IU050-12 - 2019-11-14

Prodenté itaiia
—

-
Via Pitagora, 9 — 20016 Pero (MI) Italy — www.prodentitalia.eu

ITALIANO
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Ad uso odontoiatrico

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. INFORMAZIONI GENERALI
Gli impianti della linea PRIME sono impianti dentali endossei realizzati in titanio puro ad uso medicale
disponibili in differenti tipologie identificate come: PRIME SM, PRIME SM FREE, PRIME SM COLLAR,
PRIME CONOMET TS, PRIME TWINNER SM e TWINNER SM COLLAR. Gli impianti PRIME SM, PRIME
SM FREE e PRIME SM COLLAR sono identificati nelle Informazioni all’Utilizzatore come impianti PRIME; Gli
impianti PRIME TWINNER SM e TWINNER SM COLLAR sono identificati anche come impianti TWINNER;
gli impianti PRIME CONOMET TS come impianti CONOMET; gli impianti PRIME SM COLLAR e TWINNER
SM COLLAR sono identificati anche come impianti COLLAR. Gli impianti CONOMET presentano
connessione implantoprotesica TS; tutti gli altri impianti hanno connessione implantoprotesica PERFORM
SM. Ciascun impianto & fornito in confezione con una vite di chiusura dedicata. Un moncone diritto, dotato di
vite di fissaggio & presente solo nella confezione dei PRIME SM. Tutti i dispositivi presenti nella confezione
sono fomiti STERILI e sono dispositivi MONOUSO. La superficie endoossea varia a seconda della tipologia
di impianti: gli impianti COLLAR presentano una porzione di collo macchinata e la restante superficie trattata
MPS; tutti gli altri impianti presentano l'intera superficie trattata MPS. Tutti gli impianti sono disponibili in
diverse tipologie di diametro ed altezza per soddisfare le diverse esigenze anatomiche e, per essere utilizzati
correttamente, richiedono I'attenta lettura ed applicazione delle Informazioni all’Utilizzatore fornite da Prodent
Italia. Tali informazioni si compongono della presente Istruzione d’'Uso e dei Protocolli clinici CLO10 per gli
impianti CONOMET e CL008 per tutti gli altri impianti della linea PRIME. Le informazioni all’Utilizzatore sono
reperibili anche all'indirizzo internet o contattando Prodent Italia S.r.I.

2. INDICAZIONI
Le varie tipologie di impianti PRIME consentono, nel loro complesso, il trattamento di tutti i casi di
riabilitazione estetica e funzionale da attuare mediante impianti dentali endossei. Possono essere utilizzati
nell'arcata superiore e/o inferiore per pazienti affetti da edentulia parziale o totale. La protesizzazione puo
avvenire tramite corone singole, ponti, protesi parziali o totali. Gli impianti totalmente trattati MPS sono
indicati principalmente nei casi in cui il medico ritenga possibile posizionare I'impianto a livello crestale o, nei
biotipi gengivali sottili, leggermente sottocrestale. Gli impianti COLLAR sono indicati principalmente nei casi
in cui il medico ritenga che, in base alla valutazione del caso clinico, il collo dell'impianto avra un’esposizione
rispetto alla cresta ossea. Prodent Italia raccomanda di valutare la qualita dell'osso in fase di pianificazione
dell'intervento, la dimensione dell'impianto da utilizzare in funzione della posizione nel cavo orale, la stabilita
primaria dell'impianto al termine dellinserimento, i rapporti geometrici tra impianto e protesi in fase di
pianificazione protesica e di programmare e svolgere controlli periodici. Sul retro dellidenticard (Dental
Implant Passport) inserita nella confezione degli impianti, sono riportate indicazioni di carattere generale che
il paziente deve seguire dopo l'intervento.

3. CONTROINDICAZIONI
Gli impianti endossei sono controindicati nel loro utilizzo in pazienti che in generale presentino: cattivo stato
di salute generale; patologie sistemiche o tumorali; gravi patologie a carico del sistema immunitario,
cardiaco, neurologico ed endocrino; malattie infettive croniche o acute; disturbi vascolari importanti; osteiti
mascellari croniche; tessuto osseo insufficiente e/o di scarsa qualita; bruxismo; insufficiente igiene orale;
tabagismo; profilo psichiatrico non adeguato; uso di droghe; abuso di alcool; stato di gravidanza; allergia al
titanio o ai metalli in genere; frequente esposizione a radiazioni. E’ indispensabile risolvere le situazioni
paradontali sfavorevoli prima di inserire gli impianti.

4. EFFETTI COLLATERALI E COMPLICANZE
Dopo interventi con impianti dentali, possono verificarsi effetti collaterali temporanei quali dolore, gonfiore,
ematomi, problemi di pronuncia, ed infiammazioni dei tessuti molli. Nonostante I'alta percentuale di successo
relativa all'inserimento degli impianti e al loro mantenimento in sede, il rischio di insuccesso non pud essere
completamente escluso. Rischi a lungo termine che possono essere associati ad un intervento
implantologico includono riassorbimento osseo, mancata integrazione, edema, dolori cronici, deiscenza. Il
successo della terapia implantare e strettamente collegato alla correttezza della diagnosi medica, alla
pianificazione del trattamento e alla tecnica chirurgica e protesica adottata. Si richiede al medico di
documentare e segnalare a Prodent Italia S.r.l. eventuali casi di insuccesso.

5. CONFEZIONE E STERILITA’
Ciascun impianto & fornito STERILE all'interno di un’ampolla in plastica. L'impianto & alloggiato in un anello
in titanio puro per uso medicale. Inoltre I'apice degli impianti TWINNER & appoggiato su un dischetto in
titanio puro per uso medicale, a sua volta supportato da un distanziale plastico. La vite di chiusura &
alloggiata nel tappo che chiude il vano contenente I'impianto. Il moncone diritto, dove previsto, & avvitato
all'altro tappo dell’ampolla, mediante la propria vite di fissaggio. L’ampolla & contenuta in un blister in plastica
sigillato per il mantenimento della sterilita. Il blister & contenuto in una scatola di cartone dotata di sigilli di
chiusura e adatta alla sua conservazione. Sulla scatola & presente I'etichetta dellimpianto. All'interno della
scatola sono inoltre contenute le Istruzioni d’'Uso, l'identicard (Dental Implant Passport) per il paziente e
I'etichetta aggiuntiva rimovibile, con i dati identificativi del dispositivo, da applicare nella cartella clinica del
paziente. L'alloggiamento dell'impianto e i suoi strumenti di estrazione permettono di evitare il contatto della
superficie implantare con elementi estranei e superfici diverse dal titanio, prima dell'inserimento nel sito.

6. CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE DELLA CONFEZIONE
La confezione originale chiusa, integra e conservata in luogo asciutto a temperatura ambiente, assicura la
sterilita dellimpianto fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta. Prima di utilizzare I'impianto verificare
sempre che la confezione sia integra e non presenti segni di danneggiamento che possono comprometterne
la sterilita. L’apertura della confezione deve avvenire solo al momento dell'utilizzo dell'impianto. L’apertura
del blister e il prelievo dell'impianto devono avvenire in condizioni di asepsi.

7. INDICAZIONI PER L’INSERIMENTO DEGLI IMPIANTI
Dopo aver preparato il sito di destinazione dell'impianto (rif. Protocollo CL008 e CL010), aprire il blister ed
estrarre I'ampolla di plastica contenente il dispositivo. Aprire 'ampolla ruotando in senso antiorario il tappo
del vano dell'impianto ed estraendolo verso I'alto.
NOTA: La vite di chiusura & contenuta nel tappo del vano dell'impianto.

7.1 INSERIMENTO MANUALE DEGLI IMPIANTI
L’impianto deve essere prelevato mediante driver di dimensione e linea protesica appropriata, connesso
alla chiave digitale. Inserire il driver nella connessione dellimpianto. Verificare che il driver abbia
ingaggiato completamente la connessione dell'impianto. Se necessario ruotare il driver per favorirne
l'inserimento. Estrarre Iimpianto dall'ampolla e verificare visivamente che non ci sia un interstizio tra
driver e piattaforma implantare (come riferimento considerare I'anello marchiato sul driver). Portare
I'impianto nel sito di ricezione, posizionarlo in modo stabile e disconnettere la chiave digitale. Connettere
il driver al Cricchetto e procedere allavvitamento dell'impianto fino al corretto posizionamento finale
senza MAI superare i 60 Ncm. Dopo aver completato 'inserimento disconnettere dall'impianto cricchetto
e driver.

7.2 INSERIMENTO MECCANICO DEGLI IMPIANTI
L'impianto deve essere prelevato mediante driver per Contrangolo di dimensione e linea protesica
appropriata, connesso al contrangolo. Inserire il driver nella connessione dellimpianto. Verificare che il
driver per Contrangolo abbia ingaggiato completamente la connessione dellimpianto. Se necessario
ruotare il driver per favorirne l'inserimento. Estrarre I'impianto dall'ampolla e verificare visivamente che
non ci sia un interstizio tra driver e piattaforma implantare (come riferimento considerare I'anello
marchiato sul driver). Portare I'impianto nel sito di ricezione e procedere all'avvitamento dell'impianto fino
al corretto posizionamento finale senza MAI superare i 25 g/min e i 45 Ncm. Dopo aver completato
l'inserimento disconnettere dall'impianto gli strumenti di inserimento.

Terminato l'inserimento dellimpianto nel sito chirurgico, svitare mediante giravite esagonale la vite di
chiusura dal tappo, e avvitarla nell'impianto. La vite di chiusura & colorata e dedicata allimpianto presente
nella stessa confezione.
8. UTILIZZO DEL MONCONE DIRITTO

I moncone diritto, dove previsto, & dotato di vite di fissaggio e destinato ad essere utilizzato come moncone
provvisorio o definitivo per realizzare protesi cementate sulla base di quanto pianificato dal medico in fase di
valutazione clinica. Il moncone & destinato SOLO ad impianti con connessione corrispondente. | monconi
diritti possono essere manipolati SOLO da personale tecnico qualificato, sotto la responsabilita del medico. Il
moncone non necessita di pulitura e sterilizzazione quando utilizzato in assenza di rettifiche e nello stesso
contesto chirurgico dellimpianto. Altrimenti, immediatamente prima del suo utilizzo su paziente, DEVE
necessariamente essere pulito e sterilizzato, mediante metodo validato e sotto la responsabilitd del medico
(Prodent Italia consiglia di fare riferimento alle norme UNI EN ISO 17665-1 e UNI EN 13060). Prodent ltalia
S.r.l. fornisce informazioni circa il processo di lavaggio nel protocollo CLO08 e e CL0O10 e ha verificato
I'efficacia, sui dispositivi protesici, del processo di sterilizzazione in autoclave a vapore saturo a 134°C per 5
minuti. L'utilizzo dei monconi prevede il serraggio delle viti di fissaggio mediante strumento dinamometrico a
30 Nem.

& AVVERTENZE:

- Utilizzare gli impianti PRIME SOLO dopo aver preso visione delle Informazioni all’'Utilizzatore aggiomate.

- Il nome riportato sull'etichetta del dispositivo potrebbe non essere sufficiente per l'identificazione della
destinazione d'uso: fare riferimento alle Informazioni all'Utilizzatore.

- Gli impianti PRIME DEVONO essere utilizzati esclusivamente da personale medico qualificato e a
conoscenza della teoria e della pratica implantologica.

- Prima delluso verificare SEMPRE lintegrita della confezione, del blister e del dispositvo e NON
utilizzare MAI gli impianti PRIME se sono presenti segni di danneggiamento.

- Utilizzare gli impianti ENTRO la data di scadenza riportata sull’etichetta, altrimenti la sterilita potrebbe
essere compromessa.

- Gli impianti NON sono in nessun caso risterilizzabili.

- NON RIUTILIZZARE MAI gli impianti. Il riutilizzo del dispositivo comporta elevato rischio di infezione,
contaminazione e fallimento dell'impianto.

- Manipolare tutti i dispositivi con particolare attenzione, in modo da non apportare danni accidentali che
ne potrebbero causare un non corretto funzionamento.

- Manipolare tutti i dispositivi in condizione di asepsi e con guanti sterili.

- Utilizzare e protesizzare gli impianti SOLO con lo strumentario chirurgico e la componentistica protesica
dedicati (rif. Protocollo CL008 e CL010).

- Verificare, nella fase di estrazione dell'impianto dal’ampolla, il completo ingaggio di Driver o Driver per
Contrangolo con la connessione dell'impianto.

- NON superare MAI i 25giri/min durante I'inserimento meccanico dell'impianto.

- Prestare attenzione, soprattutto in caso di inserimento di pitl impianti nello stesso contesto chirurgico, alle
modalita identificative di ciascun dispositivo (es. marchiatura laser, colorazione), evitando inversioni o
errati accoppiamenti impianto-vite-moncone.

- La scelta e I'esecuzione della tecnica chirurgica di preparazione del sito ricettivo sono responsabilita del
medico. Le procedure chirurgiche descritte nel protocollo CLO08 e CLO10 consentono di realizzare un
sito ricettivo adeguato all'inserimento senza forzarne I'avvitamento degli impianti.

- Sono responsabilita del medico, oltre alla tecnica chirurgica: la diagnosi; la pianificazione del trattamento;
I'eventuale manipolazione e sterilizzazione del moncone diritto; la verifica di osteointegrazione e stabilita
di impianto e sovrastrutture protesiche; la pianificazione e I'esecuzione dei controlli periodici. Errori e
imprecisioni in queste fasi possono portare all'insuccesso e alla perdita dellimpianto.

- E’ responsabilita del medico riportare i dati dellimpianto/i inserito/i sulla cartella clinica del paziente,
completare con i dati richiesti I'ldenticard (Dental Implant Passport) dellimpianto e consegnarla al
paziente, avendo cura di informarlo circa la corretta igiene orale ed i controlli previsti.

- In caso di smaltimento, il dispositivo DEVE essere assimilato ad un rifiuto ospedaliero. Si raccomanda
pertanto lo smaltimento controllato del dispositivo secondo le normative vigenti applicabili, in qualsiasi
occasione se ne manifesti I'esigenza.

- Prodent ltalia S.r.I. accetta SOLO resi di impianti contenuti in confezioni originali integre ed entro i termini
contrattuali.

- Prodent ltalia S.r.l. declina ogni responsabilita in caso di mancato rispetto di quanto precisato nelle
revisioni aggiornate delle Informazioni all'Utilizzatore.

- Prodent Italia S.r.I. declina inoltre ogni responsabilita, espressa o implicita, relativa a danni diretti, indiretti
o di qualunque altro tipo che possano essere collegati o possano derivare da eventuali errori, di
valutazione o di pratica professionale, compiuti nell'uso dei vari prodotti di Prodent Italia. L'utilizzo degli
impianti dentali, il trattamento chirurgico e la riabilitazione protesica devono infatti avvenire sotto il
controllo del Medico, che pertanto se ne assume la piena responsabilita. L'utilizzatore degli articoli di
Prodent ltalia ha I'esclusiva responsabilita di valutare se un prodotto sia o non sia adatto ad ogni
specifico paziente e caso clinico.

LEGENDA dei simboli p i sull tt
NON riutilizzare! Il dispositivo € MONOUSO, da utilizzare una sola volta su un
® unico paziente. Il suo riutilizzo potrebbe comportare gravi rischi di infezioni

incrociate e/o perdita di funzionalita.

Utilizzare entro il (scadenza: anno/mese/giorno).

Sterile - Metodo di sterilizzazione a raggi v.

T Lotto dellarticolo.

Codice dell'articolo.

Attenzione! Al dispositivo sono associate avvertenze non indicate sull’etichetta e
descritte nelle istruzione per l'uso.

Consultare le istruzioni per 'uso contenute nella confezione.

NON utilizzare se I'imballaggio non & integro.
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“ Fabbricante ai sensi della Direttiva 93/42 e s.m.i.
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PRIME ENDOSSEOUS COMPONENTS (C € 0546

For dental use

INSTRUCTIONS FOR USE

1. GENERAL INFORMATION
The PRIME range implants are endosseous dental implants in pure medical-grade titanium available in the
following different types: PRIME SM, PRIME SM FREE, PRIME SM COLLAR, PRIME CONOMET TS
PRIME TWINNER SM and TWINNER SM COLLAR. PRIME SM, PRIME SM FREE and PRIME SM COLLAR
implants are also identified in the Information for the User as PRIME implants. PRIME TWINNER SM and
TWINNER SM COLLAR implants are also identified as TWINNER implants; PRIME CONOMET TS implants
are identified as CONOMET implants; PRIME SM COLLAR and TWINNER SM COLLAR are also identified
as COLLAR implants. CONOMET implants have a TS implant-restoration connection; all other implants have
a PERFORM SM implant-restoration connection. Each implant is provided with a dedicated cover screw. A
straight abutment with fastening screw is provided only in the PRIME SM pack. All the devices contained in
the pack are STERILE and SINGLE-USE. The endosseous surface varies according to the different type of
implant: COLLAR implants feature a machined section of the neck, while the remaining surface is MPS-
treated; all other implants feature an entirely MPS-treated surface. All implants are available in a number of
different diameters and heights, to meet diverse anatomical requirements and, in order to be used correctly,
practitioners must carefully read and apply the Information for the User provided by Prodent ltalia. This
information consists in the Instructions for Use and Clinical Protocol CL010 for CONOMET implants and
Clinical Protocol CL008 for all other implants in the PRIME range. The Information for the User can also be
found in the company website or by contacting Prodent Italia S.r.I. directly.

2. INDICATIONS
The different types of PRIME implants, considered as a whole, allow us to treat all cases of aesthetic and
functional rehabilitation using endosseous dental implants. They can be used in both the upper and lower
arches in patients with partial or total edentulism. Restoration may involve single crowns, bridges, partial or
full-arch dentures. Entirely MPS-treated implants are mainly suitable in those cases where the practitioner
believes it is possible to position the implant at a crestal level or, in biotypes with thin gingival tissues, at a
slightly subcrestal level. COLLAR implants are mainly suitable in those cases where the practitioner believes,
based on his evaluation of the clinical case, that the implant neck will protrude with respect to the bone crest.
Prodent Italia recommends that you evaluate the bone quality during surgery planning, the size of the implant
to be used depending on the position in the oral cavity, the implant primary stability at the end of placement,
the implant-to- prostheses geometric ratio during restoration planning, and that you schedule and conduct
regular check-ups. The general instructions to be followed by the patient after surgery are given on the back
of the Dental Implant Passport, found inside each implant pack.

3. CONTRAINDICATIONS
Endosseous implants are contraindicated in patients who, in general: are in a poor state of general health;
have a systemic illness or cancer; have severe immune system, cardiac, neurological or endocrine disorders;
have chronic or acute infectious diseases; have serious vascular problems; have chronic jaw osteitis; have
inadequate and/or poor quality bone tissue; suffer from bruxism; have poor oral hygiene; are addicted to
nicotine; have an unsuitable mental profile; are drug users; are alcohol abusers; are pregnant; are allergic to
titanium or similar metals; are frequently exposed to radiation. Any adverse periodontal problems must be
resolved before placing implants.

4. SIDE EFFECTS AND COMPLICATIONS
After dental implant surgery, patients may experience temporary side effects such as pain, swelling,
haematomas, speech problems, and inflammations of the soft tissues. Despite the high success rate for
implant procedures and their stability, the risk of failure cannot be completely ruled out. The long-term risks
that can be associated to implant procedures include bone reabsorption, failure of integration, oedema,
chronic pain and dehiscence. Implant treatment success is closely related to the correctness of the medical
diagnosis, treatment planning and the surgical and restoration technique adopted. Practitioners are asked to
report any instance of failure to Prodent Italia S.r.|

5. PACKAGING AND STERILITY
Each implant is supplied STERILE inside a plastic container. The implant is fitted in a pure medical-grade
titanium ring. In addition, the apex of TWINNER implants rests on a pure medical-grade titanium disk, in turn
supported by a plastic spacer. The cover screw is fitted into the cap which closes the implant housing. The
straight abutment, where provided, is screwed by means of its own fastening screw to the other cap of the
container. The plastic container is supplied inside a sealed plastic blister to preserve sterility. The blister
comes inside a cardboard box with closing seals for optimal storage. The implant label is found on the box.
The box also contains the Instructions for Use, the patient’s Dental Implant Passport and the extra peel-off
label with the device’s identification details to be attached to the patient’s clinical records. The implant
housing and its extraction instruments make it possible to avoid contact between the surface of the implant
and other components and surfaces other than titanium before placement in the site.

6. STORING AND HANDLING THE PACK
The sterility of each implant until the expiry date indicated on the label is assured by storing it inside its
original pack, sealed and undamaged, in a dry place at room temperature. Before using the implant, always
check that the pack is undamaged and has no visible signs of damage that could compromise its sterility.
The pack must not be opened until the implant is to be used. The blister must be opened and the implant
taken out in conditions of asepsis.

7. INDICATIONS FOR IMPLANT PLACEMENT
After preparing the implant site (see Protocols CL0O08 and CL010), open the blister and remove the device
plastic container. Open the plastic container by turning the implant housing cap anti-clockwise and pulling
upwards to remove it.
N.B.: The cover screw is fitted into the cap of the implant housing.

7.1 MANUAL IMPLANT PLACEMENT
Pick the implant up using a suitably sized driver of the appropriate restoration range, connected to the
Digital Wrench. Insert the driver in the implant connection. Check that the driver has completely engaged
the implant connection. If necessary, turn the driver to ease insertion. Remove the implant from the
container and visually check that there is no gap between the driver and the implant platform (take the
ring marked on the driver as reference). Move the implant to the receptor site, position it so that it is firm
and stable and disconnect the digital wrench. Connect the driver to the Ratchet and tighten the implant
until it reaches its correct final position; NEVER exceed 60 Ncm. When insertion is complete, disconnect
the ratchet and driver from the implant.

7.2 MECHANICAL IMPLANT PLACEMENT
Pick the implant up using a suitably sized driver for contra-angle of the appropriate restoration range,
connected to the contra-angle. Insert the driver in the implant connection. Check that the Contra-angle
Driver has completely engaged the implant connection. If necessary, tumn the driver to ease insertion.
Remove the implant from the container and visually check that there is no gap between the driver and the
implant platform (take the ring marked on the driver as reference). Take the implant to the receptor site
and screw in the implant until it reaches its correct final position, without EVER exceeding 25 rpm and 45
Ncm. Once insertion is complete, disconnect the insertion instruments from the implant.

Once the insertion of the implant into the surgical site is complete, use the hex screwdriver to unscrew the
cover screw from the cap and screw it into the implant. The cover screw is colour-coded and specific to the
implant in the same pack.
8. USING THE STRAIGHT ABUTMENT

The straight abutment, where provided, comes with a fastening screw and is designed for use as a
temporary or permanent abutment to fit cemented restorations, as decided by the practitioner during the
clinical assessment phase. The abutment is intended for implants with a matching connection ONLY. Straight
abutments must be handled by qualified technical staff ONLY and under the practitioner’s responsibility. The
abutment does not need to be cleaned and sterilised when used untrimmed and in the same surgical session
as the implant. Otherwise, immediately before its use on the patient, it MUST be cleaned and sterilised using
a validated method and under the practitioner's responsibility (Prodent Italia recommends following ISO
17665-1 and EN 13060 standards). Prodent Italia S.r.I. provides information concerning the washing process
in protocols CL008 and CL010 and has verified the effectiveness on restoration devices of sterilisation in a
saturated steam autoclave at 134°C for 5 minutes. When abutments are used, the fastening screws must be
tightened using a torque instrument set to 30 Ncm.

WARNINGS

- BEFORE using PRIME implants read the updated Information for the User carefully.

- The name on the device label alone may not be sufficient to identify its intended use: see the Information
for the User.

- PRIME implants MUST be used by qualified dental staff fully knowledgeable with the theoretical and
practical aspects of implantology only.

- Before use, ALWAYS check that the pack, blister and device are undamaged and NEVER use PRIME
implants with visible signs of damage.

- Use implants BEFORE the expiry date on the label, otherwise their sterility could be compromised.

- Implants may NOT under any circumstances be resterilised.

- NEVER REUSE implants. Reuse of the device involves a high risk of infection, contamination and implant
failure.

- All the devices must be handled with the greatest care, to avoid accidental damage that could cause
them not to function properly.

- Handle all the devices in aseptic conditions and wearing sterile gloves.

- Implants must ONLY be used with surgical instruments and dedicated restoration components (see
Protocols CLO08 and CL010).

- When removing the implant from the plastic container, make sure that the Driver or Contra-angle Driver
correctly engages the implant connection.

- NEVER exceed 25 rpm when placing the implant mechanically.

- Take special care, particularly when placing multiple implants during the same session, with the
identification of each device (e.g. laser marking, colour-coding) to avoid switches or incorrect implant-
screw-abutment coupling.

- The choice and performance of the surgical technique used to prepare the receptor site are the
practitioner's responsibility. The surgical procedures described in protocols CL008 and CL0O10 make it
possible to obtain a receptor site suited to the placement of implants without forcing tightening.

- In addition to the surgical technique, the practitioner is also responsible for: diagnosis; treatment
planning; any handling and sterilisation of straight abutments; checking the osteointegration and the
stability of the implant and the restoration superstructures; planning and performing regular check-ups.
Mistakes and imprecision in these phases may jeopardise the success of the treatment and lead to loss
of the implant.

- ltis the practitioner’s responsibility to record the implant details on the patient’s dental records, together
with the necessary data on the Dental Implant Passport and to give the latter to the patient, informing
him/her of the importance of correct oral hygiene and attending the check-ups scheduled.

- The device MUST be handled as hospital waste in the event of disposal. The device must therefore be
disposed of according to applicable legislations whenever necessary.

- Prodent Italia S.r.I. ONLY accepts returned devices in their undamaged original packaging and within the
contractual terms provided.

- Prodent Italia S.r.l. declines all liability in the event that the updates to the Information for the User are not
observed.

- Prodent Italia S.r.l. furthermore declines all express or implicit liability in relation to direct, indirect or any
other type of damage which may be connected to or arise from any evaluation or professional practice
error, made during the use of the various products manufactured by Prodent Italia. The use of dental
implants, all surgical treatments and prosthetic restorations must always be made under the practitioner's
control, who therefore assumes full liability thereof. The user of Prodent Italia's items is solely responsible
for evaluating whether a product is suitable or not for each individual patient and clinical case.

KEY for the symbols on the label:

DO NOT reuse! The device is SINGLE-USE and intended to be used once and on
one patient only. Re-use could cause serious risks of cross-infection and/or loss of
functionality.

Use by (expiry date: year/month/day).

a2

Sterilised using vy radiation.

ST

Batch code.

Catalogue number.

Caution! The device is associated with warnings not indicated on the label and that
are described in the Instructions for Use.

Consult the Instructions for Use inside the pack
DO NOT use if the package is damaged

Manufacturer pursuant to 93/42/EEC and subsequent amendments
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PYCCKWUMN

BHYTPUKOCTHbIE KOMMOHEHTbI PRIME C € 0546

ﬂl‘lﬂ O OHTONOMrM4YeCcKoro NpuMeHeHna

MHCTPYKUMM NO NPUMEHEHUIO

1. OBLUVE CBEOQEHUA
Wmnnaxtatel cepun PRIME npeactaBnsitoT coGoii BHYTPUKOCTHbIE CTOMAaTONOrMYeckne UMnnaHTatel u3
YMCTOrO MEAULIMHCKOTO TUTaHa. OHK BbIMYCKAIOTCS Pa3NyHbIX TUMOB, KOTOpble 0603HAYAIOTCS CrIeAYOLLMM
obpasom: PRIME SM, PRIME SM FREE, PRIME SM COLLAR, PRIME CONOMET TS, PRIME TWINNER
SM n TWINNER SM COLLAR. Wmnnautatel PRIME SM, PRIME SM FREE u PRIME SM COLLAR
Ha3blBalTCA B MHGopMauun Ans nonb3osaTtens umnnantatamm PRIME. Mmnnantatel PRIME TWINNER
SM u TWINNER SM COLLAR HasbiatoTca Tawke umnnadtatamu TWINNER. Wmnnavtatel PRIME
CONOMET TS Hasbieatotcst umnnantatamu CONOMET. Umnnantatel PRIME SM COLLAR 1 TWINNER
SM COLLAR Takke HasbiBaloTcsi wumnnadtatamu COLLAR. Wwmnnantatel CONOMET  umetoT
MMNNaHTONPOTE3HOe coefHeHMe TS; BCce OCTanbHble WMMMAHTaThl  UMEIOT  UMMNNAHTOMPOTE3HOe
coeavHeHne PERFORM SM. Kaxablii MMNnaHTaT nocTaBnsieTcs B yNakoBKe CO CBOVUM 3alLUMTHLIM BUHTOM.
Mpsimolt abaTMEHT, CHaBXeHHbI OUKCUPYIOLLIMM BUHTOM, NPUCYTCTBYET TONMbKO B ynakoske cpefcte PRIME
SM. Bce copepxalmecsa B ynakoBke cpeactBa noctasnsiotcs CTEPUNbHBIMU u  sBnsiotca
OOHOPA30BbIMW. BxuBnsiemas B KOCTb MOBEPXHOCTb 3aBUCUT OT TUMa MMMMAHTATOB: B UMMNMaHTaTax
COLLAR uyacTb Leilkv nopBepraeTcsi, nocrie MaluuMHHOW 06paboTkv, MukponpodunbHoii obpaboTke
nosepxHoctn (MPS); Bce Apyrne umnnaHTatbl UMET NOBEPXHOCTb, NOMHOCTbIO o6paboTaHHyto MPS. Bee
MMMMaHTaTbl  BbIMYCKAKOTCS  PasfMYHbIX AMAaMETPOB UM BbLICOTbI ANsl  YAOBMNETBOPEHUS! PasnnuHbIX
aHaToMUyecknx TpeboBaHui. [1Ns NPaBUNbHOMO UX UCMOMNL30BaHNSA HEOBXOANMO BHUMATENLHO NPoYMTaTh 1
BbINONHATL MHdopmaumio ans nonb3oBaTtens, npegoctasnsiemylo komnanven Prodent ltalia. 3ta
MHOpMaLMs BKMtoYaeT AaHHble MHCTPYKUMM Mo npumMeHeHuio M KnuHudeckue npotokonsl CLO10 ans
wmnnantatos CONOMET u CL008 ansi Bcex ocTanbHbIX uMnnaHTatoB nuHum PRIME. UHdopmauns ans
nonb3oBaTens Takke NpeacTaBneHa Ha VHTepHeT-caiTe unu MoXeT ObiTb MofyvyeHa npu obpalleHun B
komnaHuio Prodent ltalia S.r.l.

2. MOKA3AHUA
Pasnuunble Tunel umnnantatoB PRIME no3eonsioT, B LenoM, BbIMOMHATL 06paboTky Ans Bcex Cryyaes
KOCMETUYECKOI 1 PYHKLMOHANBHON peabunuTaLmm ¢ UCMomnb3oBaHMEM BHYTPUKOCTHbIX CTOMATONOTNYECKNX
vmnnanTatoB. OHW MOTYT UCMONb30BATLCA Kak Ha BEPXHEW, Tak M Ha HWKHeW 3yOHOW Ayre nauueHToB C
4aCTUYHOW UMM MONHOW afeHTWenl. [lpoTeanpoBaHMe MOXET BbIMONHATLCS NOCPEACTBOM  OAMHAPHBIX
KOPOHOK, MOCTOB, 4YaCTW4HbIX NGO MOMHLIX NPOTE30B. MMNNaHTaTbl, LENWKOM NoABeprHyTbie o6paboTke
MPS, npefiHa3HayeHb!, B OCHOBHOM, [N151 CIly4aeB, B KOTOPbIX BPaY4 CUMTAET BO3MOXHBIM NO3NLIMOHMPOBATL
MMMMaHTaT Ha YPOBHE KOCTHOTO rPeGHst WNW, Y MWL C TOHKMM GMOTWNOM AECHBI, - YyTb HIDKE KOCTHOTO
rpe6Hsa. Mmnnantatel COLLAR npeaHasHayeHbl, B OCHOBHOM, A1 Cry4Yaes, B KOTOPbIX BpaY, Npu OLEeHke
KIMHAYECKOTO Cyyasl, CYMTaeT, YTO Leiika umnnaHTaTa GyaeT BbiCTynaTb 3a Npederbl KOCTHOrO rpeGHs.
Prodent Italia pekomeHayeT ouUEHNTbL Ka4ecTBO KOCTHOW TKaHW Ha 3Tane nnaHupoBaHUs BMellaTenbcTsa,
pasmep MCMorb3yeMoro UMMnaHTaTa B 3aBUCMMOCTU OT €0 MOMOXEHNS B POTOBOM MONOCTY, U3HAYANbHYIO
CTabUMbLHOCTL B KOHLIE MOCTAHOBKM, rEOMETPUYECKNE COOTHOLIEHWS MeXay UMMNaHTaToM W MpoTe3oM Ha
aTane NNaHMpOBaHWA MPOTE3NPOBaHUS, @ Takke MNaHMpoBaTh M NPOBOAUTL Nepuoanyeckue nposepku. Ha
obopoTe MMacnopTa 3y6GHOTO MMNNaHTaTa, BIIOXEHHOTO B KaX/ylo YMakoBKY MMMMAHTaTOB, MPUBOAUTCS
obLas nHdopmaLms, KOTOPYo AOKeH cobnioaaTth NaUMEHT nocne BMeLlaTenbCcTsa.

3. NPOTUBOMOKA3AHUA
BHYTPUKOCTHbIE MMMNaHTaTLl NPOTUBOMOKA3aHb! CreAyoWUM NaLMeHTam: ¢ O6LLMM NNOXMM COCTOSHUEM
3[10POBbSl, C CUCTEMHBLIMU W PAKOBbIMU MATONOMMSIMUA, C CEPbE3HBIMU NaTONIOTMAMU UMMYHHOW, CepaeyHO-
COCYIUCTON, HEPBHOW W 3HOOKPUHHOW CUCTEM, C XPOHUYECKUMU WM OCTPLIMU  UHMEKLMOHHBIMU
3a00reBaHNsAMU, C CEePbe3HbIMIA COCYAMCTLIMU HapYLUEHUSIMA, C XPOHUYECKUM YEmOCTHbIM OCTUTOM, C
HECOOTBETCTBYIOLMM U/MNN NAOXVMM Ka4eCTBOM KOCTHOM TKaHW, ¢ GPYKCM3MOM, C MIIOXON rMrMeHoM nonocTn
pta, ¢ Tabako3oM, C HeadeKBaTHbIM MCUXMATPUYECKUM NPOUNEM, MPUHUMAIOWMM  HApKOTUKK,
3110ynoTPEGNSAIOWMM ankoronem, 6epeMeHHbIM XeHLMHaM, C anneprueil Ha TUTaH U MeTannbl B Lenom,
4acTo MOABEPrallMMCs pagnaLnoHHoMy obnyyeHuio. Bce npoGnembl MapogoHTo3a AOMkKHbI BbiTh
yCTpaHeHbl 40 NOCTaHOBKW MMNAHTaToB.

4. MOBOYHBIE 3®PEKTbI U OCNTOXHEHUA
Mocne BMeLaTENbCTB C NOCTAHOBKOW 3YGHBLIX MMMMAHTATOB NAUMEHTbI MOTYT WCMbITHIBATE HEKOTOPbIE
BpeMeHHble noboyHble adpdekTbl: Gonb, onyxaHue, remaToMbl, NPOGNEMbl AVKLUMU W BOCMANEHUe MAMKMX
TkaHel. HecMOTpsi Ha BbICOKW NPOLIEHT YCMELLHbIX NOCTAHOBOK MMMNNAHTaToB U UX CTabunbHOCTU B NOXe,
Henb3sl MOMHOCTBIO UCKIIOYaTh PUCK HeyAauyHOW yCTaHOBKU. [JONroCpoYHble PUCKM, KOTOpble MOryT BbiTh
CBSi3aHbI C MOCTAHOBKOI MMMNNAHTaTa, BKIIOYAIOT Pe3opbLmio KOCTU, OTTOPXKEHNE, OTEK, XpOHUYeckue Gonu,
YacTUyHoe oGHaxeHWe. Ycrex UMNNaHTaUMOHHO Tepanii TECHO CBSI3aH C NPaBUIbHOCTLIO MeAMULIMHCKOTO
[MarHo3a, NnaHMpoBaHWeM Tepanuu 1 UCMoNb3yeMbIMU MeTOANKaMN XUPYPrM U NpoTeanpoBanust. Mpocum
Bpaya AOKyMeHTUpoBaTb 1 coobLyaTb 060 BCex HeyaauHbIx crnyyasx B komnaHuio Prodent Italia S.r.l.

5. YNAKOBKA U CTEPUINIbHOCTb
Kaxabii umnnanTat noctaensietcs CTEPWUITbHBIM B nnactukoBoit amnyne. VMnnaHTaT ycTaHOBNEH B
KOMbLO M3 YUCTOTO MeauUMHCKOro TutaHa. Kpome Toro, koHel umnnantatoB TWINNER onupaeTcst Ha auck
M3 YUCTOTO MEAMLIMHCKOIO TWUTaHa, KOTOPbIiA, B CBOK O4vepedb, ONMPAETCst Ha NNacTUKOBYIO Pacropky.
3alUMTHBIN BUHT HaxoAWUTCA B KPbllLKe, 3aKpblBaloLLed MonocTb ¢ uMnnaHtTatom. Mpsmoi abaTmeHT, rae
npeflycMaTpuBaeTCs, CBOUM (HUKCUPYIOLMM BUHTOM MPUBMHYEH K APYroil Kpbilke amnynbl. Amnyna
Haxo[uUTCs B NacTMKOBOM BrncTepe, 3aneyaTaHHOM [N COXPaHEHUs CTepunbHOCTW. brinctep ynakosaH B
3anevaTtaHHyl0 KapTOHHYI KOpoGKy, MpUrofHylo Ans ero xpaHeHus. Ha kopobke umeeTcsi 3TukeTka
umnnaxTaTa. B kopobky Takke BroxeHbl MHCTPYKUMM MO NpUMEHEHWIo, nacnopT 3yGHOro nMnnaHtaTa ans
nauueHTa U AONOSHUTENbHAs OTKNENBAIOWAsCH dTUKeTa C WAEHTU(UKALMOHHBIMU AaHHBIMU CPeacTBa,
KOTOpas [OSKHA BKNEWBATbCS B MEAULMHCKYIO KapTy nauueHTa. MHe3[o Ans UMnnaHTata u MHCTPYMEHT
[N151 €ro U3BMNeYeHUsi NO3BONSIOT M3GeXaTb KOHTaKTa MOBEPXHOCTY MMMNAHTaTa C MHOPOAHBIMU 3TIeMEHTaMn
W HETUTAHOBBLIMY NOBEPXHOCTAMU Nepe/ NOCTaHOBKOWM UMNNaHTaTa B IOKeE.

6. XPAHEHVE U OBPALLEEHUE C YNIAKOBKOW
CTepunbHOCTb MMNNaHTaTa [0 yKa3aHHOrO Ha STUKETKe Cpoka rOAHOCTU rapaHTUpYeTCs Mpu XpaHeHUn B
3anevaTaHHo LieNbHOWM OpUrMHarbHON ynakoBKe, B CyxOoM MecTe, Mpu KOMHaTHOW Temnepatype. Mepen
1CNonb3oBaHMEM UMMIaHTaTa Beera NPOBEPsITh LIENIOCTHOCTb YMaKOBKU U OTCYTCTBME BUANMBIX MPU3HAKOB
MOBPEX/AEHNS, KOTOPbIE MOTYT HapyWWTb €ro CTePUNbHOCTb. YNakoBka AOMKHA BCKPLIBATHCA TOMbKO B
MOMEHT UCMONb30BaHWSt UMNNaHTata. BckpbiTue 6Gnuctepa W U3BNEYEHME UMMNAHTaTa  [OIKHbI
NPON3BOANTLCS B ACENTUYECKNX YCIIOBUSIX.

YKA3AHUS MO NOCTAHOBKE UMMNAHTATOB

Mocne noaroToBkM noxa nog, umnnaxTat (cm. MpoTtokon CLO08 u CLO10) BCkpoiiTe 6nucTep u n3Bnekute
NnacTMKoBYIO ammyny C yCTPOMCTBOM. BckpoiiTe amnyny, noBopaunBasi NPOTMB YACOBOW CTPENKM KPbILLKY
OTAENeHNs UMNNaHTaTa U NOAHUMAs ee BepX ANs U3BNEYEHUs!.
MPUMEYAHUE: 3alnTHbIN BUHT HAXOAWUTCS B KpblLLKe OTAENEeHUS UMNaHTaTa.

7.1 PYYHAS1 TOCTAHOBKA UMITITAHTATOB
Wmnnautat cnepyeT 6paTh MMNNaHTOBOAOM COOTBETCTBYIOLIMX Pa3MepoB M M3 COOTBETCTBYIOLLEN
OpTONEANYECKON NMUHUM, COEANHEHHBIM C NanbLEeBbIM KMo4OM. BCTaBbTe MMNNAHTOBOA B COeAUHUTENb
umnnaHTata. MNposepbTe, YTO UMMAHTOBO/ NOMHOCTBLIO 3aLENUICA 3a COEAUHUTENb UMMNnaHTaTa. Mpu
HeobXoAMMOCTU NOBEPHWUTE WMMNAHTOBOA ANsi ObnerdeHnst NOCTaHOBKW. M3BnekuTe uMnnaHTaT u3
amnynbl U NpoBepbTe OTCYTCTBME 3a30pa MeX/Ay MMNNaHTOBOAOM M nnaTdopmoit umnnaHtarta (8
KayecTBe OPUEHTMPa UCNONb30BaTh KOMbLO, OTMEYEHHOE Ha UMNNaHToBoAe). MepeHecUTe UMNNaHTaT B
noxe, HaAEXHO YCTAaHOBWTE ero W OTCOeAUHWTE nanblLeBblii KMoy, CoeavHWTE WMMNaHTOBOA C
XPanoBWKOM U 3aBUHTUTE UMNMaHTaT 4o obecneyeHns NpaBUIbHOTO KOHeYHoro nonoxenus, HUKOMOA
He npesbllass MoMeHTa B 60 Hcwm. Mocne 3aBeplueHWst MOCTAHOBKM OTCOEAWMHWTE OT UMMMaHTaTa
XparoBuvK W UIMNNAHTOBOA,.
7.2 MEXAHUYECKASI TOCTAHOBKA UMITJTAHTATOB

MmnnaHTat cneayet 6paTb Npy MOMOLLM MMNNAHTOBOAA ANIS YITIOBOTO HAKOHEUHWKA COOTBETCTBYIOLIMX
pa3mMepoB 1 U3 COOTBETCTBYIOLLEN OPTONEANYECKON NMHWW, COEAUHEHHOTO C YIMOBbIM HAKOHEYHUKOM.
BcTaBbTe MMNNAHTOBOA B COEAMHUTENb MMNNaHTata. MpoBepbTe, YTO UMMMAHTOBOA ANS YrfOBOrO
HaKOHEYHMKa MOMHOCTbLIO 3aLENUICst 3a COeAVHUTENb UMNNaHTaTa. Mpu HeoBXoAMMOCTV MoBEpHUTE
VMNMaHTOBOA ANsi oGneryeHust BBOAA. M3BnekuTe MMMNMaHTaT W3 amnynbl W NpoBepbTe OTCYTCTBUE
3a3opa Mexay WMNNaHTOBOAOM M NnaThopMoN UMnnaHTata (B KayecTBe OpWUEHTUpa WUCMOoMb3oBaTh
KONbLIO, OTMEYEeHHOe Ha UMnnaHToBoge). MepeHecuTe MMNNAHTAT B MOXE M 3aBUHTUTE UMMMAHTaT 40
obecneyeHnss nNpaBunbHOrO koHeyHoro nonoxenusi, HUKOIJA He npeBbllwas yYactoTy BpalleHus 25
06./MVH. 1 MOMeHT 45 Hem. Mocne 3aBepLUeHusi NOCTaHOBKM OTCOeAMHUTE OT UMNaHTaTa UHCTPYMEHTbI
[ANS €ro NoCTaHOBKM.

Mo 3aBeplUeHNM MOCTAHOBKM UMMIIAHTaTa B NOXe LEeCTUrPaHHON OTBEPTKOM OTBUHTUTE 3aLLMUTHBIA BUHT OT
KPbILKA M 3aBUHTUTE €0 B WMNNaHTaT. 3aluMTHbIA BUHT MMeeT onpefeneHHbIii LBeT U CoOTBETCTBYeT
MMNNaHTaTy U3 TOV e YNaKoBK.
8. UCMNONb30OBAHUE MPSAMOIro ABATMEHTA

MpsiMoit abaTMeHT, rAe npeaycMaTpUBaeTCsl, WUMeeT (DUKCUPYIOLMIA BUHT U MpeAHasHayeH Aans
MCNONb30BaHUs B Ka4eCTBE BPEMEHHOIO Ui OKOHYaTENbHOrO abaTMeHTa Ans NOCTAHOBKW LIEMEHTUPYEMbIX
npoTe30B, WCXOAS W3 peleHUs Bpaya, NPUHATOrO Ha aTane KIMHWYEecKoro avanusa. AGaTMeHT
npegHasHadeH TOJIbKO ans nmMnnaHTaToB ¢ COOTBETCTBYIOWMM coefuHuTenem. Obpaluatbes ¢ npsiMbiMu
abaTMeHTaMn aspewaetca  TOJIbKO  ksanuduUMpOBaHHOMY  TEXHWUYECKOMY  nepcoHany  nof
OTBETCTBEHHOCTb Bpaya. AGaTMeHT He TpebyeT OYUCTKM 1 CTEpUNMU3aLIMU, ECIIU UCNIONb3yeTcst 6e3 NpUroHKMU
1 BO BPeMs TOW Xe XVUPYPruieckon onepauuu, YTo W UMNNaHTaT. B NpoTMBHOM cryyae, HenocpeaCTBEHHO
nepea wcnonb3oBaHueM Ha nauvente, oH JOIMKEH o6si3aTenbHO 04vWaTbCs WM CTEpUnn3oBaTbCs Mo
YTBEPXAEHHOMY MeTo[y Nof OTBETCTBEeHHOCThL Bpaya (Prodent ltalia pekomeHayeT pykoBoacTBOBaTLCA
cnepylowmmn Hopmamu: I1SO 17665-1 1 EN 13060). Komnanusi Prodent lItalia S.r.l. npepoctaBnset

vHdopmaumio 06 ounctke B npotokone CLO08 u CLO10 u npoepuna addeKTUBHOCTb npoLecca
cTepunusauumu CpefcTB NpOTE3NPOBaHUSI B aBTOKMNAaBe C HacblleHHbIM napom npu 134°C B TeueHve 5
MWHYT. I'Ipm ncnonb3oBaHUM abaTmeHTOB q)MKCVIpleLLlVIe BUHTbI AOIMKHbI 3aTtdarneBatbCcs
[AVHaMOMETPUYECKUM KNOYOM ¢ MoMeHTOM 30 Hem.

NPEAYNPEXOEHUA:

- Wcnonb3oeatb umnnantatel PRIME TOJIbKO nocne o3HakomrieHust ¢ o6HoBReHHoi MHdbopmauwveit anst
nons3oBatens.

- HasBaHus, NpuBEeAEHHOTO Ha 3TUKETKE CPEACTBA, MOXET GbiTb HEAOCTATOYHO ANS OnpefeneHust ero
Ha3HayeHus: nonb3ayntech MHdopmaumen ans nonb3osaTens.

- Wmnnantatel PRIME OOJDKHbI ncnonb3oBaTbCs UCKMIOUUTENBHO KBanMUUMPOBaHHBIM MeOULMHCKUM
NepcoHarnoMm, 3HaloLLMM TEOPETUYECKIE W NPAKTUYECKME acTeKTbl UIMMIAHTOMOTUN.

- TMepen wcnonb3oBannem BCEIOA npoBepsiiTe, 4TO YynakoBka, GnucTep U cpeAcTBO He WMeloT
nospexaennin, u HE ncnonb3yinte umnnantatel PRIME npy Hanuuum npu3HakoB NOBPEXOEHUS.

- Wcnonbayiite umnnantatel [JO MCTEUEHUS yKA3aHHOTO Ha 3TUKETKE CPOKa FOAHOCTU, B NPOTUBHOM
criyyae MOXeT GbiTb HapyLUEeHa UX CTEPUNBLHOCTb.

- WmnnanTatel HE noanexar kakoin-nubo crepunusaumm.

- SAMPELWAETCA ucnonbaoBaTb UMNMaHTaTbl NOBTOPHO. [OBTOPHOE MCMONb30BaHWe CpefcTBa CBA3aHO
C NOBBbILLIEHHbBIM PUCKOM MHEKLIMK, 3aPAXKEHNA N OTTOPXKEHUS UMNNaHTaTa.

- Co Bcemu cpeactBamu cnedyeT obpaliaTbCsl C MOBBILIEHHOW OCTOPOXHOCTLIO, YTOBbI K3BexaTbh
Cry4aiiHbIX NMOBPEXAEHNIA, KOTOPble MOTYT HAPYLLIMTL MPABUNBHOCTL UX PaBGoThI.

- OGpaLyanTech CO BCEMM CPEACTBAMU B aCENTUHECKUX YCIOBUAX, HA/leBasi CTEPUITbHbIE NepYaTK.

- Wcnonb3oBaTb ¥ npoTeavpoBaTb WMNNaHTatel C npumeHeHnem TOJIbKO —cooTeeTcTBylOLIErO
XUPYPr4ecKoro MHCTPYMEHTapusi U KOMMOHeHTOB (cM. MpoTtokon CLO08 u CLO10).

- Mpn wn3BneyeHnn wMNnaHTaTa M3 amnyrbl NPOBEPATb NOMHOE CLENNeHMe UMNNaHToBOAa Umn
MMNaHTOBOAA AMNS YTIOBOTO HAKOHEYHIKA C COEAUHUTENEM UMMNaHTaTa.

- SAMPEWAETCA npeBbiwaTe 4acToTy BpalleHusi 25 06./MUH. Mpu  MexaHWYeckoW MocTaHOBKe
uMnnaHTara.

- O6pauyaitte 0co6oe BHUMaHNE, OCOBEHHO MpU MOCTAHOBKE HECKONbKUX UMMMAHTATOB BO BPEMSI OfHOM
onepauuu, Ha uaeHTUdUKaLMIO Kaxaoro cpefcTBa (Hanp., nasepHas MapkupoBka, LBET), cTapasicb He
nepenyTaTb U He IONYCTUTb HEMPaBUNLHOTO COENHEHNA MMNNaHTaTa-BUHTa-abaTmeHTa.

- BbiGop 1 NpUMeEHEeHe XMPYpPriyeckoi METOAMKM MOATOTOBKY NOXa A1t UMNIaHTaTa HaxoAsTcs B cdepe
OTBETCTBEHHOCTU Bpaya. Xupyprudeckue npoueaypbl, onucaHHele B [lpotokone CL008 u CLO10,
NO3BONSIOT BLIMONHATE COOTBETCTBYIOLLEE ANIA BHEAPEHUS MpuHMMalollee noxe 6e3 npumeHeHus
NWLLHUX YCUMNWiA MPY BBUHYMBAHUN MMNNAHTATOB.

- Momumo BeiGOpa XMpypruyeckon MeToanKM Bpay OTBeYaeT 3a: [UarHoCTUKy, MnaHMpoBaHWe Tepanuu,
npu HeobGXOAMMOCTM — WUCTONb30OBaHME U CTepUnM3aumio  MpsMoro  aBaTMeHTa, NpoBepKy
OCTEOMHTErpaLmMm 1 CTabunbHOCTU UMMNaHTaTa U yCTaHaBNMUBAeMbIX Ha HEro NPOTe30B, NMNaHMpoBaHNe
1 npoBefieHre NeproanYecknx npoBepok. OWMGKM M HETOYHOCTU Ha 3TWX dTamax MOryT onpeaenuTb
Heycnex v NoTepio UMMnaHTaTa.

- Bpay oTBevaeT 3a perucTpaunio [aHHbIX MOCTABMEHHOTO MMMNaHTaTa/MMNNaHTaToB B MEAVLIMHCKON
KapTe nauuMeHTa, BHOCUT HeoGXoAMMble [aHHble B MacropT 3yGHOro MMnnaHTata v nepeaaeT ero
nauueHTy, 06s3aTenbHO MHAOPMUPYSt €ro O MPaBUMBLHOM YXOAE 3a MOJSIOCTLIO PTa U HeoBXoANMOCTU
CoBnIOAeHUs NnaHa Nepuoanyeckix NPoBEPOK.

- Mpu ytunusaumm ato cpeactso [JOMKHO npupaBHMBaThCs k GonbHUYHBIM OTXodam. [MoaTomy, Bo BCex
TpebyloLwmx 3TOro yCroBusix pekomeHayeTcst obecneunsaTe KOHTPONMPYEMYIO YTUNU3ALIMIO CPEACTBA MO
NPUMEHUMbIM AE/CTBYIOLLIMM HOPMaM.

- Prodent ltalia S.r.l. npuhumaet k BoaspaTty TOJIbKO umnnaHTaThbl, coaepxalimecs B HeHapyLIEHHON
OpUIMHaMNLHOW YMaKoBKE, U B YCTAHOBMNEHHbIE KOHTPAKTOM CPOKU.

- Prodent ltalia S.r.l. He HeceT HuKakoil OTBETCTBEHHOCTU MPWU HECOBMIOAEHUN yKa3aHWUi OBHOBNEHHbIX
Bepcuin MHdopmaumm ans nonb3osatensi.

- Prodent ltalia S.rl. Tawke cHumaeT c cebs BCIO YETKO OMpedenieHHyl WK noapasymeBaemylo
OTBETCTBEHHOCTb 3a NPSIMOIA, KOCBEHHbIN 1 MnoBoit Apyroi yuiepd, KOTOpbIN MOXET 6biTh CBA3aH 1N
MOXeT BbITeKaTb 13 BO3MOXHbIX OLIMGOK OLIEHKM MM NPOtheCCUOHANbHON AEATENLHOCTM, COBEPLLEHHBIX
NPy UCMOMNb30BaHUM Pas3nnyHbIX M3deruii mpoussoacTBa Prodent ltalia. Vcnonb3oBaHue 3y6HbIX
VMMNNaHTaToOB,  XWPYpPruyeckoe revyeHne W peabunutaums Ans  NpOTe3NpOBaHUs  AOIDKHbI
OCYLECTBNATLCA MOA KOHTPOMEM Bpaya, KOTOPbIA HEceT 3a 3TO MOMHY OTBETCTBEHHOCTb. JlNLo,
ncnonb3ayowee nsaenus Prodent Italia, HeceT 3KCKMIO3MBHYI0 OTBETCTBEHHOCTL 3a OLEHKY NPUrOAHOCTN
UM HENpUrofHOCTU WU3OENUs ANS UCMONb30BaHUS Ha KaAOM OTAENBbHOM MauueHTe W B KakaoM
OTAEMNbHOM KIIMHUYECKOM Cryyae.

3HAYEHUE cMMBONOB Ha aTUKeTKe:

HE WCNOJIb30BATb noeTtopHo! CpeactBo siBnsetcs OOHOPA3OBbLIM 1
JIOMKHO UCMOMNb30BaTbCS TONMbKO OAMH pa3 Ha oAHOM nauueHTe. Ero noeTopHoe
MCNONb30BaHNE MOXET Bbi3BaTb CEPbE3HYI0 OMaCHOCTb NEPEKPECTHON WHAEKLMN
n/vnu yTpaTty yHKUMOHANbLHOCTU.

Wcnonb3oBaTh [0 (AaTa OKOHYaHUS Cpoka rofHOCTU: rof/MecsL/AeHb).
CrepunbHo — CTepunn3oBaHo MeTooM obrnyyeHus .
Kop naptuu.

Kop apTukyna.

BHumaHune! Ha CpeAcCTBO pacnpoCTpaHATCA npeaynpexaeHus, He npuBedeHHble
Ha 3TUKETKE N ONUCaHHbIE B MHCTPYKLMAX NO NPUMEHEHUIO.

Cwm. WHCTPYKLMU NO NPUMEHEHNIO, coAepXallumecsa BHYTPU ynakoBKW.

HE ucnonb3oBatb npwn HapyLweHUN LenoCTHOCTU yNakoBKW.

MpousBoguTtens B cootBeTcTBUMM C 3akoHom Ne 93/42 ¢ nocneaylowmmn
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COMPONENTE INTRAOSOASE PRIME C € 0546

Pentru uz stomatologic

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. INFORMATII GENERALE
Implanturile liniei sunt implanturi dentare intraosoase realizate din titan pur de uz medical disponibile in
diferite tipuri identificate ca: PRIME SM, PRIME SM FREE, PRIME SM COLLAR, PRIME CONOMET TS,
PRIME TWINNER SM si TWINNER SM COLLAR. Implanturile PRIME SM, PRIME SM FREE si PRIME SM
COLLAR sunt identificate in Informatiile pentru Utilizator, ca implanturi PRIME; Implanturile PRIME
TWINNER SM si TWINNER SM COLLAR sunt identificate si ca implanturi TWINNER; implanturile PRIME
CONOMET TS ca implanturi CONOMET; implanturile PRIME SM COLLAR si TWINNER SM COLLAR sunt
identificate si ca implanturi COLLAR. Implanturile CONOMET au conexiune implanto-protetica TS; toate
celelalte implanturi au conexiune implanto-protetica PERFORM SM. Fiecare implant este furnizat impreuna
cu un surub de inchidere special conceput. Un bont drept dotat cu surub de fixare este prezent doar in
ambalajul PRIME SM. Toate dispozitivele din ambalaj sunt livrate in conditii STERILE si sunt dispozitive DE
UNICA FOLOSINTA. Suprafata intraosoasa diferd in functie de tipul de implanturi: implanturile COLLAR
prezintd o portiune de géat prelucrata si suprafata ramasa tratatd MPS; toate celelalte implanturi au intreaga
suprafata tratatd MPS. Implanturile sunt disponibile in mai multe tipuri de diametre si inaltimi pentru a
satisface diferitele exigente anatomice. Pentru a fi utilizate in mod corect si pentru a satisface diferitele
necesitati anatomice, toate necesita citirea atentd si punerea in aplicare a Informatiilor pentru utilizator
furnizate de Prodent ltalia. Aceste informatii se regdsesc in prezentele Instructiuni de utilizare si in
Protocoalele clinice CL0O10 pentru implanturile CONOMET si CL0O08 pentru toate celelalte implanturi din linia
PRIME, putéand fi consultate si pe internet sau contactand Prodent Italia S.r.I.
2. INDICATII

Diferitele tipuri de implanturi PRIME permit, in ansamblu, tratamentul tuturor cazurilor de recuperare estetica
si functionala realizata cu ajutorul implanturilor dentare intraosoase. Se pot utiliza in arcada superioara si/sau
inferioara pentru pacientii care suferd de edentatie partiald sau totala. Protezarea se poate face cu ajutorul
coroanelor unidentare, puntilor, protezelor partiale sau totale. Implanturile tratate integral cu MPS sunt
indicate in principal in cazul in care medicul considera posibild pozitionarea implantului la nivelul osului
crestal sau in biotipurile gingivale fine, usor subcrestal. Implanturile COLLAR sunt indicate in principal in
cazurile Tn care medicul considera ca, pe baza evaluarii cazului clinic, gatul implantului va fi expus raportat la
creasta osoasa. Prodent ltalia recomandéd sa se evalueze, in momentul planificarii interventiei, calitatea
osului, dimensiunea implantului de utilizat in functie de pozitia din cavitatea bucald, stabilitatea primara a
implantului la sfarsitul inserarii, raporturile geometrice dintre implant si proteza in faza de planificare protetica,
precum si s se programeze si sa se efectueze controale periodice. Pe spatele identicard-ului (Dental
Implant Passport) aflat in ambalajul implanturilor se regdsesc indicatile generale pe care trebuie sa le
urmeze pacientul dupa interventie.


http://www.prodentitalia.eu/

3. CONTRAINDICATII
Implanturile intraosoase sunt contraindicate pentru a fi utilizate la pacienti care prezintd in general: o stare
generald de sandtate proastd; boli sistemice sau tumorale; boli grave ale sistemului imunitar, cardiac,
neurologic sau endocrin; boli infectioase cronice sau acute; afectiuni vasculare importante; osteite maxilare
cronice; tesut osos insuficient si/sau de proasta calitate; bruxism; igiend orala precard; tabagism; profil
psihiatric neadecvat; consum de droguri; abuz de alcool; sarcina; alergie la titan sau la metale in general;
expunere frecventa la radiatii. Este obligatoriu sa se rezolve problemele parodontale nefavorabile inainte de
inserarea implanturilor.

4. EFECTE SECUNDARE $| COMPLICATII
Dupa interventiile cu implanturi dentare se pot manifesta efecte secundare temporare precum durerea,
umflarea, aparitia hematoamelor, probleme de pronuntie si inflamarea tesuturilor moi. In ciuda procentului
ridicat de succes al inserarii implanturilor si al fixrii lor in locas, riscul de nereusitd nu poate fi exclus in mod
complet. Printre riscurile pe termen lung legate de interventia de implant se numara resorbtia osoasa, lipsa
integrarii, edemul, durerile cronice, dehiscenta. Succesul terapiei prin implant este legat in mod direct de
corectitudinea diagnosticului medical, de planificarea tratamentului si de tehnica chirurgicala si protetica
adoptatd. Medicul este rugat s& consemneze si sd semnaleze societdtii Prodent Italia S.r.l. eventualele
cazuri de insucces.

5. AMBALAJ $I STERILITATE
Fiecare implant se livreaza in conditii STERILE induntrul unei fiole de plastic. Implantul este asezat intr-un
inel de titan pur de uz medical. in plus, varful implanturilor TWINNER se sprijin pe un disc de titan pur de uz
medical, sustinut la randul séu de un distantier din plastic. Surubul de inchidere se afla in capacul care
inchide compartimentul in care se afld implantul. Bontul drept, acolo unde este prevazut, este insurubat la
celalalt capac al fiolei cu ajutorul propriului surub de fixare. Fiola se afla intr-un blister din plastic sigilat
pentru pastrarea sterilitatii. Blisterul este asezat intr-o cutie de carton dotata cu sigilii de inchidere si
adecvata pentru pastrarea acestuia. Pe cutie este lipita eticheta implantului. Tnauntrul cutiei se afld, de
asemenea, Instructiunile de utilizare, identicard-ul (Dental Implant Passport) pentru pacient si o eticheta
suplimentara detasabila, cu datele de identificare ale dispozitivului, de aplicat pe fisa medicald a pacientului.
Pozitionarea implantului si instrumentele sale de extractie permit evitarea contactului dintre suprafata
implantului si elemente stréine sau suprafete altele decét titanul, inainte de inserarea in locas.

6. PASTRAREA $! MANIPULAREA AMBALAJULUI
Sterilitatea implantului pana la data expirdrii indicatéd pe eticheta este asiguratd daca ambalajul original,
inchis si intact, se pastreaza intr-un loc uscat la temperatura incéperii. Tnainte de utilizarea implantului,
asigurati-va intotdeauna c& ambalajul este intact si cd nu prezinta semne de deteriorare care i-ar putea
compromite sterilitatea. Ambalajul trebuie deschis numai in momentul utilizarii efective a implantului.
Deschiderea blisterului si preluarea implantului trebuie sa se faca in conditii aseptice.

7. INDICATII PENTRU INSERAREA IMPLANTURILOR
Dupa pregadtirea sitului de inserare a implantului (ref. protocol clinic CLO08 si CL010), deschideti blisterul si
scoateti fiola din plastic in care se aflad dispozitivul. Deschideti fiola rotind capacul compartimentului in sensul
invers al acelor de ceasornic si extrageti-l in sus.
NOTA: Surubul de inchidere se afla in capacul compartimentului implantului.

7.1 INSERAREA MANUALA A IMPLANTURILOR

Implantul trebuie preluat cu ajutorul driverului cu dimensiune si linie protetica adecvate, cuplat la cheia

digitald. Introduceti driverul in conexiunea implantului. Verificati daca driverul a fixat complet conexiunea

implantului. Daca este necesar, rotiti driverul pentru a favoriza introducerea acestuia. Extrageti implantul

din fiold si asigurati-va vizual ca nu exista niciun spatiu interstitial intre driver si platforma implantului

(folositi ca referinté inelul marcat de pe driver). Asezati implantul pe situl receptor, pozitionandu-I in mod

stabil si deconectati cheia digitald. Conectati driverul la clichet si continuati cu insurubarea implantului

pana la pozitionarea sa corecta finala, fara a depasi NICIODATA cei 60 Ncm. Dupa terminarea inserarii,

scoateti clichetul si driverul din implant.

7.2 INSERAREA MECANICA A IMPLANTURILOR

Implantul trebuie preluat cu ajutorul driverului cu dimensiun si linie proteticd adecvate pentru piesa

contraunghi, cuplat la piesa contraunghi. Introduceti driverul in conexiunea implantului. Verificati daca

driverul pentru piesa contraunghi a fixat complet conexiunea implantului. Daca este necesar, rotiti driverul

pentru a favoriza introducerea acestuia. Extrageti implantul din fiola si asigurati-va vizual cd nu exista

niciun spatiu interstitial intre driver si platforma implantului (folositi ca referintad inelul marcat de pe driver).

Asezati implantul pe situl receptor si continuati cu insurubarea acestuia pana la pozitionarea sa corecta

finala, fara a depasi NICIODATA cele 25 rotatii/min si cei 45 Ncm. Dupa terminarea inserérii, scoateti

instrumentele de inserare din implant.

Odaté finalizata inserarea implantului in situl chirurgical, desfaceti cu ajutorul surubelnitei hexagonale surubul
de inchidere din capac si insurubati-l in implant. Surubul de inchidere este colorat si conceput pentru
implantul prezent in acelasi ambalaj.
8. UTILIZAREA BONTULUI DREPT

Bontul drept, acolo unde este prevazut, este dotat cu surub de fixare si destinat sa fie utilizat ca bont
provizoriu sau definitiv pentru realizarea protezelor cimentate pe baza celor planificate de medic in faza de
evaluare clinicad. Bontul este destinat EXCLUSIV implanturilor cu conexiune corespunzétoare. Bonturile
drepte pot fi manipulate DOAR de personal tehnic calificat, pe rdspunderea medicului. Bontul nu necesita
curatare sau sterilizare cand este utilizat in absenta rectificdrilor si in acelasi context chirurgical la
implantului. in caz contrar, imediat inainte de utilizarea pe pacient, acesta TREBUIE in mod obligatoriu s fie

curatat si sterilizat, printr-o metoda validatd, pe propria réspundere a medicului (Prodent Italia recomanda
consultarea standardelor UNI EN ISO 17665-1 si UNI EN 13060). Prodent Italia S.r.l. furnizeaza informatii

despre procesul de spalare conform protocolului CLO08 si CLO10 si a verificat, pe dispozitivele protetice,
eficienta procesului de sterilizare in autoclava cu aburi saturati la 134 °C timp de 5 minute. Utilizarea
bonturilor prevede strangerea suruburilor de fixare cu ajutorul unui instrument dinamometric la 30 Ncm.

AVERTISMENTE:

- Utilizati implanturile PRIME NUMAI dupa luarea la cunostinta a Informatiilor pentru utilizator actualizate.

- Numele care apare pe eticheta dispozitivului ar putea sa nu fie suficient pentru identificarea destinatiei de
utilizare: in acest caz, consultati Informatiile pentru utilizator.

- Implanturile PRIME TREBUIE sa fie utilizate exclusiv de personalul medical calificat, cunoscétor al teoriei
si al practicii implantologiei.

- Inainte de utilizare verificati INTOTDEAUNA integritatea ambalajului, a blisterului si a dispozitivului si NU
folositi NICIODATA implanturile PRIME daca exista semne de deteriorare.

- Utilizati implanturile PANA LA data de expirare indicaté pe eticheta, in caz contrar, sterilitatea ar putea fi
compromisa.

- Implanturile NU pot fi in niciun caz resterilizate.

- NU REUTILIZATI NICIODATA implanturile. Reutilizarea dispozitivului presupune un risc ridicat de
infectie, contaminare si nereusitd a implantului.

- Manipulati toate dispozitivele cu deosebitd grijd, astfel incat sa nu sufere daune accidentale care ar
putea cauza o functionare incorecta a acestora.

- Manipulati toate dispozitivele in conditii aseptice si cu manusi sterile.

- Utilizati si protezati implanturile NUMAI cu instrumentarul chirurgical si componentele protetice aferente
(ref. protocol CLO08 si CL010).

- Verificati, in momentul extragerii implantului din fiold, fixarea completa a driverului sau a driverului pentru
piesa contraunghi de conexiunea implantului.

- NU depasiti NICIODATA cele 25 rotatii/min in timpul inserarii mecanice a implantului.

- Acordati o atentie deosebita, mai ales in caz de inserare a mai multor implanturi in acelasi context
chirurgical, modalitatilor de identificare a fiecarui dispozitiv (de ex. marcaj laser, colorare), pentru a evita
inversérile sau cuplarile gresite implant - surub - bont.

- Alegerea si executarea tehnicii chirurgicale de pregétire a sitului receptor tin de responsabilitatea
medicului. Procedurile chirurgicale descrise in protocolul CLO08 si CLO10 permit realizarea unui pat
receptor adecvat pentru inserare, fara a forta insurubarea implanturilor.

- Sunt responsabilitatea medicului, pe langa tehnica chirurgicala: diagnosticul; planificarea tratamentului;
eventuala manipulare si sterilizare a bontului drept; verificarea osteointegrérii si a stabilitatii implantului si
a suprastructurilor protetice; planificarea si efectuarea controalelor periodice. Erorile si impreciziile din
aceste etape pot duce la insucces si la pierderea implantului.

- Este responsabilitatea medicului sa indice datele implantului/implanturilor inserat(e) pe fisa medicala a
pacientului, s& completeze identicard-ul implantului (Dental Implant Passport) cu datele cerute si sa le
fnméaneze pacientului, informéandu-I cu privire la igiena orala corecta si controalele prevazute.

- In caz de eliminare, dispozitivul TREBUIE s fie asimilat deseurilor spitalicesti. Se recomanda, prin
urmare, eliminarea controlata a dispozitivului in conformitate cu dispozitiile in vigoare aplicabile, ori de
céate ori este necesar.

- Prodent ltalia S.r.l. accepta returnarea implanturilor NUMAI in ambalajele originale intacte si in termenul
contractual.

- Prodent ltalia S.r.l. isi declina orice raspundere in caz de nerespectare a precizarilor facute in versiunile
actualizate ale Informatiilor pentru utilizator.

- Prodent ltalia S.r.l. isi declind, de asemenea, orice raspundere, expresa sau implicitd, referitoare la
daune directe, indirecte sau de orice altd naturd, care ar putea fi legate de sau care ar putea deriva din
eventuale erori de evaluare sau de practica profesionald, facute in cadrul utilizarii diferitelor produse
apartinand Prodent Italia. Utilizarea implanturilor dentare, tratamentul chirurgical si reabilitarea protetica
trebuie sa aiba loc sub controlul medicului, care isi asumé, asadar, intreaga raspundere. Utilizatorul
produselor Prodent Italia are raspunderea exclusiva de a stabili daca un produs este sau nu adecvat
pentru fiecare pacient si caz clinic in parte.

LEGENDA simbolurilor existente pe eticheta:

NU reutilizati! Dispozitivul este DE UNICA FOLOSINTA, de utilizat o singura data
pentru un singur pacient. Reutilizarea acestuia ar putea implica riscuri grave de
infectii incrucisate si/sau pierderea functionalitatii.

A se utiliza pana la (termenul de expirare: an/luna/zi).

Steril - Metoda de sterilizare cu raze y.

Lotul din care face parte articolul.

Codul articolului.

Atentie! Exista avertismente legate de dispozitiv care nu sunt indicate pe eticheta si
care sunt descrise in instructiunile de utilizare.

Consultati instructiunile de utilizare din interiorul ambalajului.

NU utilizati daca ambalajul nu este intact.
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Fabricat conform Directivei 93/42 cu modificarile si completarile ulterioare.

POLSKI

ELEMENTY WEWNATRZKOSTNE PRIME C € 0546

Do uzytku stomatologicznego

INSTRUKCJA UZYCIA

1. INFORMACJE OGOLNE
Implanty z linii PRIME to implanty wewnatrzkostne wykonane z czystego tytanu do zastosowan medycznych.
Sa dostepne w réznych rodzajach: PRIME SM, PRIME SM FREE, PRIME SM COLLAR, PRIME CONOMET
TS, PRIME TWINNER SM oraz TWINNER SM COLLAR. Implanty PRIME SM, PRIME SM FREE i PRIME
SM COLLAR sg okreslane w informacjach dla uzytkownika réwniez jako implanty PRIME. Implanty PRIME
TWINNER SM i TWINNER SM COLLAR sg okreslane réwniez jako implanty TWINNER. Implanty PRIME
CONOMET TS sg okreslane réwniez jako implanty CONOMET. Implanty PRIME SM COLLAR i TWINNER
SM COLLAR sg okre$lane réwniez jako implanty COLLAR. Implanty CONOMET s wyposazone
w potgczenie implanto-protetyczne TS; wszystkie pozostate implanty sg wyposazone w potgczenie implanto-
protetyczne PERFORM SM. Poszczegdlne implanty sg dostarczane w opakowaniu wraz ze specjalng $rubg
zamykajgca. Prosty tgcznik, wyposazony w $rube mocujgca, znajduje sie tylko w opakowaniu implantéw
PRIME SM. Wszystkie wyroby znajdujgce si¢ w opakowaniu sg dostarczane w stanie STERYLNYM
i s3 wyrobami przeznaczonymi DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Powierzchnia wewnatrzkostna jest rézna
w zalezno$ci od rodzaju implantu: w przypadku implantéw COLLAR cze$¢ szyjki jest obrabiana maszynowo,
a pozostata powierzchnia poddana jest obrébce MPS; wszystkie inne implanty majg cata powierzchnie
poddang obrébce MPS. Wszystkie implanty sg dostepne w réznych rodzajach, jesli chodzi o $rednice oraz
wysokos$¢, aby umozliwi¢ spetnienie réznych wymagan anatomicznych, a do ich prawidiowego uzycia
niezbedne jest uwazne przeczytanie i zastosowanie informacji dla uzytkownika dostarczonych przez firme
Prodent Italia. Informacje te sktadajg sie z niniejszej instrukcji uzycia oraz z protokotéw klinicznych CL010
w przypadku implantéow CONOMET i CL008 w przypadku pozostatych implantéw linii PRIME; mozna
je réwniez uzyskac takze na stronie internetowej lub kontaktujac sie z firmg Prodent Italia S.r.I.

2. WSKAZANIA
Rézne rodzaje implantéw PRIME pozwalajg, jako cato$¢, na leczenie wszystkich przypadkéw odbudowy
estetycznej ifunkcjonalnej z wykorzystaniem wewnatrzkostnych implantéw zebowych. Moga one zosta¢
uzyte wfuku géomym i/lub dolnym, u pacjentéw z czesciowym lub catkowitym bezzebiem. Protetyka moze
obejmowac pojedyncze korony, mosty, protezy czesciowe lub catkowite. Implanty poddane w cato$ci obrébce
MPS s3 wskazane przede wszystkim w przypadkach, w ktorych lekarz uwaza za mozliwe umieszczenie
implantu na poziomie wyrostka lub, u biotypéw z cienka tkanka dzigstowa, nieco ponizej. Implanty COLLAR
sg wskazane przede wszystkim w przypadkach, w ktérych lekarz uwaza, na podstawie oceny przypadku
klinicznego, ze szyjka implantu bedzie wystawata w stosunku do wyrostka kostnego. Firma Prodent Italia
zaleca dokonanie oceny jakosci tkanki kostnej w fazie planowania zabiegu, wymiaréw implantu, jaki
ma zostaé zastosowany, w zaleznosci od jego pozycji w jamie ustnej, pierwotnej stabilnosci implantu
po zakonczeniu wprowadzania, zaleznosci geometrycznych pomigdzy implantem a protezg w fazie
planowania protetycznego oraz zaplanowanie iprzeprowadzanie okresowych kontroli. Ztytu karty
identyfikacyjnej (Dental Implant Passport), znajdujacej si¢ w opakowaniu kazdego implantu, podane
sg ogolne zasady, ktérych pacjent powinien przestrzegac¢ po zabiegu.

3. PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie implantéw wewnatrzkostnych jest przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych wystepuje: zty
ogolny stan zdrowia; choroby ogodlnoustrojowe Ilub nowotworowe; powazne choroby uktadu
odpornosciowego, krazenia, nerwowego i endokrynologiczne; choroby zakazne przewlekte lub ostre;
powazne zaburzenia naczyniowe; przewlekle zapalenie kosci szczeki; niewystarczajgca ilos¢ i/lub staba
jakos¢ tkanki kostnej; bruksizm; niewystarczajaca higiena jamy ustnej; nikotynizm; nieodpowiedni profil
psychiatryczny; uzywanie narkotykéw; naduzywanie alkoholu; cigza; alergia na tytan lub ogélnie na metale;
czeste narazenie na promieniowanie. Przed wprowadzeniem implantéw konieczne jest opanowanie
wystepujgcych probleméw z przyzebiem.

4. SKUTKI UBOCZNE | POWIKLANIA
Po zabiegu z uzyciem implantéw zebowych mogg wystapi¢ przemijajgce skutki uboczne, takie jak bdl,
opuchlizna, krwiaki, problemy z wymowg oraz zapalenie tkanek miekkich. Pomimo wysokiego odsetka
udanych zabiegéw wprowadzania implantéw i ich pozostawania na miejscu, nie mozna catkowicie wykluczy¢
niepowodzenia. Dilugoterminowe zagrozenia, ktére mogg by¢é powigzane zzabiegiem wprowadzania
implantéw obejmujg resorpcje kosci, brak zrostu, opuchlizng, przewlekty bél, rozejécie sig rany. Powodzenie
zabiegu wszczepienia implantu jest $cisle zwigzane z poprawnoscig diagnozy medycznej, z planowaniem
leczenia oraz z zastosowang technikg chirurgiczng i protetyczng. Lekarze sa proszeni o dokumentowanie
ewentualnych przypadkéw niepowodzenia i przekazywanie informacji do firmy Prodent Italia S.r.I.

5. OPAKOWANIE | STERYLNOSC
Poszczegdélne implanty sg dostarczane w stanie STERYLNYM, w plastikowym pojemniku. Implant znajduje
sie w pierscieniu z czystego tytanu do zastosowan medycznych. Ponadto koricéwka implantéw TWINNER
jest umieszczona na krazku z czystego tytanu do zastosowan medycznych, ktéry zkolei spoczywa
na plastikowe] podktadce dystansujgcej. Sruba zamykajaca jest umieszczona w zatyczce zamykajacej
pojemnik z implantem. Prosty tacznik, jesli jest dostarczony, jest przykrecony do drugiej zatyczki pojemnika,
za pomocg osobnej $ruby mocujgcej. Pojemnik znajduje sie w plastikowym blistrze, zapieczetowanym w celu
zachowania sterylnosci. Blister znajduje si¢ w kartonowym pudetku, zaopatrzonym w zamkniecia, nadajgcym
si¢ do jego przechowywania. Na pudetku umieszczona jest etykieta implantu. W pudetku znajduje sie
ponadto instrukcja uzycia, karta identyfikacyjna (Dental Implant Passport) dla pacjenta oraz dodatkowa
odklejana etykieta, z danymi identyfikacyjnymi wyrobu, przeznaczona do przyklejenia w dokumentacji
klinicznej pacjenta. Opakowanie implantu oraz narzedzia przeznaczone do jego wyjmowania pozwalajg
na uniknigcie kontaktu powierzchni implantu z ciatami obcymi oraz powierzchniami innymi niz tytan przed
wprowadzeniem implantu na miejsce.

6. PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE Z OPAKOWANIEM
Oryginalne opakowanie, zamknigte, nienaruszone iprzechowywane w suchym miejscu w temperaturze
pokojowej, zapewnia sterylnos$¢ implantu do daty waznosci podanej na etykiecie. Przed uzyciem implantu
nalezy zawsze sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone inie ma oznak uszkodzenia, co mogtoby
$wiadczy¢ o niezachowaniu sterylnosci. Otwarcie opakowania musi nastgpi¢ dopiero w momencie uzycia
implantu. Otwieranie blistra i wyjmowanie implantu musi si¢ odbywa¢ w warunkach aseptycznych.

7. WSKAZANIA DOTYCZACE WPROWADZANIA IMPLANTOW
Po przygotowaniu miejsca, do ktérego ma zostaé wprowadzony implant (odniesienie: protokét CLOO8 i
CL010) otworzy¢ blister i wyja¢ plastikowy pojemnik zawierajgcy wyrdb. Otworzy¢ pojemnik z implantem,
obracajgc zatyczke w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara i wyciagajac ja do gory.
UWAGA: Sruba zamykajgca znajduje sie w zatyczce pojemnika z implantem.

7.1 RECZNE WPROWADZANIE IMPLANTOW
Implant powinien zosta¢ wyjety z uzyciem wkretaka o odpowiednim rozmiarze i przeznaczonego do
wiasciwej linii protetycznej, potaczonego z kluczem cyfrowym. Wiozy¢ wkretak do ztgcza implantu.
Sprawdzi¢, czy wkretak jest catkowicie zaczepiony o ztgcze implantu. W razie potrzeby obréci¢ wkretak,
aby utatwi¢ jego wprowadzenie. Wyja¢ implant z pojemnika i sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma szczeliny
pomiedzy wkretakiem a platfiormg implantu (jako odniesienie wykorzysta¢ piercien zaznaczony
na wkretaku). Przenie$¢ implant do miejsca, w ktérym ma zosta¢ umieszczony, ustawi¢ go stabilnie
iodigczy¢ klucz cyfrowy. Potgczyé wkretak z grzechotkg iprzystapi¢ do przykrecania implantu,
do momentu uzyskania prawidiowego utozenia koricowego, przy czym NIGDY nie wolno przekroczy¢
wartosci momentu dokrecenia 60 Ncm. Po zakorczeniu wprowadzania odtgczy¢ grzechotke i wkretak
od implantu.

7.2 MECHANICZNE WPROWADZANIE IMPLANTOW
Implant powinien zosta¢ wyjety zuzyciem wkretaka do katnicy o odpowiednim rozmiarze
i przeznaczonego do wiasciwej linii protetycznej, potaczonego z katnicg. Wiozy¢ wkretak do zigcza
implantu. Sprawdzi¢, czy wkretak do katnicy jest catkowicie zaczepiony o ztgcze implantu. W razie
potrzeby obrdci¢ wkretak, aby utatwi¢ jego wprowadzenie. Wyjg¢ implant z pojemnika i sprawdzi¢
wzrokowo, czy nie ma szczeliny pomigdzy wkretakiem a platformg implantu (jako odniesienie
wykorzysta¢ pierécien zaznaczony na wkretaku). Przenies¢ implant do miejsca, w ktérym ma zosta¢

umieszczony i przystapi¢ do przykrgcania implantu, do momentu uzyskania prawidiowego utozenia
koncowego, przy czym NIGDY nie wolno przekroczy¢ wartosci 25 obr./min i45 Ncm. Po zakonczeniu
wprowadzania odigczy¢ narzedzia wprowadzajgce od implantu.

Po zakonczeniu wprowadzania implantu do miejsca zabiegu odkreci¢ $rube zamykajacg od zatyczki,
uzywajac wkretaka szesciokatnego, i wkrecié ja do implantu. Sruba zamykajgca jest oznaczona kolorem
i przeznaczona do implantu znajdujgcego sie w tym samym opakowaniu.
8. UZYCIE LACZNIKA PROSTEGO

kacznik prosty, jesli jest dotgczony, jest wyposazony w $rube mocujgcg i przeznaczony do uzycia jako
tacznik tymczasowy lub ostateczny, do wykonywania protez cementowanych, zgodnie z planem okreslonym
przez lekarza w fazie oceny klinicznej. £.gcznik jest przeznaczony WYLACZNIE do implantéw z odpowiednim
ztgczem. taczniki proste mogg by¢ obstugiwane WYLACZNIE przez wykwalifikowany personel techniczny,
na odpowiedzialnos¢ lekarza. tacznik nie wymaga czyszczenia ani sterylizacji, jesli jest uzywany bez
szlifowania oraz podczas tego samego zabiegu chirurgicznego, co implant. W przeciwnym razie
bezposrednio przed zastosowaniem u pacjenta, MUSI on zosta¢ koniecznie oczyszczony i wysterylizowany,
z uzyciem zatwierdzonej metody i na odpowiedzialnos¢ lekarza (firma Prodent Italia zaleca odniesienie si¢
donorm UNI ENISO 17665-1 oraz UNI EN 13060). Firma Prodent Italia S.r.l. dostarcza informacje
dotyczace procesu czyszczenia w protokole CL0O08 i CL010; firma sprawdzita skuteczno$é, w odniesieniu
do wyrobow protetycznych, procesu sterylizacji w autoklawie z uzyciem pary nasyconej w temperaturze
134°C przez 5 minut. Zastosowanie tgcznikdéw przewiduje dokrecanie srub mocujacych za pomocg narzedzia
dynamometrycznego z momentem 30 Ncm.

OSTRZEZENIA:

- Implanty PRIME mogg by¢ uzywane WYLACZNIE po zapoznaniu sie z aktualnymi informacjami dla
uzytkownika.

- Nazwa podana na etykiecie wyrobu moze nie by¢ wystarczajgca do okreslenia jego przeznaczenia:
nalezy sie zapozna¢ z informacjami dla uzytkownika.

- Implanty PRIME MUSZA by¢ uzywane wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny,
zaznajomiony z teorig i praktykg implantologii.

- Przed uzyciem nalezy ZAWSZE sprawdzi¢, czy opakowanie, blister oraz wyréb nie sg naruszone
i NIGDY NIE wolno uzywa¢ implantéw PRIME, jesli widoczne sg uszkodzenia.

Implanty nalezy wykorzysta¢ PRZED UPLYWEM daty waznosci podanej na etykiecie, w przeciwnym
razie sterylno$¢ moze nie by¢ zachowana.

- Implantéw NIE mozna w zadnym przypadku ponownie sterylizowac.

- NIGDY NIE UZYWAC implantéw ponownie. Ponowne uzycie wyrobu stwarza duze ryzyko zakazenia,
zanieczyszczenia i uszkodzenia implantu.

- Ze wszystkimi wyrobami nalezy si¢ obchodzi¢ szczegolnie ostroznie, tak, aby nie doprowadzi¢
do przypadkowych uszkodzen, ktére mogtyby spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

- Manipulowanie wszystkimi wyrobami powinno sie odbywa¢ w warunkach aseptycznych, z uzyciem
sterylnych rekawic.

- Do stosowania implantéw oraz umieszczania nanich protez nalezy uzywa¢ WYLACZNIE
przeznaczonych specjalnie dotego celu narzedzi chirurgicznych oraz elementéw protetycznych
(odniesienie: protokét CLO08 i CLO10).

- Naetapie wyjmowania implantu z pojemnika nalezy sprawdzi¢, czy wkretak lub wkretak do katnicy
s3 catkowicie zaczepione o zigcze implantu.

- NIGDY NIE WOLNO przekracza¢ 25 obr./min przy mechanicznym wprowadzaniu implantu.

- Nalezy zwraca¢ uwage, szczegéinie w przypadku wprowadzania wigcej niz jednego implantu podczas
tego samego zabiegu chirurgicznego, na cechy charakterystyczne poszczegolnych wyrobéw (np.
oznaczenia laserowe, kolory), aby unikng¢ zamiany elementéw lub nieprawidiowego dopasowania
implant-$ruba-tacznik.

- Zawybodr techniki chirurgicznej do przygotowania miejsca wprowadzenia implantu oraz za jej
zastosowanie odpowiada lekarz. Procedury chirurgiczne opisane w protokole CL008 i CLO10 pozwalajg
na opracowanie miejsca wprowadzenia implantu w sposéb odpowiedni do wprowadzenia implantéw bez
wkrecania ich na site.

- Oprécz techniki chirurgicznej lekarz odpowiada za: diagnoze; zaplanowanie leczenia; ewentualne
manipulowanie prostym facznikiem i jego sterylizacjg; sprawdzenie osteointegracii i stabilnosci implantu
oraz struktur protetycznych na implancie; planowanie i przeprowadzanie kontroli okresowych. Btedy
i niedoktadnos$ci na tych etapach moga sie przyczyni¢ do niepowodzenia zabiegu i utraty implantu.

- Lekarz odpowiada za odnotowanie danych dotyczacych wprowadzonego implantu (implantéw)
w dokumentaciji klinicznej pacjenta, wpisanie wymaganych danych do karty identyfikacyjnej (Dental
Implant Passport) implantu i przekazanie karty pacjentowi po udzieleniu mu informacji na temat
prawidtowej higieny jamy ustnej oraz przewidzianych wizyt kontrolnych.

- W przypadku utylizacji wyrob MUSI zosta¢ potraktowany jako odpad szpitalny. Z tego wzgledu w razie
potrzeby zalecana jest kontrolowana utylizacja wyrobu, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

- Firma Prodent Italia S.r.l. przyjmuje WYLACZNIE zwroty implantéw w nienaruszonych, oryginalnych
opakowaniach, w terminie ujgtym w umowie.

- Firma Prodent ltalia S.r.l. zrzeka sie¢ wszelkiej odpowiedzialno$ci w razie nieprzestrzegania informaciji
zawartych w aktualnej wersji informaciji dla uzytkownika.

- Ponadto firma Prodent ltalia S.r.l. zrzeka sig¢ wszelkiej odpowiedzialno$ci, wyraznej lub dorozumianej,
w odniesieniu do szkdd bezposrednich, posrednich lub jakiegokolwiek rodzaju, ktére moga by¢
powigzane zewentualnymi bftedami w ocenie lub praktyce zawodowej podczas uzywania réznych
produktéw firmy Prodent Italia lub ktére mogg z nich wynika¢. Uzywanie implantéw zgbowych, leczenie
chirurgiczne i odbudowa protetyczna powinny sie odbywac¢ pod kontrolg lekarza, ktéry ponosi za to petng
odpowiedzialno$é. Uzytkownik wyrobéw firmy Prodent lItalia ponosi wylgczng odpowiedzialno$¢
za oceng, czy dany produkt nadaje sig, czy nie do zastosowania u konkretnego pacjenta i w konkretnym
przypadku klinicznym.

LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie:

NIE uzywa¢ ponownie! Wyréb jest przeznaczony DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU, moze by¢ uzywany tylko raz, u jednego pacjenta. Ponowne uzycie moze
spowodowaé powazne ryzyko zakazenia krzyzowego i/lub utraty poprawnosci
dziatania.

Zuzy¢ przed (data waznosci: rok/miesigc/dzien).
Sterylny — Sterylizowany promieniowaniem 7.

Kod partii.

Kod produktu.

Przestroga: Z wyrobem sg zwigzane ostrzezenia niepodane na etykiecie, opisane
w instrukcji uzycia.

Zapoznac¢ sig z instrukcjg uzycia dotgczong do opakowania.

NIE uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
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ESPANOL
COMPONENTES ENDO-OSEOS PRIME C € 0546

Para uso dental

INSTRUCCIONES DE USO

1. INFORMACION GENERAL
Los implantes de la serie PRIME son implantes dentales endo-6seos elaborados en titanio puro de grado
médico, disponibles en la siguiente variedad de tipos: PRIME SM, PRIME SM FREE, PRIME SM COLLAR,
PRIME CONOMET TS, PRIME TWINNER SM y TWINNER SM COLLAR. Los implantes PRIME SM, PRIME
SM FREE y PRIME SM COLLAR también se identifican como implantes PRIME en la Informacién para el
Usuario. Los implantes PRIME TWINNER SM y TWINNER SM COLLAR también se identifican como
implantes TWINNER; los implantes PRIME CONOMET TS se identifican como implantes CONOMET; los
PRIME SM COLLAR y TWINNER SM COLLAR también se identifican como implantes COLLAR. Los
implantes CONOMET tienen una conexién de restauracion de implantes TS; todos los demas implantes
cuentan con una conexioén de restauracion de implantes PERFORM SM. Cada implante esta provisto de un
tornillo de cierre especializado. Un pilar recto con tornillo de fijacién que solo se proporciona en el paquete
PRIME SM. Todos los dispositivos contenidos en el paquete son ESTERILES y de UN SOLO USO. La
superficie endo-6sea varia segun el tipo de implante: los implantes COLLAR ofrecen una seccién
mecanizada en el cuello, mientras que la superficie restante estd tratada con MPS; todos los demas
implantes tienen una superficie totalmente tratada con MPS. Todos los implantes estan disponibles en
diferentes didmetros y alturas, para poder satisfacer las diversas exigencias anatémicas, y para que sean
utilizados correctamente. Los profesionales deben leer y aplicar cuidadosamente la Informacién para el
Usuario que es proporcionada por Prodent Italia. Esta informacion se encuentra en las Instrucciones de Uso,
el protocolo clinico CL010 para los implantes CONOMET vy el protocolo clinico CLO08 para todos los demas

implantes de la serie PRIME. La Informacién para el Usuario también se puede encontrar en el sitio web de
la empresa o contactando directamente con Prodent Italia S.r.I.

2. INDICACIONES
Los diferentes tipos de implantes PRIME, considerados en su totalidad, nos permiten tratar todos los casos
de rehabilitacion estética y funcional empleando implantes dentales endo-6seos. Estos pueden utilizarse
tanto en el maxilar superior como en el inferior, en pacientes con edentulismo parcial o total. La
restauracion puede incluir coronas individuales, puentes, dentaduras postizas parciales o de arcada
completa. Los implantes totalmente tratados con MPS son especialmente adecuados en aquellos casos en
los que el profesional cree que es posible colocar el implante a nivel crestal o, en el caso de biotipos con
tejidos gingivales finos, a un nivel ligeramente subcrestal. Los implantes COLLAR son apropiados
principalmente en aquellos casos en los que el profesional cree, basandose en su evaluacion del caso
clinico, que el cuello del implante sobresaldra con respecto a la cresta ¢sea. Prodent ltalia recomienda
evaluar la calidad ¢sea durante la planificacion de la cirugia, el tamafio del implante a utilizar en funcion de
la posicion en la cavidad bucal, la estabilidad primaria del implante al final de la colocacion, la relacion
geométrica entre implante/protesis durante la planificacion de la restauracion, y finalmente, que se
programen y realicen revisiones periddicas. Las instrucciones generales que deben ser cumplidas por el
paciente después de la cirugia, se encuentran en la parte posterior del Pasaporte de Implante Dental, que
se encuentra dentro de cada paquete de implantes.

3. CONTRAINDICACIONES
Los implantes endo-6seos estan contraindicados en pacientes que, por lo general: presentan un mal estado
de salud en general; tienen una enfermedad sistémica o cancer; cuentan con un sistema inmunoldgico
grave, trastornos cardiacos, neurologicos o endocrinos; padecen enfermedades infecciosas cronicas o
agudas; tienen problemas vasculares serios; presentan osteitis cronica de la mandibula; tienen tejido 6seo
inadecuado y/o en mala condicion; sufren de bruxismo; tienen una higiene bucal deficiente; son adictos a la
nicotina; tienen un perfil mental inadecuado; son usuarios de drogas; abusan del alcohol; son alcohdlicos;
estan embarazadas; son alérgicos al titanio o a otros metales similares; y estan frecuentemente expuestos a
la radiacion. Cualquier problema periodontal adverso debe ser resuelto antes de colocar los implantes.

4. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES
Después de una cirugia de implante dental, los pacientes pueden presentar efectos secundarios temporales
como dolor, hinchazén, hematomas, problemas al hablar e inflamaciones de los tejidos blandos. A pesar de
la alta tasa de éxito lograda en los procedimientos de implantes y en su estabilidad, no se puede descartar
completamente el riesgo de fracaso. Los riesgos a largo plazo que pueden asociarse a los procedimientos
de implantes incluyen la reabsorcion 6sea, fallos de integracion, edemas, dolor crénico y la dehiscencia. El
éxito del tratamiento con implantes esté estrechamente relacionado con la exactitud del diagnéstico médico,
la planificacion del tratamiento y las técnicas quirdrgica y de restauracion adoptadas. Se recomienda a los
profesionales que informen a Prodent Italia S.r.I. sobre cualquier caso donde se presenten fallos.

5. EMPAQUETADO Y ESTERILIDAD
Cada implante es suministrado totalmente ESTERIL, dentro de un contenedor de plastico. El implante esta
fijado en un anillo elaborado en titanio puro, de grado médico. Ademas, el apice de los implantes TWINNER
descansa sobre un disco de titanio puro de grado médico, que a su vez estd apoyado en un espaciador de
plastico. El tornillo de cierre estd montado en la cubierta que cierra la carcasa del implante. El pilar recto, en
caso de haberlo, se enrosca mediante su propio tornillo de fijacién a la otra cubierta del contenedor. El
contenedor de plastico es suministrado dentro de una burbuja de plastico totalmente sellada, para preservar
la esterilidad. La burbuja viene dentro de una caja de cartén con sellos de cierre, para un almacenamiento
6ptimo. La etiqueta del implante se encuentra sobre la caja. La caja también contiene las
Instrucciones de Uso, el Pasaporte de Implante Dental (Dental Implant Passport) del paciente y la etiqueta
adicional despegable con los detalles de identificacion del dispositivo, los cuales se adjuntaran a la historia
clinica del paciente. La carcasa del implante y sus instrumentos de extraccién permiten evitar el contacto
entre la superficie del implante, otros componentes y las superficies que no sean de titanio antes de su
colocacién en el emplazamiento. .

6. ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION DEL PAQUETE
La esterilidad de cada implante, hasta cumplirse la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, solo se
asegurard guardandolo en su paquete original, sellado y sin dafios, en un lugar seco y a temperatura
ambiente. Antes de usar el implante, compruebe siempre que el paquete no esté dafiado y que no tenga
signos visibles de dafios que puedan comprometer su esterilidad. El paquete no debe abrirse hasta el
momento en que se vaya a utilizar el implante. La burbuja debe abrirse y el implante debe retirarse en
condiciones de estricta asepsia.

7. INDICACIONES PARA LA COLOCACION DE IMPLANTES
Después de preparar la zona del implante (véanse los Protocolos CLO08 y CL010), abra el blister y retire el
contenedor plastico del dispositivo. Abra el contenedor de plastico girando la cubierta de la carcasa del
implante en sentido contrario a las agujas del reloj y halando hacia arriba para extraerlo.
N.B.: El tornillo de cierre estda montado en la cubierta de la carcasa del implante.

7.1 COLOCACION DE IMPLANTES DE FORMA MANUAL

Levante el implante con un trasportador de tamafio adecuado y de la serie de restauracion
correspondiente, conectado a la Llave Digital. Inserte el trasportador en la conexién del implante.
Compruebe que el trasportador ha encajado completamente en la conexion del implante. Si es
necesario, gire el trasportador para facilitar la insercion. Retire el implante del contenedor y compruebe
visualmente que no haya ninguin espacio entre el trasportador y la plataforma del implante (tome como
referencia el anillo marcado en el trasportador). Traslade el implante al punto de recepcién, coloque en
posicion de forma que se mantenga firme y estable y desconecte la Llave Digital. Conecte el
trasportador a la llave dinamométrica y apriete el implante hasta que alcance la posicion final correcta;
NUNCA exceda los 60 Ncm. Una vez finalizada la insercién, desconecte el trasportador y la llave
dinamométrica del implante.

7.2 COLOCACION DE IMPLANTES DE FORMA MECANICA

Levante el implante con un trasportador para el contra-angulo del tamafio adecuado del rango de
restauracion apropiado, conectado al contra-angulo. Inserte el trasportador en la conexién del implante.
Compruebe que el trasportador para el contra-angulo ha encajado completamente en la conexion del
implante. Si es necesario, gire el trasportador para facilitar la insercion. Retire el implante del contenedor
y compruebe visualmente que no haya ningiin espacio entre el trasportador y la plataforma del implante
(tome como referencia el anillo marcado en el trasportador). Traslade el implante al punto receptor y
atornille en el implante hasta que alcance la posicién final correcta, sin superar NUNCA las 25 r.p.m. y
los 45 Ncm. Una vez finalizada la insercién, desconecte el implante de los correspondientes
instrumentos.

Una vez que se haya completado la insercién del implante en la zona quirlrgica, utilice el destornillador
hexagonal para desenroscar el tornillo de cierre de la cubierta y atornille éste dentro del implante. El tomnillo
de cierre esta codificado por colores y es especifico para el implante del mismo paquete.
8. USO DEL PILAR RECTO

El pilar recto, en caso de haberlo, viene con un tornillo de fijacién y esta disefiado para su uso como pilar
provisional o permanente para encajar restauraciones cementadas, segun lo decida el profesional durante la
fase de evaluacion clinica. El pilar SOLO esté destinado a los implantes que cuenten con una conexién que
coincida. Los pilares rectos deben ser manipulados UNICAMENTE por personal técnico cualificado y bajo la
responsabilidad del profesional. No es necesario limpiar y esterilizar el pilar cuando es utilizado sin recortar y
en la misma sesién quirirgica que el implante. De lo contrario, inmediatamente antes de su uso en el
paciente, DEBE limpiarse y esterilizarse utilizando un método validado y bajo la responsabilidad del
profesional (Prodent Italia recomienda seguir las normas ISO 17665-1 y EN 13060). Prodent lItalia S.r.l.
proporciona informacién sobre el proceso de lavado en los protocolos CL0O08 y CLO10 y ha verificado la
eficacia en los dispositivos de restauracion con esterilizacion en un autoclave de vapor saturado a 134 °C
durante 5 minutos. Cuando se utilizan pilares, los tornillos de fijacion deben apretarse con una llave
dinamométrica ajustada a 30 Ncm.

ADVERTENCIAS

- ANTES de utilizar los implantes PRIME, lea atentamente la Informacién para el Usuario actualizada.

- El nombre indicado en la etiqueta del dispositivo podria no ser suficiente para identificar el uso al que
esta destinado: consulte la Informacion para el Usuario.

- Los implantes PRIME solo DEBEN ser utilizados por personal cualificado en el area dental y con pleno
conocimiento de los aspectos tedricos y practicos de la implantologia.

- Antes de su uso, verifique SIEMPRE que el paquete, la burbuja y el dispositivo no estén dafiados y
NUNCA use implantes PRIME con signos visibles de dafio.

- Utilice los implantes ANTES de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta, ya que de lo contrario
su esterilidad podria verse comprometida.

- Los implantes NO pueden ser re-esterilizados bajo ninguna circunstancia.

- NUNCA REUTILICE los implantes. La reutilizacién del dispositivo implica un alto riesgo de infeccion,
contaminacion y fallas del implante.

- Todos los dispositivos deben manipularse con el mayor cuidado, para evitar dafios accidentales que
puedan causar un mal funcionamiento.

- Manipular todos los dispositivos en condiciones asépticas y con guantes estériles.

- Los implantes deben utilizarse UNICAMENTE con los instrumentos quirdrgicos y los componentes de
restauracion especificos (consulte los Protocolos CL008 y CL010).

- Al momento de retirar el implante del contenedor de plastico, aseglrese de que el trasportador o el
trasportador para el contra-dngulo encaje correctamente con la conexion del implante.

- NUNCA exceda las 25 r.p.m. cuando coloque el implante de forma mecanica.

- Tenga especial cuidado con la identificacion de cada dispositivo (por ejemplo marcado laser, codificacion
por colores), especialmente cuando coloque varios implantes durante una misma sesién, con el fin de
evitar intercambios o un acoplamiento incorrecto entre implante-tornillo-pilar.

- La eleccion y la ejecucion de la técnica quirdrgica utilizada para preparar el punto de recepcién son
responsabilidad del profesional. Los procedimientos quirirgicos descritos en los protocolos CL0O08 y
CLO010 permiten obtener un punto de recepcion adecuado para la colocacion de los implantes, sin forzar
el apriete.

- Ademas de la técnica quirtrgica empleada, el profesional también es responsable de: el diagnostico, la
planificacion del tratamiento, la manipulacién y esterilizacion de los pilares rectos, el control de la
osteointegracion y la estabilidad del implante y las superestructuras de la restauraciéon, como también de
la planificacion y realizacion de revisiones periddicas. Los errores e imprecisiones en estas fases pueden
poner en peligro el éxito del tratamiento y provocar la pérdida del implante.

- Es responsabilidad del profesional llevar un registro de los datos del implante en la historia clinica del
paciente, junto con los datos necesarios en el Pasaporte de Implante Dental (Dental Implant Passport) y
posteriormente entregarlo al paciente, informandole de la importancia de una correcta higiene bucal y su
deber de asistir a los controles programados.

- En caso de eliminacion, el dispositivo DEBE manipularse como residuo hospitalario. Por lo tanto,
siempre que sea necesario, el dispositivo debe eliminarse de acuerdo con la legislacion vigente.

- Prodent ltalia S.r.I. SOLAMENTE acepta los dispositivos que sean devueltos en su empaque original, sin
dafios y dentro de los términos contractuales proporcionados.

- Prodent Italia S.r.l. no se responsabiliza en el caso de que no se respeten las actualizaciones de la
Informacion para el Usuario.

- Prodent Italia S.r.I. declina toda responsabilidad expresa o implicita en relacion con los dafios directos,
indirectos o de cualquier otro tipo que puedan estar relacionados o surgir de cualquier error de
evaluaciéon o de practica profesional, cometidos durante la utilizacién de los distintos productos
fabricados por Prodent ltalia. EI uso de implantes dentales, todos los tratamientos quirGrgicos
relacionados y las restauraciones protésicas deben realizarse siempre bajo el control del profesional,
quien, por lo tanto, asume la plena responsabilidad de los mismos. El usuario de los articulos de Prodent
Italia es el Unico responsable de evaluar si un producto es adecuado o no para cada paciente individual
y caso clinico.

CLAVE para los simbolos de la etiqueta:

iNO reutilizar! El dispositivo es de UN SOLO USO y esta disefiado para ser
utilizado una sola vez y en un solo paciente. La reutilizacion podria causar graves
riesgos de infeccion cruzada y/o la pérdida de su funcionalidad.

Utilizacion antes de (fecha de caducidad: afio/mes/dia).
Esterilizacion mediante radiacion y.
Cadigo del lote.

Numero del catélogo.

iPrecaucion! El dispositivo esta relacionado con advertencias no indicadas en la
etiqueta y que se describen en las Instrucciones de Uso.

Consulte las Instrucciones de Uso que se encuentran en el interior del paquete

NO utilizar si el paquete esta dafiado

Fabricante en virtud de la directiva 93/42/CEE y las modificaciones posteriores



