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Cicatrizador/Tampa de protegao

Os Cicatrizadores e Tampas de protecéo Riellens sdo de uso especifico para profissionais
habilitados, com treinamento especifico em implantodontia, incluindo diagnodstico,
planejamento pré-operatério e o protocolo cirtrgico.

1. Intengoes de Uso

Os Cicatrizadores e Tampas de protecdo tém como fungdo expor o implante ao meio
bucal, preservar e aumentar, se necessario a gengiva inserida e ajustar a espessura dos
tecidos moles, cicatrizando o tecido gengival peri-implantar.

2. Tabela 1 - Indicagdo de Uso

COMPONENTES CICATRIZADORES/TAMPA DE PROTEGAO RIELLEN'S

COMPO- | INDICAGAODE | CARACTE- | covevso | biamETRO ALTURAS mm
NENTES uso RISTICAS
2(3|4(5|6 |7
HE NP, RP, WP X |x|[x|[x]| x|[x
= E um compo- NP, RP, WP, @
) P HI 3.75,41,43, | x [x[x[x|x [x
nente de
4 O Cicatrizadore | corpo dnico 50,60
a Tampa de aplicado
- Protegao sao diretamente Tl NP, RP, WP x| x [ x | x | x | x
€ utilizados na sobre o 6.0
seggnda_faze da implante 233,45
cirurgia de .3, 4.5,
implantes, com a Cc™M RN,WN,NC, |x |x|x|[x|x |[x
finalidade de RC, NP, WP
criar um espago
cilindrico na HE NP, RP, WP

engiva, reali- .
geng E um compo-

zando a cicatri- NP, RP, WP, @
= zagédo adequada nentel d_e HI 3.75,6.0
do tecido corp|<_> uglco B
N aplicado -
gengival. diretamente n NP, RP, WP,
sobre a peca 6.0
intermediaria
cM RN, WN, NC,
RC, NP, WP

LEGENDA: HE: Hexdgono Externo; Hl: Hexdgono Interno; CM: Cone Morse;
TI: Triangulo Interno

AVISO: Todos os Cicatrizadores e tampas de protegédo Riellens possuem encaixes
compativeis dimensional com os implantes de conexao HE, HI, CM e TI.

3. Especificagoes e caracteristicas técnicas

Os Cicatrizadores e Tampas de protegdo Riellens sdo fabricados em titanio conforme
normas ASTM F136 e ISO 5832-3 (Standart Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
4Vanadium), possuem formato cilindrico e apresentam encaixe sextavado (1.2mm) ou
Unigrip na extremidade superior e fornecidos néo estéreis.

4. Forma de Apresentacao
Embalagem

Os Cicatrizadores e Tampas de protegdo Riellens sdo embalados individualmente em
embalagem tipo blister garantindo a integridade e limpeza do produto até o uso do
profissional.

Informagdes como: descrigdo, dimensdo, data de fabricacdo e lote estdo disponiveis no
rétulo do produto.

(¥4 L CUIDADO - Sempre utilize o ponto de pega da embalagem
evitando quedas e contato direto com locais contaminados.

5. Manuseio
O Cicatrizador e a tampa de protegdo devem ser utilizados por um curto prazo sendo reco-
mendado a sua remogao em até 30 dias apds a instalagao.

- Cicatrizador
Coloque o Cicatrizador sobre o implante e aplique o torque recomendado (especifico para
cada interface protética).

- Tampa de protecao

Coloque a tampa de protegdo sobre o mini pilar ou pilar conico e aplique o torque
recomendado (especifico para cada interface protética). A tampa de protegéo é utilizada por
um curto prazo sendo recomendado a sua remogao em até 30 dias apds a instalagéo.

6. Torques Recomendados / Chaves utilizadas

Tabela 2 - Tabela de correspondéncia Cicatrizador/Tampa de Protegao x Chave

CHAVE
A UTILIZADA
TIPOS DE TORQUE
COMPONENTES PLATAFORMA MAXIMO
ROSCAS RECOMENDADO | oeoniTipo
HEX. | UNIG
1.2 | (Torx)
Rosca M1.4 HE MU(RP) 20 N.cm 26 N.cm X X
HE | HEB (NP)
HI CE (NP,
Rosca M1.6 HI RF;'_‘DA)’P' 25N.cm 32.5N.cm X X
BL (NC,
CcMm RC);
NA (NP)
HE | MU(WP)
HI | MS(@3,75)
Rosca M1.8 TI RS (NP) 25N.cm 32.5N.cm X X
CMN (23.3,
Ccm 4.5) CMD
(23.8)
3HE(NP;
HE WP), HEB
(RP)
T RS (RP,
_ Rosca M2.0 WP, 6.0) 32N.cm 41.6 N.cm X X
TL, ST, SI
—J (RN, WN)
= NA (RP)
CM | “cmp
(94.5/5.0)
HE | HEB (WP)
Rosca M2.5 32 N.cm 41.6 N.cm X X
T RS (RP,
WP)

7. Contraindicacoes:

A utilizagdo dos Cicatrizadores e Tampas de protecdo Riellens sdo contraindicados nos
casos de pacientes que possuem alergia a algum elemento quimico que compdem a matéria-
prima tais como: V, Ti, Al, O, N, Fe, He C.

8. Limpeza dos componentes:

A Riellens disponibiliza todos os seus Cicatrizadores e Tampas de prote¢do higienizados.
Qualquer componente usado que deva ser devolvido ao servigo de pés-vendas, devera ser
enviado estéril apds a pré-desinfecgao, limpeza e descontaminagéo no consultério.

9. Esterilizagao

Os Cicatrizadores e Tampas de protecdo encontram-se nédo estéreis, dessa forma deverdo
ser esterilizados em autoclave conforme protocolo profissional e instrugcdes do fabricante
antes de serem utilizados no paciente.

A Riellens recomenda colocar os componentes na embalagem prépria para esterilizagdo em
autoclave. Conforme tabela abaixo:

Método Condicbes
Autoclave, Calor imido |134° durante 18min

A 10. Precaugoes e Adverténcias
O nado cumprimento dos procedimentos descritos nesta instrugdo de uso pode conduzir a
uma ou todas as complicagbes seguintes: danos no implante; afrouxamento dos
componentes; ou ma cicatrizag&o do tecido gengival.
E “PROIBIDO REPROCESSAR” Os Cicatrizadores e Tampas de protecdo, a reutilizagao
dos componentes implicard em danos a saude do paciente que podera entrar em contato
com um produto contaminado. A utilizagdo de componentes ou instrumentos que ndo sao
compativeis tornara todas as garantias nulas.

A utilizagdo e o manuseio correto deste produto sdo de Unica responsabilidade do utiliza-
dor. A Riellens ndo assume qualquer responsabilidade relativa a danos resultantes da
utilizagdo incorreta de seus produtos.
O ambiente para a instalagdo da protese deve estar limpo e adequado para a manipulagéo
e uso de produtos para a saude.
Caso ocorra queixas técnicas ou eventos adversos com os produtos Riellens, notifique-nos
através do SAC.

ATENGAO
Produto de uso odontolégico destinado ao uso de profissionais habilitados.
Fornecido NAO ESTERIL devendo ser esterilizado antes do uso.

11. Avisos

Torgdo superior ao torque recomendado pode resultar em danos no encaixe dos
Cicatrizadores e Tampas de protegao e fratura causando o insucesso da protese.
Torgao inferior ao torque recomendado podem resultar no afrouxamento do componen-
te que pode conduzir @ ma cicatrizagao do tecido gengival.

12. Cuidado

Para apertar os Cicatrizadores e Tampas de protegdo utilizar a chave de fixagdo e
finalize com o torquimetro até obter o torque desejado. Seguir instrugdes do fabricante
do equipamento.

Assegure-se de que os Cicatrizadores e Tampas de protegdo estejam corretamente
alinhados para evitar desgaste nas roscas.

13. Efeitos Adversos

Possiveis complicagdes:

- Dor, inchago, dificuldades fonéticas, inflamagéo gengival, infec¢des localizadas ou
sistémicas ou problemas de estética.

14. Cuidados Pés-instalagao
Aconselhe o paciente a visitar periodicamente o cirurgido-dentista.

15. Condigoes de Armazenamento
Sempre armazenar em temperatura ambiente entre 15°C e 35°C na embalagem origi-
nal. Ndo expor a luz solar direta.

16. Descarte do produto

Para descarte dos Cicatrizadores e Tampas de protegdo utilizados ou considerados
inadequados deve-se seguir os procedimentos legais vigentes para o descarte de
produtos e devem ser descaracterizados, podendo ser cortados, entortados ou lima-

17. Prazo de Validade e lote
Data de fabricagao, validade e lote vide embalagem.

18. AVISO INSTRUGAO DE USO

Esta INSTRUGAO DE USO é disponibilizada em formato ndo impresso (eletrénico),
através do endereco eletrénico do fabricante www.riellens.com.br

As INSTRUGOES DE USO estéo indexadas no site através do respectivo NOME
COMERCIAL do produto, informados no rétulo do produto adquirido.
Caso seja de interesse do profissional, as INSTRUCOES DE USO poderdo ser
fornecidas em formato impresso, sem custo adicional. Sendo que a solicitagdo
devera ser realizada junto ao SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente) do fabrican-

19 - Simbologias

“ Fabricante / Manufacturing / Fabricante

Data de fabricagdo / Date of manufacture
Fecha de fabricacion

Matenha afastado da luz solar
Keep away from suniight
Mantener fuera de la luz solar

Néio reutiize / Do not reuse /no lo reutilice

Referéncia de catdlogo / Catologue number
REF |Numero de catdlogo

Representante autorizado na Comunidade Européia

Authorized representative in the European Community
autorizado em la Comunidad Europea

Nao uiize se a embalagem estiver danificada

Do not use if package damaged

No utiizar si el envase estd dafiado

Limite Superior de temperatura

Upper limit of temperature

Limite superior de temperatura

Codigo do lote
[LOT] |Batch code

Cadigo del lote

Prazo de vaidade  Use by
g Fecha de caducidad

Consulte as instrugdes de uso
[:E] Consut instructions for use

Consute las de uso

®@) [ @

Cuidado / Caufion/ Cuidado
Néio estéril/ Non-Sterile / no estéril

Conserve seco / Keep dry / Mantener seco

. >
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Healing/Protective Cover

Riellens Healing and Protective Covers are of specific use by qualified professionals, with
specific training in dental implant, including diagnosis, preoperative planning and the
surgical protocol.

1. Purposes of Use

The Healing and Protective Covers have the purpose of exposing the implant to the oral
environment, preserving and increasing, if necessary, the inserted gingiva and adjusting the
thickness of soft tissues, healing the peri-implant gingival tissue.

2. Table 1 - Indication for Use

RIELLEN'S HEALING/PROTECTIVE COVERS COMPONENTS
COMPONE | INDICATION FOR |CHARACTERIS|CONNECTIO| b iAMETER LEICHISInm
NTS USE TICS N
2|13|4|5|6 |7
HE NP, RP, WP x| x|[x]| x| x|x
4 Iti ingl NP, RP, WP, @
) tis a single- HI 3.75,4.1,43, | x | x|x|x|x |x
3 i o 50, 6.0
The Healing and component
Protective applied
- Covers are directly to T NP, I;l';, WP, I x x| x| x | x
used in the the implant g
second phase .
s::;?rs.lathh cm RN,%\I%"J,“NS(’I, x[x|x|x]|x|x
the purpose of RC, NP, WP
ing a
cylindrif:al HE NP, RP, WP
space in the i inal
gingiva, is a single-
= performing the body HI NP,3R'7§, \gllg,ﬂ
/‘[‘ appropriate CDmP?ngnt - 19, 0.
healing of the applie
gingival tissue. directly to T NP, I;l:‘), WP,
the X
intermediate
part oM RN, WN, NC,
RC, NP, WP

KEY: HE: External Hexagon; HI: Internal Hexagon; CM: Morse Taper; TI:
Internal Triangle

WARNING: All Riellens Healing and Protective Covers have fittings dimensionally compatible
with HE, HI, CM and Tl connection implants.

3. Specifications and technical characteristics

Riellens Healing and Protective Covers are made of titanium in compliance with ASTM F136
and I1SO 5832-3 (Standart Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium)
standards, have a cylindrical shape and a hexagon socket (1.2mm) or Unigrip on the upper
end and are supplied not-sterile.

4. Method of Presentation

Package

Riellens Healing and Protection Covers are individually packaged in blister packaging,
ensuring the integrity and cleanliness of the product until the use by the professional.

Information such as description, dimension, date of manufacture and batch is available on
the product label.

¥l CAUTION - Always use the handle spot of the package,
! avoiding falls and direct contact with contaminated places.

5. Handling
The Healing Cap and Protective Cover must be used for a short period of time and its
removal is recommended within 30 days after implementation.

Healing Cap
Place the Healing Cap on the implant and apply the recommended torque (specific for each
prosthetic interface).

- Protective Cover

Place the protective cover over the mini abutment or conical abutment and apply the
recommended torque (specific for each prosthetic interface). The protective cover is used for a
short period of time and its removal is recommended within 30 days after implementation.

6. Recommended Torques / Used Wrenches

Table 2 - Correspondence Table Healing/Protective Cover x Wrench

USED
WRENCH
MAXIMUM
TYPES OF RECOMMEND
COMPONENTS | 1o e PLATFORM EoEDRONE AL_II_.g'\‘I:IJILBELE ]
HEX. | UNIG
1.2 | (Torx)
Thread M1.4 | HE MU(RP) 20 N.cm 26 N.cm X X
HE HEB (NP)
) HI CE (NP, RP,
***** HI WP, 6.0)
Thread M1.6 25N.cm 32.5N.cm X X
= BL (NC, RC);
cm NA (NP)
HE MU(WP)
HI MS (@ 3.75)
Thread M1.8| TI RS (NP) 25N.cm 32.5N.cm X X
CMN (2 3.3,
cm 4.5)
CMD (@ 3.8)
HE |3HE (NP; WP),
HEB (RP)
TI | RS (RP, WP,
- Thread M2.0 6.0) 32N.cm 41.6 N.cm X X
] TL, ST, SI
o= cMm (RN, WN)
NA (RP)
CMD (4.5/5.0)
Thread M2.5| HE | HEB (WP) 32N.cm 41.6 N.cm X X
TI | RS (RP, WP)

7. Contraindications:

The use of Riellens Healing and Protective Covers is contraindicated for patients who are
allergic to any chemical element that comprise their raw material, such as: V, Ti, Al, O, N, Fe, H
and C.

8. Cleaning of the Components:

Riellens provides all its Healing and Protective Caps sanitized. Any component used that must
be returned to the after-sales service shall be shipped sterile after pre-disinfection, cleaning and
decontamination of the office.

9. Sterilization

Healing and Protective Covers are non-sterile, so they must be sterilized in an autoclave
according to professional protocol and the manufacturer's instructions before being used on the
patient.

Riellens recommends placing the components in their own packages for sterilization in an
autoclave. As the table below:

Method |. Conditions
Autoclave, Humid heat 134° for 18min

& 10. Precautions and Warning

Failure to follow the procedures outlined in this instruction for use may lead to one or all of
the following complications: implant damage; components loosening; or poor healing of
gingival tissue.

“REPROCESSING IS FORBIDDEN” the Healing and Protective Covers, the reuse of
components will result in damage to the patient's health, who may come in contact with a
contaminated product. The use of components or instruments that are not
compatible will render all warranties void.

The correct use and handling of this product is the sole responsibility of the user. Riellens
takes no responsibility for damages resulting from the incorrect use of its products.

The environment for the implementation of the prosthesis must be clean and suitable for the
handling and use of health products.

If technical complaints or adverse events occur with Riellens products, please notify us
through SAC.

ATTENTION
Dental product intended for use by qualified professionals.
Supplied NON-STERILE and must be sterilized before use.

10. Warnings

Torsion superior to the recommended torque may result in damage to the Healing and
Protective Covers fitting and fracture, causing prosthesis failure.

Torsion inferior to the recommended torque may result in component loosening, which
may lead to poor healing of the gingival tissue.

11. Caution

To tighten the Healing and Protective Caps, use the fixing wrench and finish with the
torquemeter until the desired torque is obtained. Follow the instructions from the
manufacturer of the equipment.

Ensure that the Healing and Protective Covers are correctly aligned to prevent wear on
the threads.

12. Adverse Effects

Possible complications:

- Pain, swelling, phonetic difficulties, gingival inflammation, localized or systemic
infections or aesthetic problems.

13. Pos-implementation Care
Advise the patient to see the dental surgeon periodically.

14. Condition of Storage
Always store at room temperature between 15°C and 35°C in the original package. Do
not expose to direct sunlight.

15. Disposal of the Product

For disposal of Healing and Protective Covers used or considered inadequate, it is
necessary to follow the current legal procedures for disposal of products, and they
must be decharacterized, whether by being cut, kneaded or filed

16. Expiration Date and Batch
See the manufacture date, expiration and batch on the package.

17. INSTRUCTION FOR USE WARNING

This INSTRUCTION FOR USE is available in non-printed (electronic) format, through
the electronic address of the manufacturer www.riellens.com.br

The INSTRUCTIONS FOR USE are indexed on the website through the respective
product TRADE NAME, informed on the label of the product purchased. If it is in the
professional's interest, the INSTRUCTIONS FOR USE may be provided in printed
form at no additional cost. The request must be made to the manufacturer's
Customer Service (SAC).

19 - Symbols

u Fabricante / Manufacturing / Fabricante

Data de fabricaco / Date of manufacture
Fecha de fabricacion

Matenha afastado da luz solar
Keep away from sunlight
Mantener fuera de la luz solar

Nao reutilize / Do not reuse / no lo reutilice:

Referéncia de catdlogo / Catologue number
REF |Numero de catdlogo

Representante autorizado na Comunidade Européia

|Authorized representative in the European Community
la Comunidad Europea

Nao utiize se a embalagem estiver danificada

Do not use if package damaged

No utilizar si el envase estd dafiado

Limite Superior de temperatura

Upper limit of temperature.

Limite superior e temperatura

Codigo do lote
[LOT] |Batch code

Codigo del lote

g Prazo de vaidade / Use by

Fecha de caducidad
Consulte as instrugdes de uso
I:E] Consult instructions for use

Conslte las instrucciones de uso
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Cuidado / Caufion/ Cuidado
Nao estéril | Non-Sterile / no estéril

Conserve seco / Keep dry | Mantener seco
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H RIELLENS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP.

Rua Fernando de Noronha, 785 — Jardim Margarida CEP: 06730-000
Vargem Grande Paulista/SP — Brazil CNPJ (Corporate Taxpayer
Registration) 01. 459. 567/ 0001-93
PERMIT/MINISTRY OF HEALTH: 8.05237.8

ﬁ EXAKTUS-MATERIAL DE REABILITAGAO ORAL LDA

Rua: de Laborin, 68, 4430-128

Vila Nova de Gaia, Porto-Portugal

Anvisa (National Health Surveillance Agency) Registration: Healing Cap/ Protective Cover -
No. 80523780005

Phone SAC: 55 11 - 4158-5018

Responsible Technician: Vanessa Guimaraes Souza de Castro CRF: 63664
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Cicatrizador / Tapas Protectoras

El Cicatrizadores y Tapas Protectoras se usan especificamente por profesionales
habilitados, con capacitacién especifica en implantologia, incluyendo diagnéstico,
planificacién preoperatoria y protocolo quirdrgico.

1. Intenciones de Uso

El Cicatrizadores y las Tapas Protectoras tienen la funcién de exponer el implante al
entorno oral, preservando y aumentando, si es necesario, la encia insertada y ajustando el
grosor de los tejidos blandos, curando el tejido gingival periimplantario.

2. Tabla 1 - Indicacién de Uso

COMPONENTES CICATRIZADORES / TAPAS PROTECTORAS RIELLEN’S
A ALTURAS mm
COMPONE | INDICACION DE |CARACTERIST]|
NTES USO CAS CONEXION| DIAMETRO
2(3|4|5|6 |7
HE NP, RP, WP x| x|[x]| x| x|x
= E NP, RP, WP, @
) s un HI 3.75,41,43, | x | x| x| x| x| x
componente 50, 6.0
é La Cicatrizador de cuerpo ’
ylaTapa unico
- Protectora se aplicado Tl NP, ';% WP, x| x| x| x| x|x
‘) usan en la directamente -
segunda fase al implante.
de la cirugia de - RI? 3“’-"3’:‘4;“5&
implantes, con 5 3 3 X| x| x|[x|x|Xx
el propésito de RC, NP, WP
crear un
espacio HE NP, RP, WP
cilindrico en la E
encia, S un
- realizando la componente HI NP‘;;%‘ \gfg,g
j curacion de cuerpo ’
adecuada del unico -
tejido gingival. aplicado T NP, ';';r WP,
directamente -
a la pieza
intermediaria cM RN, WN, NC,
RC, NP, WP

LEYENDA: HE: Hexdgono Externo; HI: Hexagono Interno; CM: Cono Morse;
TI: Triangulo Interior

AVISO: Todas las Cicatrizador y Tapas Protectoras de Riellens tienen accesorios

3. Especificaciones y caracteristicas técnicas.

Las Cicatrizador y las Tapas Protectoras de Riellens estan hechas de titanio de acuerdo con
las normas ASTM F136 e ISO 5832-3 (Standart Specification for Wrought Titanium-
B6Aluminum- 4Vanadium), tienen forma cilindrica y tienen un casquillo hexagonal (1.2 mm) o
Unigrip en el extremo superior y se suministran no estériles.

4. Forma de Presentacion

Embalaje

El Cicatrizadores y las Tapas Protectoras Riellens se embalan individualmente en envases
tipo blister, garantizando la integridad y limpieza del producto hasta el uso profesional.

Informaciones como: descripcion, dimension, fecha de fabricacion y lote estan disponibles
en la etiqueta del producto.

{ PRECAUCION: utilice siempre el asa del embalaje, evitando
L caidas y contacto directo con lugares contaminados.

5. Manejo

El Cicatrizadores y las Tapas Protectoras se usan por un corto periodo de tiempo y se
recomienda retirarla dentro de los 30 dias posteriores a la instalacion.

- Cicatrizador
Coloque el Cicatrizador sobre el implante y aplique la torsién recomendada (especifico para
cada interfaz protésica).

- Tapa Protectora

Coloque la Tapa protectora sobre el mini pilar o el pilar cénico y aplique el par recomendado
(especifico para cada interfaz protésica). La tapa protectora se usa por un corto periodo de
tiempo y se recomienda retirarla dentro de los 30 dias posteriores a la instalacion.

6. Torsion Recomendados / Claves utilizadas

Tabla 2 - Tabla de correspondencia Cicatrizador/Tapa Protectora x Clave

CLAVE
o UTILIZADA
TORSION
COMPONENTES | T'POS DE PLATAFORMA | TORSION MAXIMA
HIEOS RECOMEN | pERMITIDA
DADA HEX. | UNIG
1.2 | (Torx)
HiloM1.4 | HE MU(ZRP) 20 N.cm 26 N.cm X X
HE HEB (NP)
) HI CE (NP, RP,
***** ) HI WP, 6.0)
Hilo M1.6 25N.cm 32.5N.cm X X
= BL (NC, RC);
cm NA (NP)
HE MU(WP)
HI MS(23,75)
HiloM18 | TI RS (NP) 25N.cm | 325N.cm X X
T CMIN (23.3, 4.5)
cM | cMmD (23.8)
3HE(NP; WP),
HE HEB (RP)
- RS (RP, WP,
. Hilo M2.0 6.0) 32 N.cm 41.6 N.cm X X
C TL, ST, SI (RN,
= WN
= CMm NA (RP)
CMD (24.5/5.0)
HE HEB (WP)
Hilo M2.5 32Nem | 41.6N.cm X X
n | Rs®PwR)

7. Contra indicaciones:

Se contraindica el uso de Cicatrizador y Tapas Protectoras de Riellens en casos de pacientes
que son alérgicos a cualquier elemento quimico que componga la materia prima, como: V, Ti,
Al,O,N,Fe,HyC.

8. Limpieza de los componentes:

Riellens ofrece todas sus Cicatrizador y Tapas Protectoras desinfectadas. En caso de
devoluciones, cualquier componente usado que deba devolverse al servicio posventa debe
enviarse estéril después de la desinfeccion previa, limpieza y descontaminacion en la oficina.

9. Esterilizacion

Las Cicatrizador y Tapas Protectoras no son estériles, por lo que deben esterilizarse en un
autoclave de acuerdo con el protocolo profesional y las instrucciones del fabricante antes de
usarse en el paciente.

Riellens recomienda colocar los componentes en el embalaje adecuado para la esterilizaciéon
en autoclave. Como se muestra en la tabla a continuacion:

Método [ Condiciones |
| Autoclave, calor himedo | 134° durante 18min. |

& Precauciones y Advertencias
El incumplimiento de los procedimientos descritos en estas instrucciones de uso puede
ocasionar una o todas las siguientes complicaciones: dafio al implante; aflojamiento de
componentes; o mala cicatrizacion del tejido gingival.
ESTA “PROHIBIDO REPROCESAR” Cicatrizador y Tapas Protectoras, la reutilizacion de
componentes provocara dafios a la salud del paciente que pueda entrar en contacto con un
producto contaminado. El uso de componentes o instrumentos que no son
compatibles anulara todas las garantias.
El uso y el manejo correcto de este producto son responsabilidad exclusiva del usuario.
Riellens no asume ninguna responsabilidad por dafos resultantes del uso incorrecto de sus
productos.
El entorno para la instalacion de la prétesis debe ser limpio y adecuado para manipular y
utilizar productos sanitarios.
Si se producen quejas técnicas o eventos adversos con los productos Riellens, notifiquenos
a través de SAC.

ATENCION
Producto dental destinado a ser utilizado por profesionales calificados.
Se suministra NO ESTERIL y debe esterilizarse antes de su uso.

10. Advertencias

Torsién mayor que lo recomendado puede provocar dafios en el ajuste del tornillo y
fracturas, lo que puede causar la falla de la protesis.

Si se retuerce menos que lo recomendado, se puede aflojar el componente y provocar la
mala curacion del tejido gingival.

11. Precaucién

Para apretar el Cicatrizador y lasTapas Protectoras, use la llave de fijacion y termine
con la llave dinamométrica hasta obtener la torsion deseada. Siga las instrucciones del
fabricante del equipo.

Aseglrese de que el Cicatrizador y las Tapas Protectoras estén alineadas
correctamente para evitar el desgaste de las roscas.

12. Efectos Adversos

Posibles complicaciones:

- Dolor, hinchazén, dificultades fonéticas, inflamacion gingival, infecciones localizadas o
sistémicas o problemas estéticos.

13. Cuidados posteriores a la instalacion
Aconseje al paciente que visite al dentista periédicamente.

14. Condiciones de Almacenamiento
Almacene siempre a temperatura ambiente entre 15°C y 35°C en el embalaje original.
No exponer a la luz solar directa.

15. Eliminaciéon del producto

Para deshacerse de las Cicatrizador y Tapas Protectoras utilizadas o consideradas
inadecuadas, se deben seguir los procedimientos legales vigentes para la eliminacién
de productos y deben estar mal caracterizados y pueden cortarse o doblarse

16. Vida Util y Lote
Fecha de fabricacién, caducidad y lote ver embalaje.

17. AVISO INSTRUCCIONES DE USO

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

Las INSTRUCCIONES DE USO estan indexadas en el sitio web a través del
NOMBRE COMERCIAL respectivo del producto, informado en la etiqueta del
producto comprado. Si es de interés para el profesional, las INSTRUCCIONES DE
USO se pueden proporcionar en forma impresa sin costo adicional. Siendo que las
solicitudes deben hacerse con el Servicio al Cliente del fabricante.

19 - Simbologias

u Fabricante / Manufacturing / Fabricante

Data de fabricacéo / Date of manfacture
Fecha de fabricacion

Matenha afastado da luz solar
Keep away from suniight
Mantener fuera de la luz solar

A

Nao reutilize / Do not reuse / no lo reutiice

Referéncia de catdlogo / Catologue number
REF |Numero de catdlogo

Representante autorizado na Comunidade Européia
|Authorized representative in the European Community
autorizado em la Comunidad Europea

®H®

Codigo do lote Nao ilize se a embalagem estiver danificada
LOT] |Batch code Do not use if package damaged
Codigo dellote No uiizar si el envase esté dafiado

Limite Superior de temperatura
Upper limit of temperature

g Prazo de validade / Use by
Limite superior de temperatura

Fecha de caducidad
Consulte as instrucdes de uso
I:]}] Consult instructions for use

Constite las instrucciones de uso

Cuidado / Caution/ Cuidado
Nao estéril / Non-Sterile / no estéril

Conserve seco / Keep dry / Mantener seco

>

G)RIELLEN'S

“ RIELLENS 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 Guimaraes Souza de Castro CRF: 63664
Teléfono Atencion al Cliente: 55 11 - 4158-5018

EXAKTUS-MATERIAL DE REABILITAGAO ORAL LDA
Rua: de Laborin, 68, 4430-128
Vila Nova de Gaia, Porto-Portugal

Registro Anvisa: Cicatrizador y Tapas Protectoras - N° 80523780005


http://www.riellens.com.br/
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