PORTUGUES
Instrugdo de Uso
INSTRUMENTAL RIELLENS

o R oo GJRIELLEN'S

ATENCAO

Os Instrumentais Riellens sGo de uso especifico para dentistas habilitados, com treinamento especifico em implantodontia,
incluindo diagnéstico, planejamento pré-operatdrio e o protocolo cirdrgico. Os Instrumentais fornecidos pela Riellens sdo
disponibilizados em condicdo Nao Estéril, passivel de reprocessamento, devendo ser esterilizado antes de cada uso.

1 - Intengoes de Uso
Os Instrumentais Riellens tem como funcdo auxiliar na instalacdo ou remocdo de componentes e implantes.

2 - Aindicagdo do Uso
A indicacdo do uso dos Instrumentais € orientada conforme tabela que segue:

Chaves Lelfsaretio el Modelo Descrigao Tamanho T9r9ue
Uso Maximo
Chave Digital Hexagonal 0.9 15 Ncm
. Chave Digital Fenda Curta,
Chave Digital Chave Digital Hexagonal 1.2 Média e
Chave Digital Quadrada Longa 41,6 Ncm
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> Torquimetro . Y. .
[ _ —
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i1l 2.5mm
U
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I Contra A Média e
| | l Angulo Chave Contra Angulo Quadrada Chave Longa 41.6 Nom
Contra Angulo Unigrip ’
Chave de Contra Angulo Dinamicos
| Chave de Insergao 3.0; NP e RP NA
Chave de Inser¢éo NP, RP e WP HE Curt
Chave de Chave de Insergéo NP, RP e WP AT uria,
fad = = Média e 45 N.cm
1“ Insergéo Chave de Insergéo 3.0, NC e RC BL Lonaa
1 Utilizadas para Chave de Insergdo MS 9
' p Chave de Insergdo CMN
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extragéo e Montador 45° zigomatico HE
o= fixagao do Montador Montador 0° zigomatico HE - )
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Extrator Extrator de Implantes NP/RP _ -
|

3- Especificagdes e caracteristicas técnica

Os Instrumentais Riellens sdo fabricados em Aco Inox ASTM F899 (Standart Specification for Wrought Stainless Steels for
Surgical Instruments) ISO 5832-1 (Standart Specification for Implants for Surgery — Metallic materials Wrought Stainless Steels)

com revestimento em Nitreto de Titanio (TIN) que aumenta a resisténcia ao desgaste e a corrosdo, possuem formato
cilindrico, sdo reutilizGveis e fornecidos ndo estéreis.




4-Forma de Apresentagdo

Embalagem

As Os Instrumentais Riellens sdo embalados individualmente em embalagem fipo blister garantindo a integridade e limpeza
do produto até o uso do profissional. Informacdes como: descricdo e encaixe, estdo disponiveis no rétulo do produto
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Compansnres Protetcos Produto em Negrito Fabricagdo Validade
=2

Chave Digital Unigrip o Pegas com
REF 0000030 ﬁ XX/XXIXXXX Parafuso ou rosca
— % devem descrever
LOT xxxX_XX B XX/XX/XXXK o torque
Registro Anvisa: XXxxxoo0o Torque: Nem
N° Registro | 3
Anvisa @ " 1" r @ Simbologias
il ili
@HIELLEN'S ZAN - ut|I|zagatpor
okt b Enderego para T —— Erm produto
N . 2 CNPJ:01459.567/00193 [y
vizualizagdo da Femando do_ Noranha, 785 B
Descricdo do modelo comercial instrugdo de uso, Vergem Grande Paulsta-SP Cep 06730000
Description of the business mods! Responsdvel Tcnica:x0o0000u0
conforme " .
%) iocooe oo S IN N°A/12 Rea. Técnico CRF- xuxx Codigo QR
] Rev:05 1
BT s & 0000000 (Site)

N Anvisa: 8052378000X

Wlricsens ind o ComarioluiaEpp Pt

Reviséo do
Rétulo

o Responsavel
Técnica

Fabricante

wl Risllons Indistria o Comércio Lida EPP

CUIDADO AO ABRIR A EMBALAGEM, EVITANDO QUEDAS, DEFORMACQOES E ACUMULO DE SUJIDADES QUE INTERFIRAM NA
APLICACAO FINAL DO PRODUTO.

5-Manuseio

Para a abertura da embalagem indica-se, segurar o Blister frmemente e puxar o papel cirirgico, conforme indicado naimagem
acima. Para utilizar a chave, encaixar a ponta da chave no encaixe interno hexagonal, quadrado ou Unigrip do parafuso ou
componente protético e posterior aplique torque recomendado para cada componente ou implante. Para maior seguranca,
passe um fio dental pelo orificio do anel existente na chave digital, ou certifique-se que a chave estd bem fixada no contra
angulo, evitando a soltura do produto dentro da boca, assegurando que as pecas ndo sejam engolidas ou aspiradas pelo
paciente.

6-Contraindicagoes
Este produto ndo apresenta contraindicagdes, desde que seja utilizado corretamente para as finalidades indicadas.

7- Efeitos Adversos / Queixa Técnica
Possiveis efeitos adversos: casos raros de Sensibilizacdo (Alergia) e irritagcdo, podem ocorrer com pacientes sensiveis a
composicdo do produto.

8- Limpeza dos Instrumentais
Os Instrumentais devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada uso.

- Limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo da chave somente devem ser feitos por pessoal bem freinado e capacitado para
essas operagodes, seguindo protocolos para reprocessamento de produto.

- Colocar as pecas no banho de limpeza para remogdo da matéria orgénica do instrumental o mais rapidamente possivel,
apds sua utilizacdo;

- Utilizar detergente enzimdtico, seguindo as instrucdes de diluicdo e tempo de exposicdo determinados pelo fabricante.

- Utilize sempre para este procedimento dgua destilada ou deionizada. Aqueca a dgua entre 30 e 40°C, para facilitar alimpeza.
- Redlizar a remocdo mecdnica da sujidade dos instrumentais através de escovacdo manual (escovas com cerdas macias ou
de Nylon para a limpeza de encaixes)

- Realizar um enxdgue em dgua corrente potdvel para a remocdo de residuos e detergentes.

- Secar o instrumental utilizando sempre tecido macio limpo ou utilizar tecido descartdvel sem fiapos.

- Embale em embalagens especificas para a esterilizacdo em autoclave.

Obs - O responsdavel deve estar paramentado, com os equipamentos de protecdo individual (luvas, mdscaras, dculos,
aventais, gorros etc.).

9- Esterilizagdo

Estes produtos sdo fornecidos ndo-estéreis, dessa forma devem ser esterilizados em autoclave.

- Use indicadores quimicos e bioldgicos para cada ciclo de esterilizacdo, conforme protocolo do consultério

- Permita que os instrumentais Riellens, sequem e esfriem na autoclave antes de serem manuseados, para evitar a para evitar a

contaminacdo e a oxidacdo do material.
- A Riellens recomenda a esterilizacdo nos pardmetros de 134°C durante 15 minutos.
- A Riellens recomenda colocar o instrumental na embalagem prépria para esterilizacdo em autoclave.




10-Preocaucoes e Adverténcias

- A utilizacdo de componentes ou instrumentais nGo compativeis tornard todas as garantias nulas. A utilizacdo e o manuseio
correto deste produto sdo de Unica responsabilidade do utilizador. A Riellens ndo assume qualquer responsabilidade relativa a
danos resultantes da utilizagcdo incorretas dos seus produtos.

- Oambiente para ainstalacdo da protese deve estarlimpo e adequado para a manipulacdo e uso de produtos para asadde.

- O instrumental Riellens entra em contato com a mucosa bucal, portanto, existe o risco de contaminacdo bioldgica e
fransmissdo de doencas infectocontagiosas, nunca utilizar sem realizar o processo de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo antes
de cada uso.

-Torcdo superior ao torque mdximo pode resultar em Fratura ou deformacdo do instrumental, implante e/ou parafuso,
prejudicando o andamento do fratamento.

ATENCAO
Produto odontolégico destinado ao uso de profissionais habilitados.
Fornecido NAO ESTERIL, nunca utilize os instrumentais Riellens sem realizar o processo de limpeza e esterilizacdo apds cada
uso, risco de infecgdo com agentes patogénicos.
Cuidado ao manusear o instrumental, risco de aspirar ou engolir acidentalmente, pode levar a Danos ao trato digestivo e
respiratorio.

11- Avisos / Cuidado

Caso ocorra gueixas técnicas ou eventos adversos com os produtos Riellens, notifique-nos através do SAC.

- Nunca utilize dcidos (sulfidrico, nitrico, cloridrico etc.), solucdes salinas, principalmente Hipoclorito de sédio e soro fisioldgico
para limpeza ou enxdgue dos instrumentos cirrgicos, para evitar o processo de corrosdo.

- Recomenda-se seguir o método de esterilizacdo por calor Umido por meio de uso de autoclave, seguindo os parémetros e
procedimentos estabelecidos nesta instrucdo de uso e na ISO 17665-1.

- Nunca use palhas ou esponjas de aco e produtos abrasivos, para que os instrumentos ndo sejam danificados.

- Evite o atrito entre os instrumentais na limpeza, para evitar a deformacdo de pecas menores e delicadas.

- Nunca deixe o instrumento secar de forma natural, a umidade favorece a corroséo do material.

- Nunca sobreponha os instrumentais na autoclave, pode afetar a efetividade da esterilizacdo.

- O uso sequencial e correto das chaves reduz a possibilidade de dano aos produtos e permite a correta técnica de insercdo
e de instalacdo do implante e componentes.

- Qualguer componente usado que deva ser devolvido o servico de pds-vendas, deverd ser enviado estéril apds a pré
desinfeccdo, limpeza e descontaminacdo no consultdrio.

12-Vida Util
Ndo utilize o instrumental caso observe fissuras, desgaste ou pontos de oxidacdo/corrosdo. Isso poderd ocasionar problemas
no desempenho dos instfrumentais e aumentar o risco de proliferacdo de bactérias. Esse produto é recomendado para até 30

utilizacdes, desde que as condicdes de uso recomendadas pela Riellens sejam respeitadas. Independentemente do nimero
de vezes que o instrumental foi utilizado, o profissional deve sempre avaliar suas condicdes apds cada utilizacdo.

13- Condigoes de Armazenamento

Sempre armazenar em temperatura ambiente entre 15°C e 35°C na embalagem original. NGo expor a luz solar direta.

14-Descarte do produto

Apods o fim da vida Util do instrumental deve ser descartado. Para descarte dos instrumentais utilizados ou considerados
nadequados deve-se seguir os procedimentos legais e vigentes para o descarte de produtos e devem ser descaracterizados,
podendo ser cortados, entortados ou limanos.

15- Prazo de Validade e lote

Data de validade e lote, vide embalagem. A data de Validade descrito no Rétulo equivale ao prazo que a Riellens garante sua
higienizacdo na embalagem original e ndo apds o Uso, este produto deverd ser descartado caso perca a sua funcionalidade,
ou conforme descrito no item 12 Vida Util.

16 - AVISO INSTRUCAO DE USO

Esta INSTRUCAO DE USO é disponibilizada em formato ndo impresso (eletrdnico), através do endereco eletrénico do fabricante
www.riellens.com.br. AS INSTRUCOES 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 poderdo ser fornecidas
em formato impresso, sem custo adicional. Sendo que a solicitacdo deverd ser realizada junto ao SAC (Servico de Atendimento
ao Cliente)do fabricante.

17- Simbologias

Numerc no catdlogo Data de Fabricacéo & Manter seco & &ril
Catalogue number Date of manufacture Keep dry pororming mg?ﬁgﬁreﬂ
NUmero de|catdlogo Fecha de fabricacién Mantener seco wmmdows| No estéril
Codigo de lote Vdlido até [P . ) .
{B:qiccj_ﬁc%de‘ t 2 Eé?:l?c\; de caducidad %‘\‘ Qaﬁéiu{;%gﬁrﬁigo N [:Ei] 832:3}}?@%@%&"@ g?eL;mf
odigo de lote U [ Mantener fuera del sol Consulte las instrucciones de uso

Fabricado por Néo utilizar se @ embalagem danificada Produto de uso Unico Limite superior de temperatura
JL-1c:n_|ch|cTurer Do not use if package is damaged Single-use Product Upper imit of temperature
Fabricante No utilizar si el envase estd dafiado Producto de un solo uso Limite superior de temperatura



http://www.riellens.com.br/
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RIELLEN S 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
SAC / Consumer Affendonce Service:
55 1714158-9218 /5511 4158-5018
e-mail: sac@riellens.com.br
Resp. Técnica/ Technical Responsible / Resp. Tecnica:
Bruna Fernanda Marcelino Silva Queiroz
CRFSP n° / Professional ID.: 100327

Regisfro ANVISA n®. / ANVISA Registration n°.: Insfrumental 80523780001 /
Kit Protético N° 80523790001
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