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Pilar/Mini Pilar

Os Pilares e Mini Pilares Riellens sédo de uso especifico para dentistas habilitados, com
treinamento  especifico em implantodontia, incluindo diagndstico, planejamento
pré-operatério e o protocolo cirdrgico.

1. Intengoes de Uso

Os Pilares e Mini Pilares Riellens tem como fungéo fixar a prétese ao implante a fim de
repor ou substituir a estrutura dentaria e restabelecer as fungdes mastigatérias e estéticas
do paciente.

Tabela 1 - Componentes Pilar/Mini Pilar Riellens

i ALTURAS
COMPONENTES \ND\CS%SO bE MODELOS CARACTERISTICAS CONEXAO| DIAMETRO mm
102]3]4|5
Utilizado na confeccéo de proteses HE  |@32.4150
Mini Pilar Utiizado na parafusadas unitérias ou com mais de um o
Conico confecggo de Reto elemento (Muliplal, sendo fixado direto
proteses ao implante. HI 34,4150
& s e 20 do prs
L] unitérias ou Utilizado na confecgao de proteses il @35,43,50 |X|X|X|x|x
| muttiplas sendo parafusadas unitarias ou com mais de um 230 ¢33
g intermediario Angulado | elemento (Multipla), com a necessidade 40 NN NP‘
entre o implante | 17°e 30° |de Corrigir ainclinac&o do implante com oM RN‘ Rp' WN
e a protese angulacéo de 17° e 30°, sendo fixado o
direto ao implante
Utilizado na confeccéo de proteses HE 323.41,50
N Utilizado na parafusadas unitarias ou com mais de um
Pilar Conico confecgéo de Reto elemento (Multipla), sendo fixado direto
préteses ao implante H 934,41,50
" pumta'”ag ou Utilizado na cqnfecgéo de préteses T @35.43,50 |X|X|X|X|X
1l maiplas como parafusadas unitarias ou com mais de um
h i intermediario | Angulado | elemento (Miltipla), com a necessidade 230,033,
etre oimplante | 17°€30° |de Cortigir ainclinagéo do implante com 40NN, NP,
& a protese angulacéo de 17° e 30°, sendo fixado CM RN, RP.WN
direta ao implante
Pilar Utilizado na HE ©@33,41,50
Confeccdode | Ani Utilizada
prétese | Rotacional | P2 Protese
Unitéria ou unitéria H 34,4150
miiltipla
cimentada de
HP;ar Zircénia, T ©35,43,50 |—|—|—|-|-
ntenace | especifico Utilizada
para sistema para protese 230,033,
CADICAM  |Rotacional | com mais de LO.NN.NP
sendo fixados umelernento | RN RP.WN
direto ao (Muttipla)
implante.
Utilizado na Utilizada
- Anti .
confecgéo de Rotacional | PE@ prétese
prétese unitéria
v | cimentada
¢ Pilar proviséria, HE 233.41.50
J | Provisério deve ser Utilizada it o e
. preparado em para protese
Utilizada na 18bOratono | Rotacional | com mais de
confecco de antes de sua urm elemento
prétese para utilizaggo (Mutipla)
implante
cimentada
unitéria ou Utilizado na confecgéo de protese
‘[ et | P | cmaris pommaners omae geom | M 2344150
=) Reto elermento (Miltipla), sendo fixado
v diretamente ao implante
Utilizado na confecéo de protese
[ Pilar  |cimentada permanente unitaria e Mtipla,
Definitivo com a necessidade de corrigir & ul 235,43,50
v Angulado |inclinacéo do implante com angulacéo de ||| x|x
| 17° sendo fixado direto ao implante
Utilizado na confeccéo de protese
" cimentada proviséria com mais de um
Pilar  |elemento (Muittipla), podendo ser utilizado 230,033,
Provisério | deimediato sem a necessidade de M 4.0,NN, NP,
g Imediato | preparo. Peca Unica com encaixe extemno RN, RP, WM
hexagonal, onde & introduzida a chave
digital para dar o torque
Pega de corpo unico. Utilizado na
Pilar confecgéo de pritese cimentada
Definitivo | permanente com mais de um elemento CM RN WN oo XX
Sélido | (Miltipla), sendo fixado diretamente ao
implante

3. Especificagdes e caracteristicas técnicas

Os Pilares e Mini Pilares Riellens sdo fabricados em titanio conforme normas ASTM F136 e
ISO 5832-3 (Standart Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium), possuem
formato cilindrico, sdo de uso Unico e fornecidos ndo estéreis.

4. Forma de Apresentagao

Embalagem

Os Pilares e Mini Pilares Riellens sdo embalados individualmente em embalagem tipo blister
garantindo a integridade e limpeza do produto até o uso do profissional.

Informagbes como: descrigdo, dimensédo e eventualmente angulagéo, estdo disponiveis no
rétulo do produto. Os componentes Pilar Conico, Mini Pilar Cénico, Pilar Interface, Pilar
Provisorio, Pilar Provisorio Imediato, Pilar Definitivo Reto, Pilar Definitivo Angulado, Pilar
Definitivo Solido, Pilar Definitivo Universal, Pilar Definitivo Rilator, Pilar Definitivo Cimentavel
e Pilar Definitivo Barra Ponte sdo acompanhados por trés etiquetas de rastreabilidade, que
devem obrigatoriamente ser fixadas: (i) no prontuario clinico; (i) no documento a ser entregue
ao paciente; (i) na nota fiscal de compra do produto.
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CUIDADO - Sempre utilize o ponto de pega
da embalagem, evitando quedas e contato
direto com locais contaminados.

No caso de dano na embalagem (blister) ou apds expiragdo da data de validade, os
Pilares e Mini Pilares Riellens ndo poderdo ser utilizados.

Todos os Pilares e Mini Pilares Riellens sdo comercializados com o seu respectivo parafuso,
podendo ser vendidos separadamente como pega de reposigdo.

5. Torques Recomendados / Chaves utilizadas

Tabela 2 - Tabela de correspondéncia Pilar/Mini Pilar x Chave

CHAVE UTILIZADA

COMPONENTES “TORQUE [TORQUE MAXIMO
NOTERoasS | INDICAGOES DEUSO | TIPOS DEROSCAS | DIAMETRO (@) | ecovenbano | - pemuimibo

HEX. | UNIG |QUAD.
12 | (Torg) | 1.3

Rosca M1.4 RP,3.0 20N.em 26 N.om x| x
a0 indicados para fixagao dos
= componentes diretamente a0
implante, com a apicagao de
torque controlado garantindo a
erfeita adaptacso. Sao
confeccionados com Titanio Roscamts | 33348041 25N.om 325N.om x | x
ASTM corpo tnico .
= possuindo em uma das
uma
e na outra um encaix interno nol
formato de Hexagonal, Quadrado
Unigrip. Rosca 1.8, M20y | WP, 34,35,43, o o .
o o 32N 416N x x
Para Mini Piar /
Provisorio Imediato
CCOMPONENTES - TORQUE MAXIMC f
'PROTETICOS. INDICAGOES DE USO TIPOS DE ROSCAS | DIAMETRO (@) |  pecoMENDADO PERMITIDO
20 | 25
Especifico para Mini
Pilar Conico e Pilar
e 33,41 20N.em 26 Nem x
= M16
40 indicados para fixagao dos
componentes diretamente ao
implante, com a apicagao de | Especifico para Mini
) 171, | torque controlado garantindo a |~ Pilar Cénico com 35,41 x
perfeita adaptaggo. Sao rosca M1.8. M2.0
itanio
ASTM F136 em corpo tnico
possuindo em uma das | Especifco para i . .
ilar Conico com
25N.om 25 N.om
e na outra um encaixe interno no|  rosca M2.5 S Ner 325N
rmato de Hexagonal, Quadrad
u Unigrip.
Especifico para
Conicocom rosca | 35,4.1,43 x
{ M1.8.M2.0
'R
Pilar Provisorio Imediato
33,34,3541y
Gimentada provisoria com mais | %% M1.6 ¢ M1.8 50NP 25 Nem 325 Nom x
m elemento (Mltpla)
podendo ser utlizado de
imediato sem a necessidade de
freparo. Peca tnica com encabe|
extermo hexagonal,onde | o 0 | 34,4.4,43y50 S2Nem 416 Nom X

introduzida a chave digital para RP, WP, RN, WN
dar o torque.

6. Manuseio

Coloque o Pilar ou Mini Pilar sobre o implante e aplique o torque recomendado (especifico
para cada interface protética).

Para realizar a cimentagéo dos Pilares metéalicos com a prétese, utilize o cimento de acordo
com a quantidade indicada pelo fabricante:

Cimentacé&o Definitiva: Fosfato de zinco.

Cimentacé&o Proviséria: Hidroxido de calcio.

7. Contra-indicagoes

A utilizagdo dos Pilares e Mini Pilares Riellens sdo contraindicados nos casos do paciente
apresentar inflamagdo periodontal crénica, higiene oral inadequados, infecgdo intra-oral,
qualidade o¢ssea insuficiente, infecgdo peri-implantar, problemas endodonticos ou
periodontais, periodontite ndo tratada, tabagismo e 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 utilizagdo dos Pilares e Mini Pilares Riellens sdo contraindicados nos casos do paciente
apresentar inflamagdo periodontal crénica, higiene oral inadequados, infecgdo intra-oral,
qualidade o¢ssea insuficiente, infeccdo peri-implantar, problemas endodonticos ou
periodontais, periodontite ndo tratada, tabagismo e alergia a algum elemento quimico que
compdem a matéria-prima tais como: V, Ti, Al, O, N, Fe, H e C. A Riellens disponibiliza todos
os seus Pilares e Mini Pilares higienizados. Qualquer componente usado que deva ser
devolvido ao servico de pds-vendas, deverad ser enviado estéril apés a pré-desinfecgéo,
limpeza e descontaminag&o no consultério.

9. Esterilizagao

Os componentes Pilar Conico, Mini Pilar Cénico, Pilar Interface, Pilar Provisorio, Pilar
Provisério Imediato, Pilar Definitivo Reto, Pilar Definitivo Angulado, Pilar Definitivo Sélido,
Pilar Definitivo Universal, Pilar Definitivo Rilator, Pilar Definitivo Cimentavel e Pilar Definitivo
Barra Ponte e Parafusos encontram-se néo estéril, dessa forma deveréo ser esterilizados
em autoclave conforme protocolo profissional e instrugdes do fabricante antes de serem
utilizados no paciente. A Riellens recomenda colocar os componentes um a um, em
envelope auto-adesivo para esterilizagdo a vapor em autoclave, calor imido por 134°C +/-
1°C durante 18 minutos, sendo proibido reesterilizar.

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

10. A Precaugdes e Adverténcias

O ndo cumprimento dos procedimentos descritos nesta instrugdo de uso pode conduzir a
uma ou todas as complicagdes seguintes: danos no implante ou componentes;
afrouxamento dos componentes; restauragdo final inadequada ou ma adaptagdo das
préteses movel e fixa; insucesso do implante.

A Riellens RECOMENDA USO UNICO. SENDO PROIBIDO REESTERILIZAR, a reutilizagéo
dos componentes implicara em danos a saude do paciente que podera entrar em contato
com um produto contaminado.

A utilizagdo de componentes ou instrumentos que ndo sdo compativeis tornara todas as
garantias nulas. A utilizagdo e o manuseio correto deste produto séo de Unica responsabili-
dade do utilizador.

A Riellens ndo assume qualquer responsabilidade relativa a danos resultantes da utilizagao
incorreta de seus produtos.

A instalacédo da prétese deve ser feita em ambiente cirtrgico, devendo estar limpo e adequa-
do para a manipulagao e uso de produtos para a saude.

11. Avisos

Torgao superior ao torque recomendado pode resultar em danos no encaixe do parafuso e
fratura causando o insucesso da prétese.

Torgao inferior ao torque recomendado podem resultar no afrouxamento do componente
que pode conduzir ao insucesso da protese.

12. Cuidado

Para apertar o parafuso utilize o torquimetro calibrado até obter o torque recomendado e
para a estabilizagdo utilize a chave de fixagdo de acordo com a tabela 2. Seguir instrugdes
do fabricante do Torquimetro.

Assegure-se de que os parafusos de ligagdo entre o implante e o pilar estejam corretamen-
te alinhados em todos os componentes secundarios para evitar desgaste nas roscas.



13. Efeitos Adversos

Possiveis complicagdes:
- Dor, inchago, dificuldades fonéticas, inflamagdo gengival, infecgdes localizadas ou
sistémicas, problemas de estética, restauragdo ou fraturas dentarias.

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 original.
Nao expor a luz solar direta.

16. Descarte do produto

Para descarte dos Pilares e Mini Pilares utilizados ou considerados inadequados deve-se
seguir os procedimentos sanitarios legais vigentes para descarte de residuos sélidos em
saude e devem ser descaracterizados, podendo ser cortados, entortados ou limados.

17. MRI - Segurancga de ressonancia magnética

O teste néo clinico demonstrou que o produto € MR condicional. Um paciente com este
dispositivo pode ser verificado com seguranga em um sistema MR que satisfaga as
seguintes condigdes:

-Campo magnético estatico de 1,5-Tesla e 3-Tesla apenas.
- Fios magnéticos de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss / cm ou menos (40T / m).

- Sistema MR maximo reportado, taxa de absorgdo especifica média (SAR) de corpo
inteiro de 2 W / kg (Modo de Operagdo Normal) ou 4 W / kg (Modo Controlado de Primeiro
Nivel).

Sob as condigdes de varredura definidas acima, espera-se que o produto produza um
aumento maximo de temperatura de 4,1° C apds 15 minutos de exploragdo continua.
Em testes n&o clinicos, o artefato da imagem causado pelo dispositivo estende-se
aproximadamente a 30mm do produto quando é representado com uma sequéncia de
impulsos de eco gradiente com um sistema de ressonancia magnética 3 Tesla.

Caso nao exista um simbolo de MR no rétulo do produto, observe que o produto ndo foi
avaliado quanto a seguranga e compatibilidade no ambiente MR. O produto néo foi testado
para aquecimento ou migragdo no ambiente MR.

18. Prazo de Validade e lote
Data de fabricagdo, validade e lote vide embalagem.
19. AVISO INSTRUGAO DE USO

Esta INSTRUCAO DE USO ¢ disponibilizada em formato ndo impresso (eletrdnico), atra-
vés do enderego eletronico do fabricante www.riellens.com.br. As INSTRUGCOES DE USO
estdo 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 poderao ser fornecidas
em formato impresso, sem custo adicional. Solicitamos aos profissionais que notifiquem e
informem a Riellens quaisquer problemas que ocorram com o produto durante a sua
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Abutment/Mini Abutment

Riellens Abutments and Mini Abutments are for the specific use of qualified dentists, with
specific training in implantology, including diagnosis, preoperative planning and surgical
protocol.

1. Intengdes de Uso
Riellens Abutments and Mini Abutments fix the prosthesis to the implant in order to reset or
replace the dental structure and restore the patient’'s masticatory and aesthetic functions.

2. Indication for Use

Table 1 — Riellens Abutment/Mini Abutment Components

HEGHTS
cowroNeNTs | INDICATIONFOR | 05 conngeron DIAVETER | DIMETER
EBBRE
i i
Con
e formaking s botd prshss it more han 0334150
— -
& - HI
& 2 ossanso| x | x| x| x| x
prosthesis Used for making single bolted prosthesis or with more than oM 40,NN.NP,
et 17 3| P e SR, i . e ot AR
Angled 17 and 30°| Ty fination with angulation of 17° and 30°, being attached
ey ot
i ok
JUsed for m S being atached dircetly to the implant | HE
intermediate between T 03.5,43,50) X X X X X
osh. Use for making il bohed prosthci o with vre than 030,033
one element (Multiple), with the need to Correct the implant o 4.0,NN, NP,

Aneled 17" and 30°) S lination with angulation of 17°and 30", being atached RN, RP, WN

direetly o the implant,
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ATTENTION - Always use the handle spot
of the package, avoiding falls and direct
contact with contaminated places.

In the event of damage to the package (blister) or after the expiration date, Riellens Abu-
tments and Mini Abutments cannot be used.

All Abutments and Mini Abutments are sold with their respective screw, which can be sold
separately as a spare part.

5. Recommended Torques/Used Wrenches

Table 2 — Correspondence Table Abutment/Mini Abutment x Wrench

Pilar

Used for single: 0334150

Anti Rotational
thesis i

034,41,50

butme e 035,43,50
prosthesis, m
specifically Used for 30,033,
prosthesis with oM
Rotational ‘more than one

clement
(Multiple)

Ani Rotational | Used for single

Used for making prosthesis
provisionl
Tomporary fprosthsis cemented
Abutment | mustbe prepared in HE 033,4.1,50
(e boratory befors Used or
prostoss with
[ Rotationsl | morethan one
cement
(Mlipe)
e g | Uil or making permancnt prosthesiscemented with more
L Defiie SR | oy one clement (Multple, being atached dreely wthe | W1 [0344.1.50
- « implant.
v
Usc for makingsingle and Maliple permanentcemencd
Definine AT | s, withhe need o comect heamplantnclmation. | 11 [035.43,50) x| x | x | x | x
utme with angulation of 17°, being attached dircctly o the implant.
il Used for making temporary cemented prosthesis with more: t00s
Immediate | than one clement (Multiple), and may be used immediately 030,033,
o] Temporary | without the ned ofprparation. Sinlepicc with extemal | CM
40NN,
) Abme | sl i, e dof ey oo e 40U,

Single body part. Used for making permanent prosthesis
cemented with more than one clement (Multiple), being oM REWN | [ x| x
attached directly to the implant

Defintive Solid
Abutment

3. Technical specifications and characteristics

Riellens Abutments and Mini Abutments are manufactured in titanium according to standards
ASTM F136 and ISO 5832-3 (Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
4Vanadium), intended for single use, provided non-sterile and have a cylindrical in shape.

4. Method of Presentation

Package

Riellens Abutments and Mini Abutments are individually packaged in blister packaging, ensu-
ring the integrity and cleanliness of the product until the use by the professional.

Information such as description, dimension and occasionally angulation are available on the
product label. The components Conical Abutment, Mini Conical Abutment, Abutment Interfa-
ce, Temporary Abutment, Immediate Temporary Abutment, Definitive Straight Abutment,
Definitive Angled Abutment, Definitive Solid Abutment, Definitive Universal Abutment, Definiti-
ve Rilator Abutment, Definitive Cementable Abutment and Definitive Bar and Bridge Abutment
are accompanied by three labels of traceability, which must mandatorily be fixed: (i) in the
medical record; (i) in the document to be delivered to the patient; (iii) the invoice of product
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{71 | tothe impiant, with controlled torque | Abutment with thread 35,41 x
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6. Handling

Place the Abutment or Mini Abutment over the implant and apply the recommended torque
(specific to each prosthetic interface).

To cement the metal Abutments with the prosthesis, use the cement according to the quanti-
ty indicated by the manufacturer:

Definitive Cementation: Zinc phosphate.

Temporary Cementation: Calcium hydroxide

7. Contraindications

The use of Riellens Abutments and Mini Abutments is contraindicated for patients who
present chronic periodontal inflammation, inadequate oral hygiene, intra-oral infection,
insufficient bone quality, peri-implant infection, endodontic or periodontal problems, untreated
periodontitis, Tobaccoism and allergy to chemical elements comprising its raw material, such



8. Cleaning of the Components

The use of Riellens Abutments and Mini Abutments is contraindicated for patients who
present chronic periodontal inflammation, inadequate oral hygiene, intra-oral infection,
insufficient bone quality, peri-implant infection, endodontic or periodontal problems, untreated
periodontitis Tobaccoism and allergy to chemical elements that make its raw material, such
as V, Ti, Al, O, N, Fe, H and C. Riellens provides all its Abutments and Mini Abutments
sanitized. Any component used that must be returned to the after-sales service shall be
shipped sterile after pre-disinfection, cleaning and decontamination in the office.

9. Sterilization

The components Conical Abutment, Mini Conical Abutment, Abutment Interface, Temporary
Abutment, Immediate Temporary Abutment, Definitive Straight Abutment, Definitive Angled
Abutment, Definitive Solid Abutment, Definitive Universal Abutment, Definitive Rilator Abu-
tment, Definitive Cementable Abutment and Definitive Bar and Bridge Abutment are non-
sterile, thus they shall be sterilized in an autoclave, according to the professional protocol
and manufacture’s instruction before being used on the patient. Riellens recommends pla-
cing the components one by one in a self-adhesive envelope for steam sterilization in an
autoclave, moist heat at 134°C +/- 1°C for 18 minutes, resterilization is forbidden.

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

10. A Precautions and Warnings

Failure to follow the procedures outlined in this instruction for use may lead to one or all of
the following complications: implant or component damage, components loosening, inade-
quate final restoration or poor adaptation of mobile and fixed prostheses, implant failure.
Riellens RECOMMENDS SINGLE USE. RESTERILIZATION IS FORBIDDEN. The reuse of
the 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 incorrect use of its products.

The implementation of the prosthesis must be done in a surgical environment, which must be
clean and suitable for the manipulation and use of health products.

11. Warnings
Torsion superior to the recommended torque may result in damage to the screw fitting and
fracture, causing prosthesis failure.
Torsion inferior to the recommended torque may result in component loosening, which may
lead to prosthesis failure.

12. Attention

Use the calibrated torquemeter until the recommended torque is obtained to tighten the
screw and use the fixing wrench, according to table 2, to stabilize. Follow the Torquemeter
manufacturer's instructions.

Ensure that the connection screws between the implant and the abutment are correctly
aligned on all secondary components to prevent wear on the threads.

13. Adverse Effects

Possible Complications:

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

14. Post-implementation Care

Advise the patient to see the dental surgeon periodically.

15. Condition of Storage

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

16. Disposal of the Product

For disposal of Abutments and Mini Abutments used or considered inadequate, it is neces-
sary to follow the legal sanitary procedures in force for the disposal of solid wastes in the

17. MRI - Magnetic Resonance Safety

The non-clinical test demonstrated that the product is MR conditional. A patient with this
device may be safely checked on an MR system that meets the following conditions:

- Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla only.
- Magnetic wires of maximum spatial gradient of 4000 Gauss/cm or minimum of (40T/m).

- Maximum reported MR system, full body average specific absorption rate (SAR) of 2W/kg
(Normal Operating Mode) or 4W/kg (First Level Controlled Mode).

Under the scan conditions defined above, the product is expected to produce a maximum
temperature rise of 4.1°C after 15 minutes of continuous operation. In non-clinical tests, the
image artifact caused by the device extends approximately 30mm from the product when
represented with a sequence of gradient echo pulses with a magnetic resonance system of
3 Tesla.

If there is no MR symbol on the product label, note that the product has not been evaluated
for safety and compatibility in the MR environment. The product has not been tested for
heating or migration in the MR environment.

18. Expiration Date and Batch
See the manufacture date, expiration and batch on the package.
19. INSTRUCTION FOR USE WARNING

This INSTRUCTION FOR USE is available in non-printed (electronic) format, through the
electronic address of the manufacturer at 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. We ask the professionals to notify and inform Riellens of
any problems that may occur with the product during its use. The requests must be made to
the manufacture’s SAC (Customer Service — Telephone 55 11 — 4158-5018).

G)RIELLEN'S

Instrucciones de Uso
COMPONENTES PROTESICOS RIELLENS PARA IMPLANTE DENTAL

Espanol IFUP Rev00 de 02/2017

Pilar/Mini Pilar

Los Pilares y Mini Pilares Riellens son de uso especifico para dentistas habili-
tados, con capacitacién especifica en implante dental, incluyendo diagnéstico,
planificacién preoperatoria y el protocolo quirtrgico.

1. Intenciones de Uso

Los Pilares y Mini Pilares Riellens tiene como funcién fijar la prétesis al
implante a fin de reponer o sustituir la estructura dental y restablecer las funci-
ones de masticacion y estéticas del paciente.

Tabela 1 - Componentes Pilar/Mini Pilar Riellens
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3. Especificaciones y caracteristicas técnicas

Los Pilares y Mini Pilares Riellens son fabricados en titanio conforme normas ASTM F136 e
ISO 5832-3 (Standart Specification for Wrought Titanium-6Aluminun-4Vanadium), poseen
formato cilindrico, son de uso Unico y suministrados no estériles.

4. Forma de Presentacion

Embalaje

Los Pilares y Mini Pilares Riellens son embalados individualmente en embalaje tipo blister
garantizando la integridad y limpieza del producto hasta el uso del profesional.

Informaciones como: descripcion, dimension y eventualmente angulacién, estan disponibles
en el rétulo del producto. Los componentes Pilar Cénico, Mini Pilar Cénico, Pilar Interfaz, Pilar
Provisorio, Pilar Provisorio Inmediato, Pilar Definitivo Recto, Pilar Definitivo Angulado, Pilar
Definitivo Sélido, Pilar Definitivo Universal, Pilar Definitivo Rilator, Pilar Definitivo Cementable
y Pilar Definitivo Barra Puente son acompafados por tres etiquetas de rastreabilidad, que
deben fijarse obligatoriamente: (i) en la historia clinica; (i) en el documento a entregar al
paciente; (iii) en la factura de compra del producto.
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CUIDADO - Siempre utilice el punto de
agarre del embalaje, evitando caidas y
contacto directo con lugares contaminados.

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

Todos los Pilares y Mini Pilares Riellens son comercializados con su respectivo tornillo,
pudiendo ser vendidos separadamente como pieza de reposicion.

5. Torques Recomendados / Llaves utilizadas

Tabla 2 - Tabla de correspondencia Pilar/Mini Pilar x Llave
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= llave digital para dar el torque.

6. . Manipulacion

Coloque el Pilar o Mini Pilar sobre el implante y aplique el torque recomendado (especifico
para cada interfaz protética).

Para realizar |la cimentacién de los Pilares metalicos con la prétesis, utilice el cemento de
acuerdo con la cantidad indicada por el fabricante:

Cimentacion Definitiva: Fosfato de cinc.

Cimentacion Provisoria: Hidroxido de calcio.

7. Contraindicaciones

La utilizacién de los Pilares y Mini Pilares Riellens son contraindicados en los casos donde el
paciente presente inflamacién periodontal crénica, higiene oral inadecuada, infeccién intraor-
al, calidad dsea insuficiente, infeccion periimplantaria, problemas de endodoncia o periodon-
tales, periodontitis no tratada, tabaquismo y alergia a algun elemento quimico que compone
la materia prima tales como: V, Ti, Al, O, N, Fe, Hy C.

8. Limpieza de los componentes

La utilizacion de los Pilares y Mini Pilares Riellens son contraindicados en los casos donde el
paciente presente inflamacion periodontal crénica, higiene oral inadecuada, infeccién intraor-
al, calidad dsea insuficiente, infeccion periimplantaria, problemas de endodoncia o periodon-
tales, periodontitis no tratada, tabaquismo y alergia a algun elemento quimico que componen
la materia prima tales como: V, Ti, Al, O, N, Fe, H y C. Riellens pone a disposicién todos sus
Pilares y Mini Pilares higienizados. Cualquier componente usado que deba ser devuelto al
servicio de posventa, debera enviarse estéril después de la pre-desinfeccion, limpieza y
descontaminacion en el consultorio.

9. Esterilizacion

Los componentes Pilar Cénico, Mini Pilar Cénico, Pilar Interfaz, Pilar Provisorio, Pilar Provi-
sorio Inmediato, Pilar Definitivo Recto, Pilar Definitivo Angulado, Pilar Definitivo Sélido, Pilar
Definitivo Universal, Pilar Definitivo Rilator, Pilar Definitivo Cementable y Pilar Definitivo
Barra Puente y Tornillos se encuentran no estériles; por lo que, deberan ser esterilizados en
autoclave conforme protocolo profesional e instrucciones del fabricante antes de ser utiliza-
dos en el paciente. Riellens recomienda colocar los componentes uno a uno, en sobre
autoadhesivo para esterilizacion a vapor en autoclave, calor himedo por 134°C +/- 1°C
durante 18 minutos. Queda prohibido reesterilizar.

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

10. A Precauciones y Advertencias

El no cumplimento de los procedimientos descritos en estas instrucciones de uso puede
conducir a una o todas las siguientes complicaciones: dafios en el implante o componentes;
aflojamiento de los componentes; restauracion final inadecuada o mala adaptacion de las
prétesis movil y fija; fracaso del implante.

Riellens RECOMIENDA USO UNICO. QUEDA PROHIBIDO REESTERILIZAR, la reutili-
zacion de los componentes implicara en dafios a la salud del paciente que podra entrar en
contacto con un producto contaminado.

La utilizacion de componentes o instrumentos que no son compatibles volvera todas las
garantias nulas. La utilizacion y la manipulacion correcta de este producto son de Unica
responsabili-dad del usuario.

Riellens no asume ninguna responsabilidad relativa a dafios resultantes de la utilizacién
incorrecta de sus productos.

La instalacion de la protesis debe hacerse en ambiente quirdrgico, debiendo estar limpio y
adecua-do para la manipulacién y uso de productos para la salud.

11. Avisos

Una torsion superior al torque recomendado puede resultar en dafos en el encaje del
tornillo y rotura, causando el fracaso de la prétesis.

Una torsién inferior al torque recomendado puede hacer que el componente se afloje, lo
que puede conducir al fracaso de la prétesis.

12. Cuidado

Para apretar el tornillo utilice el torquimetro calibrado hasta obtener el torque recomendado

y para la estabilizacion utilice la llave de fijacion de acuerdo con la tabla 2. Seguir instrucci-
ones del fabricante del Torquimetro.

13. Efectos Adversos

Posibles complicaciones:

- Dolor, hinchazén, dificultades fonéticas, inflamacién gingival, infecciones localizadas o
sistémicas, problemas de estética, restauracién o fracturas dentales.

14. Cuidados Post-instalacién

Aconseje al paciente que visite periédicamente al cirujano dentista.

15. Condiciones de Almacenamiento

Siempre almacenar en temperatura ambiente entre 15°C y 35°C en el embalaje original.
No exponer a la luz solar directa.

16. Descarte del producto
Para descarte de los Pilares y Mini Pilares utilizados o considerados inadecuados se

deben seguir los procedimientos sanitarios legales vigentes para descarte de residuos
sélidos en salud y deben desarmarse, pudiendo ser cortados, doblados o limados.

17. MRI - Seguridad de resonancia magnética

La prueba no clinica demostré que el producto es MR condicional. Un paciente con este
dispositivo puede ser verificado con seguridad en un sistema MR que tenga las siguientes
condiciones:

- Campo magnético estatico de 1,5-Tesla y 3-Tesla solamente.

- Cables magnéticos de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss / cm o menos (40T /
m).

- Sistema MR maximo reportado, tasa de absorcién especifica media (SAR) de cuerpo
entero de 2 W / kg (Modo de Operacion Normal) o 4 W / kg (Modo Controlado de Primer
Nivel).

Bajo las condiciones de andlisis definidas anteriormente, se espera que el producto pro-
duzca un aumento maximo de temperatura de 4,1° C después de 15 minutos de explora-
cién continua. En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por el dispositivo
se extiende aproximadamente a 30 mm del producto cuando es representado con una
secuencia de impulsos de eco gradiente con un sistema de resonancia magnética 3 Tesla.

En caso de que no exista un simbolo de MR en el rétulo del producto, tenga en cuenta que
el producto no fue evaluado en cuanto a la seguridad y compatibilidad en el ambiente MR.
El producto no fue probado para calefaccion o migracién en el ambiente MR.

18. Plazo de Validez y lote
Fecha de fabricacion, validez y lote ver embalaje.
19 AVISO INSTRUCCIONES DE USO

Estas INSTRUCCIONES DE USO se ponen a disposicion en formato no impreso
(electrénico), a través de la direccién electronica del fabricante www.riellens.com.br. Las
INSTRUCCIONES DE USO estan indexadas en el sitio a través del respectivo NOMBRE
COMERCIAL del producto, informados en el rétulo del producto adquirido.

En caso de que sea de interés del profesional, las INSTRUCCIONES DE USO podran
suministrarse en formato impreso, sin costo adicional. Solicitamos a los profesionales que
notifiquen e informen a Riellens cualquier problema que ocurra con el producto durante su
utilizacion. Las solicitudes deberan realizarse en el SAC (Servicio de Atencion al Cliente -
Teléfono 55 11 - 4158-5018) del fabricante.

20. Simbolos

Tabla 3 - Tabla de simbolos

Consulte as instrugties de usaf Cansultinstructions for use J

Fabricante / Manufacturing/ Fabricante Conaule las nclnissiones do ase

Data e Tabricagn / Date of manufacture / Fecha de @

fabricacién

Nén reesterilize f Do not resteriize / No reesterilive

Referéncia de catdlogo f Catologue numbsr / Nimero de Mantenha afastado da luz salar | Keen away from sunlight/
catdlogo AL Mantener fuera de la luz solar

Cédign do lote | Bateh code § Cadign del Iote Méa reutilize § Do not reuse i ho 1o reutilice

Prazo devalidade J Use by J Fecha de eadutidad

Mo utilize se 3 embalagem estiver danificada { Do not use if
package damaged / Mo utilizar i el envase esta dafiado

Jm Lirrite Superior de termperatura | Upper limit of ternperature [

Cuidado f Caution f Cuidado 1we Limite superior de temperatura

N estéri { Non-Sterile f o estéril ? Consene seen | Keep dry) Manterier seco

O dispositvo ndo apresenta perigos conhecidos em um

ambiente de MR especifcado com condigdes especificas de
us0 f Device poses ho known hazards In a specified MR
environment with specified conditions of use/ El dispasitivo no

presenta peligros conocidos en un entorno ds MR
especificado con candiciones especificas de uso

Renresentante autorizado ha Corunidade Eurapéia
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Renresentante autorizado em |a Comunidad Eurapea
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