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Instrugdo de Uso
PILAR RIELLENS 1
o rovb 121202 G)RIELLEN'S

ATENCAO

Autilizacdo dos Pilares daRiellen’s sdo de uso especifico para profissionais habilitados, com treinamento especifico em protese,
implantodontia, incluindo diagndstico, planejamento e o protocolo cirdrgico. Sdo indicados para o uso laboratorial e cirdrgico.
Os Pilares fornecidos pela Riellens sdo disponibilizados em condicdo Nao Estéril. Nunca utilize os Produtos Riellens sem realizar
o processo de esterilizacdo.

1 - Intengoes de Uso
Os Pilares e Mini Pilares Riellens fixam as préteses parciais ou totais ao implante, a fim de repor ou substituir a estrutura dentdria e
restabelecer as funcdes mastigatdrias e estéticas do paciente.

2 - Aindicagdo do Uso
A indicacdo do uso do Pilar é orientada conforme tabela que segue:

COMPATIVEL ALTURAS mm
COMPONENTES |MODELOS INDICAGOES DE USO SIS'I?E%TQ DE PLATAFORMA
IMPLANTE 1Tlz]3)4fs
_‘ Utilizado na confecgdo de préteses
| Mini Pilar |parafusadas unitarias ou com mais de HE NP. RP, WP
. Cénico | um elemento (Multipla), sendo fixado Y
direto ao implante. Hi NP, RP, WP
Utilizado na confecgéo de proéteses T @375NP,RP,| X | X | X | X | X
fis. Mini Pilar |parafusadas unitérias ou com mais de wp
Coénico um elemento (Multipla), com a oM
Ang. 17° | necessidade de Corrigir a inclinagao 235,038,
£ e30° |doimplante com angulagéo de 17° e 2 4.5 NN, NP,
30°, sendo fixado direto ao implante. RN, RP,WN
Utilizado na confecgao de proteses
“ 1 Pilar |parafusadas unitarias ou com mais de HE
‘ . Cénico | um elemento (Multipla), sendo fixado NP, RP, WP
direto ao implante.
HI NP, RP, WP
Utilizado na confecg@o de préteses TI @3.75,NP, RP, XX XXX
Pilar  |parafusadas unitarias ou com mais de wpP
y\ Coénico um elemento (Multipla), com a
Ang. 17°e | necessidade de corrigir a inclinagéo cM 235, 038,0
i 30° do implante com angulagéo de 17° e 4.5, NN, NP,
30°, sendo fixado direto ao implante. RN, RP,WN
Utilizado na Utilizada HE NP, RP, WP
ConfeCgao de Anti para
prétese Rotacional | prétese HI 233,037,
unitéaria ou unitaria 23.75,84.2,
- . multipla @4.5 NP, RP,
L Pilar cimentada WP
ML Int_erface/ especifico XX XXX
Tibase para sistema Utilizada Tl 3.3, NP, RP
CAD/CAM para
sendo fixados Rotai prétese oM 23.3,35,3.38,
direto ao otacional | com mais 45, NP, RN,
implante. deum RP, WN
elemento
(Multipla)
Utilizada
" para
Utilizado na Rotggi"onal protese
confecgéo de unitaria
=3 protese
Pilar cimentada Utilizada
f—— Provisério| provisoria,
) § deve ser pr;:ja!:e
preparado em I
laboratério | Rotacional c(g: T;IS
antes de sua elemento
utilizag@o. (Multipla)
HE NP, RP, WP
Utilizado na confecgao de protese HI @4.1,4.3,50,
g Pilar cimentada permanente com mais de NP, RP, WP
o um elemento (Multipla), sendo fixado
v diretamente ao implante. Tl @3.3,NP,RP
Utilizado na confecgao de prétese CcMm @ 3.0, NN, NP,
cimentada permanente unitaria e RN, RP, WN
P Mualtipla, com a necessidade de
|5 ilar Ang. L N
corrigir a inclinagéo do implante com
u angulagéo de 17° sendo fixado direto
ao implante.
Utilizado na confecgédo de prétese XX | X]|X]|X
- cimentada proviséria com mais de um
P elemento (Mdltipla), podendo ser
| B ilar - " "
Provisorio utl\_lzado de imediato sem a
2 |mediato | Necessidade de preparo. Peca unica
= com encaixe externo hexagonal, onde
& introduzida a chave digital para dar
o torque.
Pecade corpo Unico. Utilizado na
Pilar confecgdo de prétese cimentada
Selido permanente com mais de um CM RN, WN - - - X | X
elemento (Muiltipla), sendo fixado
diretamente ao implante.

Legenda: HE: Hexagono Externo; HI: Hexagono Interno; CM: Cone Morse; Tl: Tridngulo Interno

Aviso: Todos os Pilares/Mini Pilares Riellens possuem encaixes compativeis dimensionalmente com os implantes de conexdo:
HE, HI,CM e TI.

3- Especificacdes e caracteristicas técnica

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

Companentes Protéticos
Prosthetic Components

4-Forma de Apresentagdo
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Descrigédo do
Produto em Negrito

As Pilares e Mini Pilares Riellens sdo embalados individualmente em embalagem tipo blister garantindo a infegridade e limpeza
no rétulo do produto até o uso do profissional, informagdes como: descricdo, dimensdo, data de fabricacdo e lote estdo
disponiveis no rétulo do produto.
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CUIDADO AO ABRIR A EMBALAGEM, EVITANDO QUEDAS, DEFORMACOES E ACUMULO DE SUJIDADES QUE INTERFIRAM NA

APLICACAO FINAL DO PRODUTO.

5- Torques Recomendados / Chaves Utilizadas

Tabela 2 - Tabela de correspondéncia de torque dos parafusos dos componentes Luva e Coping

CHAVE UTILIZADA
PARAFUSOS E TPOSDE | o ataFoRMA | TORQUE e l.
PILARES INDICAGOES DE USO ROSCAS RECOMENDADO | pepniTino b
HEX. | UNIG |QUAD.
12 [(Tor)| 1.3
g Séo indicados para fixagdo] Rosca M1.4 RP, WP, @3.0 20 N.cm 26 N.cm X X -
dos componentes
diretamente ao implante,
. com a aplicagdo de torque
& controlado garantindo a NC, NP, RC, RP,
i perfeita adaptag&o. Sao @33, _
i i confeccionados com Rosca M1.6 @3.5/4.0, 3 4.1, 25N.cm 32.5N.cm X X
Titanio ASTM F136 em @4.3,05.0
corpo unico possuindo em
uma das extremidades
& uma rosca externa e na ’\\:\'/)P va’NRg ?;‘
| T outra um encaixe interno | Rosca M1.8, gé 75 'g 3 8‘ : 32 N.em 41.6 N.em % X
5 § g no formato de Hexagonal,| M2.0, M2.5 17} 4 2 ’Z4 5 ' : I :
= Quadrado ou Unigrip. @.4'5/5 0 '
Para Mini Pilar /
Provisorio Imediato
PARAFUSOSE | |NpicagOES DEUsO | TPOSDE | o atarorMA [ TORQUE MAXINO ’ | ® ®
PILARES C ROSCAS RECOMENDADO PERMITIDO .
20 | 25 -
1 Especifico para)
o Mini Pilar NC, NP, RC, RP,
Cénico e Pilar | WP, @ 3.5/4.0, 20N.cm 26 N.cm X - -
g Cénicocom |@4.1,@4.3,@5.0
- Sao indicados para fixagao| roscaM1.6
dos componentes
diretamente ao implante, [Especifico para|
com a aplicagéo de torque| ~Mini Pilar | NP, RN, RP, WN,
. controlado garantindo a | Conico com P, 375,038, X -
=48 perfeita adaptagao. Sao | roscaM1.8, @4.5/5.0
confeccionados com M2.0
. Titanio ASTM F136 em
corpo Gnico possuindo em[Especifico paral
uma das extremidades Mini Pilar
uma rosca externae na | Cénico com wp 25N.cm 32.5N.cm - X -
outra um encaixe interno | roscaM2.5
no formato de Hexagonal,
Quadrado ou Unigrip.
o 0B Especifico paral
lL t L Pilar Cénico | NP, RN, RP, WN, X _
i com rosca WP
M1.8 e M2.0
il Pilar Provisorio Imediato
o Utilizado na confecgéo de Rosc;\;M; Ge ng4 EPZWS % 25N.cm 32.5N.cm X - -
; prétese cimentada . - i
proviséria com mais de unj
elemento (Mdiltipla),
podendo ser utilizado de
imediato sem a necessida-
b | de de preparo. Pega Unica
B uie com encaixe externo
o wi hexagonal, onde é ROSCGZN?O € NP, RP, WP 32N.cm 41.6 N.cm X - -
EE introduzida a chave digital )
para dar o torque.




6-Manuseio
Procedimento clinico apds o processo protético
Prétese Parafusada:

1.Limpe e desinfete a restauracdo final, conforme instrucdes do fabricante do material restaurador.

2.Retire o cicatrizador ou a restauracdo proviséria do paciente.

3.Conecte e aperte a restauracdo definitiva com uma chave digital. Recomenda-se verificara adaptacdo do Pilar, usando
imagens radiogrdficas.

4. Aperte o Pilar com a chave de torque, aplicando o torque recomendado, conforme Tabela.

Prétese Cimentada:

1.Limpe e desinfete a restauracdo final, conforme instrucdes do fabricante do materialrestaurador.

2.Retire o cicatrizador ou arestauracdo proviséria do paciente.

3.Para redlizar a cimentacdo dos Pilares metdlicos com a prétese, utilize o cimento de acordo com a quantidade indicada pelo
fabricante do material restaurador:

Cimentagado Definitiva: Fosfato de Zinco.

Cimentagao Proviséria: Hidroxido de cdlcio.

7-Contraindicagoes

A utilizacdo dos Pilares e Mini Pilares Riellens sdo contraindicados para pacientes com altura / largura dssea insuficiente para
obter suporte seguro nas cargas funcionais, tabagistas, pacientes com hdbitos parafuncionais, ex: Bruxismo e 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

Os Pilares/Mini Pilares devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada uso.

-Colocar as pecas no banho de limpeza para remocdo da sujidades.

-Utilizar detergente enzimdtico, seguindo as instrucdes de diluicdo e tempo de exposicdo determinados pelo fabricante.
-Utilize sempre para este procedimentos dgua destilada ou deionizada. Aqueca a dgua entre 30 e 40°, para facilitar a limpeza.
-Redlizar a remoc¢cdo 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 responsdvel deve estar paramentado, com os equipamentos de protecdo individual (luvas, mdscaras, éculos, aventais,
gorros, etc.).

9-Esterilizagdo

Estes produtos sdo fornecidos ndo-estéreis, dessa forma deverdo ser esterilizado em autoclave.

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

-Permita que os Pilares Riellens, sequem e esfriem na autoclave antes de serem manuseados, para evitar a contaminacdo.
-A Riellens recomenda a esterilizacdo nos parémetros de 134°C durante 15 minutos.

-A Riellens recomenda colocar os componentes na embalagem propria para esterilizacdo em autoclave.

10- Precaugoes e Adverténcias

O ndo cumprimento dos procedimentos descritos nesta instrucdo de uso pode conduzir a uma ou todas as complicacdes
seguintes: danos no implante ou componentes; afrouxamento dos componentes; restauracdo final inadequada ou ma
adaptacdo das proteses movel e fixa; insucesso do implante.

A Riellens RECOMENDA USO UNICO, SENDO PROIBIDO REPROCESSAR, a reutilizacdo dos componentes implicard em danos &
saude do paciente que poderd entrar em contato com um produto contaminado. A utilizacdo de componentes ou instrumentos
que ndo sdo 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 utilizacdo
incorreta de seus produtos.

O ambiente para a instalacdo da protese deve estar limpo e adequado para a manipulacdo e uso de produtos para a salde.

ATENCAO

Produto Odontolégico destinado ao uso de profissionais habilitados. Fornecido NAO ESTERIL, nunca reutilize os Pilares Riellens,
risco de infeccdo com agentes infecciosos.




11-Avisos

A aplicacdo de torque superior ao recomendado pode ocasionar danos no encaixe do parafuso resultando em fraturas ou
fravamento do componente.

A aplicacdo do torque inferior ao recomendado pode resultar no afrouxamento do componente.

A ndo aplicacdo do torque recomendado pode conduzir ao insucesso da protese.

A utilizacdo de componentes que apresentam caracteristicas de corrosdo podem provocar efeitos tdxicos ao paciente.
Possiveis complicacdes:

Dor, mucosite peri-implantar, peri-implantite, problemas de estética.

12- Cvidado

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

Assegure-se de que os parafusos de ligacdo entre o implante e o pilar estejam corretamente alinhados em todos os
componentes secunddrios para evitar desgaste nas roscas.

O excesso de cimento deixado inadvertidamente é um grande problema e pode resultarem danos nos tecidos moles,
acumulo de placa bacteriana causando inflamacdo crénica. (Peri-implante)

Quando usados intra oralmente, os produtos devem estar protegidos contra qualquer risco de engolir ou aspirar Proteja os
componentes (p.ex., com um tamponamento da garganta ou fio dental).

13-Condigoes de armazenamento

Sempre armazenar em temperatura ambiente entre 15°C e 35°C na embalagem original. N&o expor d luz solar direta.

14- Cvidados Pés-instalagao
Aconselhe o paciente a visitor periodicamente o cirurgido dentista.

15-Descarte do produto

Para descarte dos Pilares/Mini Pilares Riellens utilizados ou considerados inadequados deve- se seguir os procedimentos legais
vigentes para descarte de produtos e devem ser descaracterizados, podendo ser cortados, entorfados ou limados.

16- Prazo de Validade e lote
Data de fabricacdo, validade e lote, vide embalagem. Este produto deverd ser descartado caso perca a sua funcionalidade.

17- AVISO INSTRUCAO DE USO

Esta INSTRUCAQ DE USO ¢ disponibilizada em formato ndo impresso (eletrdnico), através do endereco eletrdnico 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.

18- Simbologias

r Nimero no catdlogo Date of 2 Manter N Bésril =% Limite superior de temperatura
REF| Catalogue number Date of manufacture Keep d p— ey up
NOmero de catdlogo Fecha de fabricacién |l¥10,’?renr£r taeo ——A ﬁgr;ssrtf,;";le . Upper imit of temperature

Limite superior de temperatura

Cédigo de valido ate - Manter ao abrigo do sol Consulte asinstrugdes de uso
LOT %qtc.ﬁ code g Ese Pi'.)\,' _— 7& Keep out of the sun E@ Cansult ]nsfruc;ﬁor?s tor use/ O dispositive ndio apresenta
odigo de echa de caducidad m Mantener fuera del sol Consulte lasinstrucciones de pengos conhecidos em um
Fabricado por MNaGo ufilizar se o embalagem still i i
d Manufacturer Do not use if package isgl Eg%;ﬁﬁg&% Eg'gt%c?-.o Gmble.n.fe de MR _
Fabricante Ne utilizar si @l envase esta Ne lo reutilice Cuidado sspecificados com condigdes

sspecificas de uso

Device poses no know
hozards in a specified MR
environmeant with specifisd
conditions of use

El dispositve no presenta
pelgres conocidos en un
entomno de MR especificado
com condiciones especificas
de usc
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RIELLEN S INDUSTRIA E COMERCIO LTDA EPP.
Rua: Fernandao de Noronha, 785 - Jardim Margarida
CEP: 06730-000 - Vargem Grande Paulista/SP - Brasil
CNPJ. 01.459.567/ 0007-93 AUTORIZ/MS:8.05237.8
SAC [/ Consumer Attendance Service:
55 174158-9218/55114158-5018
e-mail: sac@riellens.com.br
Resp. Técnica/ Technical Responsible [ Resp. Tecnica:
Bruna Femanda Marceling Silva Queiroz
CRFSF n*® / Professional ID.: 100327
Registro ANVISA n°. / ANVISA Regisfration n°.: Mini Pilares N°® 80523780006 /
Pilares N® 80523780008
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