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ITALIANO
STRUMENTI E ACCESSORI CHIRURGICI
Ad uso odontoiatrico

ISTRUZIONI PER L’USO

1. INFORMAZIONI GENERALI
Tutti gli strumenti e gli accessori chirurgici sono realizzati in acciaio inox e sono invasivi, riutilizzabili
e forniti non sterili. | dispositivi 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 del protocollo clinico/chirurgico di riferimento per
ciascun dispositivo, secondo quanto riportato nel seguente paragrafo INDICAZIONI. Tutte le
Informazioni all’'Utilizzatore sono reperibili anche all'indirizzo internet o contattando Prodent lItalia
Sl

2. INDICAZIONI
Gli strumenti e gli accessori chirurgici sono destinati ad essere utilizzati durante la preparazione del
sito chirurgico e per l'inserimento nel sito dei dispositivi endossei Prodent Italia. | dispositivi sono
disponibili in tipologie dedicate ad una linea implantare, ad una connessione implantoprotesica,
oppure comuni a piu linee o connessioni. Ciascun dispositivo, deve essere utilizzato all'interno di
procedure chirurgiche dettagliate nel protocollo clinico/chirurgico relativo ai dispositivi da impiantare.
Di seguito si forniscono indicazioni d’uso specifiche e si raccomanda pertanto di fare riferimento al
protocollo relativo agli impianti da inserire: CLO08 per impianti PRIME e TWINNER, CL010 per
impianti CONOMET, CL011 per impianti PROSHAPE, CL007 per impianti PROWIDE e CL012 per
impianti PROFAST.

Dispositivi C E 0546:

- Driver: disponibili in un’unica variante per ciascuna linea protesica di ciascuna connessione; da
utilizzare per prelevare gli impianti, posizionarli nel sito ricettivo e procedere all'inserimento.
Inserire il driver connesso alla chiave digitale nella connessione dellimpianto. Verificare che il
driver abbia ingaggiato completamente la connessione dell'impianto; se necessario ruotare il
driver per favorirne '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, posizionarlo in modo stabile e
disconnettere la chiave digitale. Connettere il driver al Cricchetto e procedere all’avvitamento
dell'impianto fino al corretto posizionamento tenendo conto delle indicazioni di torque fornite nei
protocolli e nelle Istruzioni d’'Uso degli impianti da inserire. | driver sono dotati di O-ring e quadro
apposito per la connessione alla chiave digitale e al cricchetto. Per identificare le varianti
dimensionali si raccomanda di fare riferimento al protocollo specifico relativo agli impianti da
inserire.

Driver per contrangolo: disponibili in diverse varianti per le differenti linee protesiche; da
utilizzare connessi al contrangolo per prelevare gli impianti, posizionarli nel sito ricettivo e
procedere all'inserimento senza MAI superare i 25 giri/min e i 45 Ncm; Inserire il driver connesso
al contrangolo nella connessione dell'impianto. Verificare che il driver abbia ingaggiato
completamente la connessione dellimpianto; se necessario ruotare il driver per favorirne
I'inserimento. Estrarre I'impianto dal’ampolla e verificare visivamente che non ci sia un interstizio
tra driver e piattaforma implantare (come riferimento considerare I'anello marchiato sul driver).
Portare Iimpianto nel sito di ricezione e procedere all’avvitamento dellimpianto fino al corretto
posizionamento. Per identificare le varianti dimensionali si raccomanda di fare riferimento al
protocollo specifico relativo agli impianti da inserire.

- Prolunga: disponibile in un’unica variante; da utilizzare quando si reputi necessario aumentare la
lunghezza della connessione tra chiave digitale o cricchetto o raccordo per contrangolo e
dispositivi dedicati. E’ dotata di O-ring per la connessione ai suddetti dispositivi.

Prolunga per frese: disponibile in un’unica variante (rif. protocolli clinici); da utilizzare quando si
reputi necessario allungare la connessione tra frese e contrangolo. Non utilizzare il dispositivo
oltre i 45 Ncm.

Raccordo per contrangolo: disponibile in un’unica variante; da utilizzare per 'uso meccanico dei
maschiatori e per l'inserimento meccanico degli impianti. Non superare MAI i 25 giri/min e i 45
Ncm durante I'utilizzo.

Dispositivi c E:

Chiave digitale: disponibile in un’unica variante; DEVE necessariamente essere connessa a
Driver, Avvitatori e maschiatori perché questi possano essere utilizzati manualmente in maniera
corretta; tutti i suddetti dispositivi sono dotati di O-ring e quadro apposito per la connessione con
la chiave.
- Giravite esagonale: disponibile in tre lunghezze differenti per soddisfare le diverse esigenze
anatomiche; da utilizzare per avvitare e svitare le viti nelle modalita precisate nei protocolli di
riferimento; € dotato di foro passante che consente di assicurarlo con filo paracadute. NOTA: |
dispositivi presentano 2 tacche marchiate laser sulla porzione cilindrica tra punta e impugnatura,
per differenziarli dalle precedenti versioni di giraviti che non presentano marchiatura. NOTA: NON
utilizzare i giraviti senza tacche per avvitare dispositivi con connessione TS (per impianti
CONOMET e PROSHAPE).
Giravite Premilled: variante piti lunga dei giraviti esagonali, & indicato per avvitare e svitare i
monconi Premilled intonsi e customizzati.
Chiave extraorale: disponibile in un’unica variante; da utilizzare con i giravite esagonali per
mantenerli nella corretta posizione durante I'avvitamento; il perno perpendicolare al corpo dello
strumento deve essere inserito nel foro presente sulla testa dei giravite.

3. CONTROINDICAZIONI
Tutti gli strumenti e accessori chirurgici devono essere utilizzati esclusivamente secondo le
indicazioni previste e per la preparazione del sito e I'inserimento dei dispositivi cui sono dedicati. Le
controindicazioni relative ai dispositivi impiantabili Prodent lItalia sono riportate nelle relative
Informazioni all'utilizzatore.

4. EFFETTI COLLATERALI E COMPLICANZE
Dopo interventi di chirurgia orale, possono verificarsi effetti collaterali temporanei quali dolore,
gonfiore, ematomi, problemi di pronuncia, ed inflammazioni dei tessuti molli. Rischi a lungo termine
che possono essere associati ad un intervento implantoprotesico o di rigenerazione ossea guidata
includono riassorbimento osseo, mancata integrazione, edema, dolori cronici, deiscenza. Il
successo di una terapia implantoprotesica o di rigenerazione ossea guidata & strettamente
collegato alla correttezza di tutte le fasi che portano al suo completamento, comprese la
preparazione del sito ricettivo. L'uso corretto e attento di strumenti e accessori chirurgici € un
aspetto molto importante che favorisce I'abbattimento dei rischi di insuccesso del trattamento
implantoprotesico o di rigenerazione ossea guidata, oltre a ridurre I'entita degli effetti collaterali
temporanei. Si richiede al medico di documentare e segnalare a Prodent Italia S.r.l. eventuali casi di
insuccesso.

5. CONFEZIONE E STERILITA’
Tutti i dispositivi sono forniti NON STERILI e confezionati singolarmente; a seconda di quanto
previsto per ciascuno, possono essere forniti in un’ampolla di plastica inserita in una confezione
secondaria sigillata, oppure direttamente in buste di plastica trasparente termosigillate o
direttamente in una scatola sigillata. L’etichetta identificativa di ciascun dispositivo & posta, a
seconda dei casi, sulla confezione secondaria, sulla scatola o sulla busta di plastica. Nessuna
confezione & idonea alla sterilizzazione; prima di sterilizzare i dispositivi estrarli dalla confezione e
pulirli, secondo quanto indicato nel seguente paragrafo.

6. PULITURA E STERILIZZAZIONE
Tutti i dispositivi sono riutilizzabili. Immediatamente prima dell’'utilizzo, DEVONO necessariamente
essere puliti e sterilizzati, mediante metodo validato e sotto la responsabilita del medico (Prodent
Italia consiglia di fare riferimento alle norme UNI EN ISO 17665 per lo sviluppo la convalida ed il
controllo di routine del processo di sterilizzazione a calore umido, e UNI EN 13060 per determinare i
metodi di prova delle sterilizzatrici a vapore e definire i cicli di sterilizzazione da utilizzare).

Immediatamente dopo I'uso i dispositivi DEVONO essere puliti per rimuovere ogni tipo di residuo,
utilizzando spazzolini in plastica di setole rigide, non metalliche. E’ raccomandato il lavaggio ad
ultrasuoni e I'utilizzo di appropriati detergenti, evitando I'uso di acqua ossigenata, acidi ossidanti
(quali acido ossalico, solforico e nitrico) e alte concentrazioni di cloro, che possono danneggiare i
dispositivi. Prodent ltalia S.r.I. fornisce ulteriori informazioni circa i processi di lavaggio e di
sterilizzazione nella sezione “Importanti raccomandazioni per la pulitura e la sterilizzazione dei
dispositivi’ all'interno del protocollo di riferimento. Prodent Italia S.r.l. ha verificato I'efficacia, sui
dispositivi di propria fabbricazione, del processo di sterilizzazione in autoclave a vapore saturo a
134°C per 5 minuti.

AVVERTENZE:

- Utilizzare strumenti e accessori chirurgici SOLO dopo aver preso visione delle Informazioni
all'Utilizzatore aggiornate.

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

- Tutti i dispositivi DEVONO essere utilizzati ESCLUSIVAMENTE all'interno di un trattamento di
chirurgia odontoiatrica, da personale medico qualificato e a conoscenza della teoria e della
pratica chirurgica, sotto propria responsabilita.

- Tutti i dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente secondo le indicazioni previste e con i
dispositivi cui sono dedicati. Quando disponibili in pit varianti dimensionali fare riferimento a
marchiatura e colorazione.

- NON utilizzare MAI i dispositivi che prevedono marchiatura se questa risulta deteriorata.

- Verificare SEMPRE integrita della confezione prima del primo utilizzo del dispositivo. NON
utilizzare MAI i dispositivi se sono presenti segni di danneggiamento sulla confezione.

- Verificare SEMPRE prima di ogni utilizzo lintegrita del dispositivo. NON utilizzare MAI i
dispositivi se sono presenti segni di danneggiamento. In caso di dubbio sulla loro integrita
richiedere il controllo a Prodent Italia.

- Prestare particolare attenzione alla fase di lavaggio e sterilizzazione che DEVE essere effettuata
con metodo validato a cura e sotto la responsabilita del Medico.

- NON utilizzare MAI i dispositivi che prevedono la presenza di O-ring, qualora questo risulti
mancante o usurato.

- Prima dell'uso il medico & tenuto a controllare ciascun dispositivo, sotto propria responsabilita,
verificandone I'idoneita e la possibilita di utilizzo per gli scopi previsti e secondo quanto indicato
nelle Informazioni all’Utilizzatore.

- Qualora si colleghino tra loro due o piu dispositivi, secondo indicazioni d’uso, verificare
SEMPRE la loro corretta e totale connessione prima e durante I'utilizzo.

- Siraccomanda di assicurare i dispositivi, dotati di foro passante, con filo paracadute.

- 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.

- NON forzare MAI 'avvitamento.

- La pianificazione del trattamento, la tecnica chirurgica adottata, la scelta del dispositivo da
impiantare e delle sue dimensioni, la scelta e I'utilizzo dello strumentario, la scelta della tecnica
riabilitativa e la pianificazione ed esecuzione dei controlli periodici sono responsabilita del
medico. Errori e imprecisioni in queste fasi possono portare all'insuccesso del trattamento
implantoprotesico.

- In caso di smaltimento, il dispositivo DEVE essere assimilato ad un rifiuto ospedaliero. Si
raccomanda pertanto di smaltire il dispositivo solo dopo regolare processo di pulitura, in modo
controllato secondo le normative vigenti applicabili, in qualsiasi occasione se ne manifesti
I'esigenza.

- Prodent Italia S.r.l. accetta SOLO resi di dispositivi 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.l. 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 Italia ha I'esclusiva responsabilita di valutare
se un prodotto sia o non sia adatto ad ogni specifico paziente e caso clinico.

LEGENDA dei simboli presenti sull’etichetta:

Lotto dell’articolo.

Codice dell’articolo.

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

Consultare le istruzioni per I'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.

ENGLISH
SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES
For dental use

INSTRUCTIONS FOR USE

1. GENERAL INFORMATION
All surgical instruments and accessories are made of stainless steel and are invasive, reusable and
supplied non-sterile. In order to use the devices correctly, it is necessary to carefully read and apply
the Information for the User provided by Prodent Italia. This information includes these Instructions
for Use and the relevant clinical/surgical protocol for each device, as indicated in the INDICATIONS
paragraph below. The Information for the User can be found in the company website or by
contacting Prodent Italia S.r.I. directly.

2. INDICATIONS
Surgical instruments and accessories are intended for use when preparing the surgical site and
inserting Prodent Italia endosseous devices in the implant site. The devices can either be specific to
a certain implant range, to a certain implant-restoration connection or common to several ranges or
connections. Each device must be used in accordance with the surgical procedures described in
detail in the clinical/surgical protocol for the devices to be implanted. The specific indications for use
are given below and the user should therefore consult the protocol for the implants to be placed:
CLO008 for PRIME and TWINNER implants, CL010 for CONOMET implants, CL0O11 for PROSHAPE
implants, CL0O07 for PROWIDE implants and CL012 for PROFAST implants.

0546 devices:

- Driver: available as a single variant for each restoration range and for each connection; to be
used for picking up the implants, positioning them in the receptor site and starting treatment.
Insert the driver connected to the digital wrench 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 is correctly positioned. Follow the torque
indications provided in the protocols and Instructions for Use for the implants to be used. The
drivers are fitted with O-rings and a dedicated square connector for connection with the digital
wrench and the Ratchet. To identify the size variants, refer to the specific protocol for the implant
being inserted.

- Contra-angle Driver: available in different variants for different restoration ranges; to be used
connected to the contra-angle to pick up the implants, position them in the receptor site and insert
them without EVER exceeding 25 rpm. and 45 Ncm; Insert the driver connected to the contra-
angle 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). Take the implant to the receptor site and tighten the implant
until it is correctly positioned. To identify the size variants, refer to the specific protocol for the
implant being inserted.
- Extension: available as a single variant; to be used when it is deemed necessary to increase the
length of the connection between the digital wrench or the Reverse Ratchet or connection for the
contra-angle and dedicated devices. It is fitted with an O-ring for connection with the above
devices.
Bur extension: available as a single variant (Ref. Clinical Protocols); to be used when it is
deemed necessary to extend the connection between the bur and the contra-angle. Do not use
the device beyond 45 Ncm.
- Contra-angle connection: available as a single variant; to be used for mechanical use of the
screw taps and for mechanical implant insertion. NEVER exceed 25 rpm and 45 Ncm during use.

C E devices:

Digital wrench: available as a single variant; it MUST be connected to Drivers, Hex Wrenches
and screw taps so that they can be used manually in a correct manner; All the above devices are
fitted with O-rings and a dedicated square connector for connection with the wrench.

Hex screwdriver: available in three different lengths to satisfy different anatomical needs; to be
used to tighten or loosen the screws as indicated in the relevant protocol; it has a loop hole so
that it can be tied to a safety thread. N.B.: The devices have two laser-etched notches on the
shaft between the tip and the handle, in order to distinguish them from the screwdrivers of
previous version, which do not have this kind of mark. N.B.: DO NOT use screwdrivers without
notches to tighten devices with TS connections (for CONOMET and PROSHAPE implants)

- Screwdriver Premilled: longer variant than hex screwdrivers; suitable for tightening or loosening
intact and customized Premilled abutments.

Extraoral wrench: available as a single variant; to be used with the Hex Screwdrivers in order to
keep them in the correct position during tightening; the pin perpendicular to the body of the
instrument must be inserted in the hole on the head of the screwdriver.

3. CONTRAINDICATIONS
All surgical instruments and accessories must be used exclusively according to the indications
provided and to prepare the site and insert the devices they are to be used for. The
contraindications concerning Prodent ltalia implantable devices are listed in the corresponding
Information for the User.

4. SIDE EFFECTS AND COMPLICATIONS
After oral surgery, patients may experience temporary side effects such as pain, swelling,
haematomas, speech problems, and inflammations of the soft tissues. The long-term risks that can
be associated to implant-restoration or guided bone regeneration include bone reabsorption, failure
of integration, oedema, chronic pain and dehiscence. The success of implant-restoration or guided
bone regeneration treatment is closely related to the correctness of all the phases involved,
including the preparation of the receptor site. Correct and careful use of surgical instruments and
accessories is a key factor for reducing the risks of implant-restoration or guided bone regeneration
treatment failure, in addition to reducing the severity of temporary side effects. Practitioners are
asked to report any cases of failure to Prodent Italia S.r.|

5. PACKAGING AND STERILITY
All devices are provided NON-STERILE and individually packed; depending on the nature of each
one, they may be supplied in a plastic container inside sealed secondary packaging, or directly
inside heat-sealed transparent plastic bags or directly inside a sealed box. The label identifying
each device is placed, according to the cases, on the secondary packaging, box or plastic bag. No
packaging is suitable for sterilisation.; before sterilising the devices, remove them from the
packaging and clean them, as indicated in the following paragraph.

6. CLEANING AND STERILISATION
All devices are reusable. Immediately before use, they MUST be cleaned and sterilised, using a
valid method and under the practitioner’s responsibility (Prodent Italia recommends compliance with
standard UNI EN ISO 17665 for the development of validation and routine control of the steam
sterilisation process, and with standard UNI EN 13060 for determining the testing methods for
steam sterilising equipment and for defining the sterilisation cycles to be used). Immediately after
use, the devices MUST be cleaned to remove all types of residue, using plastic brushes with stiff,
non-metal bristles. We recommend washing in an ultrasonic bath using appropriate detergents,
avoiding using hydrogen peroxide, oxidising acids (such as oxalic, sulphuric and nitric acids) and
high concentrations of chlorine, which can damage the devices. Prodent Italia S.r.l. provides further
information on the washing and sterilising processes in the “Important recommendations for the
cleaning and sterilisation of devices” section of the relevant protocol. Prodent Italia S.r.l. has tested
the efficacy, on devices of its own manufacture, of the sterilisation process in a saturated steam
autoclave at 134°C for 5 minutes.

WARNINGS

- Before using surgical instruments and accessories read the updated Information for the User
carefully.

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

- All devices MUST ONLY be used for dental surgical treatment, by qualified dental professionals
who are fully knowledgeable with the theoretical and practical aspects of surgical procedures,
and under their own responsibility.

- All devices must only be used according to the indications provided and with the devices they
are intended for. When available as different sized variants, identify using markings and colour-
coding.

- NEVER use devices whit marking when the markings are deteriorated.

- ALWAYS check that the packaging is undamaged before using the device the first time. NEVER
use devices with visibly damaged packaging.

- ALWAYS check the device is undamaged before each use. NEVER use devices that are visibly
damaged. If in doubt as to the integrity of the devices, request a check by Prodent Italia.

- Take the greatest care during the washing and sterilisation phases, which MUST be performed
using a validated method by and under the responsibility of the practitioner.

- NEVER use devices fitted with an O-ring, if it is missing or worn.

- Before use, it is the practitioner's responsibility to make sure that each device is fit for use and
suitable for the intended use and for the envisaged purposes, also according to the Information
for the User.

- When connecting two or more devices, ALWAYS check that they are correctly and fully
connected before and during use as specified in the indications for use.

- We recommend securing the instruments, which have a loop hole, with a safety thread.

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

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

- NEVER force tightening.

- The practitioner is responsible for planning the treatment, choosing the surgical technique, the
type and size of the device to be implanted, the instrument set and its use, the rehabilitation
technique and for the planning and performing of routine checks. Mistakes and inaccuracy
during these phases may lead to a failure of the implant-restoration treatment.

- The device MUST be handled as hospital waste in the event of disposal. The device should
therefore only be disposed of after regular cleaning, in a controlled manner and according to
current applicable legislation, whenever necessary.

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

- Prodent Italia S.r.l. declines all responsibility for failure to comply with the updates to the
Information for the User.

- Prodent Italia S.r.I. 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 present on the label:
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
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Manufacturer pursuant to 93/42/EEC and subsequent amendments

PYCCKWUM
XWUPYPITMYECKUA UHCTPYMEHTAPUIA U AKCECCYAPDI
[lns 00OHTOMNOrMYECKOro NPUMEeHEeHNs

WHCTPYKLUWX MO NPUMEHEHUIO
1. OBLUUE CBEAEHUA
Becb Xvpypruyeckuii MHCTPYMEHT W akceccyapbl W3rOTOBMEHbl W3 HepXaBewllei cramm u
SIBASIOTCS  MHBA3UBHbIM, MNPUrOAHLIMM Al MOBTOPHOTO  MPUMEHEHWst W MOCTaBMsOTCS
HecTepunbHbIMU. [INs MpaBUIbHOTO WUCMONMb30BaHWSI 3TUX CPEACTB HEOOXOAMMO BHUMATENbHO
npounTaTh 1 BbINONHATL MHchopmaumio Ans nonb3osatens, NpefocTasnseMyto komnanmen Prodent
ltalia. 3Ta  uWHdoOpmauMa  cOCTOMT M3  [aHHbIX  WHCTpyKUMA N0 MPUMEHEHUI U
KnnHnyeckoro/Xmpypruyeckoro npoTokona Ans Kaxaoro CpefcTsa, B COOTBETCTBUM C naparpadom
MOKASAHUA Huxe. Bcio mHdopmaumio Ana nonb3oBaTenst MOXHO Takke HaWTW Ha WHTepHeT-
cainTe unu npy obpatleHnn B komnanuto Prodent Italia S.r.l.
2. MOKA3AHUA

Xupyprveckuil UHCTPYMEHT U akceccyapbl NpeaHa3HaveHbl ANsi UCMONb30BaHUs NPy MOAFOTOBKE
noxa Ans MMnnaHTaTa v Npu noctaHoBKe dHAOCTanbHbIX cpeacTs Prodent Italia B noxe. Cpeactea
MoryT ObiTb Kak cneuuanbHbIMA Ansi ONPeAeneHHo Cepun WM e UMMNaHTOMNPOTE3HOro
COEAVHEHWs!, UNn Xe OBLMMW AN HEeCKOMNbKUX CEepUn WMMMaHTaToB MNKM coeauHeHwid. Kaxaoe
CpefCTBO [AOMKHO MCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBUM C XVMPYPruYeckuMmn npouedypamu, nogpobHo
OMUCAHHLIMW B KMHUYECKOM/XMPYPrU4eCKOM MPOTOKOMNe ANA UMMNaHTMpyeMblX cpedcTs. Hbke
NpUBOASTCA CneunanbHble ykasaHus, a Monb3oBaTernlb [OIDKEH W3y4uTb MPOTOKON  Anst
ycTaHaBnuBaeMblx umnnaHtaTtos: CLO08 ans umnnantatoB PRIME u TWINNER, CLO10 ans
wmnnaHtatos CONOMET, CLO11 gna wmnnavtatoB PROSHAPE, CLO07 ans vmnnaHTaToB
PROWIDE u CL012 gnst umnnantatoB PROFAST.

Cpegnctea c 0546:

- MnnaHToBOA: BbiMyckaeTcs B OOHOM BapuaHTe Anst Kakaoi IMHUM NPOTE30B U AN Kaxaoro
COEAVNHEHUsI; UCTONb3yeTCs ANst B3STUA WMMNAHTaToOB, AN UX MOCTAHOBKA B NOXE W Havana
BBEAEHUs. YCTaHOBUTE MMMNMAHTOBOA, COEAMHEHHbIA C ManbLEeBbIM KIOYOM, B COeAVHEHWE
umnnaHTata. [poBepbTe, 4TOGbl MMNNAHTOBOZ MOMHOCTLIO 3aLENUCs 3a CcoeduHeHue
UMMNnaHTaTa; Npu Heo6X0AMMOCTM NOBEPHUTE UMMNAHTOBO/ ANst obrerdyeHus Beoaa. Mssnekute
MMMMaHTaT U3 amnynbl U NPoOBepbTE OTCYTCTBME 3a30pa MeXay UMMNMaHTOBOAOM W NnaTdopmMoit
uMnnaHTaTa (B kayecTBE OpPUEHTMPA WCMOMb30BaTb KOMbLO, OTMEYEHHOE Ha WMMIAHTOBOAE).
MepeHecuTe UMNNaHTaT B NOXKE, HAZEXHO YCTAHOBUTE €ro0 W OTCOEAMHUTE MarlbLEBbli KoY.
MoacoeanHUTe MMNNAHTOBOA, K XParioBUKY W 3aBUHTUTE MMMMAHTaT, Moka OH MPaBWUSIbHO He
NO3ULIMOHUPYETCS, C Y4ETOM yKkasaHuil No KpyTsALLEMY MOMEHTY B MPOTOKOMAX U B UHCTPYKLMSIX
Mo MPUMEHEHWUIO YCTaHaBMMBaeMbIX UMMNMAHTATOB. VMNNaHTOBOAbI MMEIT YNMOTHUTENbHOE
KOMbLO W creunanbHoe KBaapaTHOe COoeAvHeHWe Ans narbLeBOoro knva U xpanosuka. Ons
naeHTUMKALMM  PasnYHbIX PasMepoB PekOMeHOyeTCst obpaTUTbCS K COOTBETCTBYIOLLEMY
NPOTOKOITY OTHOCSILLIEMYCS! K BBOAVUMBIM UMMNMaHTaTam.

- UMnnaHToBOA ANs YrroBOro HaKOHEYHWMKa: [OCTyNHbl B Pa3nuyHbIX BapuaHTax Ans

PasnUYHbIX NPOTE3HBIX JIMHEEK; UCMOMb3yeTCst NP COEANHEHUN C YITIOBbIM HAKOHEYHWKOM Asist

B3STUS UMMMAHTaTOB, AN1s UX NOCTAaHOBKW B NOXe U Hayana BeefeHusi, HUIKOITOA He npeBbiwas

YacToTy BpalleHust 25 06./MUH. 1 MoMeHTa B 45 Hcwm; YcTaHoBUTE MMNNAHTOBOA, COEAUHEHHbII

C YIMOBbIM HaKOHEYHWKOM, B COeAMHeHWe wMnnaHTata. [lpoBepbTe, 4YTOOLI MMMNAHTOBOA

MOMHOCTLIO  3aLEnuncsi 3a COeAMHEHWe WMMMaHTaTa; npu  HeobXOAMMOCTW  MOBEpHUTE

UMMNnaHToBOA Ans obneryeHuss BBoAa. VI3Bnekute uMmnnaHTaT M3 amnynbl U NpoBepbTe

OTCYTCTBME 3a30pa Mexzy UMMNIaHTOBOAOM W NNaTopMoii UMNNaHTaTa (B kayecTBe opueHTMpa

UCMoNb30BaTb KOMbLO, OTMEYEHHOe Ha WMMnaHToBoge). [epeHecuTe uMNNaHTaT B foxe W

3aBWHTUTE WMMMaHTaT, MOKa OH MPaBUMbHO He MO3UUMOHMpYeTesi. [ns uaeHTuduKauum

pasnUyHbIX  pasMepoB  pekOMeHAyeTcst 06paTUTbC K  COOTBETCTBYIOLIEMY — MPOTOKOMY

OTHOCALLEMYCS K BBOAUMBIM MMMNIAHTaTaMm.

YAnNuHUTenb: BbiNyckaeTcsl B OAHOM BapuaHTe; UCNonb3yeTcsi Npu HeOGXOANMOCTY yBENUYEHUS

[ANWHBI COeAVHEHNS! MeXy NanbLEBbIM KIMOYOM, PEBEPCUBHBIM XPANoOBUKOM UMW COeUHEHNEM

NSt YrMOBOTO HAKOHEYHWKa U COOTBETCTBYWOLMMM CpeacTBamu. MMeeTcst ynnoTHUTEnbHoe

KOMbLO ANSi COEANHEHUS C YKa3aHHbIMM BbiLLE CPEACTBaAMM.

YAnuHuTenb Ansi cBepn: BbiNycKaeTcs B OJHOM BapuaHTe (CM. KMWHWYECKUE MPOTOKOMbI);

UCMosb3yeTcst Npu HeoBXOAMMOCTU YAJIMHEHUS] COEAVHEHWst MeXAy CBEprioM U YrToBbiM

HakoHeuHvkoM. He ncnonb3oBathk ycTporcTBo Gonee 45 Hem.

CoeaunHeHVe ANs YrroBOro HaKOHeYHWKa: BbiNyckaeTcs B OHOM BapuaHTe; UCMONb3yeTcs

ANsi MEXaHWYECKOTO NPUMEHEHUsI METUMKOB U NSl MeXaHW4EeCKoii MOCTaHOBKM uMnnaHTatoB. HE

NpeBbILANTE NPU UCMOMNb30BaHUM YacToTy BpalleHus 25 06./MUH u MoMeHTa B 45 Hewm.

Cpenactea C €:

ManbueBbIA KNKOY: BbinyckaeTcs B ogHoMm BapuaHTte; NOJDKEH obssatenbHo coeauHsTbes C
MMMNNaHTOBOAAMM, KMOYaMW AN 3aBUHYMBAHUA UMMNNAHTATOB M METYMKaMU ANst X NPaBUIbHOMO
UCMOSIb30BaHUA BPYYHYI0; BCE BbilleykasaHHble CpefcTBa 06OopyAoBaHbl YMMOTHUTENbHBIMI
KoMbLiaMu 1 crieLuarnbHbIM KBaApaToM A1t COEANHEHUS! C KITIOYOM.
- WlecturpaHHaa oTBepTKa: BbiMycKaeTCsi C TPEMSi 3HAYEHUSAMWU ASMHbI ANS YOOBMNETBOPEHUS
pasnuyHbIX aHaToMuyeckux TpebGoBaHWiA; UCMONb3yeTcsl AN 3aBUHUYMBAHUS U OTBUHYMBAHWS
BMHTOB B MOpsiAKe, ONpeferieHHOM B COOTBETCTBYIOLLEM MPOTOKOMNE AMs KaXAoN U3 HUX; uMeeT
NpoyLUMHY AN NponyckaHust npepoxpaHsiowein or nageHvs Hutv. OPUMEYAHUE: atun
WNHCTPYMEHTbI UMEIOT 2 HAHECEHHbIE NasepoM METKU Ha LIMMMHAPUYECKON YacTU MexXay KOHLIOM U
PYKOSITKOW, KOTOPbIE OT/IMYAIOT UX OT NpeablAyLLMX BEPCUIN OTBEPTOK, HE UMEIOLLIMX MapKUPOBKK.
NPUMEYAHUE: HE ucnonb3yinTe oTBepTkM 6€3 MeTOK ANs 3aBWHYMBAHUS KOMMOHEHTOB C
coeguHenvem TS (ana umnnantatos CONOMET n PROSHAPE).
OtBepTka Premilled: 6onee ANVHHbLIN BapuaHT LLIECTUrPAHHOW OTBEPTKMU, NpefHasHaveH Ans
3aBMHYMBAHUS 1 OTBUHYMBAHMS LieSbIX U NEPCOHaNM3npoBaHHbIx abatmeHToB Premilled.
BHepoTOBOIA KNIOY: BbIMyCKAaeTCsi B OAHOM BapuaHTe; WCMOMb3yeTCst C LIECTUrpaHHbIMU
oTBEpTKaMU Afsi COXPaHEHUS WX MPaBUITbHOrO MONIOKEHUS] MPU  3aBUHYMBAHWUM; LWITUT,
NepneHavKynspHbIA  KOPMycy WHCTPYMEHTa, [OMKEH BCTaBNSATLCS B OTBEPCTUE  TOMOBKU
OTBEPTKU.

3. NPOTUBOMOKA3AHUSA
Becb xupyprudeckuil MIHCTPYMEHT 1 akceccyapbl AOMKHbI UCMOMb30BaTLCSH CTPOro B COOTBETCTBUM
C NpuBEAEHHbIMW YKa3aHUsMW AN MOATOTOBKW NOXa W NOCTaHOBKW COOTBETCTBYIOLLMX CPEACTB.
[poTnBONOKasaHus, Kacawolmecs uMNnaHTupyembix cpefcTB Prodent ltalia, nepeuvcnexsl B
WHdopmauumn ans nonb3osaTens

4. NOBOYHbIE 3DDEKTbI U OCNOXHEHUA
Mocne opanbHbIX XUPYPruyeckux npoueayp NauneHTbl MOryT UCMbITbIBaTb HEKOTOPbIE BPEMEHHbIE
noGoyHble 3ddekTbl: Gomnb, OMyxaHWe, remMaToMbl, NpPo6remMbl AVKUMW W BOCNaneHWe MsIrkux
TkaHei. [JonrocpoyHble PUCKW, KOTOpble MOryT ObiTb CBSi3aHbl C 3yO6HOW MMNnaHTauuen wnu
yNpaBnsieMbIM BOCCTAHOBNEHMEM KOCTHOW TKaHU, BKITIOYAOT pe3opbLmio KOCTU, OTTOPXEHNE, OTek,
XpoHuyeckme 6onu, vacTuyHoe OOHaxeHue. Ycnex 3yOHOW WMNMaHTauum wunu  Tepanuu
YNpaBnsieMoro BOCCTAHOBIIEHUSI KOCTHOW TKaHW TECHO CBSi3aH C MPaBUITbHOCTbLIO BbIMONHEHUS
[eiCTBAA Ha BCeX 3Tanax, BKMOYas MOArOTOBKY NoXa AnA umnnadtata. [lpaBunbHoe 1
BHUMAaTESIbHOE WCMOMNb30BaHWe XWUPYPrieckoro MHCTPYMEHTa W akCceccyapoB SBMSIETCA O4YeHb
BaXHbIM acrekTOM, CHWXaIOLMM Heycrex 3yGHOW WMMNaHTauuM Wnu Tepanuu ynpasrisemMoro
BOCCTAHOBNEHUS KOCTHOW TKaHW, Hapsily CO CHIDKEHMEM TSDKECTU BPEMEHHbIX MOBGOUHbIX

adhpekToB. [Mpocum Bpava AOKYMeHTMpoBaTb M coobliaTb 060 BCex HeyaayHbIX Cryvasx B
komnaHwuio Prodent ltalia S.r.l.

5. YNAKOBKA U CTEPUNBbHOCTb
Bce cpenctea noctasnsitotca HECTEPUNbHBIMW, B nHavMBuayansHoi ynakoBke; B 3aBUCUMOCTU
OT TWNa KaXAoro W3 HWUX, OHW MOTyT MOCTaBMATLCA B MIACTUKOBOW amnyre, MoMeLleHHOW B
3anevyaTaHHyl0 BTOPUYHYIO YNaKOBKY, MMM HEMOCPEACTBEHHO B  3aMasHHbIX MPO3PayHbIX
MNacTUKOBbIX MakeTax UMW Xe B 3aneyaTaHHoi kopobke. OTukeTka, UAEHTUULMpPYIOLas Kaxaoe
CPEACTBO, HaxoAuTCs, B 3aBUCMMOCTM OT Cryyasl, Ha BTOPMYHOM YmakoBKke, Ha KoOpoGke unu
nnacTMKkoBOM nakete. HW OOMH TWN ynakoBKM He NpUroAeH [ANna cTepunusauun; nepea
cTepunusaumen CpeacTB W3BMEKUTE UX W3 YNakoBKM W BbINOSIHUTE OYUCTKY MO YKa3aHUsM B
crnepytolem naparpacde.

6. OYUCTKA U CTEPUNU3ALINA
Bce cpeacTtBa MOryT UCMonb3oBaTbCA NMOBTOPHO. HenocpeacTBeHHO nepeq UCMonb30BaHMEM OHW
[OJIMKHbI ob6sizaTenbHO ouMLIATLCH UM CTEpUNM30BaTbCA MO YTBEPXKAEHHOMY MeTody W noA
OTBETCTBEHHOCTb Bpaya (komnaHusi Prodent Italia pekomeHayeT pykoBoACTBOBaTLCSA CTaHAapTamu
UNI EN ISO 17665 pana pa3paboTku MeTOAOB MOATBEPXKAEHUS U NEPUOAUYECKUMX MPOBEPOK
npouecca crepunu3aumn BnaxHeiM Tennom um UNI EN 13060 ans onpepeneHvuss MeToaoB
UCMbITaHWA NapoBOTO CTEPUNU3yIOLLEro 0GOpPYAOBaHWS U ONpeAeneHnst UCMoNb3yeMblX LMKIOB
ctepunusaumu). HenocpeactBeHHo nocne ucnonb3oBaHus cpeactsa [JOJMKHbI ounwartbes oto
BCEX OT/IOKEHUA MNNacTUKOBLIMM LIETKAMW C JKECTKOW, HO HE MEeTarnMyeckoil LLEeTVHOA.
PekomeHayeTcsl NpoMblBKa B YNbTPa3ByKOBbIX BaHHAaX C MCMOSb30BAHUEM COOTBETCTBYIOLIMX
MOKLLMX CpeAacTB, naberas NCNoNb30BaHUSA NEPEKUCH BOAOPOAA, OKUCHSIOLMX KUCIOT (HanpuMep,
LLIaBeneBoii, CEPHOM W a30THOM) W BbLICOKOW KOHLEHTpaLuuM XIopa, KoTopble MOryT MOBPEAUTb
cpeactea. Komnanus Prodent ltalia S.r.. npepoctaBnsieT [ononHUTENbHYIO WHOpMauuio no
npoueccam MOWKM W cTepunu3auuv B pasgene “BaxHble pekomeHOayuu Mo Hucmke U
cmepunusayuu cpedcme’ B COOTBETCTBYloLeM npoTokone. Komnanusi Prodent lItalia S.r.l.
ucnbiTana ageKTMBHOCTb NpoLiecca CTEPUNM3aLMM Ha BbiMyCKaeMbIX €10 U3LeNnusiX B aBTOKNaBe ¢
HacblLEeHHbIM Napom npu Temnepatype 134°C B TeyeHne 5 MUHYT.

NPEOYNPEXOEHUA:

- WcnonbayiTe Xupypraveckuin MHCTPyMeHT u akceccyapbl TOJIbKO nocne o3HakoMnenus ¢
obHoBneHHoW VHdopmaumen ans nonb3osaTens.

- HasBaHue, npuBedeHHOrO Ha 3TUKETKe CPEeACTBA, MoxXeT 6biTb HEAOCTATouYHO Ans
onpeaeneHns ero HasHaveHus: MNonbayiteck MiHbopmaumen ana nonb3osatens.

- Bce cpepctBa JOMKHbI ncnonb3osaTbest TOJIBKO Ans cTOMatonornyecknx Xupypruyeckux
onepauui,  KBanMMWULMPOBaHHLIMM  CTOMaTtonioramy,  3HalOWMMW  TEOpeTuyeckue U
NpaKTU4Yeckne acnekTbl XUPYpriv, NOA UX JINYHYI0 OTBETCTBEHHOCTb.

- Bce cpenctBa [OMKHbI MCMOMb30BaTbLCSt CTPOTO B COOTBETCTBUMM C MpefoCTaBleHHbIMU
yKasaHWsIMA U TOMbKO C TeMWU CPeAcTBaMu, ANsi KOTOPbIX OHWU MpeAHasHayeHbl. [pu Hanuuumn
HeCKOmNbKUX BapvaHTOB pa3MepoB CPEACTB OMNpeaensiitTe UX Mo MapkMpoBKe W LBETOBOW
KOAVPOBKE.

- BAMPELLAETCA ncnonb3oBaTb CpeAcTBa C HepasbopyvBoi MapKUPOBKOIA.

- TMMepep nepBbiM ucnonb3oBaHnem cpeactea OBASATENIbHO nposepsiiTe LENOCTHOCTb
ynakosku. SAMPELLAETCA ncnonb3osaTh cpeAcTBa € BUAMMBIMU NMOBPEXAEHUSIMN YNAKOBKU.

- Tlepepn «kaxgbim npumeHeHnem OBA3ATENIbHO npoeepsiiTe LENOCTHOCTb CPeAcTBa.
BAMNPELWAETCH ncnonb3oBaTh cpefcTBa C BUAVMBLIMU NOBPEXAEHUAMU. [pU BO3HUKHOBEHWM
COMHEHWI MO MOBOAY WX LEnocTHOCTM obpalianteck B komnauuio Prodent ltalia ans ux
NpoBEpKM.

- Ypensiite ocoboe BHWMaHWe 3Tany MpOMbIBKM UM cTepunuaauuu, koTopbii [JOJDKEH
BbINOSTHATLCA MO YTBEPX/AEHHOMY METOY Moj OTBETCTBEHHOCTb Bpaya.

- SAMPELWAETCA wucnonb3oBaTb cpefcTBa, NpedycMaTpuBaloLiMe YNMOTHUTENbHbIE KorbLa,
Npu UX yTepe Um naHoce.

- nMepen wvcnonb3oBaHMeM Bpay o06si3aH  NpOBEPWUTbL  KaXAOe CPEeAcTBO  Moj  CBOIO
OTBETCTBEHHOCTb, KOHTPONMPYS €ro COOTBETCTBME W BO3MOXHOCTb MPUMEHeHWst Ans
NpeayCcMOTPEHHbIX Lienei, B COOTBETCTBUM C yka3aHUsiM1 B MIHdopMmaLum Ans nonb3oBaternsi.

- Mpwu coeanHeHun mexay coGoit ABYX unu Gonee cpeAcTB Mo ykasaHWsIM NPUMEHEHWUS! 4O U BO
Bpems ucronbsosaHns OBASATENBHO nposepsitTe nx NpaBuUrbHOE 1 NONHOE COEANHEHNE.

- PekomeHgyeM noacTpaxoBaTb CpeAcTBa CO  CKBO3HbIM  OTBEPCTMEM MPU  MOMOLLM
NpeaoXpaHsIoLLeil OT NageHNst HUTK.

- Co Bcemu cpeacTBamu criefyeT obpallaThCsi C NOBbILLIEHHON OCTOPOXHOCTbLIO, YTOGbLI M3bexaTb
crnyyaiiHbIX MOBPEXOEHWI, KOTOPbIE MOTYT HApYLUMTL NPaBUIbLHOCTL UX PaBoThI.

- MahnunynupyitTe BceMn cpefcTBaMy B acenTUYeCKUX YCMOBUSIX, HajJeBasi CTepuribHble
nepyarku.

- BAMPELWAETCA npunaraTe ycunusi npy 3aBUHYMBaHUN.

- MnaHvpoBaHue Tepanuu, NPUHATME XWPYPTUYECKOW MeToauku, BbiGop Tuna u pas3mepa
cpeactea, BbIGOp M MCMONb30BaHWE WHCTPYMEHTapwsi, Bbl6op MeToga peabunutauuu,
nnaHWpoBaHKe 1 NpoBeAeHNe NepruoanYeckux NPOBEPOK HAaXOAsTCA B chepe OTBETCTBEHHOCTU
Bpaya. OWMGKN U HETOYHOCTM Ha 3TWX 3Tanax MOryT OnpeAenuTb Heycnex Tepanuu 3yGHoi
MMNnaHTaLmm.

- Mpu ytunuaauum ato cpeacteo JOJMKHO nprpaBHMBaTLCs K 60NbHUYHBEIM oTX0AaM. MoaTomy,
BO BCEX TPebyloLLyX 3TOro YCrOBUSX PEKOMEH/yeTcs YyTUIM3MpoBaTb CPeACcTBO TOMbKO rocrne
COOTBETCTBYIOLLEN OYUCTKW, KOHTPONMPYEMbIM 0GpasoM M MO MPUMEHUMbIM AENCTBYIOLLMM
HopMaM.

- Prodent ltalia S.rl. npunumaer k Bo3spaty TOJIbKO cpeactBa, copepxaiwinecs B
HeHapyLLEHHO OPUrVHAIIbHO YNakoBKe W B YCTAHOBIEHHbIE KOHTPAKTOM CPOKU.

- Prodent Italia S.rl. He HeceT HuKakol OTBETCTBEHHOCTW 3a HecobnioaeHVe ykasaHWi
o6HoBNEHHbIX Bepcuit Hdopmauum Ans nonb3oBaTens.

- Prodent Italia S.r.l. Takke cHUMaeT ¢ cebsi BCIO YETKO OMpPEeAEneHHy Unu nogpasyMeBaeMyo
OTBETCTBEHHOCTb 32 NPSIMOM, KOCBEHHbIN 1 N0GO Apyroii yiep6, KOTOpbIi MOXET BbiTb CBSi3aH
VNN MOXET BbITEKATb U3 BO3MOXHbIX OLIMGOK OLIEHKU UMM NPOECCUOHANbHOM AesATENbHOCTH,
COBEpLUEHHbIX MNpY  WCMOMb30BaHUM  PasnUuHbIX U3genuii npoussoactBa Prodent ltalia.
Wcnonb3oBaHve 3yGHbIX WMMNAHTAaTOB, XWPyprudeckoe reveHne W peabunutauus ans
NpoTe3NpPOBaHNS [OIDKHbI OCYLLECTBATLCS MOA KOHTPONeM Bpaya, KOTOpblii HeceT 3a 3To
MNOJSIHYI0 OTBETCTBEHHOCTb. /Lo, ncnoneayiollee nsgenusa Prodent ltalia, HeceT akcknioansHyto
OTBETCTBEHHOCTb 3@ OLIEHKY NMPUTOAHOCTU UM HENPUrOAHOCTY U3AENWS ANt UCTMONb30BaHUS Ha
Ka)XXOoM OTAENbHOM MaLMeHTe U B KaXKAOM OTAENbHOM KITMHUYECKOM Crlyyae.

3HAYEHUE cumBonoB Ha aTukeTke:

Kop naptum.

Koa aptukyna.

BHumaHve! Ha cpefcTBO pacnpoCTpaHsioTcs NpeaynpexaeHus, He NPUBEAEHHbIE Ha
3TUKETKE U ONUCAHHBIE B MHCTPYKLMSX MO NMPUMEHEHMIO.

Cwm. WHCTPYKUUK NO NPUMEHEHNI0, cofepXxalimecs BHyTPU yNakoBKU.

HE ncnonb3osatb npu HapyLeHUn LUenoCTHOCTU yNakoBKW.

MpoussoanTens B cootBeTcTBUM C  3akoHom Ne 93/42 c nocneaylowmmmn
U3MEHEHUSIMU W AOMONHEHUSIMU.

JAN
[
®
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ROMANA
INSTRUMENTE $I ACCESORII CHIRURGICALE
Pentru uz stomatologic

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. INFORMATII GENERALE

Toate instrumentele si accesoriile chirurgicale sunt realizate din otel inox si sunt invazive,
reutilizabile si furnizate Tn conditii nesterile. Pentru a fi utilizate in mod corect, dispozitivele necesita
citirea atentd si punerea in aplicare a Informatiilor pentru utilizator furnizate de Prodent ltalia.
Aceste informatii se regasesc in prezentele Instructiuni de utilizare si in Protocolul clinic/chirurgical
de referinta al fiecarui dispozitiv, conform celor prezentate in paragraful urméator INDICATII. Toate
Informatiile pentru utilizator pot fi consultate si la adresa de internet sau contactand Prodent Italia
Sl


http://www.prodentitalia.eu/

2. INDICATII

Instrumentele si accesoriile chirurgicale sunt destinate a fi utilizate in timpul pregatirii sitului
chirurgical si pentru introducerea in sit a dispozitivelor intraosoase Prodent Italia. Dispozitivele sunt
disponibile ca tipuri specifice unei linii implantare, cu o conexiune implanto-protetica, ori comune
mai multor linii sau conexiuni. Fiecare dispozitiv trebuie utilizat pe baza procedurilor chirurgicale
detaliate in protocolul clinic/chirurgical aferent dispozitivelor de implantat. in continuare, se
furnizeaza indicatii de utilizare specifice si se recomanda, in schimb, consultarea protocolului
aferent implanturilor de introdus: CLO08 pentru implanturile PRIME si TWINNER, CLO10 pentru
implanturile CONOMET, CLO11 pentru implanturile PROSHAPE, CLO07 pentru implanturile
PROWIDE si CL012 pentru implanturile PROFAST.

Dispozitive c E 0546:

- Driver: disponibile intr-o variantd unica pentru fiecare linie proteticd a fiecarei conexiuni; de
utilizat pentru prelevarea implanturilor, pozitionarea lor in situl receptor si efectuarea inserarii.
Introduceti driverul conectat la cheia digitald in conexiunea implantului. Verificati daca driverul a
fixat complet conexiunea implantului; daca este necesar, rotiti driverul pentru a favoriza inserarea.
Extrageti implantul din fiola si asigurati-va vizual ca nu exista niciun spatiu interstitial intre driver si
platforma implantului (folositi ca referintd inelul marcat de pe driver). Asezati implantul pe situl
receptor, pozitionandu-| in mod stabil si deconectati cheia digitald. Conectati driverul la clichetul si
continuati cu insurubarea implantului pana la pozitionarea sa corecta, tindnd cont de indicatiile
despre cuplul de strangere furnizate in protocoale si in Instructiunile de utilizare ale implanturilor
de introdus. Driverele sunt dotate cu inele O-ring si conector patrat pentru conexiunea la cheia
digitald si clichet. Pentru a identifica variantele dimensionale se recomanda sa consultati
protocolul specific aferent implanturilor de introdus.

- Driver pentru piesa contraunghi: disponibile in diferite variante pentru diferitele linii protetice;

de utilizat conectate la piesa contraunghi pentru prelevarea implanturilor, pozitionarea lor in situl

receptor si efectuarea inserarii fara a depasi NICIODATA 25 rotatii/min si 45 Ncm; introduceti
driverul conectat la piesa contraunghi in conexiunea implantului. Verificati daca driverul a fixat
complet conexiunea implantului; daca este necesar, rotiti driverul pentru a favoriza inserarea.

Extrageti implantul din fiola si asigurati-va vizual ca nu exista niciun spatiu interstitial intre driver si

platforma implantului (folositi ca referintd inelul marcat de pe driver). Asezati implantul pe situl

receptor si continuati cu insurubarea acestuia pana la pozitionarea sa corecta, Pentru a identifica
variantele dimensionale se recomanda sa consultati protocolul specific aferent implanturilor de
introdus.

Prelungitor: disponibil intr-o variantd unica; de utilizat cand se considera necesara lungirea

conexiunii intre cheia digitald, clichet sau adaptorul pentru piesa contraunghi si dispozitivele

aferente. Este prevazut cu inel O-ring pentru conexiunea la instrumentele mentionate.

Prelungitor pentru freze: disponibil intr-o varianta unica (ref. protocoale clinice); de utilizat atunci

cand este necesara lungirea conexiunii dintre freze si piesa contraunghi. Nu utilizati dispozitivul

peste 45 Ncm.

Adaptor pentru piesa contraunghi: disponibil intr-o varianta unica; de folosit pentru utilizarea

mecanicd a tarozilor si pentru inserarea mecanica a implanturilor. Nu depasiti NICIODATA 25

rotatii/ min si 45 Ncm in timpul utilizarii.

Dispozitive c €:

Cheie digitala: disponibila in varianta unica; TREBUIE sa fie conectata la driver, dispozitivele de
insurubare si tarozi pentru ca acestea sa poatd fi utilizate manual in mod corect; toate
dispozitivele sus-mentionate trebuie sa fie dotate cu inel O-ring si conector patrat adecvat pentru
conexiunea cu cheie.

Surubelnita hexagonala: disponibila in trei lungimi diferite pentru a satisface diferitele exigente
anatomice; de utilizat pentru insurubarea si desurubarea suruburilor in modurile precizate in
protocoalele de referinta ; este dotatéd cu orificiu de trecere care permite asigurarea acesteia cu
un fir de protectie impotriva caderii. NOTA: Dispozitivele au 2 marcaje lase in zona cilindrica,
ntre varf si maner, pentru a le diferentia de versiunile anterioare de surubelnite, care nu au
aceste marcaje. NOTA: NU utilizati surubelnitele fara marcaje, pentru a strange dispozitive cu
conexiune TS (pentru omplanturi CONOMET si PROSHAPE).

- Surubelnitd Premilled: variantd mai lungad a surubelnitei hexagonale, este indicata pentru
nsurubarea si desurubarea bonturilor Premilled intacte si personalizate.

Cheie extraorala: disponibila intr-o varianta unica; de utilizat cu surubelnitele hexagonale pentru
a le mentine n pozitia corecta n timpul Tnsurubarii; axul perpendicular pe corpul instrumentului
trebuie sa fie inserat in orificiul de pe capul surubelnitei.

3. CONTRAINDICATII
Toate instrumentele si accesoriile chirurgicale trebuie sa fie utilizate conform indicatiilor prevazute si
pentru pregatirea sitului si inserarea dispozitivelor pentru care au fost concepute. Contraindicatiile
referitoare la dispozitivele implantabile Prodent Italia sunt prezentate in Informatiile pentru utilizator
aferente.

4. EFECTE SECUNDARE $I COMPLICATII
Dupa interventiile de chirurgie orald se pot manifesta efecte secundare temporare precum durere,
umflare, formare a hematoamelor, probleme de pronuntie si inflamare a tesuturilor moi. Printre
riscurile pe termen lung specifice interventiei implanto-protetice sau celei de regenerare osoasa
ghidata se numara resorbtia osoasa, lipsa integrarii, edemul, durerile cronice, dehiscenta. Succesul
unei terapii implanto-protetice sau de regenerare osoasa ghidatd depinde in mod direct de
corectitudinea realizarii tuturor etapelor, inclusiv a etapei de pregatire a sitului receptor. Utilizarea
corecta si atenta a instrumentelor si a accesoriilor chirurgicale reprezinta un aspect foarte important
care favorizeaza diminuarea riscurilor de esec al tratamentului implanto-protetic sau de regenerare
osoasa ghidata, pe langa reducerea efectelor secundare temporare. Medicul este rugat sa
consemneze si sa semnaleze societatii Prodent Italia S.r.|. eventualele cazuri de insucces.

5. AMBALAJ $I STERILITATE
Toate dispozitivele sunt furnizate in conditi NESTERILE si ambalate separat; in functie de
preferintele fiecarui client, se pot furniza intr-o fiolad de plastic inauntrul unui ambalaj suplimentar
sigilat sau direct in pungi de plastic transparente termosigilate sau o cutie sigilata. Eticheta cu
datele de identificare ale fiecarui dispozitiv este aplicatd, dupa caz, pe ambalajul suplimentar, pe
cutie sau pe punga de plastic. Niciun ambalaj nu este adecvat pentru sterilizare; inainte de a
steriliza dispozitivele, scoateti-le din ambalaj si curdtati-le conform indicatiilor din paragraful
urmator.

6. CURATARE SI STERILIZARE
Toate dispozitivele sunt reutilizabile. Imediat nainte de utilizare, acestea TREBUIE in mod
obligatoriu sa fie curatate si sterilizate, printr-o metoda validatd, pe propria rdspundere a medicului
(Prodent ltalia recomanda consultarea standardului UNI EN I1SO 17665 referitor la dezvoltarea,
validarea si controlul de rutina al procesului de sterilizare la caldura umeda, respectiv a standardului
UNI EN 13060 pentru a determina metodele de testare a sterilizatoarelor cu aburi si pentru a stabili
ciclurile de sterilizare care sa se utilizeze). Imediat dupa utilizare, dispozitivele TREBUIE sa fie
curatate pentru a indeparta orice fel de reziduuri, cu ajutorul periutelor din plastic cu peri rigizi,
nemetalici. Se recomanda spalarea cu ultrasunete si folosirea solutiilor de curatat corespunzatoare,
evitand utilizarea apei oxigenate, a acizilor oxidanti (precum acidul oxalic, sulfuric si azotic) si a
concentratiilor ridicate de clor care ar putea deteriora dispozitivele. Prodent Italia S.r.l. furnizeaza
informatii suplimentare referitoare la procesele de spalare si sterilizare in sectiunea ,Recomandaéri
importante referitoare la curétarea si sterilizarea dispozitivelor” din cadrul protocolului de referinta.
Prodent ltalia S.rl. a verificat, pe dispozitivele de productie proprie, eficienta procesului de
sterilizare Tn autoclava cu aburi saturati la 134 °C timp de 5 minute.

AVERTISMENTE:

- Utilizati instrumentele si accesoriile chirurgicale NUMAI dupé luarea la cunostintd 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.

- Toate dispozitivele TREBUIE sa fie utilizate EXCLUSIV in cadrul unui tratament de chirurgie
orald, de catre personalul medical calificat, cunoscator al teoriei si al practicii chirurgicale, pe
proprie raspundere.

- Toate dispozitivele trebuie sa fie utilizate conform indicatiilor prevazute si cu dispozitivele pentru
care au fost concepute. Daca sunt disponibile in mai multe variante de dimensiune, consultati
marcajul si culoarea.

- NU folositi NICIODATA dispozitivele care prevad marcajul, dac acesta este deteriorat.

- Verificati INTOTDEAUNA integritatea ambalajului inainte de prima utilizare a dispozitivului. NU
folositi NICIODATA dispozitivele dacé observati semne de deteriorare pe ambalaj.

- Verificati INTOTDEAUNA integritatea dispozitivului inainte de fiecare utilizare. NU folositi
NICIODATA dispozitivele dac& observati semne de deteriorare. In caz de dubii privind
integritatea acestora, solicitati controlarea lor de catre Prodent Italia.

- Acordati o atentie deosebita in momentul spélarii si al sterilizarii, operatiuni care TREBUIE s& se
efectueze printr-o metoda validata prin grija si pe raspunderea medicului.

- NU folositi NICIODATA dispozitivele care prevad prezenta inelului O-ring, daca acesta lipseste
sau este uzat.

- Tnainte de utilizare, medicul este obligat s& controleze fiecare dispozitiv pe propria raspundere,
verificdnd caracterul adecvat si posibilitatea de utilizare a acestuia in scopurile prevazute si
conform indicatiilor din Informatiile pentru utilizator.

- n cazul in care se conecteaza intre ele doua sau mai multe dispozitive, conform indicatiilor de
utilizare, verificati INTOTDEAUNA dacd sunt conectate in mod corect si complet inainte si in
timpul utilizarii.

- Se recomanda sa asigurati dispozitivele prevazute cu orificiu de trecere cu fir de protectie
impotriva caderii.

- Manipulati toate dispozitivele cu deosebita grija, 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.

- NU fortati NICIODATA strangerea.

- Planificarea tratamentului, tehnica chirurgicala adoptata, alegerea dispozitivului de implantat si a
dimensiunilor sale, alegerea si utilizarea instrumentarului, alegerea tehnicii de recuperare,
precum si planificarea si executarea controalelor periodice sunt responsabilitatea medicului.
Erorile si impreciziile din aceste etape pot duce la insuccesul tratamentului implanto-protetic.

- In caz de eliminare, dispozitivul TREBUIE s fie asimilat deseurilor spitalicesti. Se recomanda,
prin urmare, eliminarea dispozitivului numai dupd o curatare minutioasd si controlatd, in
conformitate cu dispozitiile in vigoare aplicabile, ori de cate ori este necesar.

- Prodent Italia S.r.l. accepta returnarea dispozitivelor 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.I. isi declind, de asemenea, orice raspundere, expresa sau implicita, referitoare
la daune directe, indirecte sau de orice alta natura, 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 lItalia. Utilizarea implanturilor dentare, tratamentul
chirurgical si reabilitarea protetica trebuie sa aiba loc sub controlul medicului, care isi asuma,
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:

oT 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.

Fabricat conform Directivei 93/42 cu modificarile si completérile ulterioare.

) LoR>EE

NARZEDZIA | AKCESORIA CHIRURGICZNE
Do uzytku stomatologicznego

INSTRUKCJA UZYCIA

1. INFORMACJE OGOLNE
Wszystkie narzedzia i akcesoria chirurgiczne sg wykonane ze stali nierdzewnej i s wyrobami inwazyjnymi,
przeznaczonymi do wielokrotnego uzytku i dostarczanymi w stanie niesterylnym. Do prawidiowego uzycia
wyrobdw niezbedne jest uwazne przeczytanie izastosowanie informacji dla uzytkownika dostarczonych
przez firme Prodent Italia. Informacije te sktadajg sie z niniejszej instrukcji uzycia oraz z odno$nego protokotu
klinicznego/chirurgicznego dla poszczegélnych wyrobéw, zgodnie z informacjami podanymi w kolejnej
czesci: WSKAZANIA. Wszystkie informacje dla uzytkownika mozna réwniez uzyska¢ na stronie internetowej
lub kontaktujac sie z firmg Prodent Italia S.r.I.

2. WSKAZANIA
Narzedzia i akcesoria chirurgiczne sg przeznaczone do stosowania podczas przygotowania miejsca zabiegu
chirurgicznego oraz do wprowadzenia do tego miejsca wyrobéw wewnatrzkostnych firmy Prodent ltalia.
Wyroby sg dostepne w réznych rodzajach, dostosowanych do konkretnej linii implantéw, do potgczenia
implanto-protetycznego lub tez wspdlnych dla wiekszej liczby linii lub potgczen. Poszczegdine wyroby
powinny by¢ uzywane wramach procedur chirurgicznych szczegétowo opisanych w protokole
klinicznym/chirurgicznym odpowiednim dla wszczepianego wyrobu. Ponizej podane s wskazania
do stosowania, natomiast zaleca sie zapoznanie sie z protokotem odpowiednim dla wprowadzanych
implantéw: CLO08 dla implantéw PRIME i TWINNER, CLO10 dla implantow CONOMET, CLO11 dla
implantéw PROSHAPE, CL007 dla implantéw PROWIDE oraz CL012 dla implantéw PROFAST.

Wyroby c E 0546:
- Wkretak: dostepny w jednym wariancie dla kazdej linii protetycznej z kazdym potgczeniem;
do stosowania przy wyjmowaniu implantéw z opakowania, umieszczaniu ich w miejscu
wprowadzenia, a takze do wprowadzania. Wiozy¢é wkretak, potgczony z kluczem cyfrowym,
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 platformg implantu (jako odniesienie
wykorzysta¢ pierscien zaznaczony na wkretaku). Przenie$¢ implant do miejsca, w ktérym
ma zosta¢ umieszczony, ustawi¢ go stabilnie iodigczy¢ klucz cyfrowy. Potgczy¢ wkretak
z grzechotkg i przystgpi¢ do wkrecania implantu, do uzyskania poprawnego potozenia, przy
uwzglednieniu wskazan dotyczacych momentu dokrecenia, zawartych w protokotach oraz
w instrukcji uzycia wprowadzanych implantéw. Wkretaki sg wyposazone w pierécien O-ring oraz
odpowiednig ramke do potgczenia z kluczem cyfrowym oraz grzechotkg. W celu zidentyfikowania
wariantéw rozmiarowych zalecane jest odniesienie si¢ do konkretnego protokotu dotyczacego
wprowadzanych implantéw.
Wkretak do katnicy: dostepne wréznych wariantach do réznych linii protetycznych;
do stosowania w potgczeniu z katnicg przy wyjmowaniu implantéw z opakowania, umieszczaniu
ich w miejscu wprowadzenia, atakze do wprowadzania, przy czym NIGDY nie mozna
przekracza¢ 25 obr./min i45 Ncm. Wiozyé wkretak potgczony z katnicg do ztgcza implantu.
Sprawdzi¢, czy wkretak jest catkowicie zaczepiony o zlgcze implantu; w razie potrzeby obréci¢
wkretak, aby utatwi¢ jego wprowadzenie. Wyja¢ implant z pojemnika i sprawdzi¢ wzrokowo, czy
nie ma szczeliny pomiedzy wkretakiem a platformg implantu (jako odniesienie wykorzysta¢
pierécien zaznaczony na wkretaku). Przenie$¢ implant do miejsca, w ktérym ma zosta¢
wszczepiony i przystgpi¢ do wkrecania implantu, do uzyskania poprawnego potozenia. W celu
zidentyfikowania wariantéw rozmiarowych zalecane jest odniesienie sie do konkretnego protokotu
dotyczacego wprowadzanych implantéw.
Przedtuzenie: dostepne w jednym wariancie; do stosowania, jesli istnieje potrzeba przediuzenia
potaczenia pomiedzy kluczem cyfrowym lub grzechotkg lub ztgczem do katnicy a odpowiednimi
wyrobami. Jest wyposazone w O-ring do potgczenia z wyzej wymienionymi wyrobami.
- Przedtuzenie do frezéw: dostepne w jednym wariancie (odniesienie: protokoty kliniczne);
do stosowania, jesli istnieje potrzeba przediuzenia potaczenia pomigdzy frezem a katnica. Nie
uzywac wyrobu przy warto$ciach powyzej 45 Ncm.

- Ziacze do katnicy: dostepne w jednym wariancie; do stosowania przy mechanicznym uzywaniu
gwintownikéw oraz do mechanicznego wprowadzania implantéw. Podczas stosowania NIGDY nie
mozna przekraczaé 25 obr./min i 45 Ncm.

Wyroby c E:

Klucz cyfrowy: dostepny w jednym wariancie; koniecznie MUSI by¢ potgczony z wkretakami,
wkretarkami i gwintownikami, aby wyroby te mogty by¢ uzywane recznie w poprawny sposéb;
wszystkie wymienione wyroby sg wyposazone w O-ring oraz odpowiednig ramke do potaczenia
z kluczem.
- Wkretak szesciokatny: dostepny w trzech réznych dtugosciach, w celu spetnienia réznych
wymagan anatomicznych; do stosowania do wkrecania i wykrecania $rub w sposéb szczegétowo
opisany w protokotach odniesienia; jest wyposazony w otwor przelotowy, ktéry umozliwia jego
zabezpieczenie z uzyciem drutu chronigcego przed upadkiem. UWAGA: na wyrobach znajdujg
sie 2 punkty naniesione laserowo na walcowg czg$¢ pomiedzy koricowky a uchwytem, w celu
odréznienia od poprzednich wersji wkretakéw, ktére nie miaty takich oznaczen. UWAGA: NIE
uzywaé wkretakow bez punktéw do wkrecania wyrobdw z potgczeniem TS (w przypadku
implantéw CONOMET i PROSHAPE).
Wkretak Premilled: diuzszy wariant wkretaka szesciokatnego; wskazany do wkrecania
i wykrecania tgcznikéw Premilled w formie podstawowej i dostosowywanych.
Klucz zewnatrzustny: dostepny wjednym wariancie; do stosowania z wkretakami
szesciokatnymi do utrzymywania ich w poprawnym pofozeniu podczas wkrecania; trzpien
prostopadty do korpusu narzedzia nalezy wprowadzi¢ do otworu znajdujgcego sie na gtowicy
wkretaka.

3. PRZECIWWSKAZANIA
Wszystkie narzedzia iakcesoria chirurgiczne powinny byé uzywane wytgcznie zgodnie
z przewidywanymi wskazaniami i do przygotowywania miejsca wprowadzenia wyrobéw, do ktérych
sg przeznaczone. Przeciwwskazania zwigzane z wszczepianymi wyrobami firmy Prodent ltalia
sg podane w odpowiednich informacjach dla uzytkownika.

4. SKUTKI UBOCZNE | POWIKLANIA
Po zabiegach chirurgicznych w obrebie jamy ustnej moga wystapi¢ przemijajace skutki uboczne,
takie jak bol, opuchlizna, krwiaki, problemy zwymowg oraz zapalenie tkanek miekkich.
Diugoterminowe zagrozenia, ktére mogag by¢ powigzane z zabiegiem implanto-protetycznym oraz
ze sterowang regeneracjg kosci obejmujg resorpcje kosci, brak zrostu, opuchlizng, przewlekty bol,
rozejscie sie rany. Powodzenie leczenia implanto-protetycznego lub sterowanej regeneracji kosci
jest $cisle powigzane z poprawnoscig wszystkich etapéw potrzebnych do realizacji, w tym réwniez
przygotowania miejsca wprowadzenia. Poprawne istaranne uzycie narzedzi iakcesoriow
chirurgicznych jest bardzo wazng kwestig, ktdra sprzyja zmniejszeniu ryzyka niepowodzenia
leczenia implanto-protetycznego lub sterowanej regeneracji kosci, atakze ograniczeniu
przemijajgcych skutkéw ubocznych. Lekarze sgproszeni o dokumentowanie ewentualnych
przypadkéw niepowodzenia i przekazywanie informacji do firmy Prodent Italia S.r.I.

5.  OPAKOWANIE | STERYLNOSC
Wszystkie wyroby sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM, w osobnych opakowaniach;
w zalezno$ci od tego, co jest przewidywane dla poszczegélnych wyrobéw, moga by¢ dostarczane
w plastikowym pojemniku umieszczonym w zapieczgtowanym zewnetrznym opakowaniu, albo
bezposrednio  w przezroczystej, zgrzewanej torebce plastikowej, albo bezposrednio
w zapieczgtowanym pudetku. Etykieta identyfikacyjna kazdego wyrobu jest umieszczona,
w zaleznosci od przypadku, na opakowaniu zewngtrznym, na pudetku lub na plastikowej torebce.
Zadne zopakowan nie nadaje sie do sterylizacji; przed sterylizacjg wyrobow nalezy je wyja¢
z opakowania i wyczysci¢, zgodnie z informacjami podanymi w nastepnej czesci.

6. CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA
Wszystkie wyroby nadajg sie do ponownego uzycia. Bezposrednio przed zastosowaniem u pacjenta
MUSZA one zosta¢ koniecznie oczyszczone i wysterylizowane, z uzyciem zatwierdzonej metody
i na odpowiedzialno$¢ lekarza (firma Prodent Italia zaleca odniesienie sie do norm UNI EN ISO
17665, jesli chodzi o opracowywanie, zatwierdzanie oraz rutynowg kontrole procesu sterylizacji
cieptem wilgotnym oraz UNI EN 13060, jesli chodzi o okre$lanie metod testowania sterylizatoréw
parowych oraz ustalanie cykli sterylizacyjnych do zastosowania). Bezposrednio po uzyciu wyroby
MUSZA zosta¢ oczyszczone w celu usunigcia wszelkiego rodzaju zanieczyszczen, za pomocag
plastikowych szczoteczek o sztywnym, nie metalowym wiosiu. Zalecane jest mycie ultradzwigkowe
oraz stosowanie odpowiednich $rodkéw czyszczacych, przy czym nalezy unika¢ stosowania
nadtlenku wodoru, kwaséw utleniajgcych (takich jak kwas szczawiowy, siarkowy i azotowy) oraz
wysokich stezen chloru, gdyz $rodki te moga uszkodzi¢ wyroby. Firma Prodent Italia S.r.I. dostarcza
dalsze informacje dotyczace proceséw mycia i sterylizacji w czeéci ,Wazne zalecenia dotyczace
czyszczenia i sterylizacji wyrobéw” odnosnego protokotu. Firma Prodent Italia S.r.l. sprawdzita
skuteczno$¢, w odniesieniu do wyrobéw wiasnej produkcji, procesu sterylizacji w autoklawie
z uzyciem pary nasyconej w temperaturze 134°C przez 5 minut.

OSTRZEZENIA:

- Narzedzia iakcesoria chirurgiczne moga by¢ uzywane WYLACZNIE po zapoznaniu sig
z aktualnymi informacjami dla uzytkownika.

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

- Wszystkie wyroby MUSZA byé¢ uzywane WYLACZNIE wramach zabiegéw chirurgii
stomatologicznej, przez wykwalifikowany personel medyczny, zaznajomiony z teorig i praktykg
chirurgiczng, na wiasng odpowiedzialno$¢ personelu.

- Wszystkie wyroby powinny by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z przewidywanymi wskazaniami
i razem z wyrobami, do ktérych sg przeznaczone. Jezeli wyroby sg dostepne w wigkszej liczbie
wariantéw rozmiarowych, przy identyfikowaniu nalezy skorzysta¢ z oznaczen oraz koloréw.

- NIGDY NIE uzywa¢ wyrobéw z oznaczeniami, jesli oznaczenia sg uszkodzone.

- Przed pierwszym uzyciem wyrobu ZAWSZE sprawdzaé, czy opakowanie jest nienaruszone.
NIGDY NIE uzywa¢ wyrobéw, jesli opakowanie ma oznaki uszkodzenia.

- Przed kazdym uzyciem wyrobu ZAWSZE sprawdza¢ jego stan. NIGDY NIE uzywa¢ wyrobdw,
jesli majg oznaki uszkodzenia. W razie watpliwosci dotyczgcych stanu wyrobu zwréci¢ sie
do firmy Prodent Italia w celu kontroli.

- Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage nafazy mycia isterylizacji, ktére MUSZA byé¢
przeprowadzane zuzyciem zatwierdzonej metody, pod nadzorem lekarza inajego
odpowiedzialno$¢.

- NIGDY NIE uzywa¢ wyroboéw, dla ktérych przewidywana jest obecno$¢ pierscienia O-ring, jezeli
brak pierscienia lub jest on zuzyty.

- Przed uzyciem lekarz powinien skontrolowa¢ kazdy wyréb na wilasng odpowiedzialno$¢,
sprawdzajgc jego przydatno$¢ oraz mozliwo$¢ zastosowania do przewidywanego celu i zgodnie
ze wskazaniami podanymi w informacjach dla uzytkownika.

- W przypadku tgczenia ze sobg dwdch wyrobéw lub wigkszej ich liczby, zgodnie ze wskazaniami
do stosowania, ZAWSZE sprawdza¢ poprawnos$¢ i catkowito$¢ potgczenia, przed uzyciem
i podczas uzycia.

- Zalecane jest zabezpieczenie wyrobéw wyposazonych w otwér przelotowy za pomocg drutu
chronigcego przez upadkiem.

- Ze wszystkimi wyrobami nalezy sig¢ obchodzi¢ szczegodinie ostroznie, tak, aby nie doprowadzi¢
do przypadkowych uszkodzen, ktére mogtyby spowodowa¢ nieprawidtowe dziatanie.

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

- NIGDY NIE wolno dokreca¢ na site.

- Lekarz odpowiada za zaplanowanie leczenia, dobér odpowiedniej techniki chirurgicznej, dobér
wyrobu do wszczepienia oraz jego wymiaréw, dobdr iuzycie narzedzi, dobdr techniki
rehabilitacji oraz planowanie i przeprowadzanie okresowych kontroli. Btedy i niedoktadnosci
na tych etapach mogg sie przyczyni¢ do niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego.

- W przypadku utylizacji wyréb MUSI zosta¢ potraktowany jako odpad szpitalny. Z tego wzgledu
wrazie potrzeby zalecana jest kontrolowana utylizacja wyrobu, po przeprowadzeniu
czyszczenia, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

- Firma Prodent ltalia S.rl. przyjmuje WYLACZNIE zwroty wyrobéw w nienaruszonych,
oryginalnych opakowaniach, w terminie ujetym w umowie.

- Firma Prodent ltalia S.r.l. zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci w razie nieprzestrzegania
informacji zawartych w aktualnej wersji informacji dla uzytkownika.

- Ponadto firma Prodent ltalia S.rl. zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci, wyraznej lub
dorozumianej, w odniesieniu do szkdd bezposrednich, posrednich lub jakiegokolwiek rodzaju,

ktére mogg by¢ powigzane z ewentualnymi btedami w ocenie lub praktyce zawodowej podczas
uzywania réznych produktéw firmy Prodent ltalia lub ktére moga z nich wynika¢. Uzywanie
implantéw zebowych, leczenie chirurgiczne i odbudowa protetyczna powinny sie odbywa¢ pod
kontrolg lekarza, ktéry ponosi za to petng odpowiedzialno$¢. Uzytkownik wyrobdw firmy Prodent
ltalia ponosi wytgczng odpowiedzialno$¢ za ocene, czy dany produkt nadaje sie, czy nie
do zastosowania u konkretnego pacjenta i w konkretnym przypadku klinicznym.

LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie:
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.

Wytwdrca w rozumieniu dyrektywy 93/42 z pézn. zm.
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INSTRUMENTOS QUIRURGICOS Y ACCESORIOS
Para uso dental

INSTRUCCIONES DE USO
1. INFORMACION GENERAL
Todos los instrumentos quirlrgicos y accesorios estan elaborados en acero inoxidable y son
invasivos, reutilizables y suministrados sin esterilizar. Para un correcto uso de los dispositivos es
necesario leer y aplicar atentamente la Informacién para el Usuario facilitada por Prodent ltalia.
Esta informacion incluye las presentes Instrucciones de Uso y el protocolo clinico/quirtrgico
correspondiente para cada producto, tal y como se indica en el parrafo de INDICACIONES a
continuacion. La Informacion para el Usuario puede ser encontrada en el sitio web de la empresa o
contactando directamente con Prodent Italia S.r.l..
2. INDICACIONES

Los instrumentos quirtrgicos y los accesorios estan destinados a usarse cuando se prepara el
lecho quirdrgico y se inserten los dispositivos endo-6seos de Prodent Italia en el sitio del implante.
Los dispositivos pueden ser especificos para una determinada serie de implantes, para una
conexion especifica de restauracién-implante o comunes a varias series o conexiones. Cada
dispositivo debe utilizarse de acuerdo con los procedimientos quirtrgicos descritos detalladamente
en el protocolo clinico/quirirgico para los dispositivos a ser implantados. Las indicaciones
especificas para su uso se detallan a continuacion, por lo tanto, es necesario que el usuario
consulte el protocolo para los implantes a ser colocados: CL008 para los PRIME y TWINNER,
CLO010 para los CONOMET, CL011 para los PROSHAPE, CL0O07 para los PROWIDE y CL012 para
los PROFAST.

Dispositivos c € 0546:

- Trasportador: disponible en una sola variante para cada linea de restauracién y para cada
conexion; se utiliza para tomar los implantes, colocarlos en el lecho receptor e iniciar el
tratamiento. Inserte el trasportador conectado a la llave digital en la conexiéon 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 ningun espacio entre el trasportador y la plataforma del
implante (tome como referencia el anillo marcado en el trasportador). Mueva el implante al lecho
receptor, coléquelo de forma que se mantenga firme y estable y desconecte la llave digital.
Conecte el trasportador a la llave dinamométrica y ajuste el implante hasta que esté
correctamente colocado. Siga las indicaciones de torque que se especifican en los protocolos e
Instrucciones de Uso para los implantes a ser utilizados. Los trasportadores estan equipados con
O-ring y un conector cuadrado especifico para la conexion con la llave digital y llave
dinamométrica. Para identificar las variantes de tamario, consulte el protocolo especifico para el
implante que se esta insertando.

- Trasportador para contra-angulo: disponible en diferentes variantes para diferentes lineas de

restauracion; se utiliza conectado al contra-angulo para coger los implantes, ubicarlos en el punto

de recepcion e insertarlos sin superar nunca las 25 rpm y los 45 Ncm; se debe insertar el
trasportador conectado al contra-angulo en la respectiva conexién del implante. Compruebe que
el destornillador ha encajado completamente en la conexién del implante; si es necesario, gire el
trasportador para facilitar la insercién. Retire el implante del contenedor y compruebe
visualmente que no haya ningun espacio entre el trasportador y la plataforma del implante (tome

como referencia el anillo marcado en el trasportador). Traslade el implante al sitio de recepcién y

ajustelo hasta que esté colocado correctamente. Para identificar las variantes de tamafio,

consulte el protocolo especifico para el implante que se esta insertando.

Alargador: disponible en una sola variante; se utiliza cuando se considera necesario aumentar la

longitud de la conexién entre la llave digital o la llave dinamométrica o bien como una conexion

para contra-angulo y los dispositivos especificos. Esta provisto de un O-ring para la conexién con
los dispositivos anteriores.

Alargador para fresa: disponible en una sola variante (Ref. Protocolos Clinicos); para ser

utilizada cuando se considere necesario ampliar la conexion entre la fresa y el contra-angulo. No

utilice este dispositivo mas alla de 45 Ncm.

Conexién para contra-angulo: disponible en una sola variante; se emplea para el uso mecanico

de los formadores de rosca y para la insercién mecanica de los implantes. NUNCA exceda las 25

rpm y 45 Ncm durante el uso.

Dispositivos c €:

- Llave digital: disponible en una sola variante; DEBE conectarse a los trasportadores, llaves
hexagonales y a los formadores de rosca para que puedan utilizarse manualmente de forma
correcta; todos los dispositivos anteriores estan provistos de O-ring y de un conector cuadrado
especifico para la conexién con la llave.

- Destornillador hexagonal: disponible en tres longitudes diferentes para cubrir los distintos
requerimientos anatémicos; se utiliza para apretar o aflojar los tornillos tal y como se indica en los
protocolos correspondientes; dispone de un orificio en forma de bucle para poder ser atado a una
cuerda de seguridad. N.B.: Los dispositivos tienen dos muescas grabadas con laser en el eje,
situadas entre la punta y el mango, para distinguirlos de los destornilladores de la version
anterior, que no tienen este tipo de marcas. N.B.: NO utilice destornilladores sin muescas para
apretar dispositivos con conexiones TS (para los implantes CONOMET y PROSHAPE)

Destornillador PREMILLED: es una variante mas larga que los destornilladores hexagonales;

adecuado para apretar o aflojar los pilares PREMILLED intactos y personalizados.

- Llave extra oral: disponible en una sola variante; se utiliza con los destornilladores hexagonales
para mantenerlos en la posicion correcta durante el ajuste; el perno perpendicular al cuerpo del
instrumento se debe insertar en el orificio ubicado en la cabeza del destornillador.

3. CONTRAINDICACIONES
Todos los instrumentos quirtirgicos y accesorios deben utilizarse exclusivamente de acuerdo con
las indicaciones proporcionadas, y para preparar el sitio e insertar los dispositivos para los cuales
se van a utilizar. Las contraindicaciones relacionadas a los productos implantables de Prodent Italia
se detallan en la correspondiente Informacién para el Usuario.

4. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES
Después de una cirugia oral, los pacientes pueden experimentar algunos efectos secundarios
temporales como dolor, hinchazén, hematomas, problemas al hablar e inflamaciones de los tejidos
blandos. Los riesgos a largo plazo que pueden asociarse a un procedimiento de restauracion-
implante o a una regeneracién ésea guiada incluyen la reabsorcién ésea, falla en la integracion,
edema, dolor crénico y dehiscencia. El éxito del tratamiento de restauracion-implante o de
regeneracion 6sea guiada esta estrechamente relacionado con la exactitud de todas las fases
involucradas, incluyendo la preparacion del sitio receptor. El uso correcto y cuidadoso de los

instrumentos quirlrgicos y accesorios constituye un factor clave para reducir los riesgos de fallas
en el tratamiento de restauracién-implante o de regeneracion 6sea guiada, ademas de reducir la
gravedad de los efectos secundarios temporales. Se recomienda a los profesionales que informen
a Prodent ltalia S.r.l. sobre cualquier caso donde se presenten fallos.

5. EMPAQUETADO Y ESTERILIDAD
Todos los dispositivos son suministrados SIN ESTERILIZAR y empaquetado individualmente;
dependiendo de la naturaleza de cada uno, pueden ser suministrados en un contenedor de plastico
dentro de un embalaje secundario sellado, o bien dentro de bolsas de plastico transparentes
termoselladas, o bien, directamente dentro de una caja sellada. La etiqueta que identifica cada
dispositivo se coloca, segun los casos, en el embalaje secundario, la caja o la bolsa de plastico.
Ninglin embalaje es apto para la esterilizacién; antes de esterilizar los dispositivos, retirelos del
embalaje y limpielos, tal como se indica en el parrafo siguiente.

6. LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Todos los dispositivos son reutilizables. Inmediatamente antes de su utilizacién, DEBEN ser
limpiados y esterilizados, utilizando un método valido y bajo la responsabilidad del profesional
(Prodent Italia recomienda el cumplimiento de la norma UNI EN ISO 17665 para el desarrollo de la
validacion y el control de rutina del proceso de esterilizacion por vapor, y de la norma UNI EN
13060 para la determinacién de los métodos de ensayo de los equipos de esterilizacion por vapor y
para la definicion de los ciclos de esterilizacion a ser utilizados). Inmediatamente después de su
uso, los dispositivos DEBEN limpiarse para eliminar todo tipo de residuos, utilizando cepillos de
plastico con cerdas rigidas y no metalicas. Recomendamos lavar en un bafio ultrasénico con
detergentes apropiados, evitando el uso de perdxido de hidrégeno, acidos oxidantes (como el acido
oxalico, sulfdrico y nitrico) y altas concentraciones de cloro, ya que pueden causar dafios a los
dispositivos. Prodent Italia S.r.l. ofrece mas informaciéon sobre los procesos de lavado y
esterilizacion en la seccién "Recomendaciones importantes para la limpieza y esterilizacién de los
dispositivos" del protocolo correspondiente. Prodent Italia S.r.I. ha probado la eficacia del proceso
de esterilizacion en dispositivos de fabricacion propia por medio de un autoclave de vapor saturado
a 134 °C durante 5 minutos.

& ADVERTENCIAS

- Antes de utilizar los instrumentos quirdrgicos y los accesorios, lea cuidadosamente la
Informacioén para el Usuario actualizada.

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

- Todos los dispositivos DEBEN ser utilizados UNICAMENTE para tratamientos quirdrgicos
dentales, por profesionales dentales calificados que estén totalmente capacitados con los
aspectos tedricos y practicos de los procedimientos quirlrgicos, y bajo su propia
responsabilidad.

- Todos los dispositivos deben utilizarse uUnicamente de acuerdo con las indicaciones
proporcionadas y con los dispositivos para los que estan destinados. Cuando estén disponibles
en diferentes tamanos, puede identificarlos mediante marcas y cédigos de colores.

- NUNCA use dispositivos que presenten marcas deterioradas.

- SIEMPRE verifiqgue que el empaque no esté dafiado antes de usar el dispositivo por primera
vez. NUNCA utilice dispositivos con el empaque visiblemente dafado.

- SIEMPRE verifique que el dispositivo no esté dafiado antes de cada uso. NUNCA use
dispositivos que estén visiblemente dafiados. En caso de tener alguna duda sobre la integridad
de los dispositivos, solicite una comprobacion a Prodent Italia.

- Tenga el mayor cuidado durante las fases de lavado y esterilizacion, que DEBEN ser
realizadas utilizando un método validado por y bajo la responsabilidad del profesional.

- En los dispositivos que dispongan de O-ring, NUNCA deben usarse si no la tiene o esta
desgastada.

- Antes de su uso, es responsabilidad del médico asegurarse de que cada dispositivo es apto
para su utilizacién y adecuado para el uso y fines previstos, y que también se encuentra en
conformidad con la Informacion para el Usuario.

- Cuando se conectan dos o mas dispositivos, SIEMPRE verifique que estén correcta y
completamente unidos antes y durante su uso, tal como se especifica en las indicaciones de
uso.

- Recomendamos que los instrumentos que tengan un orificio en forma de bucle, sean
asegurados a una cuerda de seguridad.

- Todos los dispositivos deben manipularse con especial cuidado, para evitar dafios accidentales
que puedan ocasionar un funcionamiento incorrecto.

- Manipule todos los dispositivos en condiciones asépticas y utilizando guantes estériles.

- NUNCA fuerce el ajuste.

- El profesional es responsable de planificar el tratamiento, elegir la técnica quirlrgica, el tipo y
tamafio del dispositivo que se va a implantar, el instrumental y su uso, la técnica de
rehabilitacion y la planificaciéon y realizacién de las consultas de rutina. Los errores y la
imprecision durante estas fases pueden provocar el fracaso del tratamiento de restauracion de
implantes.

- El dispositivo DEBE manipularse como residuo hospitalario en caso de eliminacion. Por lo tanto,
el aparato solo debe ser eliminado después de una limpieza regular, de forma controlada y de
acuerdo con la legislacion vigente y aplicable, siempre que sea necesario.

- Prodent Italia S.r.l. SOLAMENTE acepta los dispositivos devueltos en su empaque original sin
darios y dentro de los términos contractuales establecidos.

- Prodent ltalia S.rl. no se hace responsable del incumplimiento en lo relativo a las
actualizaciones de la Informacion para el Usuario.

- Prodent ltalia S.r.l. declina toda responsabilidad expresa o implicita en relaciéon con los dafios
directos, indirectos o de cualquier otro tipo que puedan estar relacionados o surgir de cualquier
error de evaluacién o de practica profesional, cometidos durante la utilizacién de los distintos
productos fabricados por Prodent ltalia. El uso de implantes dentales, todos los tratamientos
quirtrgicos 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 Gnico responsable de evaluar si un producto es
adecuado o no para cada paciente individual y como un caso clinico.

CLAVE para los simbolos presentes en la etiqueta:

Cadigo del lote.

Numero del catalogo.

jPrecaucion! 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 dentro del paquete

NO utilizar si el empaque esta dafiado

Fabricante de conformidad con la directiva 93/42/CEE y las modificaciones
posteriores



