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Opis wyrobu

System Piezolmplant sklada sie ze srodkostnych implantow dentystycznych, instrumentow chirurgicznych.i elementow
protetycznych w réznych wymiarach dopasowanych do uwarunkowan anatomicznych pacjentéw. Implanty Piezolmplant
majg ksztatt klina, a ich powierzchnia wierzchotkowa zostata poddana obrébce metodg RBM (Resorbable Blast Media)

— piaskowaniu materiatem resorbowalnym i wytrawianiu kwasem. Implanty majgrézne grubosci i dlugosci w wymiarze
policzkowo-jezykowym. Sruby zamykajgce zapewniajg ochrone gwintéw tgcznika podczas procesu gojenia tkanek.

Sruby mocujgce tgczg implant i tacznik. W ofercie dostepna jest szeroka gama tgcznikéw Piezolmplant — proste, katowe,
UCLA, gojace, cylindryczne i wielopunktowe. Uzupetnienia protetyczne mogg by¢ osadzane poprzez przykrecanie srubg
i/lub cementowanie na tgczniku. Analogi laboratoryjne, transfery wyciskowe i piny utatwiajg wykonanie uzupetnienia
protetycznego. Do dokrecania srub zamykajgcych, srub tgcznikowych'i fgcznikéw gojacych zalecany jest moment
obrotowy 15 Ncm. Do dokrecania srub mocujgcych i wszystkich innych fgcznikéw zalecany jest moment obrotowy 25 Ncm.
Instrumenty chirurgiczne obejmujg: wskaznik kierunku, wskazniki dopasowania, srubokrety protetyczne, adapter chwytajgcy,
adaptery ekstrakcyjne, koncéwki doPiezosurgery® do preparacii toza implantu oraz urzadzenie REX IPD z koncéwkami do
implantaciji.

Instrumenty chirurgiczne do Systemu Piezolmplant sg dostarczane w stanie niesterylnym i muszg zosta¢ wysterylizowane
przed uzyciem.

Wskazania do stosowania

System Piezolmplant jest przeznaczony do dentystycznego leczenia implantologicznego pacjentéw z czesciowym lub
catkowitym ubytkiem zebow w szczece i zuchwie. Na implantach mozna mocowac pojedyncze korony lub mosty, jak réwniez
protezy petne lub czesciowe. Elementy protetyczne sg mocowane do implantéw przy pomocy odpowiednich tgcznikow.
System Piezolmplant jest przeznaczony do obcigzania op6znionego w czasie.

Przeciwwskazania

Nie stosowac Systemu Rex Piezolmplant u pacjentéw ze schorzeniami, ktére powodujg, ze zabieg nie jest zalecany lub
ktére zdaniem stomatologa prowadzgcego leczenie mogg stanowic¢ przeciwwskazanie do zabiegu. Takie schorzenia

i stany obejmujg miedzy innymi: chorobe serca, cukrzyce, marskos¢ watroby, zakazenie wirusem HIV, okres dojrzewania,
okres cigzy lub karmienia piersig, radioterapie; chemioterapig, leczenie immunosupresyjne, leczenie parafunkcji narzagdu
zucia i zaburzenie psychiczne. Nie stosowaé Systemu Rex Piezolmplant u pacjentéw, u ktérych wystepujg nastepujace
okolicznosci: zaburzenia metabolizmu kostnego, niekontrolowane skazy krwotoczne, zaburzenia gojenia ran, niezakonczony
wzrost szczeki lub zuchwy, zazywanie narkotykéw lub naduzywanie alkoholu, kserostomia, ostabienie czynnosci uktadu
odpornosciowego, niekontrolowane zaburzenia endokrynologiczne, przyjmowanie lekdw sterydowych, alergia na tytan,
niedostateczna ilo$¢ kosci (w wymiarze pionowym i poziomym) w miejscu implantacji, nieleczone choroby przyzebia
(rozchwianie zebow), nieleczone zgrzytanie zebami (bruksizm) i zaciskanie zebow, zakazenia w planowanym miejscu
zabiegu lub w sgsiednich zebach (patologiczne kieszonki przyzebne, torbiele, ziarniniaki), w tym ciezkie zapalenie zatok,
niewystarczajgca higiena jamy ustnej i zebow oraz niski stopien przestrzegania przez pacjenta zalecen terapeutycznych
(brak wspotpracy z lekarzem lub brak motywacji do zabiegu).

Wzgledne przeciwwskazania

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku: diugotrwatego przyjmowania przez pacjenta opioidéw lub lekow
bisfosfonianowych, uprzedniego napromieniania kosci, cukrzycy, terapii lekami przeciwzakrzepowymi, skaz krwotocznych,
niekorzystnych kostnych uwarunkowar anatomicznych, zaburzen w obrebie stawu skroniowo-zuchwowego, palenia tytoniu
(nasilonego i umiarkowanego) lub nieprawidtowej okluzji (relacji miedzy zebami gérnymi a dolnymi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

» Technika wymagana do wszczepiania implantow i uzupetnien protetycznych jest bardzo ztozona i wymaga
specjalistycznej wiedzy. Przed zastosowaniem Systemu Piezolmplant lekarz musi zosta¢ przeszkolony w zakresie
implantologii i piezoelektrycznych technik ciecia kosci, a takze technik osadzania implantéw mocowanych na wcisk.



* Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ uzytkowania implantéw, przeznaczonych do nich instrumentdw chirurgicznych i uzupetnien
protetycznych mozna osiggng¢ pod warunkiem, ze leczenie implantologiczne jest prowadzone przez wykwalifikowanych
i przeszkolonych chirurgdéw zgodnie z podanymi instrukcjami. Wyroby muszg by¢ uzywane w takim stanie, w jakim zostaty
dostarczone. Modyfikacje implantow i instrumentéw chirurgicznych mogg powodowaé powazne urazy, a nawet smieré
pacjenta. Uzupetnienia protetyczne mogg by¢ modyfikowane wytgcznie w sposéb zgodny z podanymi zaleceniami.

» Nieodpowiednie planowanie zabiegu, m.in. brak uzgodnienia rzeczywistych wymiaréw narzedzi chirurgicznych
z wymiarami z pomiaréw radiograficznych, moze skutkowac¢ nawierceniem otworu poza zamierzong gtebokosé. Moze to
prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia tkanek, kidre z kolei moze wywotaé krwotok i/lub trwate uczucie dretwienia twarzy.

* Podczas zabiegu nalezy minimalizowa¢ ryzyko zwigzane z przegrzewaniem kosci i uszkodzeniem sasiednich tkanek
podczas wykonywania osteotomii technikg piezoelektryczng. Niewtasciwa technika chirurgiczna, m.in. badanie
przedzabiegowe z nieprawidtowg oceng objetosci i jakosci tkanki kostnej w obrebie grzebienia zebodotowego, moze
powodowac ubytek kosci i/lub niepowodzenie implantu.

* Nieprawidtowe uzycie lub postepowanie z niewielkimi elementami w jamie ustnej pacjenta moze spowodowac ich
aspiracje i/lub potkniecie.

» W przypadku rozchwiania implantu po wszczepieniu lub nieprawidtowego wszczepienia implant nalezy usung¢. Przy
duzej ilosci wszczepu kosthego mocowanego na wcisk przed usunieciem implant moze wymagac poluzowania przy
zastosowaniu urzadzenia do ciecia piezoelektrycznego. Jesli proces gojenia nie zostat rozpoczety, usuniecie implantu
mozna wykonaé przy pomocy adaptera ekstrakcyjnego oraz urzgdzenia REX IPD.z korcéwkg do ekstrakcji. Aby usungc
implant z osteotomii, nalezy zamocowac¢ adapter ekstrakcyjny w implancie, unieruchomi¢ go koncowka do ekstrakcji
REX IPD i rozpoczac¢ ekstrakcje przy najnizszym poziomie mocy. Jedli implant nie rusza sie, nalezy stopniowo zwiekszac
moc urzadzenia REX IPD i powtarzaé czynnos¢ az do catkowitego usuniecia implantu z kosci. Podczas eksplantacji
0$ koncowki ekstrakcyjnej urzgdzenia REX IPD musi by¢ réwnolegta do osi wzdtuznej implantu. Nie nalezy ponownie
uzywac implantu. Sprawdzi¢ adapter ekstrakcyjny od kgtem uszkodzen: W razie stwierdzenia uszkodzen nie uzywac go
ponownie. Leczenie implantologiczne nalezy powtérzy¢ dopiero po petnym wygojeniu kosci.

» Utylizacja wyrobéw musi odbywac sie zgodnie z lokalnymi przepisami i obowigzujgcymi procedurami. Przed utylizacjg
wyroby muszg by¢ oczyszczone i poddane sterylizacii.

* Reprocesowanie wyrobdw wielokrotnego uzytku moze obejmowac¢ maksymalnie 50 pojedynczych cykli. Nadmierne
uzytkowanie wyrobu moze przynosi¢ szkode pacjentowi, zmniejsza¢ skutecznos¢ zabiegu i/lub powodowaé uszkodzenie
wyrobu.

» Aby zapewni¢ prawidtowy proces gojenia, pacjent powinien otrzymaé odpowiednie zalecenia. Pacjenta nalezy
poinformowaé o ograniczeniach zwigzanych z leczeniem, koniecznosci utrzymywania odpowiedniej higieny jamy ustnej,
unikaniu przeciwwskazan oraz mozliwych dziataniach niepozgdanych. W fazie gojenia nalezy je$¢ miekkie pokarmy.
Pacjentéw nalezy poinformowac, aby konsultowali sie z lekarzem w przypadku jakichkolwiek zmian w funkcjonowaniu
implantu takich jak resorpcja kosci, poluzowanie.i/lub ztamanie implantu. U pacjentéw dbajgcych o prawidtowg higiene
jamy ustnej zywotnos¢ implantéw z Systemu Piezolmplant wynosi od 5 do 20 lat w zaleznosci od nawykoéw zucia
i parafunkcji.

Potencjalne dziatania niepozadane

Przed zabiegiem nalezy poinformowac pacjenta o potencjalnych dziataniach niepozgdanych. Potencjalne dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem implantéw stomatologicznych: brak integracji implantu z koscig; niewystarczajgca
integracja z otaczajgca koscig; dehiscencja rany wymagajgca przeszczepu kosci; ztamanie kosci szczeki; perforacja: zatoki
szczekowej, dolnej granicy zuchwy, blaszki kostnej przedsionkowej i kosci gnykowej, kanatu zebodotowego | dzigset; ropnie;
przetoki; wysiek ropny; stanzapalny; przepuszczalnos¢ dla promieni rentgenowskich; uporczywy bél; obnizenie wrazliwosci;
parestezja; rozrost; nadmierna redukcja kosci wymagajgca zabiegu chirurgicznego; pekniecie implantu; zakazenia uktadowe;
zmiany lub uszkodzenia nerwéw; zmiany naczyniowe lub krwotoki, ktére mogg mie¢ ciezki przebieg zwtaszcza u pacjentéw
przyjmujgcych leki przeciwzakrzepowe i/lub przeciwptytkowe.

Nieprzestrzeganie zalecen zawartych w tym dokumencie, m.in ponowne uzycie elementu oznaczonego jako produkt
jednorazowego uzytku, moze wigzac sie ze szkodg dla pacjenta — ryzykiem powaznego urazu, a nawet smierci. Wszystkie
powazne incydenty zwigzane z uzytkowaniem wyrobdw nalezy zgtaszaé¢ do firmy Rex Implants Inc. i odpowiedniego organu,
np. amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekow (FDA) lub réwnowaznego podmiotu w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym
znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Dostawa

Tacka chirurgiczna i instrumenty chirurgiczne Systemu Piezolmplant sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem
nalezy poddac je sterylizacji zgodnie z ponizszg instrukcjg. Koncéwki do Piezosurgery®, REX IPD oraz akcesoria do REX

IPD sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem nalezy poddac je czyszczeniu i sterylizacji zgodnie z dotgczong
instrukcjg uzytkowania.

Czyszczenielreprocesowanie

Wyroby wchodzgce w sktad Systemu Piezolmplant, ktdre sg dostarczane w stanie niesterylnym, muszg by¢ poddane
czyszczeniu przed pierwszym uzyciem. Wyroby wielokrotnego uzytku nalezy myé miedzy kolejnymi zastosowaniami.
Czyszczenie nalezy wykonywaé niezwtocznie po uzyciu, aby nie doszto do zaschniecia zanieczyszczen. Zaleca sie, aby do
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protokotu reprocesowania wtgczy¢ wymienione ponizej, poddane walidacji czynnosci, jednak ostateczng odpowiedzialnos¢
za czysto$¢ wyrobu ponosi uzytkownik koncowy. Zalecenia te dotyczg wytgcznie implantéw lub wyrobow produkowanych
przez Rex Implants.

Procedura reprocesowania z recznym czyszczeniem/dezynfekcja
1. Optukac wyréb w zimnej wodzie wodociggowej (<43°C; <109°F), aby usung¢ zanieczyszczenia i zapobiec koagulacji krwi.
2. Przygotowac roztwor detergentu enzymatycznego* w wodzie wodociggowej o pH 7, zgodnie z zaleceniami producenta.

3. Umiesci¢ wyrdb w czystym pojemniku. Doda¢ odpowiednig objetos¢ roztworu detergentu enzymatycznego do pojemnika,
aby wyrdb byt catkowicie zanurzony.

4. Pozostawi¢ wyrdb zanurzony w roztworze w temperaturze 40°C (104°F) na 10 minut, aby zmniejszy¢ ilo$¢ pozostatosci
organicznych. Po zanurzeniu w roztworze detergentu enzymatycznego delikatnie wyczysci¢ wszystkie czesci gwintowane
i wgtebienia znajdujgce sie w wyrobie przy pomocy szczoteczki z migkkim, nylonowym wiosiem, az do usuniecia
wszystkich widocznych zanieczyszczen.

5. Umiesci¢ wyrob w myjce ultradzwiekowej zawierajgcej roztwor detergentu enzymatycznego w temperaturze 40°C (104°F)
na co najmniej 10 minut, aby zmniejszy¢ ilos¢ pozostatosci organicznych znajdujgcych sie na wyrobie. Po umieszczeniu
w myjce ultradzwiekowej delikatnie wyczysci¢ gwinty lub wgtebienia znajdujgce sie w wyrobie.

6. Doktadnie oczysci¢ wyréb szczoteczkg z miekkim, nylonowym witosiem pod biezgcg, cieptg wodg wodociggowg. Uwazac,
aby nie uszkodzi¢ powierzchni. Czysci¢ az do usunigecia wszystkich widocznych zabrudzen. Na koniec mycia optukaé
wyréb wodg destylowana.

7. Po zakonczeniu czyszczenia sprawdzi¢ wyréb w odpowiednim swietle, zwracajgc uwage na elementy, w ktérych
potencjalnie moga gromadzi¢ sie zabrudzenia (np. gwinty, otwory, szczeliny). Jesli to konieczne, powtorzy¢ caty cykl
czyszczenia.

8. Doktadnie obejrze¢ wszystkie wyroby pod katem sladéw zuzycia. Nie uzywac wyrobu, jesli ma widoczne oznaki
uszkodzenia.

9. Osuszy¢ wyréb przed wykonaniem sterylizacji.
*Procedura poddana walidacji dla detergentu enzymatycznego All-in-One 4.

Procedura reprocesowania z automatycznym czyszczeniem/dezynfekcijg

1. Przeprowadzi¢ czyszczenie wstepne, wykonujgc kroki 1-6z procedury reprocesowania z recznym czyszczeniem/
dezynfekcja.

2. Umiesci¢ wstepnie oczyszczony wyrdb na metalowej tacy, a nastepnie wiozy¢ do termodezynfekatora™.

UWAGA: Umiesci¢ wyroby w myjni w taki sposéb, aby nie powstaty martwe strefy i aby zapewni¢ prawidtowe odprowadzanie
wody. Sprawdzi¢, czy wyroby sg stabilnie umieszczone w koszu, aby nie przemieszczaly sie podczas mycia ze wzgledu na
ryzyko uszkodzenia na skutek wstrzgséw.

OSTRZEZENIE: Nie przecigza¢ urzgdzenia. Umieszczenie w myjni zbyt duzej liczby wyrobéw obniza skuteczno$é myjaca.
3. Ustawi¢ nastepujgcg sekwencje i parametry cyklu czyszczenia:

- 1 min, mycie wstepne zimng wodg wodociggowa;

- 5 min, mycie detergentem alkalicznym** w temp. 55°C + 2°C (131°F);

- 1 min, zobojetnianie odpowiednim roztworem™* (1/3 wody zimnej, 2/3 wody cieptej);

- 1 min, ptukanie wodg wodociggowa (1/3 wody zimnej, 2/3 wody cieptej).
4. Dezynfekcja:

- 5 min, dezynfekcja termiczna w temperaturze 93°C (200°F) woda demineralizowang zgodnie z wymogami krajowymi
dotyczgcymi wartosci AO;

- Automatycznej dezynfekcji termicznej nie badano doswiadczalnie. Zgodnie z normg ISO 15883-1, tabela B.1 [4],
dezynfekcja termiczna w temperaturze 90°C [200°F] przez 5 min. pozwala uzyska¢ wartos¢ A0 3000.

5. Sprawdzi¢ wyréb w odpowiednim swietle, zwracajac uwage na elementy, w ktérych potencjalnie mogg gromadzic sie
zabrudzenia (np. gwinty, otwory, szczeliny). Jesli to konieczne, powtérzy¢ cykl czyszczenia/dezynfekgii.

6. Doktadnie obejrze¢ wszystkie wyroby pod katem sladéw zuzycia. Nie uzywac wyrobu, jesli ma widoczne oznaki
uszkodzenia:

7. Osuszy¢ wyrob przed wykonaniem sterylizacji.

**Procedura poddana walidacji dla myjni-dezynfektora Miele PG8535. Program Miele DES-VAR-TD. Detergent alkaliczny:
neodisher® FA (0,2% v/v). Srodek zobojetniajacy: neodisher® Z (0,1% v/v).

Suszenie

Przed rozpoczeciem cyklu sterylizacji nalezy sprawdzic, czy wyrdb jest catkowicie suchy — zaréwno na zewnatrz, jak



i wewnatrz. W tym celu nalezy przedmuchaé wyrdb sprezonym powietrzem z zewnatrz oraz przez wszystkie otwory.
Zapobiegnie to powstawaniu smug, zaciekow w postaci ,aureoli” i rdzy.

Sterylizacja

taczniki Systemu Piezolmplant, tacka chirurgiczna, instrumenty chirurgiczne i akcesoria do odbudowy uzebienia sg
dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem nalezy poddac¢ je czyszczeniu i sterylizacji. Zalecenia te dotyczg
wytgcznie implantow lub wyrobow produkowanych przez Rex Implants. Przed sterylizacjg umiesci¢ kazdy wyréb pojedynczo
w standardowej, zatwierdzonej przez FDA torebce samozamykajgcej o odpowiedniej wielkosci, aby nie naciggngc
zamkniecia ani nie uszkodzi¢ opakowania. Wysuszy¢ w sterylizatorze parowym w cyklu prézni wstepnej w-temperaturze
132°C (270°F).

Wszystkie fazy sterylizacji muszg by¢ wykonywane zgodnie z normami ANSI/AAMI/ISO 17665-1, EN ISO 556-1 i ANSI/
AAMI ST79. Nie przekroczy¢ maksymalnego obcigzenia autoklawu podczas sterylizacji wiecej niz jednego instrumentu
chirurgicznego w tym samym cyklu. Sterylizacje mozna wykonywac¢ wytgcznie w autoklawie ze wstepng préznig.Nalezy
unikac¢ innych metod sterylizacji. Po zakonczeniu cyklu sterylizacji zostawi¢ wyroby do petnego ostygniecia przed kolejnym
uzyciem.

Walidacja procesu sterylizacji wskazuje na nastepujgce zalecenia umozliwiajgce osiggniecie skutecznosci sterylizacji
(wartos¢ SAL 10°).

Metoda: Parowa

Cykl: Wstepna préznia w 3 cyklach

Temperatura: 132°C (270°F; tolerancja od 0°C do +3°C)
Minimalny czas ekspozycji: 4 minuty

Minimalny czas suszenia: 20 minut

IFU-01C wersja 0 z dnia 22 maja 2020 r. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ na stronie internetowej http://www.
reximplants.com.



Numer

referencyjny | Wyjasnienie symbolu Opis symbolu zgodnie z norma’
i symbol
‘ Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego zgodnie z dyrektywami
5.1.1 UE: 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.
Upowazmgqy . Wskazuje upowaznionego przedstawiciela na terenie Wspadlnoty
REP przedstawiciel na terenie Europeiskiei
5.1.2 Wspdlnoty Europejskiej PEISKIE).

s1sC]

Data produkcji

Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

5.1.42

Termin waznosci

Wskazuje date, po ktorej nie nalezy stosowac wyrobu medycznego.

5.1.5

Kod partii

Wskazuje nadany przez producenta kod partii, ktory utatwia
identyfikacje danej partii lub serii wyrobu.

516 [REF |

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy producenta, ktory utatwia identyfikacje
wyrobu medycznego.

Sterylizowane

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry zostat wysterylizowany

524 STERILE R] promieniowaniem gamma | promieniowaniem gamma.
Nie uzywac w przypadku | Wskazuje, ze wyrobu.medycznego nie nalezy uzywac, jesli
5.2.8 uszkodzenia opakowania | opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

5.4.2

Nie uzywac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku
lub do stosowania u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Przeczytaé instrukcje
uzytkowania

Oznacza koniecznos¢ sprawdzenia przez uzytkownika informacii
w instrukcji uzytkowania.

Uwaga

Oznacza koniecznos¢ przeczytania instrukcji uzytkowania

z uwzglednieniem waznych informacji ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i sSrodki ostroznosci, ktore nie moga z réznych powodow
zosta¢ umieszczone na wyrobie medycznym.

> b e

ASTM F2503-13?

Wyréb warunkowo
bezpieczny w $rodowisku
MR

Wyroby oznaczone jako warunkowo bezpieczne w srodowisku MR
nie stwarzajg znanego zagrozenia w okre$lonym srodowisku MR
w zdefiniowanych warunkach uzytkowania.

RxOnly

21CFR801.109(b)(1)

Wylgcznie na recepte

Uwaga: Obowigzujgce w USA prawo federalne ogranicza sprzedaz
tego wyrobu wytgcznie do wykwalifikowanych stomatologéw lub
lekarzy albo na ich zlecenie.

1 Qile nie okreslono inaczej, numery referencyjne (np. 5.1.1) i opisy sg zgodne z ISO 15223-1:2016, Wyroby medyczne —
Symbole do stosowania na.etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach —
Czes$c 1: Wymogi ogdlne,,norma uznana przez FDA # 5-118; 2Norma uznana przez FDA #8-349




