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Descripcién 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 dentales actian como punto
para anclar una prétesis bucal a la mandibula. Los pilares facilitan la fijacion de las protesis a los implantes dentales. Con
una buena higiene bucal, la duracién esperada de los implantes Piezolmplant puede variar entre 5 y 20 afios, en funcién de
los habitos parafuncionales y de masticacion.

Los implantes endodseos REX BL 2.9 de la gama Piezolmplant son un tipo de cuchilla cuneiforme con una superficie
apical tratada con medios para granallar reabsorbibles (granallado y pasivado con acido). Estan disponibles en un grosor
bucolingual de 2,9 mm, anchos mesiodistales ded4o5mmy Iongitudes entre 9 y 1" mm. Los tornillos de cierre proporci

de 25 Ncm para los tornillos de retencién y todos los demas pilares. El instrum
de alineacion, medidores de profundidad, destornilladores hexag
rescate de implantes, expansores rexpander®, insertos d i
el REX IPD con conectores para la implantacion.

Los implantes Piezolmplant REX BL 2
componentes estan fabricados e : .
de cierre incluido se sumlnlstran riles. i irBegi ponentes restauradores del sistema

diante 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 el dentista que realiza el tratamiento considere contraindicadas por algun otro motivo. 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 6seo, 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 titanio,
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, parafuncién oclusal no tratada,
infeccidn en el lugar de la cirugia o en los dientes contiguos (sacos, quistes, granulomas), incluida una sinusitis importante, o
higiene bucal y dental deficiente y bajo cumplimiento (paciente no motivado o que no coopera).

Contraindicaciones relacionadas

Debe tenerse cuidado en presencia de: exposicion al uso prolongado de opiaceos o bifosfonatos, hueso previamente
irradiado, diabetes mellitus, farmacos anticoagulantes, diatesis hemorragica, condiciones 6seas anatomicas desfavorables,
afecciones de la articulacion temporomandibular, tabaquismo de moderado a importante o desequilibrio entre los dientes
superiores e inferiores.



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 éseo
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 restauracién protésicos y quirdrgicos asociados solo puede
lograrse si el tratamiento implantoldgico lo lleva a cabo un cirujano cualificado debidamente formado en el procedimiento
siguiendo las instrucciones proporcionadas. Escriba un correo electronico a info@reximplants.com para solicitar
informacion sobre la disponibilidad de los cursos de formacion.

Los dispositivos deben utilizarse en el estado en que se suministran. La modificacién de los implantes y el instrumental
quirurgico puede ocasionar lesiones graves o la muerte. Los dispositivos restauradores solo pueden modificarse tal como
se indica.

El cirujano o el dentista restaurador deben realizar un estudio biomecanico cuidadoso para determinar la restauracion
bucal 6ptima para cada paciente. No obstante, no se puede garantizar el éxito del implante al 100 %.

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

No utilice Piezolmplants en pacientes si no se puede alcanzar la posicion, el tamafio o el nUmero adecuado de implantes
necesarios para soportar la carga funcional y, a la larga, parafuncional.

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

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

Los implantes colocados en el maxilar no deben perforar la membrana del suelo sinusal. Si la membrana
injertar el interior de la preparacion del lecho del implante con una esponja de fibrina rica en plaquetas o
prescribir amoxicilina durante 3-4 dias de posoperatorio.

La estabilidad primaria del implante se logra golpeando ligeramente con el
sitio quirdrgico. Introducir el implante por la fuerza a mas profundidad d
Oseas del lecho del implante se expandan o se fracturen, lo que podri
estabilidad primaria es esencial para garantizar una estabilidad secu
del tratamiento implantoldgico.

En caso de movilidad del implante
implante a mayor profundidad o reti
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tes BL 2.9 para 50 ciclos separados. No reprocesar productos
de desgaste y deterioro. El uso excesivo de un producto podria dafiar al paciente,

Cumpla con [z as vigentes en su pais y el procedimiento actual de las instalaciones para desechar de forma
segura los productos, que deben limpiarse y esterilizarse antes de su eliminacion.

Durante el periodo de cicatrizacion postoperatorio, es fundamental proteger el implante de traumatismos y favorecer
la osteointegracién, asegurando un espacio adecuado entre la restauracion del implante y el diente antagonista, los
elementos fijos de un puente protésico o los elementos protésicos amovibles.

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 riesgo de que
se produzcan 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 reabsorcién 6sea,
aflojamiento o fractura.

Los implantes REX BL 2.9 solo pueden restaurarse una vez completado el proceso de cicatrizacion. Debe retrasarse la

carga al menos 6 meses a contar desde la implantacion.

» La carga oclusal de cualquier Piezolmplant debe ser similar a la de los implantes convencionales. Evite contactos
traumaticos o parafuncionales en la relaciéon céntrica, lateralidad derecha e izquierda y protrusion.

+ La serie de implantes REX BL 2.9 Piezolmplant no puede soportar una corona Unica en la zona molar, incluso después de
finalizar la osteointegracion, pero puede soportar una corona Unica en presencia de una funcién masticatoria normal si se
coloca en otro lugar.

 La técnica de restauracion all-on-four que emplean los implantes REX BL 2.9, en solitario o con otros tipos de implantes,
no ha sido clinicamente validada.

» Debido a la gran variedad disponible de dispositivos de restauracién de terceros, Rex Implants no puede verificar que
todas las combinaciones de componentes sean seguras y efectivas. Por tanto, se recomienda encaregi e el uso de
componentes restauradores fabricados por Rex Implants.

+ Si se utilizan pilares a medida con los implantes REX BL serie 2.9, el angulo no debe

 Tras la colocacioén del implante, si queda expuesto mas del 40 % de una
rodeada por hueso), se debe retirar el implante del paciente.

* Almacenar los dispositivos en una habitacién limpia, s
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n productos de un solo uso, suministrados en una bolsa triple acondicionada en una caja de
or radiacion gamma. Con cada implante viene preenvasado un tornillo de cierre.

I implante y el tornillo de cierre incluido se proporcionan estériles y deben manipularse de forma segura. Todos los
productos estériles estan etiquetados como «STERILE». No utilice productos estériles si el envase esta dafado o ya esta
abierto. No utilice los productos estériles si ya ha pasado la fecha de caducidad. No limpie, reesterilice ni reutilice ningun
producto estéril. Debido a las caracteristicas complejas de la superficie de los Piezolmplants, la radiacion gamma es el unico
medio que se ha demostrado que esteriliza eficazmente estos dispositivos.

Los componentes restauradores, la caja quirurgica y el instrumental quirdrgico del sistema Piezolmplant se suministran sin
esterilizar y deben esterilizarse antes de usarlos siguiendo las instrucciones que se incluyen a continuacioén. 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. Todos los pilares dentales y dispositivos de
restauracion estan indicados como de un solo uso.

Limpieza/reprocesamiento

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 Ultimo responsable de la limpieza del producto y el
cumplimiento con todos los requisitos adecuados del organismo gubernamental relevante, tal como la FDA de los Estados
Unidos o aquellos de los Estados miembros de la UE. 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 solucién de detergente enzimatico* y agua potable del grifo a pH 7, siguiendo las instrucciones del fabricante.

3. Coloque el producto en un recipiente limpio. Afiada al recipiente una cantidad de solucién de detergente enzimatico
suficiente para cubrir por completo el dispositivo.



4. Deje el producto sumergido durante 10 minutos a 40°C (104°F). Esto reducira los residuos organicos. Mientras el producto
estéd sumergido en la solucién 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 contaminacién visible.

5. Coloque el producto en un bafio de ultrasonidos que contenga solucién 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 bafo de ultrasonidos, cepille suavemente las partes con roscas y las ranuras del dispositivo.

6. 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 ningun producto cuya integridad
esté visiblemente afectada.

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/desinfeccién 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 colocados correctamente en la cesta de
lavado y no se muevan durante el proceso de lavado, ya que los golpes podrian dafarlos.

ADVERTENCIA: Evite sobrecargar la maquina. 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;
- 5 min, lavado con detergente alcalino* a 55 °C £ 2 °C (131 °F);
- 1 min, neutralizacién con solucion 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, segun
valores AQ;
- La termodesinfecciéon automatica no se ha testado de manera exp
[4], la termodesinfeccion a una temperatura de 90 °C (200 °F) du
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implantes O ados por Rex Implants. Antes de la esterilizacion, envase cada instrumento individualmente
en bolsas de e dutosellables estandar aprobadas por la FDA lo suficientemente grandes para que el cierre no
ceda ni se rasgue 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 esterilizacién de acuerdo con las normas ANSI/AAMI/ISO 17665-1, EN ISO
556-1 y ANSI/AAMI ST79. No exceda la carga maxima del autoclave al esterilizar mas 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 indicé 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 exposicidon minimo: 4 minutos

Tiempo de secado minimo: 20 minutos

Informacion de seguridad de RM

Las pruebas no clinicas demuestran que el Rex Piezolmplant BL 2.9 es «MR Conditional» (seguro bajo ciertas condiciones
de la resonancia magnética). Un paciente con este dispositivo puede someterse de forma segura a una resonancia
magnética en un sistema de RM que cumpla las siguientes condiciones:

« Campo magnético estaticode 1,5Ty 3T,
« Campo de gradiente espacial méximo de 1700 gauss/cm, y

» Tasa de absorcion especifica (SAR) media descrita de 2 W/kg para el sistema de RM de

funcionamiento normal).

En las condiciones de exploracién antes definidas, se espera que el Rex Pi
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insertos W1, W2, W4 y W4-H estan disefiados exclusivamente para su uso con la gama Piezolmplant.

Inserto de Funcién Grosor maximo | Marca de laser (mm de
Piezosurgery® (mm) longitud de trabajo)
OT7S-3 Microsierra para expansion de cresta 0,35 7,8,5,10
OT7S-4 Microsierra para expansion de cresta 0,35 7,8,5,10
OT12 Microsierra para expansion de cresta 0,35 7,8,5,10
W1 Crea una osteotomia piloto inicial 1,5 2,6;9,2
W2 Microsierra para expansion de cresta 0,6 9,11,13,15
W4 Aumenta la osteotomia bucolingualmente 1,6 3,5,7,9
W4-H Aumenta la osteotomia bucolingualmente 1,8 1,2,3

Paso 1 — Planificacién preoperatoria: Se proporciona una plantilla radiogréafica Piezolmplant para el estudio preoperatorio
de cada lecho de implante. La plantilla radiografica del implante debe utilizarse en combinaciéon con imagenes radiograficas
de corte transversal o TAC de haz cénico (CBCT), con el fin de evaluar el grosor y la calidad del hueso crestal residual, asi
como la posicion correcta del lecho del implante, y determinar el tamafio mas adecuado de Piezolmplant a utilizar. Para
flujos de trabajo digitales, péngase en contacto con su proveedor de software para consultar la disponibilidad de plantillas
para el sistema Piezolmplant.

Los implantes RE BL 2.9 estan recomendados para el tratamiento de hueso crestal residual con anchura normal o reducida.
La anchura de la cresta bucolingual debe ser de al menos 3 mm para que la técnica de expansién de cresta con expansores
rexpander® sea satisfactoria; se necesita una anchura mucho mayor en la cresta en caso de hueso altamente mineralizado.
La medicién debe realizarse en el vértice de la cresta. La distancia coronal-apical (altura) de la cresta debe ser mayor que

la longitud deseada del implante para garantizar la preservacion del nervio dentario y otras caracteristicas anatomicas
importantes.

No coloque implantes en presencia de restos de la raiz local. Los implantes Piezolmplant requieren una distancia minima de
3 mm desde otros implantes y de 1,5 a 2 mm desde los dientes proximales.



Paso 2 — Mediciones del sitio quirurgico: La cirugia de implante dental debe llevarse a cabo en un entorno estéril. Se
recomienda el uso de una férula o guia quirdrgica para determinar la posicién correcta del implante. Verifique que las
medidas son correctas utilizando una sonda dental estandar: 8-10 mm desde el eje del ultimo diente con una sola raiz en
caso de edentulismo parcial; 6—8 mm mesio-distalmente desde los dientes proximales en caso de monoedentulismo. La
dimensién minima de la cresta (mesio-distalmente) es de 7 mm y la osteotomia inicial debe realizarse en el centro del hueso
crestal residual.

Paso 3 — Osteotomia piloto: Cree una osteotomia piloto en el centro de la posicion deseada del implante. Utilice un inserto
de perforacion ésea piezoeléctrica (W1) para crear un orificio de aproximadamente 1,5 mm de diametro (coronalmente) y
9 mm de profundidad. Si utiliza el inserto W1 de Piezosurgery®, asegurese de llegar hasta la marca de laser superior mas
grande.

Paso 4 — Pin de alineacién: Utilice el pin de alineacion para comprobar que la posicion es adecuada y que la angulacion de
la osteotomia se corresponde con el eje de la cresta 6sea. Compruebe la distancia con respecto a los dientes proximales.

Paso 5 — Osteotomia de la cresta: Realice una expansién de cresta con un inserto para sierra piezoeléctrica (W2, OT7S u
0OT12). La osteotomia (mesiodistal) debe ser lo mas larga posible, hasta 1 mm desde la raiz del diente en cada extremo. La
profundidad de la osteotomia debe ser al menos 1 milimetro mayor que la longitud del implante que se va a insertar, para
garantizar en todo momento la preservacion de las estructuras anatomicas sensibles.

Paso 6 — Expansion dsea: Comience la expansion empleando el expansor rexpander® de 1,6 mm con una longitud

igual o superior a la del implante Piezolmplant que se va a colocar en cada lecho de implante. Inserte el extremo plano

del expansor rexpander® de 1,6 mm en la osteotomia, manteniendo el dispositivo en posicién vertical. Expanda el hueso
aplicando fuerza hasta que el tope mecanico alcance el hueso. Retire el expansor rexpander® aplicando fuerza inversa,
con cuidado de no doblar ni girar el producto. Coloque un dedo sobre el expansor rexpander® para estabilizarlo mientras lo
retira.

Continue expandiendo el hueso utilizando el expansor rexpander® de 2,0 mm y, a continuacion, utilice expansores
rexpander® gradualmente mas grandes hasta que el lecho esté listo para la colocacién del implante.

Para evitar el riesgo de fractura cuando la elasticidad del hueso es limitada, puede utilizarse el inserto W4 de Piezosurgery®
para ampliar la osteotomia en direccién bucolingual. Utilice el medidor de profundidad W4 para verificar el grosorg
la osteotomia. El grado de infrapreparacion depende de la profundidad de trabajo prevista y deberia aumenta
incremento de la densidad 6sea (diagnosticada previamente con las imagenes de rayos X o TAC de haz cg

ADVERTENCIA: Si no se proporciona el espacio bucolingual adecuado en la osteotomia, aumentara el rj de fractura

Osea yatrogena. El riesgo puede aumentar en los casos de implantes mas cort

Paso 7 — Colocacion del implante: Extraiga el implante del envase usand
coloque manualmente el Piezolmplant en la osteotomia.
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Designa un dispositivo esterilizado mediante irradiacion
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un producto sanitario no debe utilizarse si el envase esta
abierto

Indica dos sistemas de barrera estériles

No reutilizar

Indica que un dispositivo médico esta disefiado para un solo uso o
bien para uso en un solo paciente durante un unico procedimiento
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Indica que es necesario que el usuario consulte las instrucciones de
uso

5.4.4
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Precaucion

Indica la necesidad que el usuario consulte las instrucciones de
uso en referencia a la informacion de seguridad importante, como
aquellas advertencias y precauciones que, por diversos motivos, no
pueden presentarse en el propio producto sanitario

577 |MD

Dispositivo médico

Indica que el producto es un producto sanitario

Indica que la informacion original del producto sanitario se ha

5.7.8 E—)@ Traduccion sometido a un proceso de traduccion que complementa o sustituye la
informacién original
Los componentes marcados como «MR conditional» no presentan
MR Conditional riesgos conocidos en entornos de resonancia magnética
ASTM F2503-202 determinados en las condiciones de uso especificadas
, Precaucion: La legislacion federal de EE UU restringe la venta de
RxOn ly gsccééxcluswo con este dispositivo a odontélogos o facultativos colegiados, 0 a una

21CFR801.109(b)(1)

orden facultativa

A menos que se indique lo contrario, nimeros de referencia (p. e]. 5.1.1) y descripciones de la ISO 15223-1:2021, Productos sanitarios —
Simbolos a utilizar con la informacion a suministrar por el fabricante — Parte 1: Requisitos generales, estandar n.° 5-134 reconocido por la FDA; 2

estandar n.° 8-528 reconocido por la FDA.






