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ATENCION

El uso de los Agentes Cicatrizantes y Capuchones de Proteccion de Riellen es especifico para profesionales cudlificados, con
formacion especifica en protesis, implantologia, incluyendo diagndstico, planificacion y protocolo quirdrgico. Estdn indicados
para uso quirlrgico. Los agentes curativos y las tapas protectoras suministradas por Riellens estdn disponibles en condiciones

No estéril. Nunca use las almohadillas curativas y las tapas protectoras Riellens sin realizar el proceso de esterilizacion antes de  usarlas.

1 - Intenciones de uso

Los Agentes Cicatrizantes y Capuchones de Proteccion fienen la funcion de preservar la plataforma y el interior del implante,
preservando y agrandando, si es necesario, la encia insertada y ajustando el grosor de los tejidos blandos, cicatrizando el tejido
gingival perimplantario.

2 - La indicacién del Uso

La indicacién para el uso de Curanderos y Gorros se guia de acuerdo con la siguiente tabla:

COMPONENTES CURATIVOS / TAPA PROTECTORA

. ALTURAS mm
COMPONENTES INDICCSC(I)ON BE CARACTERISTICA | CONEXION DIAMETRO
2 3 4 5|16 |7
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se utilizan en la Es un componente HI 4.1,43,50y 6.0 XXX XXX
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la cirugia de que se aplica Tl NP,RP,WPY60 | X | X | X | X |X]|X
implantes, con el| directamente sobre
Con el fin de el implante ?2.9,3.3,3.8, 4.0,
preservar la CM 45 RN,WN,NC,RC,| X | X | X | X | X | X
plataforma del NP, WP
implante, cree un
espacio cilindrico HE NP, RP y WP
en la enciaq,
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correcta Es un componente 3,75y 6.0
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la parte intermedia

2.9, RN, WN, NC, RC,

CM NPy WP

Leyenda: HE: Hexd&gono exterior; HI: Hexdgono interior; CM: cono Morse; Tl: Tridngulo interior

3- Especificaciones y caracteristicas técnicas

Los agentes curativos y las tapas protectoras de Riellens estdn hechos de fitanio de acuerdo con ASTM F136 e ISO 5832-3
(especificaciéon estdndar para titanio-éaluminio-4vanadio forjado). Tienen forma cilindrica y tienen un ajuste hexagonal (1,2 mm)
o Unigrip en el extremo superior para el uso de instrumentos y se suministran no estériles.

4 - Forma de presentacion
Embalaje

TENGA CUIDADO AL ABRIR EL PAQUETE, EVITANDO CAIDAS, DEFORMACIONES Y ACUMULACION DE SUCIEDAD QUE
INTERFIERA CON ESO APLICACION FINAL DEL PRODUCTO.

Los curanderos y gorros se envasan individualmente en blister de PET con papel de grado quirdrgico, garantizando la integridad
y limpieza hasta el uso del profesional. La informacién como la descripcidn y el gjuste estdn disponibles en la etiqueta del
producto.
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5- Manipulacion

Para abrir el paquete, se indica, sujetar el blister firmemente y sacar el papel quirdrgico, como se muestra en la imagen superior. El
agente curativo y la tapa protectora deben usarse durante un corto periodo y se recomienda retirarlos dentro de los 30 dias
posteriores a la instalacion. Para mayor seguridad, proteja el campo quirdrgico, evitando que el producto sea tragado o aspirado
por el paciente si el producto se libera en la boca.

Cologue el Agente Cicatrizante / Tapdn de Proteccidn con la ayuda de una llave sobre la conexion del implante y utilizando un
instrumento de torsibn manual (llave dinamométrica) aplique el par recomendado de 15Ncm, asegurdndose de que no haya
micro huecos que permitan el trdnsito de microorganismos.

6- Contraindicaciones

El uso de Agentes Cicatrizantes y Tapas Protectoras Riellens estdin contraindicados en casos de pacientes que sean alérgicos a
algun elemento quimico que compone la materia prima, como V, Ti, Ai, O, N, Fe, Hy C.

7-Efectos adversos / Queja técnica

Posibles complicaciones: Inflamacion de las encias, infecciones localizadas, inadaptaciéon y problemas mecdnicos.

8- Limpieza de los componentes

Riellens ofrece todos sus cicatrizantes de heridas y gorros protectores desinfectados.

9- Esterilizacién

Estos productos se suministran no estériles, por lo que deben esterilizarse en autoclave.

-Utilizar indicadores quimicos y bioldgicos para cada ciclo de esterilizacién, de acuerdo con el protocolo de la oficina

-Deje que los curanderos/tapas protectoras de Riellens se sequen y enfrien en el autoclave antes de manipularlos para evitar la
contaminacién.

-Riellens recomienda la esterilizacién a 134°C durante 15 minutos.

-Riellens recomienda colocar los componentes en el embalaje adecuado para la esterilizacién en autoclave.

10-Precauciones y advertencias

- Eluso de componentes o instrumentos no compatibles anulard todas las garantias. El correcto uso y manejo de este producto
es responsabilidad exclusiva del usuario. Riellens no asume ninguna responsabilidad por los danos resultantes del uso incorrecto de
sus productos.

El ambiente para la instalacion de la prétesis debe estar limpio y adecuado para la manipulacién vy uso de productos
sanitarios

-Estd 'PROHIBIDO REPROCESAR' los curanderos y tapas protectoras, la reutilizacién de los componentes resultard en danos a la
salud del paciente que pueda entrar en contacto con un producto contaminado.

-La torsidén en exceso del torque recomendado puede provocar danos en el ajuste, fracturas o bloqueo de los curadores y las
tapas protectoras, lo que provoca la falla del implante. Torcer menos del par recomendado puede resultar en el aflojamiento
del componente que EnlatarConduciraMalo cicatrizacién deltejido Encia.

ATENCION

Producto odontolégico destinado a ser utilizado por profesionales cualificados. Se suministra NO ESTERIL, nunca reutilice las
almohadillas curativas / tapas protectoras Riellens para el riesgo de infeccion con agentes infecciosos. Precaucion al
manipular el componente, riesgo de aspiracion o ingestion accidental.

11-Efectos adversos

-Si hay alguna queja técnica o eventos adversos con los productos Riallens, notifiquenos a través del Servicio de Atencién al Cliente.
-Asegurese de que los curanderos las tapas protectoras estén correctamente alineados para evitar el desgaste de las roscas.

-En caso de danos en el blister o después de la fecha de caducidad, no se podrdn utilizar los cicatrizantes de heridas y los
gorros protectores Riellens.



-Cualquier componente usado que deba ser devuelto al servicio postventa, deberd enviarse estéril después de la pre-
desinfeccion, limpieza y descontaminacion en la oficina.

12-Condiciones de almacenamiento

Conservar siempre a temperatura ambiente entre 15°C y 35°C en el envase original. No exponer a la luz solar directa.

13- Eliminacién del producto

Para deshacerse de los Agentes Cicatrizantes y Tapas Protectoras utilizados o considerados inadecuados, se deben seguir los
procedimientos legales y vigentes para la eliminacion de productosy deben ser descaracterizados, Se pueden cortar, doblar o
limar.

14- Vida Util y lote
Fecha de fabricacién, caducidad y lote, ver embalaje. Este producto debe desecharse si pierde su funcionalidad.

15 - INSTRUCCIONES DE USO DE ADVERTENCIA

Estas INSTRUCCIONES DE USO estdn disponibles en formato no impreso (electrénico), a través de la direccién electrénica del
fabricante www.riellens.com.br. Las INSTRUCCIONES DE USO estdn indexadas en el sitio web a través del respectivo NOMBRE
COMERCIAL del producto, informado en la etiqueta del producto adquirido. Si es de interés para el profesional, las
INSTRUCCIONES DE USO se pueden facilitar en formato impreso, sin coste adicional. La solicitud debe realizarse con el Servicio de
Atencién al Cliente (SAC)del fabricante.

16- Simbologias
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