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PIEZOIMPLANT SYSTEM: SURGICAL INSTRUMENTS

/\Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale only by or on
the order of a licensed dentist or physician.

Device Description

The Piezolmplant System consists of endosseous dental implants, surgical
instruments, and restorative components in a variety of dimensions to
accommodate differing patient anatomy. Piezolmplants are blade-form
having a wedge shape and an apical surface treated with resorbable blast
media (grit-blasted and acid passivated). These are provided with various
buccolingual thicknesses and lengths. Cover screws provide protection to
the threads of the abutment connection during the tissue healing process.
Retention screws fasten the implant and abutment. A variety of
Piezolmplant abutments are offered including Straight, Angled, UCLA,
Healing, Cylinder, and Multi-unit. Restorations can be screw and/or
cement-retained to the abutments. Laboratory analogs, impression
transfers, and pins facilitate creation of the prosthetic restoration. A torque
of 15 Nem is recommended for cover screws, coping screws, and healing
abutments. A torque of 25 Ncm is recommended for retention screws and
all other abutments. Associated surgical instrumentation includes the
alignment pin, fit gauges, hex drivers, thumb knob, removal carriers,
Piezosurgery® Handpiece inserts for site preparation, and the REX IPD
with attachments for implantation.

The Piezolmplant System surgical instruments are provided in a non-sterile
condition and must be sterilized prior to use.

Indications for Use

The Piezolmplant System is intended for use in dental implant applications
for oral rehabilitation of edentulous and partially dentate patients in the
maxilla and mandible. Implant retained restorations may consist of single
crowns or bridges as well as complete or partial dentures. The prosthetic
components are connected to the implants by the corresponding
abutments. The Piezolmplant System is intended for delayed loading.

Contraindications

Do not use the Rex Piezolmplant System in patients who suffer from any
medical conditions that make surgery inadvisable or may be otherwise
deemed to be a contraindication by the treating dental practitioner. Such
conditions may include and not be limited to: heart disease, diabetes,
cirrhosis, HIV positivity, puberty, pregnancy or breastfeeding, radiotherapy,
chemotherapy, immunosuppressant therapy, parafunctional therapy, and
psychiatric disorder. Do not use the Rex Piezolmplant System in the
presence of following: bone metabolism disturbances, uncontrolled
bleeding disorders, inadequate wound healing capacity, uncompleted
growth of the maxilla or mandible, drug or alcohol abuse, xerostomia,

weakened immune system, uncontrollable endocrine disorders, steroid use,
titanium allergy, an insufficient quantity of bone volume (height and width) at
the implant site, untreated periodontal diseases (loosening of the teeth),
untreated severe grinding or clenching of the teeth, infections at the operative
site or in the neighboring teeth (pockets, cysts, granulomas), including major
sinusitis, or poor hygiene of the mouth and teeth and low compliance
(uncooperative or unmotivated).

Relative Contraindications

Caution should be exercised in the presence of the following: exposure to
long-term use of opioids or bisphosphonate drugs, previously irradiated bone,
diabetes mellitus, anticoagulation drugs, hemorrhagic diatheses, unfavorable
anatomic bone conditions, temporomandibular joint disorders, tobacco use
including moderate to heavy smoking, or an unbalanced relationship between
the upper and lower teeth.

Warnings and Precautions

+ Techniques required to place and restore dental implants are highly
complex, requiring specialized knowledge. Practitioners must be trained in
implantology and piezoelectric bone cutting techniques as well as insertion
techniques of press-fit implants before using the Piezolmplant System.

+ The safe and effective use of implants and associated surgical and
restorative devices may be achieved only if qualified surgeons trained in
the procedure perform the implant treatment per the instructions provided.
Devices must be used as supplied. Modifications to implants and surgical
instruments may result in serious injury or death. Restorative devices may
only be modified as directed.

Poor surgical planning including failure to reconcile the actual dimensions
of surgical instruments to the sizes in radiographic measurements may
result in drilling beyond the intended depth. This may result in permanent
tissue damage that could result in hemorrhage and/or permanent facial
numbness.

Itis essential that the surgical procedure minimizes trauma due to bone
overheating and damage to adjacent tissues during the piezoelectric
osteotomy. Improper surgical technique including a preoperative study that
does not properly evaluate the bone volume and the bone quality of the
alveolar crest may lead to bone loss and/or implant failure.

+ The incorrect use or handling of small parts in the patient’s oral cavity may
lead to inhaling and/or swallowing.

+ In the event of implant mobility upon insertion or incorrect implant
placement, the implant should be removed. In cases with a large amount of
bone-implant press-fit, the implant may need to be loosened with a
piezoelectric cutting device before removal. If the healing process has not
begun, implant removal may be performed using a removal carrier and the
REX IPD with the Remover attachment. To-femove the.implant from the

osteotomy, secure the removal carrier to the implant, fully engage the
removal carrier with the REX IPD Remover attachment, and initiate the
Removal action at the lowest force intensity level. If the implant does not
move, incrementally increase the REX IPD force intensity level and repeat
until the implant is fully removed from the bone. During explantation, the
REX IPD Remover axis must be parallel with the longitudinal implant axis.
Do not reuse the implant. Check the removal carrier for damage and do not
reuse if damage is observed. Implant treatment should be repeated only
after the bone has fully healed.

Follow current local regulations and current facility procedure for the safe
disposal of devices; devices should be cleaned and sterilized before.
disposal.

+ Do not reprocess reusable devices for more than 50 separate cycles.
Over-use of device may harm a patient, reduce surgical effectiveness, and/
or lead to the device failure.

Providing instructions to the patient is essential for successful treatment.
The patient must be made aware of any limitations.of treatment,
importance of oral hygiene, avoidance of contfaindications, and potential
risk of adverse effects. During the healingperiod a soft diet must be
prescribed. Patients must be informed.to consult a physician.if any:
changes in implant performance occurs including bone resorption,
loosening, and/or fracture. In the‘presence of good oral hygiene, the
expected lifetime of Piezolmplants could.range from 5 to 20

years depending on masticatory and parafunctional habits.

Potential adverse events

Potential adverse events must be communicated to the patient prior to
surgery. Potential adverse events related to the use of dental implants may
include: integration failure; integration reduction; wound dehiscence requiring
bone graft; jaw bone fracture; the perforation of the following: maxillary sinus,
inferior border of the mandible, labial and lingual bone walls, alveolar canal,
and gingiva; abscesses, fistulas, suppuration, inflammation,
radiotransparency, persistent pain, sensitivity reduction, paresthesia,
hyperplasia, excessive bone reduction requiring surgery, implant fracture,
systemic infections, nerve lesions or other nerve damage, and vascular
lesions or hemorrhaging, which at times may be serious especially in patients
undergoing treatment with anticoagulants.and/or antiaggregants.

Failure to comply with the instructions contained in this document, including
reuse of products marked as single-use, may cause harm to the patient,
including risk of serious injury-or death. Any serious incident that occurs in
relation to these devices should be reported to Rex Implants Inc. and the
relevant governing agency such as the US FDA or competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

How supplied

The Piezolmplant System surgical tray and surgical instruments are provided
non-sterile and must be sterilized prior to use per the instructions provided
below. Piezosurgery® inserts; the REX IPD, and REX IPD accessories are
also provided ion-sterile ahd must be cleaned and sterilized per the
instructions for use provided with the device.

Cleaning/Reprocessing

Thedevices in the Piezolmplant System provided nonsterile must be cleaned
before initial use. Reusable devices must be cleaned between uses. The
cleaning processes should be performed immediately after use to prevent
contaminants from drying onto the devices. While it is recommended that the
following validated steps are included in a reprocessing protocol, the end-user
bears the ultimate responsibility for the cleanliness of the device. These
instructions are not intended for implants-or devices not manufactured by Rex
Implants.

Manual Cleaning/Disinfecting Reprocessing Method

1. Rinse device in cold, potable tap water (< 43°C; <109°F) to remove debris
and prevent coagulation of blood.

2. Prepare a solution of enzyme detergent* and potable tap water at pH 7,

according to the manufacturer’s instructions.

Place the device in a clean container. Add a sufficient amount of solution of

enzyme detergent solution in the container to cover completely.

. Leave the device immersed for 10 minutes at 40°C (104°F). This will
reduce the organic residues. When immersed in the solution of enzyme
detergent, gently.brush any threaded parts and small grooves on the
device using a toothbrush with soft bristies made of nylon until all visible
contamination is removed.

Place the device in an ultrasonic bath containing enzymatic detergent
solution at 40°C (104°F) for at least 10 minutes. This will reduce the
organic compounds on the devices. After soaking in the ultrasonic bath,
gently brush any threaded parts or grooves on the device.

Under running, warm, potable tap water and using a toothbrush with soft
bristles made of nylon, clean the device thoroughly without damaging the
surface. Do this until all visible traces of soil are removed. Carry out the
final rinse with distilled water.

. Finish cleaning and inspect the devices under an appropriate light source,
paying attention to details that might house soil (e.g., threads, holes, slots)
and if necessary repeat the cleaning cycle.

8. Inspect all devices for any signs of wear and tear. Do not use any device

whose integrity is visibly compromised.

9. Dry the device in preparation for sterilization.

*Procedure validated with All-in-One 4 enzyme detergent.

Automated Cleaning/Disinfecting Reprocessing Method
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1. Perform a pre-cleaning by following steps 1 - 6 of the Manual Cleaning/
Disinfecting Reprocessing Method

2. Lay the'pre-cleaned device in a metallic tray and place it in
thermodisinfector™*.

NOTE: Place the devices in the washing machine so that dead zones do
not arise and the water can properly drain. Also, make sure that the
devices are properly held in place in the washing basket and cannot move
during the washing process, as shocks could damage them.

WARNING: Avoid overloading. Overloading compromises cleaning
effectiveness.

3. Set the following sequence and parameters applicable to the cleaning
cycle:
- 1 min, Pre-wash with cold, potable water;
- 5 min, Wash with alkaline detergent** at 55°C + 2°C (131°F);
- 1 min, Neutralization with proper solution™ (1/3 cold water, 2/3 warm water);
- 1 min, Rinse with potable water (1/3 cold water, 2/3 warm water).
4. Disinfection:
- 5 min, Thermodisinfect at 93°C (200°F) with demineralized water
following the national requirements about A0 values;
- The automated thermodisinfection was not experimentally tested.
According to ISO standard 15883-1, Table B.1 [4] the thermodisinfection
at a temperature of 90°C [200°F] for 5min results in an A value of 3000;

. Inspect the devices under an appropriate light source, paying attention to
details that might house soil (e.g., threads, holes, slots), and if necessary
repeat the cleaning cycle.

6. Inspect all devices for any signs of wear and tear. Do not use any device
whose integrity is visibly compromised.

. Dry the device in preparation for sterilization.
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**Procedure validated with Miele PG8535 washer/disinfector. Programm Miele !

DES-VAR-TD. Alkaline detergent: neodisher® FA (0.2 % v/v). Neutralizer
liquid: neodisher® Z (0.1 % Vv/v).
Drying
Before starting the sterilization cycle, make sure that the device is thoroughly
dry, both externally and internally. For this purpose, blow compressed air both
externally and into/through any holes; this will prevent the onset of stains,
haloes, or rust on the device.

Sterilization

The Piezolmplant System abutments, surgical tray, surgical instruments, and
restorative accessories are provided non-sterile and must be cleaned and
sterilized prior to use. These instructions are not intended for implants or
devices not manufactured by Rex Implants. Prior to sterilization, wrap all
instruments individually using FDA cleared, standard, self-sealing sterilization

pouches that are large enough not to stretch the seal or tear the packaging.
Perform drying inside the steam sterilizer in the prevacuum cycle at 132°C
(270°F).
Al sterilization phases must be performed by the operator in compliance to
ANSI/AAMI/ISO 17665-1, EN ISO 556-1, and ANSI/AAMI ST79. Do not to
exceed the maximum load of the autoclave when sterilizing more than one
instrument in the same cycle. Sterilization must be carried out using a
pre-vacuum autoclave only. Any other sterilization methods must be avoided.
At the end of the sterilization cycle, let devices cool down completely prior to
use.
Sterilization validation has shown the following recommendations for
sterilization to be effective to an SAL of 10°.

Method: Steam

Cycle: Prevacuum for three cycles

Temperature: 132°C (270°F; tolerance 0°C to +3°C)

Minimum Exposure Time: 4 minutes

Minimum Drying Time: 20 minutes
IFU-01C Rev 0, issued May 22, 2020. Additional information is available
at http://www.reximplants.com.
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DAS REX PIEZOIMPLANT-SYSTEM: CHIRURGISCHE
INSTRUMENTE

Produktbeschreibung
Das REX Piezolmplant-System umfasst enossale Zahnimplantate, chirurgische
Instrumente und Prothetikkomponenten in verschiedenen Langen und Durchmessern
fiir unterschiedliche Patientenanatomien. Piezolmplants sind keilformige
Blattimplantate. Ihre apikale Oberflache wurde mit resorbierbaren Abrasiven
abgestrahlt und sdurepassiviert. Es gibt sie in verschiedenen bukkolingualen Dicken
und verschiedenen Léngen Abdeckschrauben schiitzen das Gewinde der
Abutmentverbindung wahrend des Einheilvorgangs. Halteschrauben verbinden das
Implantat und das Abutment. Das Angebot umfasst eine Vielzahl von Piezolmplant-
Abutments - gerade, abgewinkelte und zylindrische Abutments, UCLA-Abutments,
Gingivaformer und Multi-Unit-Abutments (MUA). Prothetische Versorgungen kdnnen
auf den Abutments verschraubt oder zementiert werden. Implantatanaloge,
Transferabutments und Abformstifte erleichtern die Herstellung der prothetischen
Versorgung. Fir Abdeckschrauben, Kappenschrauben und Gingivaformer wird ein
Drehmoment von 15 Nem empfohlen. Fiir Halteschrauben und fiir alle anderen
Abutments wird ein Drehmoment von 25 Ncm empfohlen. Die dazugehdrigen
chirurgischen Instrumente umfassen Richtungsindikatoren, Tiefenlehren,
Sechskantschliissel, Randelschraube, Explantierdorne, Piezosurgery®-Instrumente
fiir die Praparation des Implantatbetts und den REX IPD mit Adaptern fiir die
Implantation.

Die chirurgischen Instrumente des REX Piezolmplant-Systems werden unsteril
geliefert und miissen vor Anwendung sterilisiert werden.

Indikationen

Das REX Piezolmplant-System ist fiir die implantologische Versorgung zur oralen
Rehabilitation von zahnlosen und teilbezahnten Patienten im Ober- und Unterkiefer
vorgesehen. Implantatgestiitzte Restaurationen kénnen Einzelkronen oder Briicken,
aber auch Voll- oder Teilprothesen sein. Die Prothetikkomponenten werden tber
passende Abutments mit den Implantaten verbunden. Das REX Piezolmplant-System
ist fiir die verzogerte Belastung konzipiert.

Kontraindikationen

Das REX Piezolmplant-System darf nicht bei Patienten verwendet werden, die an
Erkrankungen leiden, die eine Operation nicht ratsam machen oder die vom
behandelnden Zahnarzt als Kontraindikation angesehen werden. Solche
Erkrankungen kdnnen insbesondere sein: Herzerkrankungen, Diabetes, Zirrhosen,
HIV-Positivitat, Pubertdt, Schwangerschaft oder Stillzeit, Strahlentherapie,
Chemotherapie, immunsuppressive Therapie, Therapie von Parafunktionen und
psychiatrische Storungen. Das REX Piezolmplant-System darf in den folgenden
Fallen nicht verwendet werden: Storungen des Knochenstoffwechsels, nicht
eingestellte Blutgerinnungsstorungen, Wundheilungsstorungen, nicht
abgeschlossenes Wachstum des Ober- oder Unterkiefers, Drogen- oder
Alkoholmissbrauch, Xerostomie, Immunschwachen, nicht eingestellte endokrine
Storungen, Einnahme von Steroiden, Titanallergien, unzureichendes

Knochenangebot (Hohe oder Breite) am vorgesehenen Implantatiager, unbehandelte
Parodontopathien (mit Mobilitat), unbehandeltes Knirschen oder Pressen (Bruxismus),
Infektionen des Implantationssitus-ader der Nachbarzahne (Taschen, Zysten,
Granulome), schwere Sinusitis, schlechte Mund- und Zahnhygiene und unzureichende
Compliance (Patient unkooperativ oder unmotiviert).

Relative Kontraindikationen

In den folgenden Situationen ist Vorsicht geboten: Langzeiteinnahme von Opioiden
oder Bisphosphonaten, friihere Strahlentherapien des Knochens, Diabetes mellitus,
Einnahme von Antikoagulanzien, hdmorrhagische Diathesen, ungiinstige
Knochenanatomie, Kiefergelenkbeschwerden, Tabakkonsum (giltauch fiir maRiges bis
starkes Rauchen), Missverhéltnis zwischen Ober- und Unterkiefer.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Die Techniken, die zum Einsetzen und der Restauration von Zahnimplantaten
erforderlich sind, sind hochkomplex und erfordern spezielle Kenntnisse. Der
Behandler muss vor der Anwendung des REX Piezolmplant-Systems in
Implantologie und piezoelekrischen Knochenschneidetechniken sowie in
Techniken der Insertion von PressFit-Implantaten geschult werden.

Der sichere und effektive Einsatz von Implantaten und den dazugehdrigen
chirurgischen Instrumenten und Prothetikkomponenten kann nur gewahrleistet
werden, wenn qualifizierte Zahnarzte oder Oralchirurgen die Implantatbehandlung
nach MaRgabe der Gebrauchsanweisung durchfiihren. Die Komponenten miissen
wie geliefert verwendet werden. Veranderungen an Implantaten oder chirurgischen
Instrumenten kdnnen.zu schweren Verletzungen oder zum Tod fiihren.
Prothetikkomponenten diirfen nur bestimmungsgemaf modifiziert werden.

Mangelhafte chirurgische Planung, bei der beispielsweise die Abmessungen der
verwendeten chirurgischen Instrumente dem radiographischen Befund nicht
entsprechen, kann dazu fiihren, dass eine Bohrung ber die vorgesehene Tiefe
hinausgeht. Hierdurch konnen dauerhafte Gewebeschaden entstehen, die
wiederum Blutungen oder dauerhafte Taubheitsgefiihle im Gesichtsbereich nach
sich ziehen kénnen.

Es ist wichtig, dass durch chirurgische Vorgehen Traumen infolge
Knochentberhitzung und die Schadigung angrenzender Gewebe wahrend der
piezoelektrischen Osteotomie minimiert werden. Eine unsachgemaRe
Operationstechnik — darunter fallt auch eine praoperative Untersuchung, die das
Knochenvolumen und die Knochenqualitat des Alveolarkamms falsch beurteilt -
kann zu Knochenverletzungen oder Knochenverlust filhren.

Falsche Verwendung oder Handhabung von Kleinteilen in der Mundhdhle des
Patienten kann Einatmen oder Verschlucken zur Folge haben

+ Im Fall einer Implantatmobilitét beim Einsetzen oder nach einer fehlerhaften
Implantatinsertion sollte das Implantat entfernt werden. Bei ausgeprégt starker
Presspassung des Implantats im Knochen muss das Implantat vor Entfernung
eventuell mit einem piezochirurgischen Instrument gelockert werden. Wenn der
Einheilungsprozess noch nicht eingesetzt hat, kann das Implantat mit einem
Explantierdorn und dem REX IPD mit Explantieradapter entfernt werden. Um das

Implantat aus der Osteotomie zu entfernen, den Explantierdom auf das Implantat
aufsetzen, den REX IPD-Explantieradapter vollstandig darauf einrasten lassen, und
die Aktion auf der niedrigsten Intensitétsstufe ,Explantation” einleiten. Wenn sich
das Implantat nicht bewegt, die Intensitatsstufe auf der REX IPD-Konsole
schrittweise erhdhen, bis das Implantat vollstédndig aus dem Knochen entfernt ist.
Wahrend der Explantation muss die Achse des REX IPD-Explantierdorn parallel zur
Langsachse des Implantats stehen. Implantat nicht wiederverwenden. Den
Explantierdorn auf Beschadigungen tiberpriifen und bei festgestellten Schaden
nicht mehr verwenden. Die Implantatbehandlung sollte erst dann wiederholt
werden, wenn der Knochen vollstandig verheilt ist.

Die geltenden gesetzlichen und institutionellen Vorschriften fiir die sichere
Produktentsorgung beachten. Die Produkte sollten vor der Entsorgung gereinigt
und sterilisiert werden.

Produkte nicht 6fter als 50 Mal wiederaufbereiten. Zu haufige Nutzung desselben
Produkts kann Verletzungen bewirken, die chirurgische Effektivitét beeintréchtigen
oder zum Versagen des Produkts filhren.

Fiir den Erfolg der Implantatbehandlung ist es unerldsslich, dem Patienten
entsprechende Anweisungen zu geben. Der Patient muss Gber die Grenzen der
Maglichkeiten des Implantats, die Bedeutung der Mundhygiene, die Vermeidung
von Kontraindikationen sowie tiber das mégliche Risiko von Nebenwirkungen einer
Implantatbehandlung aufgeklart werden. Wahrend der Einheilphase diirfen zudem
nur weiche Nahrungsmittel eingenommen werden. Die Patienten missen
angewiesen werden, einen Zahnarzt zu konsultieren, wenn Veranderungen des
Implantatverhaltens auftreten, wie Knochenabbau, Lockerung oder Frakturen. Bei
guter Mundhygiene kénnte die erwartete Lebensdauer von REX Piezolmplants je
nach Kaugewohnheiten und Parafunktionen zwischen 5 und 20 Jahren liegen.

Magliche unerwiinschte Ereignisse

Der Patient muss vor dem Eingriff iber die Maglichkeit unerwiinschter Ereignisse
informiert werden. Mdgliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit
Zahnimplantaten konnen sein: Fehlende Osseointegration; unzureichende
Osseointegration; Wunddehiszenzen, die ein Knochentransplantat erfordern;
Frakturen des Kieferknochens; Perforation der Kieferhohle, unterer Rand des
Unterkiefers, der labialen und lingualen Knochenlamellen, des Alveolarkanals und der
Gingiva; Abszesse, Fisteln, Eiterungen, Entziindungen, erhdhte Radiotransparenz,
anhaltende Schmerzen, verringerte Sensibilitat, Parasthesien, Hyperplasien;
bermaRige Knochenreduktionen, die einen chirurgischen Eingriff erfordern;
Implantatfrakturen; systemische Infektionen; Nervenldsionen oder andere
Nervenschaden sowie vaskulére L&sionen oder Blutungen, die insbesondere bei
Patienten unter Antikoagulantien oder Aggregationshemmern manchmal
schwerwiegend sein kénnen.

Nichtbeachtung der in diesem Dokument enthaltenen Anweisungen — auch der zur
Wiederverwendung von Produkten, die als Einmalprodukte gekennzeichnet sind -
kann dem Patienten Schaden zufiigen, bis hin zur Gefahr schwerer Verletzungen oder
Todesfalle. Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesen

Produkten ereignet, sollte REX Implants und der zusténdigen Aufsichtsbehorde, z. B.
der US-amerikanischen Gesundheitsbehdrde FDA oder der zustandigen Behdrde des
EU-Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder der Patient anséssig ist, gemeldet
werden.

Lieferung

Die Chirurgiekassette und die chirurgischen Instrumente des REX Piezolmplant-
Systems werden unsteril geliefert und miissen vor der Anwendung gemaf den
nachstehenden Anweisungen sterilisiert werden. Piezosurgery®-Instrumente und das
REX IPD-Zubehdr werden ebenfalls unsteril geliefert und miissen entsprechend der
Gebrauchsanweisung des Gerats gereinigt und sterilisiert werden.

Reinigung und Wiederaufbereitung

Die mit dem REX Piezolmplant-System mitgelieferten nicht-sterilen Komponenten
missen vor Gebrauch gereinigt werden. Wiederverwendbare Produkte miissen
zwischen den Anwendungen gereinigt werden. Die Reinigung soliten unmittelbar nach
Gebrauch durchgefiihrt werden, um zu verhindem, dass Verunreinigungen auf dem
Produkt festtrocknen. Es wird zwar empfohlen, die folgenden validierten Schritte in
das Wiederaufbereitungsprotokoll aufzunehmen, jedoch tragt der Anwender letztlich
die Verantwortung fiir die hygienische Unbedenklichkeit der Komponenten. Diese
Anleitung gilt nicht fiir Implantate oder Komponenten, die nicht von REX Implants
hergestellt werden.

Wiederaufbereitung durch manuelle Reinigung/Desinfektion
1. Komponente in kaltem Trinkwasser (< 43 °C) abspilen, um Riickstande zu
entfernen und zu verhindern, dass es zur Blutgerinnung kommt.

Eine Losung aus enzymatischem Reiniger und Trinkwasser mit einem
pH-Wert von 7 entsprechend den Angaben des Herstellers zubereiten.
Produkt in einen sauberen Behélter legen. Eine ausreichende Menge der
enzymatischen Losung in den Behlter geben. Die Komponente muss
vollstédndig bedeckt sein.

. Das Produkt 10 Minuten bei 40 °C in der Lsung belassen, um die Menge
der organischen Riickstdnde zu reduzieren. Nach dem vollsténdigen
Eintauchen in die enzymatische Losung vorsichtig alle Gewinde und
kleinen Rillen der Komponente mit einer Zahnbiirste mit weichen
Nylonborsten reinigen, bis alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt sind.

5. Das Produkt mindestens 10 Minuten lang bei 40 °C im Ultraschallbad mit
enzymatischer Ldsung reinigen, um die Menge an organischen
Verbindungen auf dem Produkt zu reduzieren. Nach dem Einweichen im
Ultraschallbad etwaige Gewindeteile oder Rillen der Komponente
vorsichtig abbursten.

. Die Komponente unter flieBend warmem Trinkwasser mit einer Zahnbirste
mit weichen Nylonborsten griindlich reinigen, ohne die Oberflédche zu
beschédigen, bis alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt sind.
AbschlieRend mit destilliertem Wasser nachspiilen.

7. Reinigung abschlieRen und die Komponenten unter einer geeigneten
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Lichtquelle inspizieren. Dabei auf Kleinteile achten, die Anschmutzungen
enthalten konnen (z. B. Gewinde, Offnungen, Schiitze). Gegebenenfalls
den Reinigungszyklus wiederholen.

8. Alle Produkte auf Abnutzungserscheinungen iiberprifen. Keine Produkte
verwenden, die erkennbar nicht mehr intakt sind.

9. Zur Vorbereitung auf die Sterilisation das Produkt trocknen.
*Verfahren validiert mit Enzymreiniger All-in-One 4

Methode zur automatischen Reinigung/Desinfektion
1. Vorreinigung entsprechend Schritt 1 bis 6 der Wiederaufbereitung durch
manuelle Reinigung/Desinfektion durchfiihren.

2. Das vorgereinigte Produkt in einer Metallschale im Thermodesinfektor
(RDG) platzieren.

HINWEIS: Produkte so in der Sptilkammer anordnen, dass keine Totzonen
entstehen und das Wasser ordnungsgemaf ablaufen kann. Darauf achten,
dass die Gerate richtig im Sieb gehalten werden und sich wahrend des
Zyklus nicht bewegen kénnen, da sie ansonsten durch mechanische
Einwirkung beschédigt werden kdnnen.

WARNUNG: UberméRige Beladung vermeiden. Bei ibermaRiger Beladung
wird die Reinigungswirkung beeintréchtigt.
. Den folgenden Ablauf mit den entsprechenden Parametern fiir den
Reinigungszyklus programmieren:
-1 Minute Vorreinigung mit kaltem Trinkwasser
-5 Minuten Reinigen mit einem alkalischen Reinigungsmittel** bei 55 + 2 °C
- 1 Minute Neutralisierung mit einer geeigneten Ldsung™ (! kaltes und 1
warmes Wasser)
- 1 Minute Abspilen mit Trinkwasser abspiilen (! kaltes und [ warmes Wasser)
. Desinfektion:

- 5 Minuten Thermodesinfektion bei 93 °C mit entmineralisiertem Wasser
nach den geltenden Vorschriften zu A -Werten

- Die automatisierte Thermodesinfektion wurde nicht experimentell
getestet. GemaR ISO-Norm 15883-1, Tabelle B.1 [4] ergibt die
Thermodesinfektion Uber 5 Minuten bei einer Temperatur von 90 °C einen
A-Wert von 3000;

. Die Produkte unter einer geeigneten Lichtquelle inspizieren. Dabei auf
Details achten, die Verunreinigungen enthalten kénnen (z. B. Gewinde,
Offnungen, Schiitze). Gegebenenfalls den Reinigungszyklus wiederholen.

. Alle Produkte auf Abnutzungserscheinungen tiberpriifen. Keine Produkte
verwenden, die erkennbar nicht mehr intakt sind.

. Zur Vorbereitung auf die Sterilisation das Produkt trocknen.

**Verfahren validiert mit RDA Miele PG8535. Programm Miele DES-VAR-TD.
Alkalisches Reinigungsmittel: neodisher® FA (0,2 Vol.-%). Neutralisatorldsung:
neodisher® Z (0,1 Vol.-%).

w

=~

o

o

—

Trocknen

Vor Beginn des Sterilisationszyklus sicherstellen, dass das Produkt vollstandig
trocken ist - sowohl von auBen als auch von innen. Zu diesem Zweck Druckluft
sowohl auf die AuBenseite als auch in/durch alle Offiungen blasen. Dies verhindert
das Auftreten von Flecken, Halos oder Rost.

Sterilisation

Die Abutments des REX Piezolmplant-Systems, die Chirurgiekassette, die
chirurgischen Instrumente und die Prothetikkomponenten werden unsteril geliefert
und missen vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. Diese Anleitung
gilt nicht fiir Implantate oder Komponenten, die nicht von REX Implants hergestellt
werden. Vor der Sterilisation alle Instrumente einzeln in zugelassene handelsiibliche
selbstverschlieRende Sterilisationsbeutel verpacken, die so groB sind, dass der
Veerschluss nicht iberdehnt wird und der Beutel nicht einreiRt. Die Trocknung erfolgt
im Dampfsterilisator im Vorvakuumzyklus bei 132 °C.

Alle Sterilisationsphasen miissen vom Betreiber gemaR ANSI/AAMI/ISO 17665, EN
1SO 556-1 und ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden. Die maximale Belastung des
Autoklaven darf beim Sterilisieren von mehr als einem Produkt im gleichen Zyklus
nicht iberschritten werden. Die Sterilisation darf nur in einem Autoklaven mit
Vorvakuum durchgefiihrt werden. Alle anderen Sterilisationsmethoden miissen
vermieden werden. Am Ende des Sterilisationszyklus die Produkte vor der
Verwendung vollsténdig abkiihlen lassen.
Die Validierung der Sterilisation hat die folgenden Empfehlungen fiir eine wirksame
Sterilisation bei einem SAL von 10 ergeben:

Methode: Dampf

Zyklus: Vorvakuum, drei Zyklen

Temperatur: 132 °C (Toleranz 0 bis +3 °C)

Exposition mindestens: 4 Minuten

Trockenzeit mindestens: 20 Minuten
IFU-01C Rev 0 vom Freitag, 22. Mai 2020. Weitere Informationen unter
http://www.reximplants.com.
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STERILE[R | Durch Bestrahlung sterilisiert
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Magnetresonanztomographie-Umgebung (MRT)
‘mit den spezifizierten Einsatzbedingungen keine
bekannten Gefahren dar.
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Begleitdokumente.
Nur auf Rezept. Dieses Gerét ist fiir den Verkauf

RxOnly durch oder auf Anordnung eines Arztes oder
lizenzierten Praktikers bestimmt.




ITALIANO, ISTRUZIONI PER L’USO

INSTRUCCIONES DE USO EN ESPANOL

SYSTEME PIEZOIMPLANT : INSTRUMENTS CHIRURGICAUX
Description du dispositif

Le systéme Piezolmplant consiste en des implants dentaires endo-osseux, des
instruments chirurgicaux et des composants prothétiques dans une variété de
dimensions adaptées aux diverses anatomies des patients. Les implants
Piezolmplants sont en forme de lame formant un coin et présentent une surface
apicale traitée avec une grenaille résorbable (sablé et passivé a I'acide). Ils sont
proposés avec plusieurs épaisseurs et longueurs buccolinguales. Les vis de
couverture protegent le filetage de la connexion de pilier lors du processus de
cicatrisation des tissus. Des vis de fixation fixent I'implant et le pilier. Une diversité de
piliers Piezolmplant est proposée incluant des piliers droits, angulés, UCLA, de
cicatrisation, cylindre et multi-unit. Les prothéses peuvent étre fixées par vis etlou
ciment sur les piliers. Les analogues d'implant, les transferts d’empreinte et les vis
facilitent la création des restaurations prothétiques. Un couple de serrage de 15 Nem
est recommandé pour les vis de couverture, les vis pour chapes et les vis de
cicatrisation. Un couple de serrage de 25 Ncm est recommandé pour les vis de
fixation et tous les autres piliers. L'instrumentation chirurgicale associée inclut la
broche d'alignement, les jauges de profondeur, des tournevis a six pans, une roue a
main pour tournevis, des instruments d'extraction d'implant, des inserts
Piezosurgery® pour la préparation du site et le REX IPD avec des fixations pour
limplantation.

Les instruments chirurgicaux du systeme Piezolmplant sont fournis dans un état non
stérile et doivent étre stérilisés avant utilisation.

Indications d’utilisation

Le systeme Piezolmplant est destiné & étre utilisé pour les applications d'implant
dentaire pour la réhabilitation buccale des patients totalement et partiellement
édentés sur la maxillaire et la mandibule. Les prothéses sur implant peuvent
consister en des couronnes unitaires ou des bridges ainsi que des prothéses
completes ou partielles. Les composants prothétiques sont connectés aux implants
par les piliers correspondants. Le systéme Piezolmplant est prévu pour un
chargement différé.

Contre-indications

Ne pas utiliser le systéme Rex Piezolmplant si, en raison de I'état pathologique d'un
patient, une intervention chirurgicale est contre-indiquée ou peut étre considérée
comme telle par le dentiste traitant. Ces conditions peuvent inclure sans limitation :
maladie cardiaque, diabéte, cirrhose, séropositivité, puberté, grossesse ou
allaitement, radiothérapie, chimiothérapie, thérapie immunodépressive, thérapie
parafonctionnelle et troubles psychiatriques. Ne pas utiliser le systéme Rex
Piezolmplant dans les conditions médicales suivantes : troubles du métabolisme
0sseux, saignements incontrolés, capacité de cicatrisation des plaies insuffisante,
croissance incompléte de la maxillaire ou de la mandibule, abus de drogues ou de
médicaments, xérostomie, systtme immunitaire affaibli, troubles endocriniens
incontrdlables, prise de stéroides, allergie au titane, une quantité insuffisante de
volume osseux (hauteur et largeur) sur le site de 'implant, maladies parodontales

non traitées (déchaussement des dents), grincement ou serrement des dents graves
non traités, infections sur le site de I'opération ou sur les dents voisines (poches,
kystes, granulomes), incluant une sinusite majeure, ou hygiéne buccale médiocre et
faible conformité (non coopératif ou non motivé).

Contre-indications associées

Il convient d'étre prudent dans les conditions médicales suivantes : exposition &
I'utilisation & long terme d'opioides ou de bisphosphonates, os préalablement irradiés,
diabete sucré, médicaments anticoagulants, diatheéses hémorragiques, conditions
osseuses anatomiques défavorables, troubles de I'articulation temporomandibulaire,
tabagisme, modéré a lourd, ou un rapport non équilibré entre les dents supérieures et
inférieures.

Mises en garde et précautions

+ Les techniques requises pour placer et restaurer les implants dentaires sont
hautement complexes, ce qui exige une connaissance spécialisée. Les praticiens
doivent étre formés aux techniques d'implantologie et aux techniques de coupe de
I'os piézoélectrique ainsi qu'aux techniques d'insertion d'implants par pression
avant d'utiliser le systéme Piezolmplant.

+ Lutilisation sre et efficace des implants et des accessoires chirurgicaux et
prothétiques associés peut seulement étre obtenue si des chirurgiens qualifiés et
diiment formés a la procédure effectuent le traitement implantaire, conformément
aux instructions fournies. Les dispositifs doivent étre utilisés comme fournis. Des
modifications apportées aux implants et aux instruments chirurgicaux peuvent
entrainer de graves blessures ou la mort. Les appareils prothétiques peuvent
seulement étre modifiés comme indiqué.

+ Une mauvaise planification chirurgicale incluant Iimpossibilité de réconcilier les
dimensions réelles des instruments chirurgicaux avec les tailles des mesures
radiographiques peut entrainer un forage au-dela de la profondeur prévue. Cela
peut provoquer des dommages permanents du tissu qui peuvent entrainer une
hémorragie et/ou un engourdissement facial permanent.

+ Ilest essentiel que la procédure chirurgicale minimise les traumas dus a la

surchauffe des os et les dommages aux tissus adjacents durant I'ostéotomie

piézoélectrique. Une technique chirurgicale incorrecte incluant un examen
préopératoire qui n'évalue pas correctement le volume osseux et la qualité osseuse
de la créte alvéolaire peuvent entrainer une perte osseuse et/ou un échec de
limplant.

L'utilisation ou la manipulation incorrecte de petites piéces dans la cavité buccale

du patient peut entrainer l'inhalation et/ou la déglutition.

+ Dans le cas d'une mobilité de 'implant lors de I'insertion ou du placement incorrect
de l'implant, il doit étre retiré. Dans les cas d'un volume important d'os-implant par
pression, il peut étre nécessaire de desserrer 'implant avec un outil de coupe
piézoélectrique avant le retrait. Si le processus de cicatrisation n'a pas commencé,
le retrait de I'mplant peut étre réalisé avec I'instrument d'extraction d'implant et le
REX IPD avec 'accessoire de retrait. Pour retirer limplant de 'ostéotomie, fixer
linstrument d’extraction d'implant sur l'implant, engager completement l'instrument

d'extraction d'implant avec I'accessoire de retrait REX IPD et initier 'action de
retrait au niveau d'intensité de la force le plus faible. Si l'implant ne bouge pas,
augmenter progressivement le niveau d'intensité de la force sur REX IPD et répéter
autant de fois qu'il est nécessaire pour extraire completement I'implant de l'os.
Durant I'extraction, 'axe de I'outil de retrait REX IPD doit étre paralléle & l'axe
d'implant longitudinal. Ne pas réutiliser implant. Vérifier que I'instrument
d'extraction d'implant n'est pas endommagé, et ne pas le réutiliser si des
dommages sont observés. Le traitement implantaire doit étre répété seulement
lorsque I'os a entierement cicatrisé.

+Se conformer a la réglementation locale actuelle et a la procédure de
I'établissement actuelle pour I'élimination sire des dispositifs médicaux ; veiller a
les nettoyer et les stériliser avant de les éliminer.

Ne pas retraiter des dispositifs réutilisables pendant plus de 50 cycles distincts. La
surutilisation du dispositif peut nuire & un patient, réduire I'efficacité chirurgicale
et/ ou le rendre défaillant.

II'est essentiel de donner des instructions au patient pour garantir la réussite du
traitement implantaire. Le patient doit étre conscient des limitations du traitement,
de importance de 'hygiene buccale et de la non observation des contre-
indications, ainsi que du risque potentiel des effets adverses. Durant la période de
cicatrisation, un régime d'aliments mous doit étre prescrit. Les patients doivent étre
avisés de consulter un médecin si des changements de la performance de I'mplant
surviennent incluant la résorption osseuse, le desserrement et/ou la fracture. En
respectant une bonne hygiéne buccale, la durée de vie estimée des implants
Piezolmplant peut aller de 5 & 20 ans selon les habitudes de mastication et
parafonctionnelles.

Effets indésirables potentiels

Avant lintervention chirurgicale, veiller a communiquer au patient les effets
indésirables potentiels. Les effets indésirables potentiels liés a I'utilisation des implants
dentaires peuvent inclure : un échec d'intégration ; une réduction de l'intégration ; une
déhiscence de plaie nécessitant une greffe osseuse ; une fracture de I'os maxillaire ;
la perforation des éléments suivants : sinus maxillaire, bord inférieur de la mandibule,
parois osseuses labiales et linguales, canal alvéolaire, et gencive ; abces, fistules,
suppuration, inflammation, radiotransparence, douleur persistante, réduction de la
sensibilité, paresthésie, hyperplasie, réduction osseuse nécessitant une chirurgie,
fracture de 'implant, infections systémiques, Iésions nerveuses ou autres atteintes
nerveuses, et Iésions vasculaires ou hémorragie, qui par moments peuvent étre
graves surtout chez les patients qui suivent un traitement avec des anticoagulants et/
ou des anti-agrégants.

La non-conformité aux instructions contenues dans ce document, incluant la
réutilisation des produits stipulés a usage unique, peut entrainer des dommages pour
e patient, y compris des risques de blessures graves ou la mort. Tout accident grave
qui survient en relation avec ces dispositifs doit étre signalé a Rex Implants Inc. et a
lorganisme directeur compétent tel que la FDA des Etats-Unis ou I'autorité
compétente de 'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ ou le patient réside.

Etat de livraison

Le support d'aide a la chirurgie du systéme Piezolmplant et les instruments
chirurgicaux sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés avant I'utilisation
conformément aux instructions données ci-dessous. Les inserts Piezosurgery®, les
accessoires REX IPD et le REX IPD sont aussi fournis non stériles et doivent étre
nettoyés et stérilisés conformément aux instructions d'utilisation fournies avec
I'appareil.

Nettoyage/retraitement

Les appareils du systéme Piezolmplant fournis non stériles doivent étre nettoyés
avant ['utilisation initiale. Nettoyer les appareils réutilisables aprés chaque utilisation.
Les procédés de nettoyage doivent avoir lieu immédiatement apres utilisation pour
éviter que les contaminants ne s'incrustent sur les dispositifs. Méme s'il est
recommandé que les étapes validées suivantes soient incluses dans un protocole de
retraitement, 'utilisateur final est entierement responsable de la propreté de I'appareil.
Ces instructions ne sont pas destinées aux implants ou aux appareils qui ne sont pas
fabriqués par Rex Implants.

Méthode de nettoyage/retraitement désinfectant manuelle
. Rincer I'appareil avec de I'eau froide potable du robinet (< 43°C; <109°F)
pour éliminer les débris et empécher la coagulation du sang.
2. Préparer une solution de détergent enzymatique* et d'eau potable du
robinet au pH 7, selon les instructions du fabricant.

Placer 'appareil dans un contenant propre. Ajouter une quantité suffisante

de solution de détergent enzymatique dans le contenant pour couvrir
complétement.

. Laisser tremper I'appareil pendant 10 minutes a 40 °C (104 °F). Cela

permettra de réduire les résidus organiques. Une fois trempé dans la

solution de détergent enzymatique, brosser délicatement les parties filetées et les
petites rainures de I'appareil a 'aide d'une brosse a dents avec des poils de nylon
souples jusqu'a ce que toute contamination visible soit éliminée.

Placer I'appareil dans un bain a ultrasons contenant une solution de détergent
enzymatique a 40 °C (104 °F) pendant au moins 10 minutes. Cela permettra de
réduire les composés organiques des dispositifs. Aprés une immersion dans le bain
a ultrasons, brosser délicatement les parties filetées et les petites rainures de
I'appareil.

Sous un filet d'eau chaude du robinet, et a 'aide d'une brosse a dent en

nylon, nettoyer I'appareil en profondeur sans endommager la.surface:

Procéder au nettoyage jusqu'a ce que toutes les traces visibles de saleté

soient éliminées. Effectuer le ringage final & 'eau distillée.

7. Terminer le nettoyage et inspecter 'appareil sous une source lumineuse
appropriée, en faisant attention aux détails qui peuvent contenir de la

saleté (parex. les filetages, les trous, les fentes) et si nécessaire, répéter le

cycle de nettoyage.
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8. Inspecter tous les appareils pour détecter des signes d'usure. Ne jamais
utiliser d'appareil dont 'intégrité est visiblement compromise.

9. Sécher 'appareil en vue de la stérilisation.
*Procédure validée avec le détergent enzymatique All-in-One 4.

Méthode de nettoyage/retraitement désinfectant automatique
1. Effectuer un pré-nettoyage en suivant les étapes 1 a 6 de la méthode de nettoyage/
retraitement désinfectant manuelle.

2. Placer I'appareil pré-nettoyé dans un plateau métallique puis dans un

thermodésinfecteur™.

REMARQUE : Placer les appareils dans le laveur afin d'éviter les zones mortes et que

I'eau puisse s'écouler correctement. S'assurer également que les appareils sont

correctement en place dans le panier a laver et qu'ils ne peuvent pas se déplacer

pendant le processus de lavage. Tout choc pourrait les endommager.

AVERTISSEMENT : Eviter la surcharge. Le nettoyage est moins efficace en cas de

surcharge.

. Définir la séquence et les paramétres suivants applicables au cycle de nettoyage :
- 1 mn, prélavage & l'eau froide et potable ;

- 5mn, lavage avec du détergent alcalin** & 55°C £2 °C (131 °F) ;

- 1 mn, neutralisation avec une solution propre** (1/3 d'eau froide, 2/3 d'eau
chaude) ;

- 1 mn, ringage & 'eau potable (1/3 d'eau froide, 2/3 d'eau chaude).

. Désinfection :

- 5 mn, thermodésinfection & 93 °C (200 °F) avec de I'eau déminéralisée suivant
les exigences nationales concernant les valeurs AQ ;

- La thermodésinfection automatisée n'a pas été testée de maniére
expérimentale. Selon la norme 1SO 15883-1, tableau B.1 [4] la
thermodeésinfection a une température de 90 °C [200 °F] pendant5-mn donne
une valeur A0 de 3 000.

. Inspecter I'appareil sous une source lumineuse appropriée, en faisant attention aux
détails qui‘peuvent contenir de la saleté (par ex. lesiletages, les trous, les fentes)
et si nécessaire, répéter lem cycle de nettoyage:

. Inspecter tous les appareils pour détecter des signes d'usure. Ne jamais utiliser
d'appareil dont lintégrité est visiblement compromise.

. Sécherl'appareil en vue de la stérilisation.

**Procédure validée avec le laveur désinfecteur PG8535 de Miele. Programme Miele
DES-VAR-TD. Détergent alcalin : neodisher® FA (0,2 % v/v) Liquide neutralisant :
neodisher® Z (0,1 % v/v):

Séchage

Avant de commencer le cycle de stérilisation, sassurer que I'appareil est

complétement sec, tant a I'extérieur qu'a l'intérieur. Pour cela, souffler de I'air

comprimé depuis I'extérieur et dans les trous ; cela permet d'éviter I'apparition de
taches; de halos ou de rouille sur appareil.
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Stérilisation

Les piliers du systeme Piezolmplant, le support d'aide a la chirurgie, les instruments
chirurgicaux et les accessoires de restauration sont fournis non stériles et doivent étre
nettoyés et stérilisés avant l'utilisation. Ces instructions ne sont pas destinées aux
implants ou aux appareils qui ne sont pas fabriqués par Rex Implants. Avant la
stérilisation, emballer tous les appareils individuellement dans des sachets de
stérilisation autocollants standards agréés par la FDA qui sont assez grands pour ne
pas étirer le joint hermétique ou déchirer 'emballage. Le séchage doit se faire a
I'intérieur du stérilisateur a vapeur pendant le cycle pré=vide.a 132 °C (270 °F).
Toutes les phases de stérilisation doivent étre effectuées par 'opérateur en conformité
aux normes ANSI/AAMI/ISO 17665-1, EN 1SO 556-1 et ANSI/AAMI ST79. Ne pas
dépasser la charge maximale de I'autoclave lors de la stérilisation de plusieurs
instruments dans le méme cycle. La stérilisation doit étre effectuée exclusivement
avec un autoclave & pré-vide. Eviter toute autre méthode de stérilisation. A la fin du
cycle de stérilisation, laisser refroidir les appareils completement avant utilisation.

La validation de la stérilisation @ montré que les recommandations suivantes pour la
stérilisation étaient efficaces pour un NAS de10°.

Méthode : Vapeur

Cycle «Pré-vide pour trois cycles

Température : 132 °C (270 °F ; tolérance 0 °C & + 3 °C)
Durée d’exposition minimum : 4 minutes

Durée de séchage minimum : 20 minutes

IFU-01C Rév 0, publié le 22 mai 2020. Des informations supplémentaires sont
disponibles sur le site http:/www.reximplants.com.
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SISTEMA PIEZOIMPLANT: STRUMENTI CHIRURGICI
Descrizione del dispositivo
II sistema Piezolmplant & costituito da impianti dentali endossei, strumenti chirurgici e
componenti protesici di varie dimensioni per adattarsi alle diverse anatomie dei
pazienti. Gli impianti Piezolmplant sono del tipo a lama, cuneiformi con superficie
apicale trattata con mezzi abrasivi riassorbibili (sabbiati e passivati in acido). Sono
disponibili con lunghezze e spessori bucco-linguali diversi. Le viti di copertura
proteggono le filettature del collegamento del moncone durante il processo di
guarigione dei tessuti. Le viti di ritenzione fissano Iimpianto al moncone. Esistono
diversi tipi di monconi Piezolmplant, tra cui: dritto, angolato, calcinabile, di
guarigione, cilindrico e multi-unit. Le protesi possono essere cementate o awvitate ai
monconi. Analoghi da laboratorio, transfer da impronta e apposite viti facilitano la
creazione del restauro protesico. Per le viti di copertura, le viti per cappette e i
monconi di guarigione si consiglia una coppia di serraggio di 15 Ncm. Per le viti di
ritenzione e per tutti gli altri monconi si consiglia una coppia di serraggio di 25 Ncm.
Gli strumenti chirurgici associati al sistema comprendono perno di parallelismo, fac
simili implantari, cacciaviti esagonali, manici per cacciaviti, supporti per rimozione,
inserti per manipoli Piezosurgery® per la preparazione del sito e IPD REX con i
relativi inserti da impianto.

Gli strumenti chirurgici del sistema Piezolmplant vengono fomiti non sterili e pertanto
devono essere sterilizzati prima dell'uso.

Indicazioni per I'uso

II'sistema Piezolmplant & destinato a essere utilizzato per le applicazioni di
implantologia dentale per la riabilitazione orale di pazienti parzialmente o
completamente edentuli nella mascella e nella mandibola. | restauri implantoprotesici
possono essere costituiti da corone o ponti singoli oppure da protesi totali o parziali. |
componenti protesici vengono collegati agli impianti mediante i relativi monconi. Il
sistema Piezolmplant € progettato per il carico ritardato.

Controindicazioni

Non utilizzare il sistema Rex Piezolmplant su pazienti che soffrono di condizioni
mediche che rendono sconsigliabile 'intervento chirurgico o che possono essere in
altro modo considerate una controindicazione dal dentista curante. Tali condizioni
possono includere, a titolo non esaustivo: malattie cardiache, diabete, cirrosi,
positivita all'HIV, puberta, gravidanza o allattamento, radioterapia, chemioterapia,
terapia immunosoppressiva, terapia parafunzionale e disturbi psichiatrici. Non
utilizzare il sistema Rex Piezolmplant in presenza delle seguenti condizioni: disturbi
del metabolismo osseo, disturbi emorragici non controllati, capacita di cicatrizzazione
inadeguata, crescita incompleta della mascella o della mandibola, abuso di droghe o
di alcol, xerostomia, sistema immunitario indebolito, disturbi endocrini incontrollabili,
uso di steroidi, allergia al titanio, quantita insufficiente di volume osseo (altezza e
larghezza) nel sito dellimpianto, malattie parodontali non trattate (mobilita dei denti),
digrignamento o serraggio dei denti grave non trattato, infezioni nel sito operatorio o
nei denti attigui (tasche, cisti, granulomi), comprese le sinusiti maggiori, o scarsa

igiene della bocca e dei denti e scarsa collaborazione o motivazione del paziente.

Controindicazioni relative

Prestare particolare attenzione in caso di: esposizione all'uso a lungo termine di
medicinali oppiacei o bifosfonati, 0sso precedentemente irradiato, diabete mellito, uso
di farmaci anticoagulanti, diatesi emorragica, condizioni anatomiche del'osso
sfavorevoli, disturbi all'articolazione temporomandibolare, uso di tabacco inclusa
I'abitudine al fumo con frequenza da moderata a elevata o rapporto sbilanciato tra i
denti superiori e quelli inferiori.

Avvertenze e precauzioni

+ Le tecniche necessarie per posizionare e restaurare impianti dentali sono
estremamente complesse e richiedono conoscenze specialistiche. Prima di
utilizzare il sistema Piezolmplant, gli odontoiatri devono essere formati in
implantologia, tecniche di osteotomia con strumenti piezoelettrici e tecniche di
inserimento degli impianti a pressione.

+ L'uso sicuro ed efficace degli impianti e dei relativi dispositivi chirurgici e protesici

puo essere garantito solo se il trattamento implantare viene eseguito da chirurghi

qualificati e specializzati nella procedura in modo conforme alle istruzioni fornite. |
dispositivi devono essere utilizzati cosi come vengono forniti. Eventuali modifiche

apportate agli impianti e agli strumenti chirurgici possono provocare lesioni gravi o

morte. | dispositivi protesici possono essere modificati solo come indicato nelle

istruzioni.

Una pianificazione chirurgica inadeguata, compresa la mancata riconciliazione

delle dimensioni effettive degli strumenti chirurgici con quelle delle misure

radiografiche, puo portare a perforazioni oltre la profondita prevista. Cio pud
provocare danni permanenti ai tessuti con conseguente emorragia efo
intorpidimento facciale permanente.

+ E fondamentale che la procedura chirurgica riduca al minimo i traumi dovuti al
surriscaldamento osseo e il danno ai tessuti adiacenti durante I'osteotomia
piezoelettrica. Tecniche chirurgiche improprie, inclusi studi preoperatori che non
valutino correttamente il volume e la qualita ossei della cresta alveolare, possono
portare alla perdita ossea efo al fallimento implantare.

+ Se si manipolano o utilizzano piccoli componenti in modo scorretto allinterno del
cavo orale del paziente, questi rischia di inalarli o inghiottirli.

+In caso di mobilita implantare in fase di inserimento o di posizionamento implantare
scorretto, rimuovere 'impianto. In caso di grande quantita di ancoraggi
impianto-0sso a pressione, Impianto deve essere allentato con uno strumento da
taglio piezoelettrico prima di essere rimosso. Se il processo di guarigione non &
ancora iniziato, & possibile rimuovere I'impianto utilizzando un supporto per
rimozione e I'lPD REX con inserto per rimozione. Per rimuovere |'impianto
dall'osteotomia, fissare il supporto per rimozione all'impianto, agganciare
completamente il supporto per rimozione con l'inserto per rimozione dell'IPD REX e
iniziare 'azione di rimozione con il livellodi intensita della forza pili basso. Se
Iimpianto non si muove, aumentare.di un livello lintensita della forza delllPD REX
e ripetere finché impianto non ¢ stato estratto completamente dall'osso. Durante

I'espianto, I'asse dellinserto di rimozione dell'lPD REX deve essere parallelo
all'asse longitudinale dellimpianto. Non riutilizzare 'impianto. Ispezionare il
supporto per rimozione per verificare se & danneggiato e, in caso di danni visibili,
non riutilizzarlo. |l trattamento implantare puo essere effettuato nuovamente solo
dopo la completa guarigione dell'osso.
+ Seguire le normative locali vigenti e i protocolli attuali della struttura per quanto
riguarda lo smaltimento sicuro dei dispositivi; prima di gettare i dispositivi, pulirli e
sterilizzarli.
Non ricondizionare i dispositivi per pili di 50 singoli cicli. Se si utilizza un dispositivo
pit a lungo del dovuto, si rischia di mettere in pericolo il paziente, ridurre l'efficacia
dell'intervento chirurgico efo provocare la rottura del dispositivo.

Fornire istruzioni al paziente € essenziale affinché il trattamento abbia esito
positivo. Il paziente deve essere consapevole degli eventuali limiti del trattamento,
dellimportanza delligiene orale, della necessita di evitare le sifuazioni di
controindicazione e del potenziale rischio di effetti avversi. Durante il periodo.di
guarigione deve essere prescritta una dieta a base di alimenti morbidi. Informare i
pazienti della necessita di consultare un medico in caso di cambiamenti nelle
prestazioni dellimpianto, compresi i casi di riassorbimento osseo, mobilizzazione
elo frattura. In condizioni di buona igiene orale, la durata prevista degli impianti
Piezolmplant puo variare tra i 5 € i 20 anni, a seconda delle abitudini parafunzionali
€ masticatorie.

Potenziali eventi avversi

Comunicare i potenziali eventi@avversi al paziente prima dell'intervento chirurgico. |
potenziali eventi avversi legati all'uso diimpianti dentali possono includere: mancata
integrazione; riduzione dell'integrazione; deiscenza della ferita che richiede I'nnesto
osseo; frattura dell'osso mascellare; perforazione di: seno mascellare, bordo inferiore
della mandibola, pareti 0ssee labiali e linguali, canale alveolare e gengiva; ascessi,
fistole, suppurazione, infiammazione, radiotrasparenza, dolore persistente, riduzione
della sensibilita, parestesia, iperplasia, eccessiva riduzione ossea che richiede un
intervento chirurgico, frattura dell'impianto, infezioni sistemiche, lesioni nervose o alfri
danni ai nervi e lesioni vascolari o emorragie, che a volte possono essere gravi
soprattutto nei pazienti in trattamento con anticoagulanti e/o-antiaggreganti.

La mancata osservanza delle istruzioni contenute nel presente documento, incluso il
riutilizzo di prodotti contrassegnati come monauso, puo causare danni al paziente,
incluso il rishio di lesioni gravi o morte. Segnalare eventuali gravi incidenti correlati a
questi dispositivi a Rex Implants Inc.€ allagenzia governativa competente, come
I'FDA statunitense o I'autorita competente dello Stato membro'in cui risiedono I'utente
elo il paziente.

Fornitura

Gli strumenti chirurgici e il vassoio chirurgico del sistema Piezolmplant vengono forniti
non sterili e devono essere sterilizzati prima dell'uso secondo le istruzioni fornite di
seguito. Anche gli inserti Piezosurgery®, I'lPD REX e i relativi accessori sono forniti
non sterili e devono essere puliti e sterilizzati seguendo le istruzioni per 'uso fornite
con il dispositivo.

Pulizia/ricondizionamento

| dispositivi del sistema Piezolmplant fomiti non sterili devono essere accuratamente
puliti prima del primo utilizzo. Pulire i dispositivi riutilizzabili tra un utilizzo e il
successivo. Svolgere le procedure di pulizia immediatamente dopo I'utilizzo al fine di
evitare 'essiccazione degli‘agenti contaminanti sui dispositivi. Si raccomanda di
includere nel protocollo di ricondizionamento i seguenti passaggi validati, tuttavia la
responsabilita della pulizia del dispositivo ricade in via definitiva'sullutente finale. Le
presenti istruzioni non si riferiscono a impianti o dispositivi.non prodotti da Rex
Implants.

Metodo di ricondizionamento con pulizia/disinfezione manuale
. Sciacquare il dispositivo in acqua corrente potabile fredda (< 43 °C; < 109 °F) per
rimuovere.i detriti ed evitare la coagulazione del sangue.
2. Prepafare una soluzione con detergente enzimatico* e acqua corrente
potabile con pH 7 seguendo leistruzioni del produttore del detergente.

Collocare il dispositivo in un contenitore pulito. Aggiungere nel contenitore
una quantita di soluzione detergente enzimatica sufficiente a coprire
completamente il dispositivo.

Lasciare il dispositivo.immerso per 10 minutia 40 °C (104 °F). Questo
passaggio serve a ridurre i residui organici. Tenendo il dispositivo immerso
nella soluzione detergente enzimatica, spazzolare delicatamente eventuali
fori, componenti filettati e piccole scanalature presenti sul dispositivo
utilizzando uno spazzolino da denti con setole morbide in nylon finché la
contaminazione Visibile hon ¢ stata completamente rimossa.

Collocare il dispositivo per aimeno 10 minuti in un bagno a ultrasuoni
contenente una soluzione a base di detergente enzimatico a 40 °C (104 °F).
Questo passaggio serve a ridurre i composti organici presenti sul dispositivo.
Trascorso il tempo di immersione nel bagno a ultrasuoni, spazzolare delicatamente
e parti filettate e le scanalature del dispositivo.

Sotto acqua corrente potabile tiepida e utilizzando uno spazzolino da denti con
setole morbide in nylon, pulire accuratamente il dispositivo senza danneggiarne la
superficie. Continuare finché non si sono rimosse tutte le tracce di sporco visibili.
Effettuare il risciacquo finale con acqua distillata.

7. Terminare la pulizia e ispezionare il dispositivo sotto una fonte di luce

adeguata, prestando attenzione ai dettagli che rischiano di restare sporchi

(per es. filettature, fori o fessure) e, se necessario, ripetere il ciclo di

pulizia.

Ispezionare tutti i dispositivi per verificare che non siano presenti segni di usura e
lacerazioni. Non utilizzare i dispositivi la cui integrita sia visibilmente
compromessa.

9. Asciugare il dispositivo per prepararlo alla sterilizzazione.

*Procedura validata con il detergente enzimatico con 4 enzimi All in One.
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Metodo di ricondizionamento con pulizia/disinfezione automatica

1. Effettuare una pulizia preliminare eseguendo i passaggi da 1 a 6 del Metodo di
ricondizionamento con pulizia/disinfezione manuale.

2. Dopo averlo sottoposto alla pulizia preliminare, collocare il dispositivo in un
vassoio metallico e inserirlo in un termodisinfettore**.

NOTA: collocare il dispositivo nella lavastrumenti prestando attenzione a

non creare zone inaccessibili e a consentire il corretto drenaggio dellacqua. Accertarsi
anche che i dispositivi siano correttamente fissati in posizione allinterno del cestello di
lavaggio e che non possano muoversi durante il processo di lavaggio, poiché eventuali
urti potrebbero danneggiarli.

AVVERTENZA: non caricare eccessivamente la lavastrumenti. Un carico

eccessivo compromette l'efficacia della pulizia.

. Impostare i parametri e la sequenza del ciclo di pulizia indicati di seguito:

- 1 min, prelavaggio con acqua potabile fredda

- 5 min, lavaggio con detergente alcalino™ a 55 °C + 2 °C (131 °F)

-1 min, neutralizzazione con soluzione adeguata** (1/3 di acqua fredda,

2/3 di acqua tiepida)

- 1 min, risciacquo con acqua potabile (1/3 di acqua fredda, 2/3 di acqua
tiepida)

. Disinfezione:

- 5 min, termodisinfezione a 93 °C (200 °F) con acqua demineralizzata in
conformita ai requisiti previsti dalle normative nazionali per i valori di AO.

- La termodisinfezione automatica non ¢ stata testata sperimentalmente. Secondo
la norma 1SO 15883-1, Tabella B.1 [4], una termodisinfezione di 5 min a una
temperatura di 90 °C [200 °F] da un valore di A0 pari a 3000.

5. Ispezionare i dispositivi sotto una fonte di luce adeguata, prestando
attenzione ai dettagli che rischiano di restare sporchi (per es. filettature,
fori o fessure) e, se necessario, ripetere il ciclo di pulizia/disinfezione.

6. Ispezionare tutti i dispositivi per verificare che non siano presenti segni di
usura e lacerazioni. Non utilizzare i dispositivi la cui integrita sia visibilmente
compromessa.

. Asciugare il dispositivo per prepararlo alla sterilizzazione.

**Procedura validata con lavastrumenti/disinfettore Miele PG8535. Programma Miele
DES-VAR-TD. Detergente alcalino: neodisher® FA (0,2% v/v). Neutralizzatore liquido:
neodisher® Z (0,1% vIv).

Asciugatura

Prima di awviare il ciclo di sterilizzazione, accertarsi che il dispositivo sia

completamente asciutto, sia esternamente, sia internamente. A questo scopo, soffiare

aria compressa sia esternamente che in/attraverso i fori; questo impedira l'insorgere di

macchie, aloni o ruggine sul dispositivo.

Sterilizzazione

| monconi, il vassoio chirurgico, gli strumenti chirurgici e gli accessori protesici del

sistema Piezolmplant sono forniti non sterili e devono essere pullti e sterilizzati prima
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dell'uso. Le presenti istruzioni non si riferiscono a impianti o dispositivi non prodotti da
Rex Implants. Prima della sterilizzazione, confezionare ogni singolo strumento in
normali buste autosigillanti per sterilizzazione approvate dall FDA sufficientemente
grandi da non mettere in tensione la zona di chiusura o lacerare la busta. Effettuare
I'asciugatura all'interno dello sterilizzatore a vapore durante il ciclo di prevuoto a

132 °C (270 °F).

Tutti i passaggi della sterilizzazione devono essere effettuati dall'operatore in
conformita alle norme ANSI/AAMI/ISO 17665-1, EN ISO 556-1 e ANSI/AAMI ST79. Se
si sterilizza piu di uno strumento durante lo stesso ciclo, non superare il carico
massimo dell'autoclave. Effettuare la sterilizzazione esclusivamente in un'autoclave
con prevuoto. Non utilizzare altri metodi di sterilizzazione. Al termine del ciclo di
sterilizzazione, lasciare raffreddare completamente i dispositivi prima di utilizzarli.

La validazione della sterilizzazione ha evidenziato che le indicazioni seguenti
garantiscono un'efficacia con livello SAL di 10°.

Metodo: vapore

Ciclo: prevuoto per tre cicli

Temperatura: 132 °C (270 °F; tolleranza da 0 °C a +3 °C)
Tempo di esposizione minimo: 4 minuti

Tempo di asciugatura minimo: 20 minuti

IFU-01C Rev 0, pubblicato 22 maggio 2020. Ulteriori informazioni sono
disponibili all'indirizzo http://www.reximplants.com.
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Soggetto aprescrizione medica, | pesente dispositvo pud
RxOnly  essere venduto esclusivamente a medici o professionist
debitamente autorizzati o dietro loro prescrizione.

SISTEMA PIEZOIMPLANT: INSTRUMENTAL QUIRURGICO
Descripcion del producto

El sistema Piezolmplant consta de implantes dentales endodseos, instrumental
quirdrgico y componentes restauradores de distintas dimensiones para ajustarse a
la anatomia particular de los pacientes. Los implantes Piezolmplant son un tipo de
cuchilla cuneiforme con una superficie apical tratada con medios para granallar
reabsorbibles (granallado y pasivado con écido). Estan disponibles en diversos
grosores bucolinguales y longitudes. Los tornillos de cierre proporcionan proteccion
a las roscas de la conexion del pilar durante el proceso de cicatrizacion del tejido.
Los tornillos de retencion sujetan el implante y el pilar. Se ofrecen diferentes pilares
Piezolmplant: rectos, angulados, UCLA, para cicatrizacion, cilindros y Multi-unit,
Las restauraciones pueden fijarse a los pilares por medio de tornillos o cemento.
Los anélogos de implante, las transferencias de impresion y los pines facilitan la
creacion de la restauracion protésica. Se recomienda un par de 15 Ncm para los
tornillos de cierre, los tornillos para copings y los tornillos de cicatrizacion. Se
recomienda un par de 25 Ncm para los tornillos de retencion y todos los demas
pilares. El instrumental quirdrgico relacionado incluye el pin de alineacion,
medidores de profundidad, destornilladores hexagonales, el mango para
destornilladores, instrumentos de rescate de implantes, insertos de la pieza de
mano Piezosurgery® para la preparacion del lugar y el REX IPD con conectores
para la implantacion.

Los instrumentos quirtirgicos del sistema Piezolmplant se suministran sin
esterilizar y deben esterilizarse antes de usarlos.

Indicaciones de uso

El sistema Piezolmplant esté indicado para utilizarse en aplicaciones dentales para
la rehabilitacion bucal de pacientes con maxilar o mandibula edéntulos o
parcialmente dentados. Las restauraciones sobre implantes pueden ser coronas
(nicas o puentes, asi como dentaduras completas o parciales. Los componentes
protésicos se conectan a los implantes mediante los pilares correspondientes. El
sistema Piezolmplant esta indicado para carga retardada.

Contraindicaciones

No utilice el sistema Piezolmplant de Rex en pacientes que padezcan afecciones
médicas que desaconsejen la cirugia o que por algun otro motivo el odontélogo
que realiza el tratamiento las considere una.contraindicacion. Estas afecciones
pueden incluir, entre otras, enfermedades cardiacas, diabetes, cirrosis, positividad
del VIH, pubertad, embarazo o lactancia, radioterapia; quimioterapia, terapia con
inmunosupresores, terapia parafuncional y-trastornos psiquiatricos. No utilice el
sistema Rex Piezolmplant en caso de: alteraciones del metabolismo ¢seo,
trastornos hemorragicos no controlados, capacidad para cicatrizacion de heridas
inadecuada, crecimiento incompleto del maxilar o la mandibula, abuso de alcohol o
drogas, xerostomia, sistema inmunitario debilitado, trastornos endocrinos no
controlables, uso de esteroides, alergia al itanio, cantidad de volumen 6seo
insuficiente (altura y anchura) en el lecho del implante, enfermedad periodontal no
tratada (aflojamiento de los dientes), apretamiento y rechinamiento no tratados de

los dientes, infeccion en el lugar de la cirugia o en los dientes contiguos (sacos,
quistes, granulomas), incltida una sinusitis importante, o higiene bucal y dental
deficiente y bajo cumplimiento (paciente no motivado o que no coopera).

Contraindicaciones relativas

Debe tenerse cuidado en presencia de: exposicion al uso prolongado de opiaceos o
bifosfonatos, hueso previamente irradiado, diabetes mellitus, farmacos
anticoagulantes, diatesis hemorrégica, condiciones 6seas anatémicas desfavorables,
afecciones de la articulacion temporomandibular, tabaquismo de moderado a
importante 0 desequilibrioentre los dientes superiores einferiores.

Advertencias y precauciones

+~Las técnicas necesarias para colocar y restaurar implantes dentales son muy
complejas y requieren conocimientos especializados. El facultativo debe contar con
formacion en implantologia, asi como en las técnicas de corte 6seo piezoeléctrico
y en las técnicas de insercion de'implantes de ajuste a presion antes de comenzar
a utilizar el sistema Piezolmplant.

El uso seguro y eficaz de los implantes y los dispositivos de restauracion
protésicos y quirlrgicos asociados solo puede lograrse si el tratamiento
implantolégico lo lleva a ¢abo un cirujano cualificado debidamente formado en el
procedimiento siguiendo las instrucciones proporcionadas. Los dispositivos deben
utilizarse en el estado en que se suministran. La modificacion de los implantes y el
instrumental quirdrgico puede ocasionar lesiones graves o la muerte. Los
dispositivos restauradores solo pueden modificarse tal como se indica.

Una planificacion quirlrgica inadecuada, incluida la no conciliacion de las
dimensiones reales del instrumental quirrgico con los tamafios en las mediciones
radiogréficas, puede hacer que se taladre més alla de la profundidad deseada.
Esto puede ocasionar dafios tisulares permanentes que den lugar a hemorragias o
adormecimiento facial permanente.

+ Es fundamental que el procedimiento quirdrgico minimice el traumatismo debido al
sobrecalentamiento del hueso y el dafio a los tejidos adyacentes durante la
osteotomia piezoeléctrica. Una técnica quirirgica incorrecta, incluido un estudio
preoperatorio que no evalle correctamente el volumen 6seo y la calidad del hueso
de la cresta alveolar, puede ocasionar la pérdida de hueso o el fracaso del
implante.

+ Eluso o la manipulacion incorrectos de piezas pequefias en la cavidad bucal del
paciente puede hacer que estas se inhalen o se traguen.

+ En caso de movilidad del implante tras la insercion o de colocacion incorrecta del
implante, es necesario retirar el implante. En los casos en los que una gran
cantidad del implante 6seo esta ajustado a presion, puede ser necesario aflojarlo
con un dispositivo de corte piezoeléctrico antes de extraerlo. Si el proceso de
cicatrizacion no ha comenzado, puede retirarse el implante utilizando un
instrumento de rescate de implantes y el REX IPD con el conector de rescate de
implantes. Para retirar el implante de la osteotomia, asegure el instrumento de
rescate de implantes al implante, acople completamente el instrumento de rescate
de implantes al conector de rescate de implantes del REX IPD e inicie la accion

«Removal» con el nivel minimo de intensidad de fuerza. Si el implante no se
mueve, incremente gradualmente el nivel de intensidad de fuerza del REXIPD y
repita el proceso hasta extraer completamente el implante del hueso. Durante la
explantacion, el eje del anclaje de rescate de implantes del REX IPD debe estar
paralelo al eje longitudinal del implante. No reutilice el implante. Compruebe el
estado del instrumento de rescate de implantes y no lo reutilice en caso de que
presente dafios. Unicamente debe repetirse el tratamiento del implante una vez
que el hueso haya cicatrizado completamente.

Cumpla con las normativas locales actuales y el procedimiento actual de las
instalaciones para desechar de forma segura los productos, que deben limpiarse y
esterilizarse antes de su eliminacion.

+ No reprocese los productos durante mas de 50 ciclos individuales. El uso excesivo
de un producto podria dafiar al paciente, reducir la eficacia quirrgica o provocar el
fracaso del producto.

Es fundamental proporcionar instrucciones al paciente para asegurar un
tratamiento exitoso. El paciente debe ser consciente de las limitaciones del
tratamiento, la importancia de la higiene bucal, las contraindicaciones y el posible
riesgo de efectos adversos. Durante el periodo de cicatrizacion debe prescribirse
una dieta blanda. Se debe indicar a los pacientes que acudan al facultativo si se
producen cambios en el funcionamiento del implante, como resorcién dsea,
aflojamiento o fractura. Con una buena higiene bucal, la duracion esperada de los
implantes Piezolmplant puede variar entre 5 y 20 afios, en funcién de los habitos
de masticacion y parafuncionales.

Posibles efectos adversos

Se deben comunicar al paciente los posibles efectos adversos antes de la cirugia. Los
posibles efectos adversos relacionados con el uso de implantes dentales pueden ser:
fallo de integracion; reduccion de la integracion; dehiscencia de la herida que requiera
injerto 6seo; fractura del hueso de la mandibula; perforacion de los siguientes: seno
maxilar, borde inferior de la mandibula, paredes éseas labial y lingual; canal alveolar y
encia; abscesos; fistulas; supuracion; inflamacion; radiotransparencia; dolor
persistente; pérdida de sensibilidad; parestesia; hiperplasia; reduccion dsea excesiva
que requiera cirugia; fractura del implante; infeccion sistémica; lesion u otro dafio en
nervios, y lesiones vasculares o hemorragia, que ocasionalmente puede ser
importante, sobre todo en pacientes tratados con anticoagulantes o antiagregantes
plaquetarios.

Sino se cumplen las instrucciones contenidas en este documento, incluida la
reutilizacion de productos marcados como de un solo uso, el paciente puede
sufrir dafios, que incluyen el riesgo de lesiones graves o la muerte. Debe
informarse de cualquier incidente ocurrido en relacién con estos productos a
Rex Implants Inc., asi como a la agencia del gobierno correspondiente, como
la FDA (Administracion de Alimentos y Medicamentos) de los Estados Unidos
o la autoridad competente del Estado miembro en el que residan el usuario o
el paciente.

Presentacion

La caja quirdrgica y el instrumental quirirgico del sistema Piezolmplant se suministran
sin esterilizar y deben esterilizarse antes de usarlos, seglin las instrucciones que se
incluyen a continuacion. Los insertos Piezosurgery®, el REX IPD y los accesorios del
REX IPD también se suministran sin esterilizar, y deben limpiarse y esterilizarse
segun las instrucciones de uso proporcionadas con el dispositivo.

Limpiezalreprocesamiento

Los dispositivos del sistema Piezolmplant que se suministran sin esterilizar deben
limpiarse antes del primer uso. Los productos reutilizables deben limpiarse entre un
uso y otro. Los procesos de limpieza deben llevarse a cabo inmediatamente tras el
uso para evitar que los contaminantes se sequen en los productos. Aunque se
recomienda incluir los siguientes pasos validados en el protocolo de reprocesamiento,
el usuario final es el ltimo responsable de la limpieza del dispositivo. Estas
instrucciones no estan concebidas para implantes o dispositivos no fabricados por
Rex Implants.

Método de limpieza/desinfeccién manual para el reprocesamiento

1. Enjuague el dispositivo bajo un chorro de agua potable fria (<43 °C; <109 °F) del
grifo para eliminar los restos y evitar la coagulacion de la sangre.

2. Prepare una solucion de detergente enzimatico* y agua potable del grifo a pH 7,

siguiendo las instrucciones del fabricante.

Coloque el producto en un recipiente limpio. Afiada al recipiente una cantidad de

solucion de detergente enzimatico suficiente para cubrir por completo el

dispositivo.

Deje el producto sumergido durante 10 minutos a 40 °C (104 °F). Esto reducira los

residuos organicos. Mientras el producto esta sumergido en la solucion de

detergente enzimatico, cepille suavemente las partes roscadas y las pequefias
ranuras del producto empleando un cepillo de dientes con cerdas de nailon suave
hasta eliminar toda la contaminacion visible.

5. Cologue el producto en un bafio de ultrasonidos que contenga solucion de

detergente enzimatico a 40 °C (104 °F) durante un minimo de 10 minutos. Esto

reducira los componentes organicos de los productos. Después de sumergir el

dispositivo en el bafio de ultrasonidos, cepille suavemente las partes con roscas y

las ranuras del dispositivo.

Con un cepillo de dientes de cerdas de nailon suaves, limpie exhaustivamente el

dispositivo bajo un chorro de agua potable tibia del grifo, sin dafar la superficie.

Haga esto hasta eliminar todo resto visible de suciedad. Realice el enjuague final

con agua destilada.

7. Finalice la limpieza e inspeccione los dispositivos bajo una fuente de luz
adecuada, prestando atencion a los detalles en los que pudiera quedar suciedad
(como roscas, orificios o ranuras); si es necesario, repita el ciclo de limpieza.

8. Inspeccione todos los productos para detectar cualquier indicio de desgaste. No
utilice ningln producto cuya integridad esté visiblemente afectada.
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9. Seque el producto para prepararlo para la esterilizacion.
*Procedimiento validado con detergente enzimatico All-in-One 4.

Método de limpieza/desinfeccién automatica para el reprocesamiento

1. Realice una limpieza previa siguiendo los pasos 1-6 del Método de limpieza/
desinfeccion manual para el reprocesamiento.

2. Coloque el producto previamente limpiado en una bandeja metélica e
introduzcala en la termodesinfectadora™.

NOTA: Coloque los productos en la lavadora desinfectadora de forma que los angulos
muertos no sobresalgan y el agua pueda drenarse correctamente. Asimismo,
asegurese de que los productos estén contenidos correctamente en la cesta de
lavado y no se muevan durante el proceso de lavado, ya que los golpes podrian
dafiarlos.

ADVERTENCIA: Evite sobrecargar la méquina. La sobrecarga reduce la eficacia de la
limpieza.

3. Configure la siguiente secuencia y parametros aplicables al ciclo de limpieza:

- 1 min, prelavado con agua potable fria del grifo.

- 5min, lavado con detergente alcalino™ a 55 °C £ 2 °C (131 °F).

- 1 min, neutralizacién con solucién adecuada** (1/3 agua fria, 2/3 agua tibia).

- 1 min, enjuague con agua potable (1/3 agua fria, 2/3 agua tibia).

4. Desinfeccion:

- 5 min, termodesinfeccion a 93 °C (200 °F) con agua desmineralizada, segin los
requisitos nacionales sobre los valores AQ.

- La termodesinfeccion automatica no se ha testado de manera experimental.
Segun la norma ISO 15883-1, tabla B.1 [4], la termodesinfeccion a una
temperatura de 90 °C (200 °F) durante 5 min da como resultado un valor AQ de
3000.

. Inspeccione los dispositivos bajo una fuente de luz adecuada, prestando
atencion a los detalles en los que pudiera quedar suciedad (como roscas,
orificios o ranuras); si es necesario, repita el ciclo de limpieza.

. Inspeccione todos los productos para detectar cualquier indicio de desgaste. No
utilice ningdin producto cuya integridad esté visiblemente afectada.

. Seque el producto para prepararlo para la esterilizacion.

**Procedimiento validado con la lavadora desinfectadora PG8535 de Miele. Programa
Miele DES-VAR-TD. Detergente alcalino: neodisher® FA (concentracion 0,2 %).
Liquido de neutralizacion: neodisher® Z (concentracion 0,1 %).

Secado

Antes de iniciar el ciclo de esterilizacion, asegurese de que el producto esté

completamente seco, tanto externa como internamente. Con este fin, aplique aire

comprimido tanto en el exterior como a través de cualquier orificio; esto evitaré la
aparicion de manchas, halos y 6xido en el dispositivo.
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Esterilizacion

Los pilares, la caja quirdrgica, el instrumental quirdrgico y los accesorios
restauradores del sistema Piezolmplant se suministran sin esterilizar, y deben
limpiarse y esterilizarse antes de utilizarlos. Estas instrucciones no estan concebidas
para implantes o dispositivos no fabricados por Rex Implants. Antes de la
esterilizacion, envase cada instrumento individualmente en bolsas de esterilizacion
autosellables estandar aprobadas por la FDA lo suficientemente grandes para no
ceder el cierre nirasgar el envase. Realice el secado dentro del esterilizador a vapor
en el ciclo de prevacio a 132 °C (270 °F).

El operador debe realizar todas las fases de esterilizacion de acuerdo con las normas
ANSI/AAMI/ISO 17665-1, EN 1SO 556-1 y ANSI/AAMI ST79. No exceda la carga
maxima del autoclave al esterilizar més de un instrumento en el mismo ciclo. La
esterilizacion Unicamente debe llevarse a cabo utilizando un autoclave de prevacio.
Evite cualquier otro método de esterilizacion. Al finalizar el proceso de esterilizacion,
deje que los productos se enfrien por completo antes de utilizarlos.

La validacion de la esterilizacion indicd las siguientes recomendaciones para una
esterilizacion efectiva con un SAL de 10°.

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio durante tres ciclos

Temperatura: 132 °C (270 °F; tolerancia 0 °C a +3 °C)

Tiempo de exposicion minimo: 4 minutos

Tiempo de secado minimo: 20 minutos
IFU-01C Rev. 0, publicada el 22 de mayo de 2020. Informacion adicional disponible
en http://www.reximplants.com.
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