MODELOS

CARACTERISTICAS

MATERIA PRIMA

COMPONENTES

TORNILLO

Titanio
F 136

Acero
Inoxida
ble

Cohalto

Cramn Poliacetal

Acero
Inoxida
ble

Titanio
F 136

CONEXIO

ALTURAS mm

DIAMETRO

Pilar

Utilizado en la
confeccion de protesis
para implante
cementada unitaria y
multiple

Pilar
Interfaz

Utilizado en la
confeccion de
protesis
unitarias o

Antirrotaci
onal

Utilizada para
protesis unitaria

multiples
cementadas
Zirconia,
especifico para
sisterna CAD /
CAM siendo
fijado directo
al implante

Utilizada para
protesis com mas
de un elemento
(Multiple)

Rotacional

TI

CM

©33,4.1,50

©34,4.1,50

©35,43,50

@3.0, 633,40,
NIV, NP, RIY,
RE, WN

Filar
Provisorio

Utilizado en la
confeccion de
protesis
cementada

Antirrotaci
onal

Utilizada para
protesis unitaria

provisoria,

debe ser
Utilizada para

protesis com mas
de un elemento
(Multiple)

preparado en
laboratorio
antes de su
utiliza¢ion.

Rotacional

Pilar
Definitivo
Recto

Utilizado en la confeccion de protesis
cementada permanente con mas de un elemento
(Multiple) , siendo fijado directo al implante

Filar
Definitivo
Angulado

Utilizado en la confeccion de protesis
cementada permanente con mas de un elemento
(Multiple), lanecesidad de corregir la
inclinacion del implante con un 4ngulacon de
17, siendo fijado directo al implante.

Filar
Provisorio
Immediato

Utilizado en la confeccion de protesis
cementada provisoria conmdas de un elemento
(MMualtiple), pudiendo see utilizado inmediato
sin lanecesidad de preparacion. Pieza unica
con encaje externo hexagonal, donde se
introduce la llave digital para dar el torque.

No acompaiia
Tornillo

TI

CM

©33,4.1,50

©34,4.1,50

©3.5,43,50

@3.0, 633,40,
NIV, NP, RIY,
RE, WN

Pilar
Definitivo
Salido

unica parte del cuerpo. Se utiliza en la
confeccion de protesis cementada permanente
conmas de un elemento (multiple) esiendo
fijado directo al implante.

No acompaiia
Tornillo

CM

RN, WI

Tornillo

Utilizado para fijacion
de los componentes erm
los implantes
Odontologicos

Hexagonal

Utilizado en la fijacion de los componentes en
el implante con llave de encaje hexagonal.

Cuadrado

Utilizado en la fijacion de los componentes en
el implante con llave de encaje Cuadrado.

Unigrip

Utilizado en la fijacion de los componentes en
el implante con llave de encaje Cuadrado.

Ml4
Ml.6
M1.8
M2.0

Tornillos Riellens

Los Tornillos Riellens son recomendados para la fijacién de los componentes directamente al implante,
con la aplicacion de torque controlado garantizando la perfecta adaptacion. Estan confeccionados con
Titanio ASTM F136 y también en Acero Inoxidable F899 303 en cuerpo Unico poseyendo en una de las
extremidades una rosca externa y en la otra un encaje interno en el formato de Hexagono, Cuadrado o
Unigrip. Todos los componentes protéticos Riellens se comercializan con su respectivo tornillo.
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Torque Recomendable

TORQUE
COMPONENTES | 1555 pE ROSCAS OIROLIS MAXIMO
PROTETICOS RECOMENDABLE PERMITIDO
Rosca M1.4 20 N.cm 26 N.cm
Rosca M1.6 25 N.cm 32.5 N.cm
Rosca M1.8, M2.0, M2.5 32 N.cm 41.6 N.cm
i Especifico para Mini Pilar
Tornillos Cpénico COF;I rosca M1.6 20 N.cm 26 N.cm
Especifico para Mini Pilar
Conico con rosca M1.8. M2.0 25 N.cm 32.5 N.cm
M2.5
Rosca M1.4 20 N.cm 26 N.cm
Cicatrizador Rosca M1.6, M1.8 25 N.cm 32.5 N.cm
Rosca M2.0 M2.5 32 N.cm 41.6 N.cm
Pilar Provisorio Rosca M1.6, M1.8 25 N.cm 32.5 N.cm
Inmediato Rosca M2.0 M2.5 32 N.cm 41.6 N.cm

Contraindicaciones:

La utilizacion de los componentes Riellens estd contraindicada en los casos de que el paciente presente
inflamacién periodontal crénica, higiene oral inadecuada, infeccion intra-oral, calidad dsea insuficiente,
infeccion periimplantaria, problemas endoddnticos o periodontales, periodontitis no tratada, tabaquismo
y alergia a algin elemento quimico que componen la materia prima tales como: V, Ti, Al, O, N, Fe, H,
Si, Mn, P, S, Cr, Mo, Ni.

AvVisos

Una torsion superior al torque recomendado puede producir dafios en el encaje del tornillo y fractura
causando el fracaso de la protesis.

Una torsién inferior al torque recomendado puede producir el aflojamiento del componente que puede
conducir al fracaso de la protesis.

Asegurese de que los tornillos de acople entre el implante y el pilar estén correctamente alineados en todos
los componentes secundarios para evitar el desgaste en las roscas.

Al abrir el embalaje siga las instrucciones para evitar la caida del componente.

Cuidado
Para apretar el tornillo utilice el torquimetro hasta obtener el torque deseado y para la estabilizacién utilice
la llave de fijacion. Seguir instrucciones del fabricante del equipo.
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Instrumental Protético
Son instrumentos auxiliares para la correcta fijacion del componente. Para cada componente se utiliza una
Ilave diferente. Las llaves se confeccionan en Acero Inoxidable F899 440C y todos sus modelos son
suministrados en tamafios cortos, medios y largos. Vea a continuacion la lista de instrumental Riellens:

GJRIELLEN'S
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Cddigo Descripcion Indicacion de Uso

CDFC Llave Digital Ranura Corto Utilizados para apretar los tornillos de

CDEM Llave Digital Ranura Media componentes protéticos cuando sus encajes

CDFL Llave Digital Ranura Larga sean en formato de ranura.

CDHO09C Llave Digital Hexagonal 0.9 — Corta

CDH09M Llave Digital Hexagonal 0.9 — Media

CDHO09L Llave Digital Hexagonal 0.9 — Larga Utilizadas  para i r_zlpretarlos tornillos _de

CDHLZC Llave Digital Hexagonal 1.2 — Corta componentes protéticos cuando sus encajes
sean hexagonales.

CDH12M Llave Digital Hexagonal 1.2 — Media

CDH12L Llave Digital Hexagonal 1.2 — Larga

CbQC Llave Digital Cuadrada Corta Utilizadas para apretarlos tornillos de

CDQM Llave Digital Cuadrada Media componentes protéticos cuando sus encajes

CDQL Llave Digital Cuadrada Larga sean cuadrados.

cbuc Llave Digital Unigrip Corta Utilizadas para apretar los tornillos de

CDUM Llave Digital Unigrip Media componentes protéticos cuando sus encajes

CDUL Llave Digital Unigrip Larga sean unigrips.
Utilizadas para apretar los tornillos de Mini

CDMPCH20  |Llave Digital Mini Pilar Conico Hexagono 2.0mm Pilar Conico, Pilar Conico y los Pilares
Provisorios Inmediato.

CDMPCH25 Llave Digital Mini Pilar Cénico Hexagono 2.5mm gitlg'rzé%isicg?gI:fgiric?f/vtgmluos de Mini

CTHO09C Llave Torquimetro Hexagonal 0.9 — Corta

CTHO9M Llave Torquimetro Hexagonal 0.9 — Media

CTHO9L Llave Torquimetro Hexagonal 0.9 — Larga

CTH12C Llave Torquimetro Hexagonal 1.2 — Corta Fabricado para uso en torquimetro

CTH12M Llave Torquimetro Hexagonal 1.2 — Media (instrumento de aplicacion y verificacion de

CTH12L Llave Torquimetro Hexagonal 1.2 — Larga :j(:ertglrjren)i’najg au::)lézatlorr?i?lrgs (;j:rcor?r:pogr?tlég

CTQC Llave Torquimetro Cuadrada Corta protéticos.

CTQM Llave Torquimetro Cuadrada Media

CTQL Llave Torquimetro Cuadrada Larga

CTUC Llave Torquimetro Unigrip Corta

CTUM Llave Torquimetro Unigrip Media

CTUL Llave Torquimetro Unigrip Larga

CCAHO09C Llave Contra Angulo Hexagonal 0.9 — Corta

CCAHO9M Llave Contra Angulo Hexagonal 0.9 — Media

CCAHO09L Llave Contra-Angulo Hexagonal 0.9 — Larga

CCAH12C Llave Contra-Angulo Hexagonal 1.2 — Corta

CCAH12M Llave Contra-Angulo Hexagonal 1.2 — Media

CCAH12L Llave Contra-Angulo Hexagonal 1.2 — Larga Utilizada para posicionamiento y pre-torque de

CCAQC Llave Contra-Angulo Cuadrada Corta los tornillos y componentes proteticos.

CCAQM Llave Contra-Angulo Cuadrada Media

CCAQL Llave Contra-Angulo Cuadrada Larga

CCAUC Llave Contra-Angulo Unigrip Corta

CCAUM Llave Contra-Angulo Unigrip Media

CCAUL Llave Contra-Angulo Unigrip Larga
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Embalaje - Limpieza — Esterilizacion

Embalaje

Los componentes son embalados individualmente en embalaje tipo blister garantizando la integridad y
limpieza del producto hasta el uso del profesional. Las informaciones como: Descripcion, dimension y
eventualmente angulacion, estan disponibles en la etiqueta del producto.

Los Componentes Coping Base CrCo/Guante Base CrCo, Pilar Conico, Mini Pilar Conico, Pilar Interfaz
Pilar Provisorio, Pilar Provisorio Inmediato, Pilar Definitivo Recto, Pilar Definitivo Angulado, Pilar
Definitivo Solido son acompariado por tres etiquetas de rastreabilidad, que deben obligatoriamente ser
fijadas: (i) en la historia clinica; (ii) en el documento del paciente; (iii) en la Factura de compra del
producto.

CUIDADO - Siempre utilice el punto de sujecién del embalaje, evitando caidas
y contacto directo con lugares contaminados

AvViso

En el caso de dafio en el embalaje (blister) o después de la expiracion de la fecha de validez, los
componentes Riellens no podran ser utilizados.

Siempre almacenar a temperatura ambiente y en el embalaje original. No exponer a la luz solar directa.
Limpieza de los componentes:

Riellens dispone todos sus componentes limpios, listos para el uso o para la esterilizacion por Autoclave.
Cualquier componente usado que deba ser devuelto al servicio de post ventas, debera ser enviado esteéril
después de la pre-desinfeccion, limpieza y descontaminacion en el consultorio.

Limpieza de los Instrumentales:

Los Instrumentales deben ser limpiados, desinfectados y esterilizados antes de cada uso.

- Colocar las piezas en el bafio de limpieza para remocién de la materia organica del instrumental lo méas
rdpidamente posible, después de su utilizacion; Utilizar detergente enzimatico, siguiendo las instrucciones
de dilucion y tiempo de exposicion determinados por el fabricante.

- Realizar la remocion mecénica de la suciedad de los instrumentales a través de cepillado manual (cepillos
con cerdas blandas) o vibraciones producidas por ultrasonido.

- Realizar un enjuague Unico para la remocion de residuos quimicos, detergentes, directamente en chorro
de agua desionizada o purificada.

- Secar el instrumental utilizando siempre tejido suave descartable sin hilachas.

Obs. - El responsable debe estar provisto, con los equipos de proteccién individual (guantes, mascaras,
gafas, delantales, gorros, etc.).



GJRIELLEN'S

Rev06 de 04/2016

Instruccion de Uso - No Estéril
COMPONENTES PROTETICOS RIELLENS PARA IMPLANTE DENTAL

Esterilizacion:

Los componentes Transfer, Cicatrizador, Cubierta Protectora, Pilar Cénico, Mini Pilar Conico, Pilar Interfaz,
Pilar Provisorio, Pilar Provisorio Inmediato, Pilar Definitivo Recto, Pilar Definitivo Angulado, Pilar
Definitivo Sélido, Tornillos e Instrumentales deben ser esterilizados antes del uso, en autoclave conforme
al protocolo profesional e instrucciones del fabricante.

Riellens recomienda el siguiente procedimiento para autoclave.
Colocar las piezas en el embalaje propio para esterilizacion en autoclave. En cada embalaje de
esterilizacion debe constar un indicador de esterilizacion y la fecha de la esterilizacion

Método Condiciones
A,u toclave, Calor 134° durante 18min.
himedo

Descarte del Producto.

Para el descarte de los componentes utilizados o considerados inadecuados deben seguirse los
procedimientos legales vigentes para el descarte de productos y deben ser descaracterizados, pudiendo ser
cortados, doblados o limados.

Nomenclatura de los simbolos utilizados en los embalajes conforme a la Norma EN 980:

Cadigo del Producto

*

Validez

Numero del Lote

&
I\,_-" |

Producto de Uso
Unico/Prohibido

Reprocesar

Representante Europeo

wild
”
7N
[ ]

Mantener al
Abrigo del Sol

Fabricacién

®

No utilizar si el
embalaje esta
abierto

SIMBOLOGIA
Tl EREF) ] ™|

Fabricante

(1

Consultar
Instruccién de uso

AVISO INSTRUCCION DE USO

Esta INSTRUCCION DE USO esta disponible en formato no impreso (electrénico), a través de la
direccidn electronica del fabricante www.riellens.com.br.

Las INSTRUCCIONES DE USO estan en el indice del sitio a través del respectivo NOMBRE
COMERCIAL del producto, informados en el rétulo del producto adquirido y revisiones de la instruccion
de uso.

En el caso de que sea de interés del profesional, las INSTRUCCIONES DE USO podran ser suministradas
en formato impreso, sin costo adicional. Siendo que la solicitacion deberé realizarse ante el SAC (Servicio
de Atencion al Cliente) del fabricante, informado a seguir:
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@l £ ENS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP.

Rua Fernando de Noronha, 785 — Jardim Margarida CEP: 06730-000
Vargem Grande Paulista/SP — Brasil CNPJ. 01. 459. 567/ 0001-93
AUTORIZ/MS: 8.05237.8

Responsable Técnica: Vanessa Guimardes Souza de Castro CRF: 63664
Teléfono Sac: 55 - 11 - 4158-5018

EXAKTUS-MATERIAL DE REABILITACAO ORAL LTDA
Rua: de Laborin, 68, 4430-128

Vila Nova de Gaia, Porto-Portugal

N° del Contribuyente: 508804302

Esta instruccién de uso fue redactada originalmente en el idioma portugués.
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