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STRUMENTARIO PROTESICO C €
Ad uso odontoiatrico
ISTRUZIONI PER L'USO

1. INFORMAZIONI GENERALI
Tutti i dispositivi appartenenti allo strumentario protesico sono riutilizzabili, ad eccezione dell’Easycap,
e forniti non sterili. | dispositivi si distinguono in dispositivi invasivi che devono essere puliti e sterilizzati
immediatamente prima dell’'uso su paziente e in dispositivi da laboratorio, non destinati all'utilizzo su
paziente, che non necessitano di sterilizzazione. | dispositivi da connettere all'impianto mediante vite di
fissaggio sono forniti in confezione con la vite dedicata. Nella tabella si elencano | dispositivi appartenenti
allo strumentario protesico, i materiali di realizzazione e gli accessori dedicati con i quali vengono forniti.
Strumentario Protesico | Materiale I Accessori in confezione
DISPOSITIVI UTILIZZABILI SU PAZIENTE

Viti di fissaggio per
transfer a strappo
Viti di fissaggio per
transfer di precisione
Vite di fissaggio per
transfer FAST

Vite di fissaggio per
transfer PROFAST

Transfer Easycap e strappo Titanio grado 5

Transfer per impronta di precisione Titanio grado 5

Transfer FAST Titanio grado 5

Transfer PROFAST Titanio grado 5

Easycap

Carrier per Basi FAST angolate
Driver Locator®

Driver OT Equator /
Avwvitatore esagonale CH.2,6

Polyphenilsulfone
Titanio grado 5

Acciaio inox

Giravite esagonale da contrangolo c E 0546
Brugola per cricchetto dinamometrico

Vite provvisorio estetico
scan

Vite di fissaggio monconi
TS

Scanmarker connect SM Titanio grado 5

Scanmarker connect TS Titanio grado 5

Titanio grado 5 e Vite per Scanmarker

Scanmarker Intraorale

PEEK intraorali
Scanmarker TS ;'éaé}f grado5e Vite per Scanmarker TS
Scanmarker Intraorale FAST PEEK Vite per monconi FAST
DISPOSITIVI DA LABORATORIO
Scanmarker SM PEEK Vite per provvisorio
estetico scan
Scanmarker FAST PEEK Vite per monconi FAST
Vite per monconi
Scanmarker PROFAST PEEK PROFAST
Vite di fissaggio
Scanmarker PROWIDE PEEK PROWIDE
Analoghi Titanio grado 5 /
Analogo per attacchi a sfera Acciaio inox

Analoghi digitale Titanio grado 5
Locator® & un marchio registrato da Zest Anchors Inc.

Vite per analogo digitale

Tutte le viti di fissaggio sono realizzate in titanio grado 5 e sono riutilizzabili, fornite non sterili. Tutti i

dispositivi, per essere utilizzati correttamente, richiedono [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/Protesico di riferimento per ciascun dispositivo, secondo quanto

riportato nel seguente paragrafo INDICAZIONI. Tutte le Informazioni all’Utilizzatore sono reperibili anche

allindirizzo internet o contattando Prodent Italia S.r.I.

2. INDICAZIONI
| dispositivi appartenenti allo strumentario protesico sono destinati alla realizzazione del manufatto
protesico e all'assemblaggio di questo agli impianti endossei di Prodent Italia. | dispositivi sono disponibili
in tipologie dedicate ad un sistema o linea implantare, oppure comuni a pit linee implantari. Di seguito si
forniscono indicazioni d'uso specifiche; si precisa il protocollo di riferimento se il dispositivo NON &
disponibile per tutte le tipologie di impianti. Se il dispositivo & disponibile per tutte le tipologie di impianti si
raccomanda di fare riferimento ai protocolli: CLO08 per impianti PRIME e TWINNER, CLO10 per impianti

CONOMET, CL011 per impianti PROSHAPE e CLO07 per impianti PROWIDE. | dispositivi identificati

come PROFAST sono destinati ESCLUSIVAMENTE agli impianti della linea PROFAST, si raccomanda

di fare riferimento al protocollo clinico CLO12.

Dispositivi destinati alla registrazione dell’impronta:

- Easycap: & un transfer MONOUSO disponibile in un’unica tipologia; da utilizzare connesso ai Transfer
Easycap e strappo, per ottenere la registrazione di impronte di precisione con portaimpronte non forati.
NON utilizzare nel caso la registrazione dellimpronta avvenga per piu di tre impianti o qualora gli
impianti presentino disparallelismi superiori a 8°.

- Transfer per impronta di precisione: sono indicati per la registrazione di impronte di precisione

anche mediante portaimpronte individuale; sono utilizzabili anche nel caso la registrazione coinvolga

un numero di impianti superiore a tre o assi disparalleli. Per ogni diametro della linea protesica

PERFORM SM sono disponibili in due tipologie, con tragitto transmucoso svasato e con tragitto

transmucoso cilindrico; utilizzare la tipologia svasata ESCLUSIVAMENTE in caso di mucosa

condizionata da viti di guarigione PERFORM SM svasate e la tipologia cilindrica ESCLUSIVAMENTE

in caso di mucosa condizionata da viti di guarigione PERFORM SM cilindriche. La linea protesica di

appartenenza ¢ identificabile mediante marchiatura e colorazione.

Transfer Easycap e strappo: sono indicati per la registrazione di impronte standard, oppure, in

associazione al dispositivo Easycap, per ottenere la registrazione di impronte di precisione con

portaimpronte non forati. NON utilizzare nel caso la registrazione dellimpronta avvenga per piu di tre
impianti o qualora gli impianti presentino disparallelismi superiori a 8°.

- Transfer FAST: disponibile in un’unica variante, da utilizzare ESCLUSIVAMENTE connessa alle Basi

FAST, per la registrazione di impronte di precisione anche con portaimpronte individuale. Rif.

protocollo clinico CLO08 per impianti PRIME e TWINNER, CL010 per impianti CONOMET e CL011 per

impianti PROSHAPE. NOTA: serrare solo con il giravite esagonale.

Transfer PROFAST: disponibile in un’unica variante, da utilizzare ESCLUSIVAMENTE connesso agli

impianti PROFAST, per la registrazione di impronte di precisione mediante portaimpronte individuale

forato. RIif. protocollo clinico CL012 per impianti PROFAST. NOTA: serrare solo con il giravite
esagonale.

Scanmarker: realizzati in PEEK, indicati per la registrazione di impronte digitali mediante scanner

dentali da laboratorio, permettono I'acquisizione della posizione della connessione implantare su

modello. Non sono destinati all'utilizzo su paziente. Rif. protocollo clinico CLO08 per impianti PRIME e

TWINNER e CL012 per impianti PROFAST.

- Scanmarker TS realizzato in Titanio grado 5 e PEEK, indicato per la registrazione di impronte digitali
mediante scanner dentali intraorali e da laboratorio, permette I'acquisizione della posizione della
connessione implantare direttamente su impianto in cavo orale o su modelli realizzati con impronte
tradizionali, una volta connessi mediante apposita vite. Rif. CL0O10 per impianti CONOMET e CLO11
per impianti PROSHAPE.

- Scanmarker connect: realizzati in Titanio grado 5, indicati per la registrazione di impronte digitali
mediante scanner dentali; permettono I'acquisizione della posizione della connessione implantare su
modello o direttamente su impianto in cavo orale, in abbinamento all'apposito corpo di scansione.
NOTA: NON utilizzare quando la protesizzazione viene realizzata con Basi Connect di altezza
transmucosa 2 e 4 mm: in questi casi & necessario eseguire la registrazione d’'impronta direttamente
sulle Basi in abbiamento all’apposito corpo di scansione.

- Scanmarker intraorali: realizzati in Titanio grado 5 e PEEK, indicati per la registrazione di impronte

digitali mediante scanner dentali intraorali, permettono I'acquisizione della posizione della connessione

implantare direttamente su impianto in cavo orale, una volta connessi all'impianto mediante apposita
vite. Rif. protocollo clinico CLO08 per impianti per impianti PRIME e TWINNER. NOTA: affinché siano
garantite le prestazioni, non superare i 10 utilizzi.

Scanmarker FAST: realizzato in PEEK, indicato per la registrazione di impronte digitali mediante

scanner dentali intraorali e da laboratorio, permette I'acquisizione della posizione della connessione

implantare direttamente su base FAST in cavo orale o su modelli realizzati con impronte tradizionali,

una volta connessi mediante apposita vite. Rif. protocollo clinico CLO08 per impianti PRIME e

TWINNER, CLO10 per impianti CONOMET e CL011 per impianti PROSHAPE.

Scanmarker PROFAST: realizzato in PEEK, indicato per la registrazione di impronte digitali mediante

scanner dentali intraorali e da laboratorio, permette I'acquisizione della posizione della connessione

implantare direttamente su impianto PROFAST in cavo orale o su modelli realizzati con impronte
tradizionali, una volta connessi mediante apposita vite. Rif. CLO12 per impianti PROFAST.

NOTA: NON modificare per nessun motivo Scanmarker e Scanmarker Intraorali; la modifica della

geometria del dispositivo compromette la corrispondenza tra scansione e modello nel software di

pianificazione protesica; NON utilizzare i dispositivi se sono presenti segni di deformazione.

NOTA: gli attacchi a sfera sono forniti in confezione con un supporto per 'inserimento da utilizzare come

transfer per la presa d’impronta.

NOTA: Serrare tutti i transfer dotati di vite di fissaggio ESCLUSIVAMENTE manualmente con giravite

esagonale. Si raccomanda di verificare I'esatto accoppiamento tra transfer e impianto, anche eseguendo

radiografia endorale.

Dispositivi destinati a posizionare, avvitare e svitare viti e componenti protesiche:

- Carrier per Basi FAST angolate: disponibile in un’unica variante, da utilizzare ESCLUSIVAMENTE

per linserimento delle Basi FAST angolate sugli impianti del sistema PERFORM SM cui sono

dedicate. Avvitare il carrier sulla testa filettata delle basi SEMPRE fuori dal cavo orale; NON svitare

MAI il carrier dalla base prima di averla avvitata nellimpianto con la vite dedicata. Rif. protocollo clinico

CLO08 per impianti PRIME e TWINNER, CLO10 per impianti CONOMET e CLO11 per impianti

PROSHAPE.

Driver Locator®: disponibile in un’unica variante da utilizzare ESCLUSIVAMENTE manualmente

connesso allo strumento dinamometrico per il serraggio definitivo degli Attacchi Locator® a 30 Ncm. E’

dotato di quadro e O-ring per la connessione allo strumento. NON utilizzare il driver Locator® connesso

al Cricchetto Reverse. Rif. protocollo clinico CL008

Driver OT Equator: disponibile in un’unica variante da utilizzare ESCLUSIVAMENTE manulamente

connesso allo strumento dinamometrico per il serraggio definitivo degli Attacchi Equator. E’ dotato di

quadro e O-ring per la connessione allo strumento. NON utilizzare il driver Equator connesso al

Cricchetto Reverse. Rif. protocollo clinico CLO08 per impianti PRIME e TWINNER, CLO10 per impianti

CONOMET e CL011 per impianti PROSHAPE.

Avvitatore esagonale CH.2,6: disponibile in un’unica variante, da utilizzare per I'avvitamento

manuale, connesso allo strumento dinamometrico per I'avvitamento definitivo a 30 Ncm, delle Basi

FAST 0° e degli Attacchi a sfera. E’ dotato di quadro e O-ring per la connessione allo strumento. Rif.

protocollo clinico CLO08 per impianti PRIME e TWINNER, CL010 per impianti CONOMET e CLO11 per

impianti PROSHAPE.

- Giravite esagonale da contrangolo: disponibile in due lunghezze diverse, da utilizzare connesso al

contrangolo ESCLUSIVAMENTE per avvitare e svitare meccanicamente a 30 Ncm le viti di fissaggio

delle componenti protesiche. 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. NOTA: per le componenti protesiche che lo prevedono effettuare successivamente il

serraggio definitivo manuale con brugola per cricchetto dinamometrico.

Brugole per cricchetto dinamometrico: disponibili in due varianti di diversa lunghezza, da utilizzare

ESCLUSIVAMENTE connesse allo strumento dinamometrico per il serraggio definitivo delle viti di

fissaggio delle componenti protesiche che lo prevedono. Sono dotate di quadro e O-ring per la

connessione allo strumento.

Analoghi: sono destinati a riprodurre in laboratorio la connessione dell'impianto, in modo che ciascun

transfer corrispondente possa esservi connesso per sviluppare il modello di lavoro.

Analogo digitale: sono destinati a riprodurre in laboratorio la connessione dell'impianto in modelli

stereolitografati realizzati a partire da registrazioni d'impronte eseguite con scanner dentali. La geometria

dell'analogo permette di vincolare la posizione della connessione come presente nel cavo orale; la Vite
per Analogo digitale permette di vincolare la posizione verticale.
3. CONTROINDICAZIONI

La presa di impronta con Easycap € controindicata nel caso di eccessivi disparallelismi tra impianti. Tutti i

dispositivi appartenenti allo strumentario protesico devono essere utilizzati esclusivamente secondo le

indicazioni previste e per gli impianti cui sono dedicati. Le controindicazioni relative agli impianti endossei

Prodent Italia sono riportate nelle relative Informazioni all'utilizzatore.

4. EFFETTI COLLATERALI E COMPLICANZE
Dopo interventi con impianti dentali, 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 includono riassorbimento osseo, mancata
integrazione, edema, dolori cronici, deiscenza. Il successo di una terapia implantoprotesica &
strettamente collegato alla correttezza di tutte le fasi che portano al suo completamento, comprese la
realizzazione del manufatto protesico e I'assemblaggio dello stesso sullimpianto. L'uso corretto e attento

dello strumentario protesico € un aspetto molto importante che favorisce I'abbattimento dei rischi di

insuccesso del trattamento implantoprotesico, 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. Tutti i dispositivi, comprese le viti dei transfer quando fornite

singolarmente, sono forniti all'interno di un’ampolla in plastica, inserita in una confezione secondaria

sigillata. L’etichetta identificativa di ciascun dispositivo € posta sulla confezione secondaria. Nessuna
confezione € idonea alla sterilizzazione; prima di sterilizzare i dispositivi invasivi estrarli dalla confezione

e pulirli, secondo quanto indicato nel seguente paragrafo.

6. PULITURA E STERILIZZAZIONE

Tutti i dispositivi sono riutilizzabili, ad eccezione dell’Easycap. Immediatamente prima del loro utilizzo,
tutti i dispositivi invasivi 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 l'uso i dispositivi riutilizzabili invasivi 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 Italia 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 ltalia 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 i dispositivi appartenenti allo strumentario protesico 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 da personale medico qualificato e a
conoscenza della teoria e della pratica implantologica, tranne gli analoghi da laboratorio che devono
essere utilizzati esclusivamente dall'odontotecnico. Le lavorazioni in laboratorio devono essere
eseguite, su indicazione e responsabilita del medico, esclusivamente da personale tecnico qualificato
(odontotecnico).
Tutti i dispositivi appartenenti allo strumentario protesico devono essere utilizzati esclusivamente
secondo le indicazioni previste e con gli impianti cui sono dedicati. Quando disponibili in pit varianti
dimensionali fare riferimento a marchiatura e colorazione.
- NON utilizzare MAI i dispositivi se marchiatura o colorazione sono deteriorate.
- NON utilizzare MAIl i dispositivi che prevedono la presenza di O-ring, qualora questo risulti mancante o
usurato.
- Verificare SEMPRE l'integrita della confezione prima del primo utilizzo del dispositivo. NON utilizzare
MAI i dispositivi se sono presenti segni di danneggiamento della confezione
Verificare SEMPRE prima di ogni utilizzo I'integrita 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 ltalia.
- Prima dell'uso il medico & tenuto a controllare ciascun dispositivo, sotto propria responsabilita,
verificandone l'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.
- 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, durante I'utilizzo su paziente, in condizione di asepsi e con guanti sterili.
NON forzare MAI I'avvitamento mediante giravite esagonale.
- Affinché siano garantite le prestazioni, per gli Scanmarker Intraorali si raccomanda di non superare i 10
utilizzi.
Sono responsabilita del medico: la pianificazione del trattamento implantoprotesico; la tecnica
chirurgica adottata; la scelta del dispositivo da impiantare e delle sue dimensioni; la scelta della tecnica
riabilitativa; la scelta e [l'utilizzo dello strumentario protesico; la realizzazione della protesi; la
pianificazione ed esecuzione dei controlli periodici previsti. Errori e imprecisioni in queste fasi possono
portare allinsuccesso 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 e 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 nel’'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 lItalia ha I'esclusiva responsabilita di valutare se un prodotto sia o non sia adatto ad ogni
specifico paziente e caso clinico.

ENGLISH

RESTORATION INSTRUMENTS C €
For dental use
INSTRUCTIONS FOR USE

1. GENERAL INFORMATION

All the devices belonging to the restoration instrument kit are provided non-sterile and are reusable, with
the exception of Easycap. The devices can be broken down into invasive devices that need to be
cleaned and sterilised immediately before use on patients and laboratory devices, which are not destined
for use on patients and do not need to be sterilised. The devices to be connected to the implant using
fastening screws are supplied together with the dedicated screw. The table lists the devices belonging to
the restoration instrument kit, the materials they are made of and the dedicated accessories that they are
provided with.

Dedicated accessory (in

Material .
packaging)

Restoration instrument kit
DEVICES FOR USE ON PATIENTS

Fastening screws for tear-off
impression transfer
Fastening screws for precision

Easycap impression transfers Grade 5 titanium

Precision impression transfers Grade 5 titanium

transfers
FAST transfers Grade 5 titanium Fastening screws for FAST

transfers

_— Fastening screws for

PROFAST transfers Grade 5 titanium PROFAST transfers
Easycap Polyphenylsulphone
Carrier for FAST angled bases Grade 5 titanium
Locator® driver
OT Equator driver /

Hex wrench CH.2.6

Contra-angle hex screwdriverc € 0546
Hex Bit for torque ratchet

Stainless steel

Screw for temporary esthetic
scan

Scanmarker connect TS Grade 5 titanium :_;stemng screw for abutment

Scanmarker connect SM Grade 5 titanium

Grade 5 titanium

Intraoral Scanmarker Screw for intraoral scanmarker

and PEEK

Grade 5 titanium
Scanmarker TS and PEEK Screw for Scanmarker TS
FAST Intraoral Scanmarker PEEK Screw for FAST abutments
LABORATORY DEVICES
Scanmarker SM PEEK sé:;iw for temporary esthetic
Scanmarker FAST PEEK Screw for FAST abutments

Screw for PROFAST

Scanmarker PROFAST PEEK abutments
Scanmarker PROWIDE PEEK PROWIDE Fastening screw
Implant analogues Grade 5 titanium /

Stainless steel
Grade 5 titanium

Ball attachment analogue
Digital analogues
Locator® is a Zest Anchors Inc. trademark.

Digital analogue screw

All the fastening screws are made of grade 5 titanium, reusable and provided 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 consists of these Instructions for Use and the relevant clinical/surgical
protocol for each device, as stated 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
The devices belonging to the restoration instrument kit are intended for the creation of the restoration and
its assembly on the Prodent Italia endosseous implants. The devices can either be specific to a certain
implant system or range or common to several implant ranges. Some specific instructions are provided
below; the appropriate protocol is specified if the device is NOT available for all implant types. If the
device is available for all implant types, consult the protocols as follows: CL008 for PRIME and
TWINNER implants; CL0O10 for CONOMET implants, CLO11 for PROSHAPE implants and CL0O07 for
PROWIDE implants. The devices identified as PROFAST are intended for use with PROFAST implants
ONLY. We recommend to consult the clinical protocol CL012.
Impression taking devices:
- Easycap: it is a SINGLE-USE transfer available in only one type; to be used connected to Easycap
impression transfers, to obtain precision impressions using non-perforated impression trays. DO NOT
USE if the impressions are taken for more than three implants or if the implants have disparallelisms
greater than 8°.
Precision impression transfers: ideal for precision impression taking, even when individual
impression trays are used; they can even be used when taking impressions on more than 3 implants or
implants with non-parallel axes. Two types are available for each diameter of the PERFORM SM
range, with tapered transmucosal section and with cylindrical transmucosal section; The tapered type
is ONLY to be used when the mucosa is conditioned with PERFORM tapered healing screws and the
cylindrical type is ONLY to be used when the mucosa is conditioned using PERFORM SM cylindrical
healing screws. The restoration range can be identified by marking and colour-coding.
Easycap impression transfers: Indicated for taking standard impressions or, with the Easycap
device, to obtain precision impressions with non-perforated impression tray. DO NOT USE if the
impressions are taken for more than three implants or if the implants have disparallelisms greater than
g°

FAST transfers: available only in one variant, to be used ONLY connected to FAST Bases for

precision impression taking even with an individual impression tray. See protocol CL008 for PRIME

and TWINNER implants, CLO10 for CONOMET implants and CL011 for PROSHAPE implants. N.B.:

only tighten with the Hex Screwdriver.

- PROFAST transfer: available only in one variant, to be used ONLY connected to PROFAST implants
for precision impression taking with perforated individual impression tray. See protocol CL012 for
PROFAST implants. N.B.: only tighten with the Hex Screwdriver.

- Scanmarker: made of PEEK, suitable for taking digital impressions by means of a laboratory dental
scanner, they allow you to acquire the position of the implant connection on the work model. They are
not destined for use on patients. See clinical protocol CLO08 for PRIME and TWINNER implants and
CL012 for PROFAST implants.

- Scanmarker TS: made of grade 5 titanium and PEEK, suitable for recording digital impression using
intraoral and laboratory dental scanners, they allow you to acquire the position of the implant
connection directly on implant inside the mouth or on models realized with traditional impressions, once
thay have been connected using the screw provided. See protocol CLO10 for CONOMET implants and
CL011 for PROSHAPE implants.

- Scanmarker connect: made of grade 5 titanium, suitable for taking digital impressions by means of
dental scanner, they allow you to acquire the position of the implant connection on the work model or
directly on the implant inside the mouth, combined to the dedicated scanbody. N.B.: Do NOT use this
scanmarker, when the restauration procedure is realized with Connect Bases with transmucosal height
of 2 mm and 4 mm: in these cases, it is necessary to take an impression directly on the Bases,
combined to the dedicated scanbody.

Intraoral Scanmarker: made of grade 5 titanium and PEEK, ideal for recording digital impressions

using intraoral dental scanners; they locate the implant connection directly on the implant inside the

mouth, once they have been connected to the implant using the screw provided. See clinical protocol

CLO008 for PRIME and TWINNER implants. N.B.: to guarantee performance, do not use more than 10

times.

FAST Scanmarker: made of PEEK, suitable for recording digital impression using intraoral and

laboratory dental scanners, they allow you to acquire the position of the implant connection directly on

FAST bases inside the mouth or on models realized with traditional impressions, once they have been

connected using the screw provided. See protocol CLO08 for PRIME and TWINNER implants, CL0O10

for CONOMET implants and CL011 for PROSHAPE implants.

- PROFAST Scanmarker: made of PEEK and suitable for recording digital impression using intraoral
and laboratory dental scanners, they allow you to acquire the position of the implant connection directly
on PROFAST implant inside the mouth or on models realized with traditional impressions, once thay
have been connected using the screw provided. See protocol CL012 for PROFAST implants.

N.B.: DO NOT alter Scanmarkers or Intraoral Scanmarkers under any circumstance; altering the device’s

geometry will jeopardise the match between the scan and the model on the prosthetic planning software;

DO NOT use devices that are visibly deformed.

N.B.: the ball attachments are provided with a placement support to be used as a transfer when taking

impressions.

N.B.: Transfers with fastening screws should be tightened EXCLUSIVELY by hand using the hex

screwdriver ONLY. We recommend checking that the coupling between transfer and implant is correct,

including by intraoral x-ray.

Devices used to position, tighten and loosen screws and restoration components:

- Carrier for FAST angled bases: available in one variant, to be used ONLY to insert FAST angled

bases on implants in the PERFORM SM system that they are intended for. ALWAYS screw the carrier

onto the threaded head of the platforms outside the mouth; NEVER unscrew the carrier from the base

before screwing it into the implant with the dedicated screw. See clinical protocol CL008 for PRIME and

TWINNER implants, CL010 for CONOMET implants and CL011 for PROSHAPE implants.

Locator® driver: there is a single variant to be used manually, connected to the torque ratchet for the

final tightening of Locator® attachments at 30 Ncm only. It has a square connector and an O-ring for

connection with the instrument. DO NOT use the Locator® Driver connected to the Reverse Ratchet.

See clinical protocol CLO08

OT Equator driver: there is a single variant to be used manually, connected to the torque ratchet for

the final tightening of Equator attachments. It has a square connector and an O-ring for connection with

the instrument. DO NOT use the Equator Driver connected to the Reverse Ratchet. See clinical
protocol CLO08 for PRIME and TWINNER implants, CL010 for CONOMET implants and CLO11 for

PROSHAPE implants.

Hex wrench CH.2.6: there is a single variant, to be used to tighten FAST 0° platforms and ball

attachment, connected to the torque ratchet for the final tightening at 30 Ncm. It has a square

connector and an O-ring for connection with the instrument. See clinical protocol CL008 for PRIME and

TWINNER implants, CL010 for CONOMET implants and CL011 for PROSHAPE implants

- Contra-angle hex screwdriver: available with two different lengths, to be used connected to the
contra-angle to tighten and loosen the fastening screws of the restoration components mechanically at
30 Ncm ONLY. N.B.: the devices have 2 laser-etched notches on the shaft between the tip and the
handle, to distinguish them from the previous version screwdrivers, which are not marked. N.B.: DO
NOT use unmarked screwdrivers to tighten devices with TS connections. N.B.: for those restoration
components that require it, subsequently perform final tightening manually with the hex bit for the
torque ratchet.

- Hex Bits for torque ratchet: there are two variants of different length, to be used EXCLUSIVELY
connected to the torque instrument for the final tightening of the fastening screws of the prosthetic
components, where applicable. They have a square connector and an O-ring for connection with the
instrument.

Implant analogues: used to simulate the implant connection in the laboratory, so that each

corresponding transfer can be connected in order to develop the work model.

Digital analogue: to be used in the lab to reproduce the implant connection in stereolithographed models

made on the basis of impression records taken using dental scanners. The geometry of the analogue

makes it possible to fix the position of the connection as present inside the oral cavity; the digital
analogue screw makes it possible to fix the vertical position.
3. CONTRAINDICATIONS

Impression taking with Easycap is not recommended in case of excessive disparallelism between

implants. Devices in the restoration instrument kit must only be used according to the indications

provided and with the implants they are intended for. The contraindications for Prodent Italia endosseous
implants are listed in the corresponding Information for the User.
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. The long-term risks that can be

associated to implant-restoration include bone reabsorption, failure of integration, oedema, chronic pain
and dehiscence. The success of implant-restoration treatment is closely related to the correctness of all
the phases involved, including the creation of the restoration and its assembly on the implant. Correct
and careful use of the restoration components is a key factor for reducing the risks of implant-restoration
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 supplied NON-STERILE. All devices, including the transfer fastening screws when

supplied individually, are supplied in a plastic container, inside sealed secondary packaging. The label

identifying each device is on the secondary packaging. 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 the devices are reusable, with the exception of Easycap. Immediately before use, they MUST be

cleaned and sterilised, using a valid method and under the practitioner's responsibility (Prodent Italia

recommends complying 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, reusable invasive 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.I. 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.I. 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.

A WARNINGS

- Before using restoration instrument devices, ALWAYS 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 the devices MUST be used by qualified dental practitioners who are fully knowledgeable with the

theoretical and practical aspects of implantology, with the exception of laboratory analogues, which are

intended for use by dental technicians ONLY. Laboratory work must be performed, under the
practitioner’s direction and responsibility, by qualified dental technicians ONLY.

Devices in the restoration instrument kit must only be used according to the indications provided and

with the implants they are intended for. When available as different sized variants, identify using

markings and colour-coding.

- DO NOT use devices with markings or colour coding that is not perfectly visible.

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

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.

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.

- All devices should be handled with special care, to avoid accidental damage that could jeopardise the
results of treatment.

- During use on patients, handle all devices in aseptic conditions and wearing sterile gloves.

NEVER force the tightening of the devices using the hex screwdriver.

In order to guarantee performance, do not use Intraoral Scanmarkers more than 10 times.

- The practitioner is responsible for: the planning of the implant-restoration treatment; the surgical
technique adopted; the choice and size of device to be implanted; the choice of rehabilitation
technique; the choice and use of restoration instruments; the creation of the restoration and the
planning and performance of regular check-ups. Mistakes and inaccuracy during these phases may
lead to the 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 applicable

legislation, whenever necessary.

Prodent ltalia S.r.l. ONLY accepts returned devices in their undamaged original packaging and within

the contractual terms provided.

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

the User.

- Prodent ltalia 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 ltalia's items is
solely responsible for evaluating whether a product is suitable or not for each individual patient and
clinical case.

PYCCKUM
MHCTPYMEHTAPUN AN NPOTE3UPOBAHUSA C €
[Ins oQoOHTONOrMYecKoro NPUMeHeHnst
WMHCTPYKLUMM NO NPUMEHEHUIO

1. OBLUUE CBEAEHUA
Bce cpepctsa, Bxoasime B MHCTPYMEHTapUi [51s NpOTe3npoBaHuUs, MOTyT UCMOMNb30BaTLCS MOBTOPHO,
3a ucknioveHmem Easycap, u nocraBnsiotcs HecTepunbHbiMU. CpeactBa noapasfensioTcs Ha
WHBa3VBHble, KOTOpble AOIKHbl OYMLLATLCA W CTEPUNU30BaTLCS  HEMOCPEACTBEHHO nepen
MCMONb30BaHMEM Ha NauWeHTax, W nabopaTopHble, He MNpefHa3HaYeHHble AMst WUCMOMNb30BaHUA Ha
nauveHTax u He Tpebylowme ctepunusaumn. CpeAcTsa, coeAyHsieMble C UMMMAHTATOM MpW MOMOLL
hUKCUPYIOLLIEro BUHTA, MOCTaBNSIOTCA BMECTE CO CreumarnbHbIM BUHTOM. B Tabnuue nepeuncneHbl
cpefcTBa, BXOAsLWME B WHCTPYMeHTapwii Ans NpoTe3npoBaHWs, maTtepuanbl, W3 KOTOPbIX OHMU
M3rOTOBMEHbI, U CNeLMarbHble aKCeccyapbl, BMECTE C KOTOPbIMU OHU MOCTaBMSIOTCS.
WHcTpymeHTapun ansa Akceccyapbl, BIOXeHHbIe B
NpoTe3MpoBaHus yNaKoBKYy
CPE[ICTBA, UCMOJIb3YEMBIE HA MALIMEHTAX
TpaHcdepsl Easycap v ans
nonyyYeHns OTTUCKa METoA0M
3aKpbITOW FTOXKN
TpaHcdepbl Ansa nonyyeHus
OTTUCKa METOOM OTKPbITON
TIOXKKM

TpaHcdepbl FAST

Martepuan

DuKeUpyloLLME BUHTbI ANst
TpaHcdepoB ANs NoMyYeHns oTT1cka
METO/IOM 3aKpPbITOW JTOXKU
DuKcUpyloLLIME BUHTBI st
TpaHcdepoB ANs NOMyYeHns oTT1cka
METO[IOM OTKPbITON NOXKM
DUKCHPYIOLLWIA BUHT ANs
TpaHcgepos FAST

DUKCHPYIOLLWIA BUHT ANs
TpaHcdepos PROFAST

TwuTan 5-ro knacca

TwuTan 5-ro knacca

TwuTtan 5-ro knacca

TpaHcdepbl PROFAST TwTaH 5-ro knacca

Easycap

OtBepTka Ans nepeHoca
yrnoBbIX ocHoBaHuin FAST
Otaeptka Locator®

OtBeptka OT Equator
LLlecTurpaHHbIn KNty 2,6
LLlecturpaHHas oTBepTka Ans
YrNOBOr0 HakOHEYHWKa C 60546
LecTurpanHuk ans
VHaMOMETPUYECKOTO KIlloya

MonudeHnncynbdoH

TwuTan 5-ro knacca

Hep)KaBerou.l,a;l cranb

BWHT Ansi BpeMeHHoro,
3CTETUYECKOrO 1 CkaH-abaTMeHTa
DUKCUPYIOLLMIA BUHT ANst abaTMeHToB
TS

Scanmarker connect SM TwuTan 5-ro knacca

Scanmarker connect TS TwuTan 5-ro knacca

TwTaH 5-ro knacca, BuHT aAns WHTpaopanbHbix

WHTpaopaneHble Scanmarker

N33K Scanmarker

TutaH 5-ro knacca,
Scanmarker TS N33k BuwHT ans Scanmarker TS
ER;‘.)I?Opaanb'e Scanmarker N33K BuHT anst abatmenToB FAST
JIABOPATOPHbIE CPEACTBA
Scanmarker SM N3dK BuHT Anst BpemeHoro,

3CTETUYECKOrO W ckaH-abaTMeHTa

Scanmarker FAST MN33K BuHT ana abatmeHToB FAST
Scanmarker PROWIDE NM33K Dukcmpytowmii BUHT PROWIDE

AHanorv nmnnaHTaToB TwuraH 5-ro knacca
Ananory waposoro abatmeHta | HepxaBewlyas cranb
Lincbposble aHanorn TuTtaH 5-ro knacca BUWHT Ansa uncpoBoro aHanora

Locator® - 3apeaucmpuposatHbiii 6peHd komnaHuu Zest Anchors Inc.

Bce dukeupytolme BUHTBI BbIMOMHEHbI M3 TUTaHa 5-ro knacca, MOryT WCMONb30BaTbCs MOBTOPHO U

noCTaBnATCS HECTepUnbHbIMUA.  [INs  NpaBUMbHOMO  MCMONb3OBaHUS 3TUX CPeAcTB  Heobxoanmo

BHMMATENbHO MpoYUTaTb U BbIMONHATL MHcbopmaumio Ans nomnb3oBaTensi, NpeaocTaBrsieMyo

komnaHuei Prodent ltalia. Ota wHdopmaums cocTouT M3 AaHHbIX WVHCTPYKUMIA MO NPUMEHEHWIO W

KnnHnyeckoro/OpToneaunyeckoro nNpoTokona Ans Ka/aoro cpeficTsa, B COOTBETCTBMM C naparpacom

MOKASAHWA Huxe. Beto uHgopMaumio Ans Nonb3oBaTenst MOXHO Takke HalTW Ha WHTepHeTt-caiiTe

vnu npv obpalleHnn B komnanuto Prodent Italia S.r.l.

2. MOKA3AHUA

Cpeactsa, BxopsiliMe B MHCTPYMEHTapWiA ANt NPOTe3VpOBaHMs, npefHasHayYeHbl Ans U3rotoBneHus

npoTesa W ero NnocTaHOBKW Ha 3HAOCTanbHble uMnnaHTatel Prodent ltalia. CpeactBa MoryT GbiTh Kak

creumanbHbIMU A5si OnpefeneHHoN CUCTEMbl WU CEpUM, WIU e OBLMMU, ANs HECKONbKUX Cepuit

MMMNaHTaToB. Hibke MPUBOASATCS HEKOTOpblE CrieuuarnbHble MHCTPYKUWKM C yKasaHWem MpoToKkona, K

KOTOPOMY OHM OTHOCSTCSl. COOTBETCTBYIOLWMIA NPOTOKOS yTouHsieTes, ecnu cpeacteo HEAOCTYMHO

AnA BCeX TWMOB uMNnaHTatoB. Ecnu cpeacTtBo [OCTynHO [Ans BCeX TWUMOB MMMNAHTaToB, TO

pekomeHayeTcs ucnonb3oBaTtb npoTokonbl: CLO08 ans umnnantatoB PRIME u TWINNER, CLO10 ans

wvnnaHtatos CONOMET, CLO11 ans wmnnadtatoe PROSHAPE u CL0O07 agna uvmnnaHTaToB

PROWIDE. Bce cuctembl nop HaumeHoBaHnem PROFAST npepHasHaueHbl ANs UCNONb30BaHWUS

NCKMIOYNTENBHO ¢ umnnantatamu nuHeiikn PROFAST, cMm. knuHudeckuin npotokon CLO12.

CpepAcTBa Ansi NONyYeHUsi OTTUCKa:

- Easycap: ato TpaHcchep OOHOPA3OBOIO wucnonb3oBaHWA, AOCTYMNHbIN B OOHOM BapuaHTe;
UCronb3yeTcs B COeAWHEHUM C TpaHcdepamu Easycap Ans CHATUS OTTUCKOB METOAOM 3aKpbITOM
noxku 6e3 oteepcTuini. HE ncnonbayiite ero, ecnm oTTUCK CHUMaeTcs Gonee Yem ¢ Tpex MMNaHTaTo.,
UMW €CINN PacxoXaeHne oceil UMNIaHTaToB npeBbillaeT 8°.

- TpaHcdepbl ANst 0OTTMCKA METOAOM OTKPBITON NOXKU: NpeAHasHayeHbl Asi CHATUS BbICOKOTOUHBIX
OTTUCKOB [ae NpW WUCMOMb30BaHUM WHAMBUAYaNbHbIX Noxek. MoryT mMcnonb3oBaTbCs Takke Ans
CHATUA OTTUCKOB Gonee Yem ¢ 3 MMNNAHTATOB MMM Xe C UMNNAHTATOB C pacxoxaeHuem oceit. Ana
Kaxgoro anameTtpa npoteaHoi nuHum PERFORM SM pocTynHbl ABYX TWUMOB, C TPaHCMyKO3anbHbIMU

/

KOHNYECKMMU NYTSIMA U C TPAHCMYKO3aNbHbIMU LMANNHAPUYECKUMU MyTAMW. KOHUYeCKUiA TUN AOMmKeH

ucnone3oBatbes UCKNMIOUYUTENBHO B cnyyasix, korga cnuauctas obonoudka cgopmupoBaHa

KOHWYECKMMM BUHTOBbIMM hopmupoBaTtensmu AecHsl PERFORM SM, a uunuHpgpuyeckuin —

UCKINMIOYNTENBHO B cnyyasx, koraa cnuauctas obonodyka copMupoBaHa LMIMHAPUYECKUMU

BUHTOBbIMM  chopmupoBaTensimm  aecHbl PERFORM  SM. JlvHua opToneauyeckux Cpeacts

0603Ha4aeTCsi MapKUPOBKOIA 1 LIBETOBOW KOAVPOBKOVA.

TpaHcchep Easycap u meToA 3aKpbITOW NMOXKU: MOKasaHbl s MOMy4YeHUs! CTaHAAPTHbIX OTTUCKOB

WNW Xe AN UCMONb30oBaHWUsi COBMecTHO ¢ Easycap, Ansi nomyyeHust oTTMCKAa METOLOM OTKPbITOM

noxku 6e3 oteepctnit. HE ncnonkayiite ero, ecnu oTTUCK cCHUMaeTcs Gonee YeM C Tpex UMNNaHTaToB,

UMW €CINN pacxoXaeHne oceil UMNaHTaToB npeBbilaeT 8°.

- TpaHcdep FAST: BbinyckaeTcs B 0O4HOM BapuaHTe Ans ucnonb3oBaHusi TOJIbKO coeanHeHHbIM C
ocHoBaHusMM FAST Anst CHATWSI OTTUCKA METOAOM OTKPBLITOM FMOXKW, B T. Y. C WCMOMb30BaHUEM
nHAMBMAYanbHbIX noxek. CMm. KnuHnueckuii npotokon CLO08 ans nmnnaHtatoB PRIME n TWINNER,
CL010 ans wvmnnaHtatoB CONOMET u CLO11 ans umnnaHtatoe PROSHAPE. NPUMEYAHUE:
3aBMHYMBAlTE TOMBLKO LLIECTUrPAHHON OTBEPTKON.

- TpaHcdep PROFAST: BbinyckaeTca B OAHOM BapuaHTe Ans  ucnonb3oBaHus TOJNBKO
coeflMHeHHbIM ¢ umMnnaHTatamm PROFAST, gns cHATUS OTTMCKA METOLOM OTKPbITOM NOXKU C
MCMONb30BaHNEM MHAMBUAYamNbHBIX NOXEK C 0TBepcTUsMU. CM. KnuHudeckuin npotokon CLO12 gos
wmnnanTatoB PROFAST. MNPUMEYAHWE: 3aBuMH4MBaTb TOMbKO C MOMOLUBIO  LUECTUTPAHHOM
OTBEPTKU.

- Scanmarker: BbinonHeHbl 13 MA3K, npeaHa3HayeHb! ANs CHATUS LMPOBBLIX OTTUCKOB NpY NOMOLLM
nabopaTopHbIX 3yBOTEXHWYECKMX CKaHepOoB, MO3BONSIOT OMNPeAensTb MONOXeHUe CoeauHUTEns
uMmnnaHTaTa. He npegHasHayaloTcsi AnNs MCMONb3OBaHUA Ha nauveHte. CM. opToneavyeckuit
npotokon CLO08 anst umnnaHtaTtoB cuctemsl PRIME n TWINNER, CL010 1 CL012 ans umnnaHTaToB
PROFAST.

- Scanmarker TS: usrotoBneH u3 TutaHa 5 knacca u MN3I3K, npegHasHayeH ANS CHATUS LUPPOBBIX

OTTUCKOB MPU MOMOLUM 3yGOTEXHUYECKUX MHTpaoparibHbIX U MabopaTopHbIX CkaHepoB, MO3BOMSieT

onpefenuTb MONOXEHUE COEAVHUTENsI UMMMaHTaTa HerocpeACTBEHHO Ha UMMMaHTaTe B POTOBOW

NonocTM WM Ha MOJEnsX, BbIMOMHEHHLIX C MOMOLLBI  TPAAULMOHHBIX OTTUCKOB Mocne WX

NpYCOEANHEHNSI C MOMOLLbIO CrneuuanbHoro BuHTa. CM. knuHudeckuidr npotokon CLO10 gnsa

mmnnadtatoB CONOMET u CLO11 ans umnnaHtatoB PROSHAPE.

Scanmarker Connect: W3roToBneHbl U3 TUTaHa knacca 5, MpeAHasHayeHbl ANst CHATUSI LMPOBbIX

OTTUCKOB NPV NOMOLLY 3yBOTEXHNYECKUX CKaHEePOB; NO3BONSIOT ONPEAeniThL MOSIOKEHNe COeANHEHUS

MMMNnaHTaTa Ha MOAENW UMW HeNocpeCTBEHHO Ha UMMMaHTaTe B POTOBOM MOSIOCTU B COYETAHUN CO

cneumanbHbiM  ckaHupylowmm  koprnycom. MPUMEYAHUE: HE wucnonb3oBaTe B criyvasx, korga

NpOTE3NPOBaHNE BbIMOIHAETCS C WUCMONb30BaHWeM OcHoBaHMi Connect C BbICOTOW TPaHCMYKO3HOTO

yyactka 2 1 4 MM: B JaHHbIX CIy4asix Heo6X0AMMO BbINOMHWUTL CHATUE OTTUCKA HEMOCPEACTBEHHO Ha

OCHOBaHUM B COMETaHUM CO CneLmanbHbIM CKaHWUPYHOLLIM KOPMYyCOM.

WUHTpaopanbHble Scanmarker: u3rotoBneHsl u3 TutaHa 5 knacca n NA3K, npepgHasHavaloTcs Ans

CHSATUS UMPPOBBLIX OTTUCKOB MPY MOMOLLM 3yBOTEXHUYECKUX UHTpPaopasnbHbIX CKaHepoB, MO3BOMSIOT

onpefensTb MOMOXeHNe COeAUHUTENsI UMMIaHTaTa HenocpeACTBEHHO Ha MMMNNaHTaTe B POTOBOW

nonocTn, Mocre ero YCTaHOBKM Ha WMNIaHTaT npu MOMOWM  crneuvanbHoro BuHTa. Cwm.
opTtoneanyeckuin npotokon CLO08 anst umnnantatoB cuctemsl PRIME n TWINNER. IPUMEYAHMUE:

B LieNsiX JOCTUXEHWS pe3ynbTaTta He ucnonbayiite 6onee 10 pas.

- Scanmarker FAST: usrotoBneH u3 M33K, npegHasHauyeH AnNs CHATUS LMMPOBLIX OTTUCKOB Npu

nomoLy 3y6OTEXHNYECKMX MHTpaopanbHbIX M nabopaTopHbIX CkaHepoB, MO3BONSIOT OnpeaensiTb

NOMOXeHWe COeAVHUTENST UMMNMaHTaTa HEeMoCpPeACTBEHHO Ha ocHoBaHuM FAST B poTOBOIi MonocTut

UMW Ha MoZensiX, BbIMONHEHHbIX C MOMOLLBI0 TPAAVULMOHHBIX OTTUCKOB MOCHE UX MPUCOEAUHEHWs C

NOMOLLBIO creunanbHoro BUHTa. CM. knuHudeckuin npotokon CLO08 ans umnnavtatoB PRIME un

TWINNER, CL010 ans umnnastatos CONOMET n CLO11 gns umnnantatos PROSHAPE.

Scanmarker PROFAST: nsrotoneH n3 MN33K, npeaHasHaveH Ans CHATUSE LM POBLIX OTTUCKOB Npu

noMoLM 3yBOTEXHNYECKUX WHTpaoparibHbiX W NabopaTopHbIX CkaHepOB, MO3BOMSIET ONpeaenuTb

NONOXeHNe COEAMHUTENS UMMNaHTata HenocpeAcTBeHHO Ha umnnaHtate PROFAST B poToBoi

NonocTM UMW Ha MofersiX, BbINOMHEHHbIX C MOMOLULIO TPAAULIMOHHbLIX OTTUCKOB mMoche WX

npucoeavHeHNs C MOMOLLbIO cneunansHoro BuHTa. CM. KnuHWueckwin npotokon CLO12 pos

umnnanTatoB PROFAST.

NPUMEYAHMUE: Hu B koem cnyyae HE uameHsiiTe Scanmarker u wHTpaopanbHble Scanmarker:
W3MeHeHNe reoMeTpun YCTPOWCTBA HapyLUMT COOTBETCTBME MeX[dy CKaHMpOBaHWEM U MOAENbio B
nporpaMMHOM oBecrneyeHun nnaHMpoBaHusi npoTeaupoBaHusi. HE nonb3yitech ycTpoicTBamu npu
Hanu4uy NpMsHakoB AecopmaLnu.
NPUMEYAHMUE: wapoBble abaTMeHTbl MOCTABMSIOTCS C CYMMOPTOM Afs MOCTAHOBKW, KOTOPbIiA
ncnonb3yeTcs B kavyecTse TpaHcdepa AN Nony4YeHnst OTTUCKOB.
OPUMEYAHME: TpaHcdepbl C (UKCUPYIOWMM BUHTOM AOIKHbI 3atsaruBaTbess TOJNIBKO BpyyHyto
LIeCTUrpaHHON OTBEPTKON. PekomeHAyeTCs NpoBepsTb TOYHOCTb COEAUHEHWUS Mexay TpaHcdepom u
VMNNaHTaToM, B T. Y. BbIMOMHSS MHTPaopanbHyo peHTreHorpaduio.
CpeacTBa, wucnonb3yemble AnA  MOCTAaHOBKW, 3aTArMBaHUA W
opToneanYecKUX KOHCTPYKLIMIA:
- OTBepTka ANsi nepeHoca yrnoBbix ocHoBaHun FAST: BbinyckaeTcsi B OJHOM BapuaHTe [Ans
ncnonb3oBauna TOJIbKO ans noctaHoBkM yrmoBbix ocHoBaHuii FAST Ha umnnaHtaTbl CUCTEMbI
PERFORM SM, ans koTopbIx OHW NpeAHasHadeHsbl. BCEMOA npuBvHYMBaiTe OTBEPTKY Ans nepeHoca
K pe3bboBoii rofloBke OCHOBaHUi BHe poToBoi nonocTtu. 3AMNPELWAETCS oTBMHUMBATL OTBEPTKY ANS
nepeHoca OT OCHOBaHUSA [0 €ro 3aBMHYMBAHUSA B UMMIAHTAT NPy NOMOLLM COOTBETCTBYIOLLETO BUHTA.
CM. knuHuyeckuii npotokon CLO08 anst umnnaxntatoB PRIME 1 TWINNER, CLO10 anst umnnaHTaToB
CONOMET u CL011 ana umnnaHtatos PROSHAPE.
OteepTka Locator®: BuinyckaeTca B OfiHOM BapuaHTe, wucnonbayetca TOJBbKO BpyuHylo B
COeANHEHUN C ANHAMOMETPUYECKMM KITKOHOM ANt OKOHYATENbHOTO 3aTArMBaHNs coeanHeHuin Locator®
c momeHToM 30 Hcm. OHa wumeeT kBagpaTHOe COeAVMHEHUE W YMNOTHUTENbHOEe KOMbLOo Ans
coefiNHeHNs ¢ MHCTPyMeHToM. HE ucnonbayiiTe oTepTky Locator®, coemmHeHHylo ¢ peBepcuBHLIM
XpanoBukoM. CM. KnuHudeckuin npotokon CLO08.
OtBeptka OT Equator: BbinyckaeTca B ogHOM BapuaHTe, ucnonbayetcsi TOJIbKO BpyuHylo B
COeIMHEHUN C AVHAMOMETPUYECKUM KITIOHOM /NS OKOHYaTEeNbHOro 3aTArvBaHus coeauHernii Equator.
OHa nmveeT KkBagpaTHOe COeAVHEHWe U YNNOTHUTENbHOe KOMbLO AN COeANHEHUS C UHCTPYMEHTOM.
HE wvcnonb3yite otBepTky Equator, coeauHeHHy0 ¢ peBEpPCUBHLIM XpanoBukoM. CM. KIMHUYECKUn
npotokon CLO08 ans wmnnantatoB PRIME v TWINNER, CL0O10 ans umnnaHtatoe CONOMET wm
CLO011 ana umnnantatoB PROSHAPE.
- LllecTUrpaHHbINA KNtoY 2,6: BbINycKaeTcs B O4HOM BapuaHTe, C UCMOMb30BaHWEM PYYHOW NMOCTaHOBKM
ocHoBaHuii FAST 0° 1 WwapoBbix abaTMEHTOB, B COEAVHEHWU C AUHAMOMETPUYECKUM KIOYOM Ans
OKOHYaTenbHOro 3aTtsirmBaHus ¢ momeHToM 30 Hcm. OHa wMmeeT kBagpaTHOe COeAMHEHWe W
YNMOTHUTENbHOE KOMbLO ANsi COEAVHEHNSI C MHCTPYyMeHToM. CM. KnunHuyeckuidi npotokon CLO08 ans
wmnnadtatoB PRIME n TWINNER, CLO10 ana umnnadtatoe CONOMET u CLO11 gns »mnnaHTaToB
PROSHAPE.
LlecTurpaHHasn oTBepTKa ANA YrNoOBOro HaKOHEYHMUKA: BbiMyCKAOTCA C ABYMSI 3HAYEHUSMU ANWHbI,
MCnonb3yeTcs B COeAVHEHUN C YINOBbIM HakoHeyHnkom TOJIbKO ans MexaHuyeckoro 3aBUHYMBaHUSA
N oTBMHYMBaHWA C MomeHToM 30 Hcm ukcupyolwmx BUHTOB OPTOMEAMYECKUX KOHCTPYKLMIA.
NPUMEYAHUE: 5Tn ycTpoiicTBa MMEIOT 2 nas3epHble METKM Ha UMIMHAPUYECKOW YacTu, Mexay
KOHLIOM W PYKOSITKOW, 4TOGbl OTMUYUTL WX OT NpedplaylMxX Bepcuin OTBEPTOK, He UMEeoLmX
mapkuposkn. IPUMEYAHUE: HE ncnonbayiiTe oTBepTKM 63 MEeTOK ANs 3aBUHYMBAHWSI KOMMOHEHTOB
c coeguHennem TS. NIPUMEYAHUE: ans npegycmaTpvBalomx 9TO OPTONEAUHECKUX KOHCTPYKLMUIA
BbIMONIHUTE Takke OKOHYaTeNbHOe 3aTSrMBaHWE BPYYHYK MpU MOMOLM  LIECTUrpaHHWKa [Ans
[AVHAMOMETPUYECKOTO KITtoya.
LlecTUrpaHHUKM ANA AWHAMOMETPUYECKOrO KIloYa: BbiNyCKalOTCA B [BYX BapuaHTax pasHoun
AnuHbl, ucnonbaytotes TOJIbKO coeauHeHHbIMM C AMHAMOMETPUHECKUM KITHOHOM ANA OKOHYaTENbHOWM
3aTsHKKM  (OUKCUPYIOLIMX BUHTOB MpeJycMaTpuBaloLMX WX OPTOMeAMHecKUX KOHCTPYKUwMiA. MmetoT
KBaApaTHOe COeVHEHME W YNNOTHUTENbHOE KOMbLO ANsi COEANHEHUSI C UHCTPYMEHTOM.
AHanoru: npegHasHayeHbl AnNs UMUTALMWN COEANHEHUSI C UMMNNaHTaToOM B NabopaTopHbIX YCNOBUSIX Tak,
YTOGbl MOXHO ObINIO COEAMHWTL KaXblii COOTBETCTBYIOLMIA TpaHChep ANA M3roToBreHust paboueit
mozenu.
LincdpoBble aHanmoru: oHu npegHasHavaloTCs ANs BOCNPOM3BEAEHUS B NabopaTopHbIX YCMOBUSX
COeVHUTENSI MMNNaHTaTa B CTepeonuTorpadpuyecknx MoAensix, MOoMy4YeHHbIX WCXOAS W3 CHSATbIX
OTTUCKOB 3yBOTEXHUYECKUMM CkaHepamu. [eoMeTpusi aHamnora no3BoNiseT 3achuKCUpoBaTh MOMOXEHUE
coeavHWTeNs, kak B POTOBOW nonoctu. BuHT gns uudpoBoro aHanora nossonseT 3adukcuposaTb
BepTUKaIbHOE NONoXeHue.

3. NMPOTUBOMNOKA3AHUA
CHsiTue oTTucka npu nomoluy Easycap npoTuBomnokasaHo B criydyae Ype3MepHOTO PacXOXOEHWst OCen.
Becb WMHCTpyMeHTapuii [ns NpoTe3npoBaHUsS [OJDKEH WCMONb30BaTbCA CTPOrO B COOTBETCTBUM C
npeAoCTaBeHHbIMU YKa3aHUAMKW U TONMbKO C TEMW UMMNaHTaTaMu, Ans KOTOPbIX OH MpedHa3HaueH.
MpoTvBONOKa3aHWs Ansa aHAoCTanbHbIX MMNNaHTaToB Prodent Italia nepeuncnexsl B MHdopmauun ans
nonb3oBaresns

4. NOBOYHbIE 3®®EKTbI U OCNOXHEHUA
Mocne BMelaTeNbCTB C MOCTAHOBKON 3yGHBIX MMMMAHTATOB MaLMEHTbl MOTYT UCMbITbIBATh HEKOTOPbIE
BpeMeHHble NoboyHble addpekTbl: 6onb, onyxaHue, reMaToMbl, NPOBNemMbl AKLMM U BOCNANEHNe MSArKUX
TkaHel. [lonrocpoyHble pUCKM, KOTOpble MOTYT ObiTb CBS3aHbI C MOCTAHOBKOW MMMNaHTaTa, BKIOYAOT
pe3opbumnio KOCTW, OTTOPXKEHWE, OTEK, XPOHMYEeckMe 6Gonu, YacTuyHoe obHaxeHue. Ycnex 3yGHon
MMNNaHTauum TeCHO CBSi3aH C MPaBUMbHOCTHIO BbLIMOSHEHUS AENCTBUIA Ha BCeX dTanax, BkIovas
W3roTOBNEHMe NpoTe3a U ero NOCTaHOBKY Ha MMNnaHTaT. MNpaBunbHOE 1 BHUMAaTeNbHOEe UCMONb3oBaHe
VHCTPYMEHTapWsi AN MPOTE3VPOBaHUS SIBMSETCS OYeHb BaXKHbIM ACMEKTOM, CHIDKAIOLWMM Heycrex
3y6HON MMNNaHTauuMu, Hapsigy CO CHUDKEHUEM TSHKECTU BpeMEHHbIX Mo6oyYHbIX 3ddpekToB. [Mpocum
Bpaya [AOKyMeHTMpoBaTb 1 coobLuaTb 060 BCex HeyaauHbIx cnyyasx B komnanuio Prodent Italia S S.r.l.

5. YNAKOBKA U CTEPUNNbHOCTb
Bce cpeactBa noctasnsitotcs HECTEPUINbHBIMWU. Bece cpenctea, Bkntovas BUHTLI TpaHcdepos, npu
nocTaBke UHAMBMAYaNbHO HAXOASTCS B MNacTUKOBOW ammyre, NMOMELLEHHOM BO BTOPUYHYIO FepMETUYHO
3aneyaTaHHylo ynakoBky. MaeHTUMKaLUMOHHAs 3TUKeTKa KaXaoro CPeAcTBa HaxoaWTCs Ha BTOPUYHOMN
ynakoBke. H1 oiMH TUN ynakoBKu He NpUrofeH Ans cTepunusauumn, nepea ctepunusaumen HBasuBHbIX
CPEeACTB W3BMEKUTE X U3 YNAKOBKM 1 BbIMONHATE OYMCTKY MO yKasaHWsIM B criefylolieM naparpade.

6. OYUCTKA U CTEPUNU3ALIMA
Bce cpeacTtsa, 3a uckniovennem Easycap, MoryT ncnonb3oBaTthcsi NOBTOpHO. HenocpeacTeeHHo nepes
ncnonb3oBaHMeM Bce MHBa3uBHble cpeactea JOJIKHbI o6a3aTenbHO ouMLLATLCS M CTEPUIN30BATLCS
Nno_yTBEpXJEeHHOMY MeTody W Noj OTBETCTBEHHOCTb Bpauya (komnauus Prodent ltalia pexomenpyet
pykoBoacTBoBaTbcs craHgapTamu UNI EN ISO 17665 ans paspaboTku mMeToAoB MOATBEPXKAEHUS U
nepuoauYecknx nNpoBepok mnpouecca cTepunusaumyn BnaxHbiM Tennom u UNI EN 13060 pgns
onpefeneHnsl MeTOAOB MCMbITaHWA MNapoBOrO CTEpUnnaylollero o6opyaoBaHWs 1 onpepaeneHns
MCMONb3yeMbIX LIMKIIOB CTEpunu3auum). HemocpeAcTBEHHO Mocne WCMONb3OBaHWUsi NMPUroAHble Ans
MOBTOPHOTO MpUMEHeHUst WHBa3mBHble cpeactBa [O/MKHbI ounwaTtbcs OT BCeX OTMNOXEHWUN
NNacTUKOBLIMUA LLETKAMN C XXECTKOW, HO He MeTannuyeckon LUeTWHOW. PekomeHayeTcs npombiBka B
ynbTPasByKoBbIX BaHHAax C WCMOSIb30BaHMEM COOTBETCTBYIOLMX MOWLWMX CcpeAcTB, wu3beras
MCMONb30BaHMs Nepekucu BOAOPOAa, OKUCTSIOLLMX KACHOT (Hanpumep, LLaBeneBoi, CEPHO U a30THOIA)
1 BbICOKO KOHLEHTPaLWW xropa, KoTopble MoryT noBpeautb cpeactsa. Komnanus Prodent ltalia S.r.l.
npefocTaBnseT AOMNONMHUTENbHYIO MHOPMaLMIO MO NpoLeccam MOWMKM W cTepunusaumm B pasaene
“BaxHble pekomeHOauuu Mo 4Yucmke U cmepunusayuu cpedcme” B COOTBETCTBYKOLLIEM NpPOTOKOMe.
Komnanwusa Prodent Italia S.r.l. ucnbitana addekTMBHOCTL NpoLiecca CTepUnmU3aLmmn Ha BbiMyCKaeMbiX el
V3[enuax B aBTOKIaBE C HaCbILLEHHbIM NapoM npu Temnepatype 134°C B TeyeHne 5 MUHYT.

ocnabneHnss BUHTOB U

NPEAYNPEXOEHUA:
Wcnonb3yiite MHCTpymeHTapuii Ans npotesupoanuna TOJNIbBKO nocne o3HakomneHuns ¢ o6HOBNEHHOW
WHdopmaumen aonsa nonb3osatens.
HasBaHus, npuBeneHHOro Ha 3TUKETKE CpeAcTBa, MOXeT ObiTb HEAOCTATOYHO AN onpejeneHus ero
HasHayeHust: MonbayiiTeck VIHdbopmauve Ans nonb3oBaTens.
Bce cpeactea JO/MKHbI ncnonb3oBaTtbCst TONbKO KBanMULMPOBaHHLIM MEAULIMHCKAM NEPCOHAnom,
3HAIOLMM TEOPUIO W MPaKTUKY UMMMAHTONOIMM, KpoMe nabopaTopHbIX aHaroroB, KOTOPbIE AOIDKHbI
MCNoNb30BaTbCA TOMBKO 3yOHbIMK TexHukamu. Onepauvu B nabopaTopuu JOMKHBI NPOBOAUTLCS NOA,
PYKOBOACTBOM W MOA, OTBETCTBEHHOCTb Bpaya TOSbKO CUMaMu KBanUULMPOBAHHOMO TEXHUYECKOro
nepcoHana (3y6HbIX TEXHUKOB).
Becb MHCTpyMeHTapuit [nsi npoTe3vpoBaHWs [OIDKEH WCMONb30BaTbCA CTPOrO B COOTBETCTBUM C
NPeAoCTaBNEeHHbIMU YKa3aHUAMM W TONMbKO C TEMWU UMMNaHTaTamu, Ans KOTOPbIX OH NpeAHasHaueH.
Mpu HanuMM HeCKONbKNUX BapUaHTOB Pa3MepoB CPEACTB onpeaensiiTe ux No MapkUpoBKe U LIBETOBO
KOAVPOBKE.
- BAMPELLIAETCA
KOAVPOBKOW.
- BANPELWAETCA ucnonb3oBaTb cpeAcTBa, NpedycMmaTpuBatowme ynioTHUTENbHbIE KOMbLa, NMpu UX
yTepe unm usHoce.
Mepen nepsbiM ucnonb3oBaHuem cpeactBa OBASATENbHO npoBepsiiTe LENOCTHOCTb YNaKOBKM.
SAMPELLAETCA ncnonb3oBaTh CPEACTBA C BUAUMBIMU NOBPEXAEHUSAMU YNAKOBKU
Mepen  kaxgeiM  npumeHeHvem  OBASATENbHO  npoBepsiiTe  LEMNOCTHOCTb  CpeAacTBa.
SAMPELLAETCA wucnonb3oBaTe CpeacTBa C BUAUMbIMK MOBpeXAeHUsMU. [lpu BO3HWKHOBEHWUU
COMHEHWMI No NoBOAY UX LienocTHocTu obpaliantecs B komnaHuto Prodent Italia ans ux nposepku.
Mepen ucnonb3oBaHnem Bpay 06si3aH NPOBEPUTL KaXKaoe CPeAcTBO MOJ CBOK OTBETCTBEHHOCTb,
KOHTPONMPYSi €r0 COOTBETCTBME U BO3MOXHOCTb MPUMEHEHUS [ns NpedyCMOTPeHHbIX Leneit B
COOTBETCTBUM C yKasaHWsiMu B VIHopmaLmy Anst nonb3oBaTersi.
- Mpun coeguHeHnn mexay coboii ABYX UK Gonee CpefcTB MO yKasaHWsIM MPUMEHEHUs 10 U BO BpeMsi
ncnonb3oBaHns OBA3ATEJNIbHO npoBepsiiiTe Ux NpaBunbHOE U NOMHOE COeAUHEHME.
Co Bcemn cpepcTBamu criegyeT obpallaThCsi C MOBBLILIEHHOW OCTOPOXHOCTBIO, YTOGLI M3GexaTb
cryJaiiHbIX MOBPEXOEHUIA, KOTOPbIE MOMYT HapyLUMTb NPaBUIbHOCTb UX PaboTbl.
Mpu “cnonb3oBaHUM Ha MauMeHTe obpallaiTecb CO BCEMU CPEACTBAMMU B aCenTUYECKUX YCIOBUSIX,
HageBas CTepusibHble NepyaTku.
SAMPELLAETCA npunaraTe ycunusi npu 3aBUHYMBaHUMN LLECTUTPAHHOW OTBEPTKOM.
- B uensx JoCTKeHUs pe3yrbTata He PeKOMeHIyeTcsl MPUMEHSITb UHTpaoparbHble Scanmarker Gonee
10 pas.
Bpay oTBevaeT 3a: nnaHMpoBaHWe Tepanuu 3yGHOI MMNMaHTauuu, BbiGPaHHY XUPYPruyeckyo
MeToauKy, BbIGOp TMNa 1 pasmMepoB MMNNaHTUPYeMbIX CPEACTB, BbiGop MeToaa peabunutaumm, BoiGop
1 UCMOJNIb30BaHNE UHCTPYMEHTapusi AMsi MpOTe3npOBaHuUsl, U3rOTOBMEHWe npoTesa, NiaHupoBaHue u
NpOBEAeHVe NPeayCMOTPEHHbIX MepUoANYECKUX NMPOBEpOK. OLWMOKM M HETOYHOCTM Ha ITWX dTamax
MOryT OnpeaenuTb Heycnex Tepanum 3y6HO MMNnaHTaumm.
Mpun ytunusauum ato cpeactso AOJMKHO npupasHuBaTthCs K GonbHUYHBIM OTX0AaM. [MoaTomy, BO
BCeX TPeOyloLMX 3TOro YCMOBMSIX PEKOMEHAYETCSl YTUNM3MPOBaTb CPEACTBO TOMbKO MOCIHe
COOTBETCTBYIOLLEN OYUCTKM, KOHTPONMUPYEMbIM 06Pa3oM 1 MO MPUMEHUMbIM AEACTBYIOLLMM HOPMaM.
- Prodent ltalia S.r.l. npuHumaeT k Bo3sspaTy TOJIbKO cpeactBa, coepxallvecs B HeHapyLEHHOM
OpUrMHanbHOW YNakoBKe, U B YCTAHOBEHHbIE KOHTPAKTOM CPOKM.
- Prodent ltalia S.r.l. He HeceT HUKaKo OTBETCTBEHHOCTW 3a HecobnioAeHue yka3aHuii OBHOBMEHHbIX
Bepcuii iHdopmaumm ans nonb3oBaTtens.

1Cronb3oBaTb CPeAcTBa C  HepasBGopuMBOM  MapKMPOBKOM UMM LiBETOBO

- Prodent Italia S.r.l. Takke cHumaeT c cebs BClO YeTKO OMpeaeneHHyl unu noapasymeBaemyo
OTBETCTBEHHOCTb 3a MPSMON, KOCBEHHBIN 1 NGO ApYroi yuiep6, KOTOpbIA MOXeT BbiTb CBA3aH M
MOXET BbiTekaTb W3 BO3MOXHbIX OLUIMGOK OLEHKM UMM NpOdecCHOHarnbHOM AesTeNnbHOCTH,
COBEpLLUEHHbIX NMPK UCTMONb30BaHUM pasnuyHbIX U3aenuii nponssoacTea Prodent ltalia. Micnonb3oBaHune
3y6HbIX WMMNNAHTATOB, XWPypruveckoe reyeHne W peabunutauus AnNs NPOTE3VMPOBaHUA AOMKHbI
OCYLLECTBNATLCA NOA KOHTPONEM Bpaya, KOTOPbIA HeceT 3a 3TO MOMHYyl OTBETCTBEHHOCTb. Jluuo,
vcronbaylollee wusnenust Prodent Italia, HeceT 9KCKIMIO3NBHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a  OLIEHKY
NPUrOAHOCTY UMM HEMPUrOAHOCTY U3AENUst AN UCTONb30BaHUSA Ha KaXXAOM OTAENbHOM MauueHTe 1 B
KaXJOM OTAEMNbHOM KIMHNYECKOM Cryyae.

ROMANA

INSTRUMENTAR PROTETIC C €
Pentru uz stomatologic
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. INFORMATII GENERALE
Toate dispozitivele care constituie instrumentarul protetic sunt reutilizabile, cu exceptia Easycap, si sunt
furnizate nesterile. Dispozitivele se impart in dispozitive invazive care trebuie sa fie curatate si sterilizate
imediat fnainte de utilizarea pe pacient si dispozitive de laborator, care nu sunt destinate folosirii pe
pacient si care nu au nevoie de sterilizare. Dispozitivele de conectat la implant cu ajutorul surubului de
fixare sunt livrate impreund cu surubul aferent. n tabel sunt enumerate dispozitivele care constituie
instrumentarul protetic, materialele din care este realizat si accesoriile aferente impreund cu care se
livreaza.

Instrumentar protetic | Material
DISPOZITIVE CARE POT FI UTILIZATE PE PACIENT

| Accesorii din ambalaj

Suruburi de fixare pentru

Dispozitive de transfer Easycap si smulgere | Titan grad 5 dispozitivul de transfer cu
smulgere
. - = Suruburi de fixare pentru
D'Sp.og't'v de transfer pentru amprenta de Titan grad 5 dispozitivul de transfer de
precizie -
precizie
. Surub de fixare pentru
Transfer FAST Titan grad 5 dispozitivul de transfer FAST
Surub de fixare pentru
Transfer PROFAST Titan grad 5 dispozitivul de transfer

PROFAST

Polifenilsulfona
Titan grad 5

Easycap

Carrier pentru baze FAST angulate
Driver Locator®

Driver OT Equator

Dispozitiv de insurubare hexagonal CH.2,6 /

Surubelnita hexagonala c E 0546 Otel inoxidabil
pentru piesa contraunghi
Cheie Allen pentru cheie dinamometrica cu
clichet
X Surub pentru bont provizoriu

Scanmarker connect SM Titan grad 5 T

estetic scan
Scanmarker connect TS Titan grad 5 ngrUb de fixare pentru bonturi

. Titan grad 5- Suruburi pentru Scanmarker
Scanmarker intraoral 7
PEEK intraorale

Scanmarker TS ;E?Kgrad 5 Suruburi pentru Scanmarker TS
Scanmarker intraorale FAST PEEK Suruburi pentru bonturi FAST
DISPOZITIVE DE LABORATOR
Scanmarker SM PEEK $urupurl pentru bont provizoriu

estetic scan
Scanmarker FAST PEEK Suruburi pentru bonturi FAST

Suruburi pentru bonturi
Scanmarker PROFAST PEEK PROFAST
Scanmarker PROWIDE PEEK Surub de fixare PROWIDE
Analoage Titan grad 5 /
Analog pentru atasamente cu bild Otel inoxidabil
Model analog digital Titan grad 5 Surubul pentru modelul analog

digital

Locator® este marcé inregistraté a Zest Anchors Inc.

Toate suruburile de fixare sunt realizate din titan grad 5 si sunt reutilizabile, furnizate in conditii nesterile.
Pentru a fi utilizate in mod corect, toate dispozitivele necesita citirea atenta 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/protetic de referintd 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 S.r.I.

2. INDICATII

Dispozitivele care constituie instrumentarul protetic au fost concepute pentru realizarea produsului
protetic si pentru asamblarea acestuia pe implanturile intraosoase ale Prodent ltalia. Dispozitivele sunt
disponibile ca tipuri specifice unui sistem sau unei linii implantare ori comune mai multor linii implantare.
in continuare, se fumizeaza indicatii de utilizare specifice; se mentioneaza protocolul de referintd daca
dispozitivul NU este disponibil pentru toate tipurile de implanturi. Daca dispozitivul este disponibil pentru
toate tipurile de implanturi, se recomanda consultarea protocoalelor: CL008 pentru implanturile PRIME si
TWINNER, CL010 pentru implanturle CONOMET, CLO11 pentru implanturile PROSHAPE si CL007
pentru implanturile PROWIDE. Dispozitivele identificate ca PROFAST sunt destinate EXCLUSIV
implanetelor din linia PROFAST, se recomanda consultarea protocolului clinic CL012.
Dispozitive concepute pentru inregistrarea amprentei:
- Easycap: este un dispozitiv de transfer DE UNICA FOLOSINTA disponibil intr-o singura varianta; de
utilizat prin conectare la dispozitivele de Transfer Easycap si smulgere, pentru a obtine inregistrarea
amprentelor de precizie cu portamprente fara perforatii. NU utilizati in cazul in care inregistrarea
amprentei se face pentru mai mult de trei implanturi sau in cazul in care implanturile prezinta
neparalelisme mai mari de 8°.
Dispozitive de transfer pentru amprenta de precizie: sunt indicate pentru inregistrarea amprentelor
de precizie, inclusiv prin portamprente individuale; pot fi utilizate si in cazul in care inregistrarea implica
mai mult de trei implanturi sau axe neparalele. Pentru fiecare diametru al liniei protetice PERFORM SM
sunt disponibile doua tipuri, cu traseu transmucos evazat si cu traseu transmucos cilindric; folositi tipul
evazat EXCLUSIV pentru mucoasa conditionata de suruburile de vindecare PERFORM SM evazate si
tipul cilindric EXCLUSIV pentru mucoasa conditionata de suruburile de vindecare PERFORM SM
cilindrice. Linia protetica de apartenenta poate fi identificata prin marcaj si culoare.

- Dispozitive de transfer Easycap si smulgere: sunt indicate pentru inregistrarea amprentelor

standard sau, impreuna cu dispozitivul Easycap, pentru a obtine inregistrarea amprentelor de precizie

cu portamprente fara perforatii. NU utilizati in cazul in care inregistrarea amprentei se face pentru mai
mult de trei implanturi sau in cazul in care implanturile prezinta neparalelisme mai mari de 8°.

Dispozitiv de transfer FAST: disponibil intr-o singura varianta, de utilizat EXCLUSIV prin conectare la

bazele FAST, pentru inregistrarea amprentelor de precizie inclusiv cu portamprente individuale. Ref.

protocolul clinic CLO08 pentru implanturile PRIME si TWINNER, CLO10 pentru implanturile CONOMET
si CLO11 pentru implanturile PROSHAPE. NOTA: strangeti numai cu surubelnita hexagonala.

Dispozitiv de transfer PROFAST: disponibil intr-o singura varianta, de utilizat EXCLUSIV prin

conectare la implanturile PROFAST, pentru finregistrarea amprentelor de precizie cu ajutorul

portamprentelor individuale cu perforatii. Ref. Protocolul specific CL012 pentru implanturile PROFAST.

NOTA: strangeti numai cu surubelnita hexagonala.

- Scanmarker: realizate din PEEK, indicate pentru inregistrarea amprentelor digitale cu ajutorul unor
scannere dentare de laborator, permitand identificarea pozitiei conexiunii implantare. Nu sunt destinate
utilizarii pe pacienti. Ref. protocolul clinic CLO08 pentru implanturile PRIME si TWINNER si CL0O12
pentru implanturile PROFAST.

- Scanmarker TS: realizate din Titan grad 5 si PEEK, indicat pentru inregistrarea amprentelor digitale cu
ajutorul unor scannere dentare intraorale sau de laborator, permite identificarea pozitiei conexiunii
implantare direct in implantul din cavitatea bucald sau in modele realizate cu amprente traditionale,
dupa conectarea lor la implant prin surubul corespunzator. Ref. CL0O10 pentru implanturi CONOMET si
CLO11 pentru implanturi PROSHAPE.

- Scanmarker Connect: realizate din Titan grad 5, indicate pentru inregistrarea amprentelor digitale cu
ajutorul unor scannere dentare; permitand identificarea pozitiei conexiunii implantare in model sau
direct pe implantul din cavitatea bucala, in combinatie cu corpul special de scanare. NOTA: NU utilizati
atunci cand protezarea se realizeazd cu Baze Connect cu o naltime transmucosalé de 2 si 4 mm: in
aceste cazuri este necesar sa se efectueze inregistrarea amprentei direct pe Baze, in conformitate cu
corpul de scanare corespunzator.

Scanmarker intraorale: realizate din Titan grad 5 si PEEK, indicate pentru inregistrarea amprentelor

digitale cu ajutorul unor scannere dentare intraorale, permitand identificarea pozitiei conexiunii

implantare direct in implantul din cavitatea bucald, dupa conectarea lor la implant prin surubul

corespunzator. Ref. protocolul clinic CLO08 pentru implanturile PRIME si TWINNER. NOTA: pentru a

garanta performantele, nu depasiti 10 utilizari.

Scanmarker FAST: realizat din PEEK, indicat pentru inregistrarea amprentelor digitale cu ajutorul unor

scannere dentare intraorale si de laborator, permite identificarea pozitiei conexiunii implantare direct in

baza FAST din cavitatea bucala sau in modele realizate cu amprente traditionale, dupa conectarea lor
la implant prin surubul corespunzator. Ref. Protocolul clinic CLO08 pentru implanturi PRIME si

TWINNER, CL010 pentru implanturi CONOMET si CL011 pentru implanturi PROSHAPE.

Scanmarker PROFAST: realizat din PEEK, indicat pentru inregistrarea amprentelor digitale cu ajutorul

unor scannere dentare intraorale sau de laborator, permite identificarea pozitiei conexiunii implantare

direct in implantul PROFAST din cavitatea bucald sau in modele realizate cu amprente traditionale,
dupa conectarea lor la implant prin surubul corespunzator. Ref. CL012 pentru implanturi PROFAST.

NOTA: NU modificati din niciun motiv dispozitivele Scanmarker si Scanmarker intraorale; modificarea

geometriei dispozitivului compromite corespondenta dintre scanare si model in aplicatia de planificare

protetica; NU utilizati dispozitivele daca existd semne de deformare.

NOTA: atasamentele cu bila sunt furnizate in ambalaj cu un suport pentru inserare, de utilizat ca

dispozitiv de transfer pentru luarea amprentei.

NOTA: Strangeti toate dispozitivele de transfer dotate cu surub de fixare EXCLUSIV manual, cu

surubelnita hexagonald. Se recomanda verificarea cuplarii exacte dintre dispozitivul de transfer si

implant, inclusiv executand radiografia intraorala.

Dispozitive destinate pozitionarii, ingurubarii si desfacerii suruburilor si componentelor protetice:

- Carrier pentru baze FAST angulate: disponibil intr-o singura varianta, de utilizat EXCLUSIV pentru
inserarea bazelor FAST angulate pe implanturile sistemului PERFORM SM pentru care au fost
concepute. Tn$urubagi carrier-ul pe capul filetat al bazelor INTOTDEAUNA in afara cavitatii orale; NU
desurubati NICIODATA carrier-ul din baz& inainte de a-l fi insurubat in implant cu surubul special. Ref.
protocolul clinic CLO08 pentru implanturi PRIME si TWINNER, CL010 pentru implanturi CONOMET si
CLO11 pentru implanturi PROSHAPE.

- Driver Locator®: disponibil intr-o singura variantd de utilizat EXCLUSIV manual, conectat la
instrumentul dinamometric pentru strangerea definitivd a atasamentelor Locator® la 30 Ncm. Este
prevazut cu cadru si inel O-ring pentru conexiunea la instrument. NU utilizati driverul Locator® conectat
la clichetul reversibil. Ref. protocolul clinic CLO08
Driver OT Equator: disponibil intr-o singurad variantd de utilizat EXCLUSIV manual, conectat la
instrumentul dinamometric pentru strangerea definitiva a atasamentelor Equator. Este prevazut cu
cadru si inel O-ring pentru conexiunea la instrument. NU utilizati driverul Equator conectat la clichetul
reversibil. Ref. protocolul clinic CL008 pentru implanturi PRIME si TWINNER, CLO10 pentru implanturi
CONOMET si CLO11 pentru implanturi PROSHAPE.
Surubelnita hexagonala CH. 2,6: disponibila intr-o singuré varianta, de utilizat pentru insurubarea
manuald, conectata la instrumentul dinamometric pentru insurubarea definitiva la 30 Ncm a bazelor
FAST 0° si a atasamentelor cu bila. Este prevazut cu cadru si inel O-ring pentru conexiunea la
instrument. Ref. protocolul clinic CLO08 pentru implanturi PRIME si TWINNER, CLO10 pentru
implanturi CONOMET si CLO11 pentru implanturi PROSHAPE.
- Surubelnita hexagonala pentru piesa contraunghi: disponibila in doua lungimi diferite , de utilizat
impreuna cu piesa contraunghi EXCLUSIV pentru insurubarea si desurubarea mecanica la 30 Ncm a
suruburilor de fixare ale componentelor protetice. NOTA: Dispozitivele au doué marcaje realizate cu
laser in zona cilindrica dintre varf si maner, pentru a le diferentia de versiunile precedente de
surubelnite, care nu au marcaje. NOTA: NU utilizati surubelnitele fira marcaje pentru strangerea
dispozitivelor cu conexiune TS. NOTA: pentru componentele protetice care prevad acest lucru,
efectuati ulterior strangerea definitivd manuala cu cheia Allen pentru cheia dinamometrica cu clichet.

Chei Allen pentru cheia dinamometrica cu clichet: disponibile in doua variante cu lungime diferita,

de utilizat EXCLUSIV impreuna cu instrumentul dinamometric pentru strangerea definitiva a suruburilor

de fixare a componentelor protetice care prevad acest lucru. Sunt prevazute cu cadru si inel O-ring
pentru conexiunea la instrument.

Analoage: sunt destinate reproducerii in laborator a conexiunii implantului, astfel incat fiecare dispozitiv

de transfer corespunzator sa poata fi conectat pentru a dezvolta modelul de lucru.

Model analog digital: are destinatia de a reproduce in laborator conexiunea implantului in modele

stereolitografiate, realizate pornind de la inregistrari de amprente executate cu scannere dentare.

Geometria modelului analog permite fixarea pozitiei conexiunii asa cum se regaseste ea in cavitatea

bucald; surubul pentru modelul analog digital permite fixarea pozitiei verticale.

3. CONTRAINDICATII

Luarea amprentei cu Easycap este contraindicatd in caz de neparalelism prea mare intre implanturi.

Toate dispozitivele care apartin instrumentarului protetic trebuie sa fie utilizate EXCLUSIV conform

indicatiilor prevazute si pentru implanturile pentru care au fost concepute. Contraindicatiile referitoare la

implanturile intraosoase Prodent Italia sunt prezentate in Informatiile pentru utilizator aferente.
4. EFECTE SECUNDARE $I COMPLICATII

Dupa interventiile cu implanturi dentare se pot manifesta efecte secundare temporare precum durerea,

umflarea, aparitia hematoamelor, probleme de pronuntie si inflamarea tesuturilor moi. Printre riscurile pe

termen lung legate de interventia implanto-protetica se numara resorbtia osoasa, lipsa integrarii, edemul,
durerile cronice, dehiscenta. Succesul unei terapii implanto-protetice depinde in mod direct de
corectitudinea realizarii tuturor etapelor, inclusiv a etapei de realizare a produsului protetic si de
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asamblare a acestuia pe implant. Utilizarea corecta si atentd a instrumentarului protetic reprezinta un
aspect foarte important care favorizeaza diminuarea riscurilor de nereusitd a tratamentului implanto-
protetic, pe langa reducerea efectelor secundare temporare. Medicul este rugat sa consemneze si sa
semnaleze societétii Prodent Italia S.r.I. eventualele cazuri de insucces.

5. AMBALAJ $I STERILITATE
Toate dispozitivele sunt furnizate in conditi NESTERILE. Toate dispozitivele, inclusiv suruburile de
transfer, atunci cand se furnizeaza separat, se furnizeaza intr-o fiold de plastic induntrul unui ambalaj
suplimentar sigilat. Eticheta cu datele de identificare ale fiecarui dispozitiv este aplicatda pe ambalajul
suplimentar. Niciun ambalaj nu este adecvat pentru sterilizare; inainte de a steriliza dispozitivele invazive,
scoateti-le din ambalaj si curatati-le conform indicatiilor din paragraful urmator.

6. CURATARE S| STERILIZARE
Toate dispozitivele sunt reutilizabile, cu exceptia Easycap. Imediat inainte de utilizarea acestora, toate
dispozitivele invazive TREBUIE in mod obligatoriu sa fie curatate si sterilizate, printr-o metoda validata
pe propria raspundere a medicului_(Prodent ltalia recomanda consultarea standardului UNI EN ISO
17665 referitor la dezvoltarea, validarea si controlul de rutind 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
reutilizabile invazive TREBUIE sa fie curatate pentru a indeparta orice fel de reziduuri, cu ajutorul
periutelor din plastic cu peri rigizi, nemetalici. Se recomanda spélarea 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
,Recomandari importante referitoare la curétarea si sterilizarea dispozitivelor” din cadrul protocolului de
referintd. Prodent Italia S.r.l. a verificat, pe dispozitivele de productie proprie, eficienta procesului de
sterilizare in autoclava cu aburi saturati la 134 °C timp de 5 minute.

AVERTISMENTE:

Utilizati dispozitivele care formeaza instrumentarul protetic NUMAI dupa 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 de personalul medical calificat, cunoscator al

teoriei si al practicii implantologiei, cu exceptia analoagelor de laborator care trebuie sa fie utilizate

exclusiv de tehnicianul dentar. Prelucrarile din laborator trebuie sa fie executate, conform indicatiilor si
pe raspunderea medicului, exclusiv de catre personalul tehnic calificat (tehnicieni dentari).

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

- NU folositi NICIODATA dispozitivele dacd marcajul sau culoarea sunt deteriorate.

NU folositi NICIODATA dispozitivele care prevad prezenta inelului O-ring, dacé acesta lipseste sau

este uzat.

- Verificati INTOTDEAUNA integritatea ambalajului inainte de prima utilizare a dispozitivului. NU folositi

NICIODATA dispozitivele dacé observati semne de deteriorare.

Verificati INTOTDEAUNA integritatea dispozitivului inainte de fiecare utilizare. NU folositi NICIODATA

dispozitivele dacd observati semne de deteriorare. In caz de dubii privind integritatea acestora,

solicitati controlarea lor de catre Prodent Italia.

inainte de utilizare, medicul este obligat s& controleze fiecare dispozitiv pe propria raspundere,

verificand 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 dous sau mai multe dispozitive, conform indicatiilor de utilizare,

verificati INTOTDEAUNA daca sunt conectate in mod corect si complet inainte si in timpul utilizarii.

Manipulati toate dispozitivele cu deosebita grija, astfel incat sa nu sufere daune accidentale care ar

putea cauza o functionare incorecté a acestora.

Manipulati toate dispozitivele, in timpul utilizarii asupra pacientului, in conditii aseptice si cu manusi

sterile.

- NU fortati NICIODATA strangerea cu surubelnita hexagonala.

Sunt responsabilitatea medicului: planificarea tratamentului implanto-protetic, tehnica chirurgicald

adoptata, alegerea dispozitivului de implantat si a dimensiunilor sale, alegerea tehnicii de recuperare;

alegerea si utilizarea instrumentarului protetic; realizarea protezei; planificarea si executarea
controalelor periodice prevazute. Erorile si imprecizile 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 dupa o curatare minutioasa si controlaté si in conformitate cu
dispozitiile in vigoare aplicabile, ori de cate ori este necesar.

- Prodent ltalia S.r.l. acceptd returnarea dispozitivelor NUMAI in ambalajele originale intacte si in

termenul contractual.

Prodent Italia S.r.l. isi declind orice raspundere in caz de nerespectare a precizarilor facute n

versiunile actualizate ale Informatiilor pentru utilizator.

Prodent ltalia S.r.l. isi declina, 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.

POLSKI
INSTRUMENTARIUM PROTETYCZNE C€
Do uzytku stomatologicznego

INSTRUKCJA UZYCIA
1. INFORMACJE OGOLNE

Wszystkie wyroby nalezgce do instrumentarium protetycznego sg przeznaczone do wielokrotnego
uzytku, z wyjatkiem Easycap, i sg dostarczane w stanie niesterylnym. Wyroby dzielg sie na wyroby
inwazyjne, ktére muszg zosta¢ oczyszczone iwysterylizowane bezposrednio przed zastosowaniem
u pacjenta, oraz wyroby laboratoryjne, nieprzeznaczone do stosowania u pacjenta, ktére nie wymagajg
sterylizacji. Wyroby stuzgce do tgczenia zimplantem zuzyciem $ruby mocujacej sg dostarczane
w opakowaniu wraz z odpowiednig $rubg. W tabeli wymienione sg wyroby nalezace do instrumentarium
protetycznego, materialy uzyte doich wykonania oraz przeznaczone specjalnie do nich akcesoria
dostarczane razem z nimi.

Instrumentarium protetyczne | Materiat
WYROBY DO STOSOWANIA U PACJENTA
Transfery Easycap ido metody tyzki
zamknietej

| Akcesoria w opakowaniu

Sruby mocujgce do transferu
do metody tyzki zamknietej
Sruby mocujace do transferu do
wyciskéw precyzyjnych

. Sruba mocujgca do transferu
Tytan, stopien 5 FAST

Tytan, stopien 5

Transfer do wyciskéw precyzyjnych Tytan, stopien 5

Transfer FAST

Sruba mocujgca do transferu

Transfer PROFAST Tytan, stopien 5

PROFAST
Easycap Polifenylosulfon
Przeno$nik do kgtowych baz FAST Tytan, stopien 5
Wkretak Locator®
Wkretak OT Equator
Klucz sze$ciokatny CH 2,6 . !
W . - c € 0546 Stal nierdzewna
ucz szesciokatny do katnicy
Koncéwka szes$ciokgtna do klucza
dynamometrycznego z grzechotkg
Sruba do tymczasowej

Scanmarker connect SM Tytan, stopien 5

qdbudowy estetycznej
Sruba mocujgca do tgcznikow

Scanmarker connect TS Tytan, stopien 5 Ts

Tytan, stopien 5 Sruby do  wewnatrzustnych
Wewnatrzustny element Scanmarker | PEEK elementow Scanmarker
Scanmarker TS i'l'gté\gkstoplen 5 Sruba do Scanmarker TS
\é\fg{]atrzustny element  Scanmarker PEEK Sruby do facznikéw FAST
WYROBY LABORATORYJNE
Element Scanmarker SM PEEK Sruba do tymczasowe]

deudowy estetycznej

Element Scanmarker FAST PEEK Sruby do tgcznikéw FAST
Element Scanmarker PROFAST PEEK Sruby do tgcznikéw PROFAST
Element Scanmarker PROWIDE PEEK Sruba mocujgca PROWIDE

Analogi Tytan, stopien 5 /
Analog do zatrzaskéw kulowych Stal nierdzewna
Analogi cyfrowy Tytan, stopien 5

Locator® jest zarejestrowanym znakiem firmy Zest Anchors Inc.

Sruba do analogu cyfrowego

Wszystkie $ruby mocujgce sg wykonane z tytanu stopnia 5 i sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku
oraz dostarczane w stanie niesterylnym. Do prawidtowego uzycia wszystkich wyrobéw niezbedne jest
uwazne przeczytanie i zastosowanie informacji dla uzytkownika dostarczonych przez firme Prodent ltalia.
Informacje  te sktadajg si¢  zniniejszej instrukcji uzycia oraz  zodnosnego  protokotu
klinicznego/protetycznego dla poszczegélnych wyrobéw, zgodnie z informacjami podanymi w kolejnej
czesci: WSKAZANIA. Wszystkie informacje dla uzytkownika mozna réwniez uzyska¢ na stronie
internetowej lub kontaktujgc sie z firmg Prodent Italia S.r.I.

2. WSKAZANIA
Wyroby nalezace do instrumentarium protetycznego sa przeznaczone do wykonywania uzupetnienia
protetycznego oraz do osadzania go naimplantach wewnatrzkostnych firmy Prodent ltalia. Wyroby
sg dostepne w réznych rodzajach, dostosowanych do konkretnego systemu lub linii implantéw, lub tez
wspolnych dla wigkszej liczby linii implantéw. Ponizej podane sg wskazania do stosowania; protokot
odniesienia jest podany, jesli wyréb NIE jest dostepny dla wszystkich rodzajéw implantéw. Jesli wyréb
jest dostepny dla wszystkich rodzajéw implantéw, zalecane jest odniesienie sie do protokotéw: CLO08 dla
implantéw PRIME i TWINNER, CL010 dla implantow CONOMET, CLO11 dla implantéw PROSHAPE i
CL007 dla implantéw PROWIDE. Wyroby oznaczone jako PROFAST sg przeznaczone WYLACZNIE do
implantéw z linii PROFAST; zalecane jest odniesienie do protokotu klinicznego CL012.
Wyroby przeznaczone do pobierania wyciskéw:
- Easycap: jest totransfer do JEDNORAZOWEGO UZYTKU, dostepny w jednym rodzaju;
do stosowania w potgczeniu ztransferem Easycap imetodg tyzki zamknigtej, w celu uzyskania
precyzyjnych wyciskéw z uzyciem nieperforowanej tyzki wyciskowej. NIE uzywac¢, jezeli pobieranie
wycisku dotyczy wiecej niz trzech implantéw lub jesli nieréwnolegto$¢ pomiedzy implantami przekracza
8°.
Transfery do wyciskéw precyzyjnych: sg wskazane do rejestracji wyciskdw precyzyjnych, réwniez
z uzyciem indywidualnych tyzek wyciskowych; moga by¢ uzywane réwniez w przypadku, jesli
rejestracja obejmuje wiecej niz trzy implanty lub implanty o nieréwnolegtych osiach. Sg dostgpne
w dwoch rodzajach dla kazdej $rednicy z linii protetycznej PERFORM SM: ze stozkowym i walcowym
odcinkiem przezsluzéwkowym. Typ stozkowy powinien byé uzywany WYLACZNIE w przypadku
$luzéwki przygotowanej z uzyciem stozkowych $rub gojgcych PERFORM SM, atyp walcowy
WYLACZNIE w przypadku $luzéwki przygotowanej z uzyciem walcowych $rub gojgcych
PERFORM SM. Linia protetyczna, do ktérej naleza wyroby, jest identyfikowana przez oznakowanie
oraz kolor.
- Transfery Easycap idometody 1tyzki zamknigtej: sgwskazane do rejestracji wyciskoéw
standardowych, albo, w pofaczeniu z wyrobem Easycap, do uzyskiwania precyzyjnych wyciskow
z uzyciem nieperforowanej tyzki wyciskowej. NIE uzywac, jezeli pobieranie wycisku dotyczy wigcej niz
trzech implantéw lub jesli nieréwnolegto$¢ pomiedzy implantami przekracza 8°.
Transfer FAST: dostepny w jednym wariancie; do stosowania WYLACZNIE w potgczeniu z bazami
FAST, do rejestracji wyciskdw precyzyjnych, réwniez z uzyciem indywidualnych tyzek wyciskowych.
Odniesienie: protokét kliniczny CLO08 dla implantéw PRIME i TWINNER, CL010 dla implantow
CONOMET i CL011 dla implantdw PROSHAPE. UWAGA: dokreca¢ wytgcznie za pomocg wkretaka
szesciokatnego.
- Transfer PROFAST: dostepny w jednym wariancie; do stosowania WYLACZNIE w potgczeniu
zimplantami PROFAST, do rejestracji wyciskow precyzyjnych z uzyciem indywidualnych
perforowanych tyzek wyciskowych. Odniesienie: protokét kliniczny CLO12 dla implantéw PROFAST.
UWAGA: dokreca¢ wytgcznie za pomocg wkretaka szesciokatnego.
Elementy Scanmarker: wykonane z PEEK, wskazane do rejestracji wyciskéw cyfrowych z uzyciem
laboratoryjnych skaneréw dentystycznych; umozliwiaja rejestracje potozenia ztgcza implantu w modelu.
Nie sg przeznaczone do stosowania u pacjenta. Odniesienie: protokét kliniczny CLO08 dla implantéw
PRIME i TWINNER oraz CL012 dla implantéw PROFAST.
Elementy Scanmarker TS: wykonane ztytanu stopnia5 oraz PEEK, wskazany do rejestracji
wyciskow cyfrowych z uzyciem skaneréw dentystycznych wewnatrzustnych i laboratoryjnych;
umozliwia rejestracje potozenia ztgcza implantu bezposrednio na implancie w jamie ustnej lub na
modelach wykonanych za pomoca tradycyjnych wyciskéw, po potgczeniu z uzyciem odpowiedniej
$ruby. Odniesienie: protokoét kliniczny CLO10 dla implantow CONOMET oraz CLO11 dla implantéow
PROSHAPE.
Elementy Scanmarker connect: wykonane z tytanu stopnia 5, wskazane do rejestracji wyciskow
cyfrowych z uzyciem skaneréw dentystycznych; umozliwiajg rejestracje potozenia ztgcza implantu
w modelu lub bezposrednio naimplancie w jamie ustnej, w pofaczeniu z odpowiednim korpusem
skanujgcym. UWAGA: NIE uzywaé, jesli odbudowa protetyczna jest wykonywana z uzyciem baz
Connect o wysokosci czesci przezs$luzéwkowej 2 i 4 mm: w takich przypadkach konieczna jest
rejestracja wycisku bezposrednio z baz, w potgczeniu z odpowiednim korpusem skanujgcym.
Wewnatrzustne elementy Scanmarker: wykonane ztytanu stopnia5 oraz PEEK, wskazane
do rejestracji wyciskéw cyfrowych z uzyciem wewnatrzustnych skaneréw dentystycznych; umozliwiajg
rejestracje potozenia ztgcza implantu bezposrednio na implancie w jamie ustnej, po potaczeniu
z implantem za pomocg odpowiedniej $ruby. Odniesienie: protokét kliniczny CLO08 dla implantéw

PRIME i TWINNER. UWAGA: w celu zagwarantowania odpowiednich wynikéw nie nalezy uzywacé tych

elementéw wiecej niz 10 razy.

Element Scanmarker FAST: wykonany z PEEK, wskazany do rejestracji wyciskéw cyfrowych

z uzyciem skaneréw dentystycznych wewnatrzustnych ilaboratoryjnych; umozliwia rejestracje

potozenia ztgcza implantu bezposrednio na bazie FAST w jamie ustnej lub na modelach wykonanych

za pomocg tradycyjnych wyciskéw, po potgczeniu z uzyciem odpowiedniej sruby. Odniesienie: protokdt
kliniczny CL0O08 dla implantéw PRIME i TWINNER, CL010 dla implantéw CONOMET oraz CL011 dla
implantéw PROSHAPE.

- Element Scanmarker PROFAST: wykonany z PEEK, wskazany do rejestracji wyciskéw cyfrowych
z uzyciem skaneréw dentystycznych wewnatrzustnych i laboratoryjnych; umozliwia rejestracje
potozenia zlgcza implantu bezposrednio na implancie PROFAST w jamie ustnej lub na modelach
wykonanych za pomocg tradycyjnych wyciskéw, po potgczeniu z uzyciem odpowiedniej S$ruby.
Odniesienie: protokét kliniczny CL012 dla implantéw PROFAST.

UWAGA: W zadnym wypadku NIE modyfikowa¢ elementéw Scanmarker i wewnatrzustnych elementéw
Scanmarker; modyfikacja geometrii wyrobu pogarsza zgodno$é¢ pomigdzy skanem a modelem
w oprogramowaniu do planowania protetycznego; NIE uzywac¢ wyrobow, jesli majg oznaki odksztatcenia.
UWAGA: wopakowaniu dostarczane sg zatrzaski kulowe oraz wspornik do wprowadzania,
do wykorzystywania jako transfer przy pobieraniu wycisku.
UWAGA: Dokreca¢ wszystkie transfery wyposazone w $ruby mocujgce WYLACZNIE recznie za pomocg
wkretaka szes$ciokgtnego. Zaleca si¢ sprawdzanie doktadnego dopasowania pomigdzy transferem
a implantem, réwniez z uzyciem radiografii wewnatrzustnej.
Wyroby przeznaczone do pozycjonowania, wkrecania
protetycznych:
- Przenosnik do katowych baz FAST: dostepny w jednym wariancie, do stosowania WYLACZNIE
do wprowadzania katowych baz FAST doimplantéw systemu PERFORM SM, do ktérych
sg przeznaczone. Wkreca¢ przenosnik do gwintowanej gtowicy baz ZAWSZE poza jamg ustng; NIGDY
NIE wykreca¢ przenosnika z bazy, zanim nie zostanie ona wkrecona do implantu za pomocg $ruby
przeznaczonej do tego celu. Odniesienie: protokét kliniczny CLO08 dla implantéw PRIME i TWINNER,
CLO010 dla implantdw CONOMET i CL011 dla implantéw PROSHAPE.
Wkretak Locator®: dostepny w jednym wariancie, do stosowania WYLACZNIE recznie, w potgczeniu
z narzedziem dynamometrycznym, do ostatecznego dokrecania zatrzaskéw Locator® z momentem
30 Ncm. Jest wyposazony w ramke oraz O-ring do tgczenia z narzedziem. NIE uzywa¢ wkretaka
Locator® w potgczeniu z kluczem z odwrotng grzechotka. Odniesienie: protokét kliniczny CLO0S.
Wkretak OT Equator: dostgpny w jednym wariancie, do stosowania WYLACZNIE recznie,
w potgczeniu z narzedziem dynamometrycznym, do ostatecznego dokrecania zatrzaskéw Equator.
Jest wyposazony wramke iO-ring do pofgczenia z narzedziem. NIE uzywaé wkretaka Equator
w potgczeniu z kluczem z odwrotng grzechotkg. Odniesienie: protokét kliniczny CLO08 dla implantow
PRIME i TWINNER, CL010 dla implantéw CONOMET i CLO11 dla implantéw PROSHAPE.
Klucz szesciokatny CH 2,6: dostepny w jednym wariancie, do stosowania do wkrecania recznego,
w potgczeniu z narzedziem dynamometrycznym, do ostatecznego dokrecania z momentem 30 Ncm
baz FAST 0° i zatrzaskow kulowych. Jest wyposazony w ramke i O-ring do potaczenia z narzedziem.
Odniesienie: protokdt kliniczny CLO08 dla implantéw PRIME i TWINNER, CL010 dla implantéw
CONOMET i CLO11 dla implantow PROSHAPE.
Wkretak szesciokatny do katnicy: dostepny w dwoéch diugosciach, do stosowania w potgczeniu
z katnica WYLACZNIE do mechanicznego wkrecania iwykrecania z momentem 30 Ncm  $rub
mocujgcych elementéw protetycznych. UWAGA: na wyrobach znajdujg sie 2 punkty naniesione
laserowo na walcowg cze$¢ pomiedzy koncoéwka a uchwytem, w celu odréznienia od poprzednich
wersji wkretakow, ktére nie miaty takich oznaczen. UWAGA: NIE uzywa¢ wkretakéw bez punktéw do
wkrecania_wyrobéw_z potgczeniem TS. UWAGA: dla elementéw protetycznych, dla ktérych jest
to przewidziane, nastepnie wykonuje si¢ ostateczne dokrgcenie reczne za pomocg koncowki
szesciokatnej do klucza dynamometrycznego z grzechotka.

- Koncowki szesciokatne do klucza dynamometrycznego z grzechotka: dostepne w dwdch
wariantach  oréznej dlugosci, do stosowania WYLACZNIE w potgczeniu  z narzedziem
dynamometrycznym do ostatecznego dokrecania $rub mocujgcych elementéw protetycznych, dla
ktorych jest to przewidziane. Sg wyposazone w ramke i O-ring do potgczenia z narzgdziem.

Analogi: sg przeznaczone do odtworzenia w laboratorium ztgcza implantu, tak, aby kazdy

odpowiadajgcy implantowi transfer mégt zosta¢ potgczony w celu opracowania modelu roboczego.

Analogi cyfrowe: sg przeznaczone do odtwarzania w laboratorium ztgcza implantu w modelach

stereolitograficznych wykonywanych na podstawie rejestracji wycisku uzyskanej za pomocg skanera

dentystycznego. Geometria analogu umozliwia utrwalenie pozycji ztacza takiej jak w jamie ustnej; $ruba
do analogu cyfrowego umozliwia utrwalenie pozycji pionowe;j.
3. PRZECIWWSKAZANIA

Pobieranie  wycisku zuzyciem [Easycap jest przeciwwskazane w przypadku nadmiernych

nieréwnolegtosci pomiedzy implantami. Wszystkie wyroby nalezace do instrumentarium protetycznego

powinny by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z przewidywanymi wskazaniami i do implantéw, do ktérych
sg przeznaczone. Przeciwwskazania zwigzane zimplantami wewnatrzkostnymi firmy Prodent Italia
sg podane w odpowiednich informacjach dla uzytkownika.

4. SKUTKI UBOCZNE | POWIKLANIA

Po zabiegu z uzyciem implantéw zebowych mogg wystgpi¢ przemijajace skutki uboczne, takie jak bol,

opuchlizna, krwiaki, problemy z wymowg oraz zapalenie tkanek miekkich. Dtugoterminowe zagrozenia,

ktére moga by¢ powigzane z zabiegiem implanto-protetycznym obejmujg resorpcje kosci, brak zrostu,
opuchlizne, przewlekly bél, rozejscie si¢ rany. Powodzenie leczenia implanto-protetycznego jest $cisle
powigzane z poprawnoscig wszystkich etapéw potrzebnych do realizacji, wtym réwniez wykonania
uzupetnienia protetycznego i osadzenia go na implancie. Poprawne i staranne uzycie instrumentarium
protetycznego jest bardzo wazng kwestig, ktoéra sprzyja zmniejszeniu ryzyka niepowodzenia leczenia
implanto-protetycznego, a takze ograniczeniu przemijajgcych skutkdw ubocznych. Lekarze sg proszeni
o dokumentowanie ewentualnych przypadkdéw niepowodzenia i przekazywanie informacji do firmy
Prodent Italia S.r.l.
5. OPAKOWANIE | STERYLNOSC

Wszystkie wyroby sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM. Wszystkie wyroby, w tym réwniez $ruby

transferéw, jesli sg dostarczane osobno, sa dostarczane umieszczone w plastikowym pojemniku

znajdujgcym sig¢ w zapieczgtowanym zewnetrznym opakowaniu. Etykieta identyfikacyjna kazdego wyrobu
jest umieszczona na opakowaniu zewnetrznym. Zadne z opakowan nie nadaje sie do sterylizacji; przed
sterylizacjg wyrobéw inwazyjnych nalezy je wyja¢ z opakowania i wyczysci¢, zgodnie z informacjami
podanymi w nastepnej czgsci.

6. CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

Wszystkie wyroby nadajg si¢ do ponownego uzycia, z wyjatkiem Easycap. Bezposrednio przed ich

zastosowaniem wszystkie wyroby inwazyjne MUSZA zosta¢ koniecznie oczyszczone i wysterylizowane

z uzyciem zatwierdzonej metody i na odpowiedzialno$¢ lekarza (firma Prodent Italia zaleca odniesienie

sig 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 okreslanie metod testowania
sterylizatoréw parowych oraz ustalanie cykli sterylizacyjnych do zastosowania). Bezposrednio po uzyciu
inwazyjne wyroby wielokrotnego uzytku MUSZA zosta¢ oczyszczone w celu usunigcia wszelkiego
rodzaju zanieczyszczen, za pomocg 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 mogg uszkodzi¢ wyroby. Firma Prodent
ltalia S.r.l. dostarcza dalsze informacje dotyczace proceséw mycia i sterylizacji w czeéci ,Wazne

zalecenia dotyczgce czyszczenia i sterylizacji wyrobéw” odnosnego protokotu. Firma Prodent lItalia 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.

i wykrecania srub ielementéw

OSTRZEZENIA:

Wyroby nalezace do instrumentarium protetycznego moga 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 zapoznac¢ z informacjami dla uzytkownika.

Wszystkie wyroby MUSZA by¢ uzywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny,

zaznajomiony z teorig i praktykg implantologii, z wyjgtkiem analogéw laboratoryjnych, ktére musza byé

uzywane wytgcznie przez technikéw dentystycznych. Prace laboratoryjne powinny by¢ wykonywane,
zgodnie ze wskazaniami lekarza inajego odpowiedzialno$¢, wylgcznie przez wykwalifikowany
personel techniczny (technikéw dentystycznych).

- Wszystkie wyroby nalezgce do instrumentarium protetycznego powinny by¢ uzywane wytgcznie

zgodnie z przewidywanymi wskazaniami irazem zimplantami, do ktérych sg przeznaczone. Jezeli

wyroby sg dostgpne w wigkszej liczbie wariantéw rozmiarowych, przy identyfikowaniu nalezy
skorzysta¢ z oznaczen oraz koloréw.

NIGDY NIE uzywac¢ wyrobdéw, jesli oznakowanie lub oznaczenia kolorystyczne sg uszkodzone.

- NIGDY NIE uzywa¢ wyrobdw, dla ktérych przewidywana jest obecno$é¢ piersécienia O-ring, jezeli brak

pierécienia lub jest on zuzyty.

Przed pierwszym uzyciem wyrobu ZAWSZE sprawdza¢, czy opakowanie jest nienaruszone. NIGDY

NIE uzywaé wyrobow, jesli opakowanie ma oznaki uszkodzenia.

Przed kazdym uzyciem wyrobu ZAWSZE sprawdza¢ jego stan. NIGDY NIE uzywaé wyrobow, jesli

majg oznaki uszkodzenia. W razie watpliwosci dotyczacych stanu wyrobu zwréci¢ sie do firmy Prodent

Italia w celu kontroli.

Przed uzyciem lekarz powinien skontrolowaé¢ kazdy wyréb na wtasng odpowiedzialno$é, sprawdzajgc

jego przydatno$¢ oraz mozliwo$¢ zastosowania do przewidywanego celu i zgodnie ze wskazaniami

podanymi w informacjach dla uzytkownika.

W przypadku tgczenia ze sobg dwoéch wyrobéw lub wigkszej ich liczby, zgodnie ze wskazaniami

do stosowania, ZAWSZE sprawdza¢ poprawno$c¢ i catkowito$¢ potgczenia, przed uzyciem i podczas

uzycia.

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

- Manipulowanie wszystkimi wyrobami, podczas ich stosowania u pacjenta, powinno si¢ odbywac
w warunkach aseptycznych, z uzyciem sterylnych rekawic.

- NIGDY NIE wolno dokreca¢ na site z uzyciem wkretaka szesciokatnego.

- Wecelu zagwarantowania odpowiednich wynikéw w przypadku
Scanmarker zaleca sig¢ uzywanie ich najwyzej 10 razy.

- Lekarz odpowiada za: zaplanowanie leczenia implanto-protetycznego; dobdr odpowiedniej techniki
chirurgicznej; dobdér wyrobu do wszczepienia oraz jego wymiaréw; dobdr techniki odbudowy; dobor
iuzycie instrumentarium protetycznego; wykonanie protezy; planowanie i przeprowadzanie
okresowych kontroli. Btedy i niedoktadnosci na tych etapach moga sie przyczyni¢ do niepowodzenia
leczenia implanto-protetycznego.

- W przypadku utylizacji wyréb MUSI zosta¢ potraktowany jako odpad szpitalny. Z tego wzgledu w razie

potrzeby zalecana jest kontrolowana utylizacja wyrobu, po przeprowadzeniu procesu czyszczenia,

zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Firma Prodent Italia S.r.l. przyjmuje WYLACZNIE zwroty wyrobéw w nienaruszonych, oryginalnych

opakowaniach, w terminie ujgtym w umowie.

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

- Ponadto firma Prodent Italia S.r.l. zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialno$ci, wyraznej lub dorozumianej,
w odniesieniu do szkéd bezposrednich, posrednich lub jakiegokolwiek rodzaju, ktére moga by¢
powigzane z ewentualnymi btedami w ocenie lub praktyce zawodowej podczas uzywania réznych
produktéw firmy Prodent Italia lub ktére mogg z nich wynika¢. Uzywanie implantéw zgbowych, leczenie
chirurgiczne iodbudowa protetyczna powinny sie odbywa¢ pod kontrolg lekarza, ktéry ponosi
zato petng odpowiedzialnos¢. Uzytkownik wyrobéw firmy Prodent lItalia ponosi wytgczng
odpowiedzialno$¢ za ocene, czy dany produkt nadaje sie, czy nie do zastosowania u konkretnego
pacjenta i w konkretnym przypadku klinicznym.

wewnatrzustnych  elementow
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INSTRUMENTOS DE RESTAURACION C €
Para uso dental

INSTRUCCIONES DE USO
1. INFORMACION GENERAL

Todos los dispositivos pertenecientes al conjunto de restauraciéon se suministran no estériles y son
reutilizables, con la excepcion de EASYCAP. Los dispositivos pueden ser desglosados en dispositivos
invasivos, que deben limpiarse y esterilizarse inmediatamente antes de su uso en pacientes, y
dispositivos de laboratorio, que no estan destinados a su uso en pacientes y no necesitan ser
esterilizados. Los dispositivos que deben conectarse al implante mediante tornillos de fijacién se
proporcionan junto con el tornillo correspondiente. En la tabla se enumeran los dispositivos que
pertenecen al conjunto de instrumentos de restauracion, los materiales con los que estan fabricados y
los accesorios especificos con los que son entregados.
Conjunto de instrumentos para
restauracion
DISPOSITIVOS PARA SER USADOS EN PACIENTES

Accesorio especial (en el

Material
empaque)

Tornillos de fijacion para
transfer de impresioén de cubeta
cerrada

Tornillos de fijacion para
transfer de impresion de
precision de cubeta abierta
Titanio de grado | Tornillos de fijacion para

5 transfer FAST

Titanio de grado | Tornillos de fijacion para

5 transfer PROFAST
Polifenilsulfona
Titanio de grado
5

Transfer de impresién Easycap y de cubeta Titanio de grado
cerrada 5

Transfer de impresién de precision de

Titanio de grado
cubeta abierta 5

Transfer FAST

Transfer PROFAST
EASYCAP

Soporte para bases angulares FAST

Trasportador Locator®
Trasportador OT Equator /
Llave hexagonal CH.2.6

Destornillador hexagonal para el contra

angulo 0546
Punta hexagonal para llave dinamométrica

Scanmarker CONNECT SM

Acero inoxidable

Titanio de grado | Tornillo para el pilar de

5 escaneado estético temporal
Titanio de grado
5

Scanmarker CONNECT TS Tornillo de fijacion para pilar TS

Scanmarker Intraoral Titanio de grado | Tornillo para Scanmarker
5y PEEK intraoral

Scanmarker TS ;'EEE}'(O grado 5y Tornillo para Scanmarker TS
Scanmarker intraoral FAST PEEK Tornillo para pilares FAST
DISPOSITIVOS DE LABORATORIO
Scanmarker SM PEEK Tornillo para ellp_llar de

escaneado estético temporal
Scanmarker FAST PEEK Tornillo para pilares FAST
Scanmarker PROFAST PEEK Tornillo para pilares PROFAST
Scanmarker PROWIDE PEEK Tornillo de fijacion PROWIDE
Analogos de implantes ;'tamo de grado /
Analogo para anclajes esféricos Acero inoxidable
Analogos digitales 'El)'ltanlo de grado Tornillo para analogo digital

Locator® es una marca registrada de Zest Anchors Inc.

Todos los tornillos de fijacion estan hechos de titanio de grado 5, reutilizables y suministrados sin
esterilizar. Con el fin de utilizar correctamente los dispositivos, es necesario leer y aplicar
cuidadosamente la Informacion para el Usuario proporcionada por Prodent ltalia. Esta informacion se
compone de las presentes Instrucciones de Uso y del protocolo clinico/quirtrgico correspondiente para
cada producto, tal y como se indica en el parrafo INDICACIONES que figura 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.I.
2. INDICACIONES

Los dispositivos pertenecientes al conjunto de instrumentos de restauracion estan destinados a la
elaboracion de una restauracién y su montaje sobre los implantes endo-6seos de Prodent ltalia. Los
dispositivos pueden ser especificos para un determinado sistema o serie de implantes, o comunes para
varias lineas de implantes. A continuacién se proporcionan algunas instrucciones precisas; se especifica
el protocolo adecuado si el dispositivo NO esta disponible para todos los tipos de implantes. Si el
dispositivo esta disponible para todos los tipos de implantes, consulte los protocolos de la siguiente
manera: CL008 para implantes PRIME y TWINNER; CL010 para implantes CONOMET, CLO11 para
implantes PROSHAPE y CLO07 para implantes PROWIDE. Los dispositivos identificados como
PROFAST estan destinados a ser utilizados SOLO con implantes PROFAST. Se recomienda consultar
el protocolo clinico CL012.
Dispositivos para tomar impresiones:
- Easycap: es un transfer de UN SOLO USO disponible en un solo tipo; para ser utilizado en conjunto
con los transfer de impresion Easycap y de cubeta cerrada, para obtener impresiones de precision
utilizando cubetas de impresién no perforadas. NO UTILIZAR si las impresiones se realizan para mas
de tres implantes o si los implantes tienen disparidades mayores de 8°.
Transfer de impresion de precision de cubeta abierta: ideales para tomar impresiones de
precision, incluso cuando se utilizan cubetas de impresion individuales; pueden utilizarse incluso
cuando se toman impresiones en mas de 3 implantes o en implantes con ejes no paralelos. Hay dos
tipos disponibles para cada didmetro de la serie PERFORM SM, con seccion transmucosa conica y
con seccién transmucosa cilindrica; el tipo cénico se usa UNICAMENTE cuando la mucosa se
acondiciona con tornillos de recuperacién cénica PERFORM v el tipo cilindrico se usa UNICAMENTE
cuando la mucosa se acondiciona con tornillos de recuperacion cilindrica PERFORM SM. La linea de
restauracion se puede identificar mediante el marcado y la codificacion por colores.
- Transfer de impresion Easycap y de cubeta cerrada: indicados para la toma de impresiones
estandar o, mediante el dispositivo Easycap, para obtener impresiones de precisién con cubeta de
impresion sin perforar. NO UTILIZAR si las impresiones se realizan para mas de tres implantes o si los
implantes tienen disparidades mayores de 8°.
Transfer FAST: disponibles solo en una variante, para ser usadas UNICAMENTE cuando se conectan
a las bases FAST para una toma de impresion precisa, incluso con una cubeta de impresion individual.
Consulte el protocolo CL008 para los implantes PRIME y TWINNER, CLO10 para los implantes
CONOMET y CLO11 para los implantes PROSHAPE. N.B.: ajustar unicamente con el destornillador
hexagonal.
Transfer PROFAST: disponible solo en una variante, para ser utilizada UNICAMENTE cuando se
conecta a los implantes PROFAST para la toma de impresiones de precisién con una cubeta de
impresién individual perforada. Consulte el protocolo CLO12 para los implantes PROFAST. N.B.:
ajustar solamente con el destornillador hexagonal.
Scanmarker: elaborado en PEEK, adecuado para la toma de impresiones digitales por medio de un
escaner dental de laboratorio, permiten obtener la posiciéon de la conexion del implante en el modelo
de trabajo. No estan destinados al uso con pacientes. Consulte el protocolo clinico CL008 para los
implantes PRIME y TWINNER y CL012 para los implantes PROFAST.
- Scanmarker TS: elaborado en titanio grado 5 y PEEK, adecuado para el registro de impresiones
digitales mediante escaneres dentales intraorales y de laboratorio. Permite obtener la posicién de la
conexion del implante directamente sobre el mismo en el interior de la boca o sobre modelos
realizados con las impresiones tradicionales, una vez que se ha realizado la conexién mediante el
tornillo suministrado. Consulte el protocolo CL0O10 para los implantes CONOMET y CL011 para los
implantes PROSHAPE.

fabricado en titanio grado 5, apto para la toma de impresiones digitales mediante escaner dental.

Permite adquirir la posicion de la conexion del implante en el modelo de trabajo o directamente sobre

el implante en el interior de la boca, en combinacion con el espécifico cuerpo de escaneado. N.B: NO

se debe utilizar cuando se realiza una restauracion con Bases CONNECT de altura transmucosa de 2

mm y 4 mm: en estos casos, es necesario tomar la impresién directamente sobre las Bases, en

combinacion con el espécifico cuerpo de escaneado.

- Scanmarker intraoral: fabricado en titanio grado 5 y PEEK, ideal para el registro de impresiones

digitales mediante escaneres dentales intraorales; localizan la conexién del implante directamente

sobre el implante en el interior de la boca, una vez que se han conectado al implante mediante el

tornillo suministrado. Consulte el protocolo clinico CL008 para los implantes PRIME y TWINNER. N.B.:

para garantizar el rendimiento, no se debe utilizar mas de 10 veces.

Scanmarker FAST: fabricado en PEEK, apropiado para el registro de impresiones digitales mediante

escaneres dentales intraorales y de laboratorio. Permiten adquirir la posicion de la conexién del

implante directamente sobre las bases FAST en el interior de la boca o sobre modelos realizados con
impresiones tradicionales, una vez que se han conectado usando el tornillo suministrado. Consulte el

protocolo CLO08 para los implantes PRIME y TWINNER, CL010 para los implantes CONOMET y

CLO11 para los implantes PROSHAPE.

- Scanmarker PROFAST: fabricado en PEEK y apropiado para el registro de impresiones digitales
mediante escaneres dentales intraorales y de laboratorio. Permiten obtener la posicién de la conexién
del implante directamente sobre el implante PROFAST en el interior de la boca o sobre modelos
realizados con las impresiones tradicionales, una vez que se ha realizado la conexién usando el
tornillo suministrado. Consulte el protocolo CLO12 para los implantes PROFAST.

N.B.: NO altere los Scanmarkers o los Scanmarkers intraorales bajo ninguna circunstancia; alterar la

geometria del dispositivo comprometera la concordancia entre el escaner y el modelo en el software de

planificacion protésica; NO utilice dispositivos que estén visiblemente deformados.

N.B.: los anclajes esféricos estan provistos de un soporte de colocacién que se utiliza como un transfer

en la toma de impresiones.

N.B.: los transfer con tornillos de fijacién deben ajustarse EXCLUSIVAMENTE a mano, usando

UNICAMENTE el destornillador hexagonal. Recomendamos comprobar que el acoplamiento entre el

transfer y el implante sea correcto, incluso mediante radiografias intraorales.

Dispositivos utilizados para posicionar, ajustar y aflojar tornillos y componentes de restauracion:

- Soporte para bases angulares FAST: disponible en una variante, para ser empleado UNICAMENTE
en la insercién de bases angulares FAST sobre implantes en el sistema PERFORM SM, para el que
han sido disefiados. SIEMPRE atornille el soporte en la cabeza roscada de las plataformas por fuera
de la boca; NUNCA desenrosque el soporte de la base antes de atornillarlo al implante con el tornillo
especifico. Consulte el protocolo clinico CL008 para los implantes PRIME y TWINNER, CL010 para
los implantes CONOMET y CLO11 para los implantes PROSHAPE.

- Trasportador Locator®: existe una Unica variante que se puede utilizar manualmente, conectado a la
llave dinamométrica para el ajuste final de los adaptadores Locator® a 30 Ncm solamente. Dispone de
un conector cuadrado y O-ring para la conexién con el instrumento. NO use el Trasportador Locator®
conectado a la llave dinamométrica inversa. Consulte el protocolo clinico CLO08.
Trasportador OT Equator: existe una Unica variante que se puede utilizar manualmente, conectada a
la llave dinamométrica para el ajuste final de los anclajes Equator. Dispone de un conector cuadrado y
O-ring para la conexion con el instrumento. NO use el trasportador Equator conectado a la llave
dinamométrica inversa. Consulte el protocolo clinico CLO08 para los implantes PRIME y TWINNER,
CLO010 para los implantes CONOMET y CLO11 para los implantes PROSHAPE.
Llave hexagonal CH.2.6: existe una Unica variante, que se utiliza para ajustar las plataformas FAST
0° y el anclaje esférico, conectada a la llave dinamométrica para el ajuste final a 30 Ncm. Dispone de
un conector cuadrado y O-ring para la conexién con el instrumento. Consulte el protocolo clinico
CLO008 para los implantes PRIME y TWINNER, CL010 para los implantes CONOMET y CL0O11 para los
implantes PROSHAPE
- Destornillador hexagonal para el contra angulo: disponible en dos longitudes diferentes, se conecta
al contra-angulo y se utiliza para ajustar y aflojar de forma mecanica los tornillos de fijacién de los
componentes de la restauracion, a 30 Ncm UNICAMENTE. N.B.: los dispositivos tienen 2 ranuras
grabadas con laser en el eje, entre la punta y el mango, para distinguirlos de los destornilladores de la
version anterior, que no estan marcados. N.B.: NO utilice destornilladores sin marcar para ajustar los
dispositivos con conexiones TS. N.B.: para aquellos componentes de la restauracion que lo requieran,
realice posteriormente el ajuste final de manera manual, con la punta hexagonal para la llave
dinamométrica.

Puntas hexagonales para llave dinamométrica: existen dos variantes de diferente longitud, que se

utilizan EXCLUSIVAMENTE conectadas al instrumento de torsién, para el ajuste final de los tornillos

de fijacion de los componentes protésicos, donde corresponda. Disponen de un conector cuadrado y

O-ring para la conexién con el instrumento.

Analogos de implantes: se utilizan para simular la conexion de los implantes en el laboratorio, de forma

que cada transfer respectivo pueda conectarse para desarrollar el modelo de trabajo.

Analogo digital: para ser utilizado en el laboratorio con el fin de reproducir la conexion del implante en

modelos estereolitografiados, realizados a partir de registros de impresién tomados mediante escaneres

dentales. La geometria del analogo permite fijar la posicién de la conexién como si estuviese presente
dentro de la cavidad bucal; el tornillo analogo digital hace posible la fijacion de la posicion vertical.
3. CONTRAINDICACIONES

No es recomendable tomar impresiones con Easycap en caso de disparidad excesiva entre los

implantes. Los dispositivos incluidos en el conjunto de instrumentos de restauracion solo deben utilizarse

de acuerdo con las indicaciones proporcionadas y con los implantes a los que estan destinados. Las
contraindicaciones de los implantes endo-6seos de Prodent ltalia se detallan en la correspondiente

Informacién para el Usuario.

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. Los riesgos a largo plazo que pueden asociarse a un procedimiento de restauraciéon-implante
incluyen reabsorciéon ésea, fallos de integracion, edema, dolor crénico y dehiscencia. El éxito del
tratamiento de restauracion de implantes esté estrechamente relacionado con la correccién de todas las
fases involucradas, incluyendo la creacion de la restauracion y su montaje en el implante. El uso correcto

y cuidadoso de los componentes de la restauracion es un factor clave para reducir los riesgos de fallos

del tratamiento de restauracién-implante, ademas de disminuir la gravedad de los efectos secundarios

temporales. Se recomienda a los profesionales que informen a Prodent Italia S.r.l. sobre cualquier caso
donde se presenten fallos.
5. EMPAQUETADO Y ESTERILIDAD

Todos los dispositivos se suministran NO ESTERILES. Todos los dispositivos, incluidos los tornillos de

fijacién de los transfer, se suministran en un contenedor de plastico, dentro de un empaque secundario

sellado. La etiqueta que identifica cada dispositivo se encuentra en el empaque secundario. Ningin
empaque es adecuado para la esterilizacion. Antes de esterilizar los dispositivos, deben retirarse del
empaque y limpiarse, tal como se indica en el parrafo siguiente.

6. LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Todos los dispositivos son reutilizables, a excepcién de Easycap. Inmediatamente antes de su

utilizacion, DEBEN ser limpiados y esterilizados, utilizando un método valido y bajo la responsabilidad

del profesional (Prodent Italia recomienda cumplir con la norma UNI EN ISO 17665 para el desarrollo de

la validacion y el control de rutina del proceso de esterilizacion por vapor y con la norma UNI EN 13060

para la determinacion de los métodos de prueba de los equipos de esterilizacién por vapor y para definir

los ciclos de esterilizacion a ser utilizados). Los dispositivos invasivos reutilizables DEBEN limpiarse
inmediatamente después de su uso, para eliminar todo tipo de residuos, utilizando cepillos de plastico
con cerdas rigidas y no metdlicas. Recomendamos lavar en bafio ultrasénico con detergentes
apropiados, evitando el uso de peréxido 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.rl. ofrece mas informaciéon sobre los procesos de lavado y esterilizacion en la seccion

"Recomendaciones importantes para la limpieza y esterilizaciéon de dispositivos" seccion del protocolo

correspondiente. Prodent Italia S.r.l. ha probado la eficacia del proceso de esterilizacién en dispositivos

de fabricacion propia por medio de un autoclave de vapor saturado a 134 °C durante 5 minutos.

A ADVERTENCIAS

Antes de utilizar los instrumentos de restauracion, lea SIEMPRE y con atencion la Informacion 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 por profesionales dentales cualificados que conozcan a
fondo los aspectos tedricos y practicos de la implantologia, a excepcién de los analogos de
laboratorio, que estan destinados a ser utilizados UNICAMENTE por los técnicos dentales. El trabajo
de laboratorio debe ser realizado UNICAMENTE por técnicos dentales cualificados, bajo la direccién y
responsabilidad del profesional.

- Los dispositivos incluidos en el conjunto de instrumentos de restauracién solo deben utilizarse de

acuerdo con las indicaciones proporcionadas y con los implantes a los que estan destinados. Cuando

estén disponibles como variantes de diferentes tamarios, identificarlas utilizando marcas y cédigos de
colores.

NO utilizar dispositivos con marcas o cédigos de colores que no sean perfectamente visibles.

- NUNCA usar dispositivos que tengan O-ring, si no lo tiene o esta desgastado.

SIEMPRE verificar que el empaque no esté dafiado antes de usar el dispositivo por primera vez.

NUNCA utilizar dispositivos con el empaque visiblemente dafiado.

SIEMPRE verificar que el dispositivo no esté dafiado antes de cada uso. NUNCA usar dispositivos que

estén visiblemente dafiados. En caso de tener alguna duda sobre la integridad de los dispositivos,

solicitar una comprobacién a Prodent ltalia.

- Antes de su uso, es responsabilidad del profesional asegurarse de que cada dispositivo es apto para

su utilizacion y adecuado para el uso y fines previstos, y que también se encuentra en conformidad

con la Informacién para el Usuario.

Cuando se conecten dos o mas dispositivos, SIEMPRE verificar que estén correcta y completamente

unidos antes y durante su uso, tal como se especifica en las indicaciones de uso.

- Todos los dispositivos deben tratarse con especial cuidado para evitar dafios accidentales que puedan
poner en peligro los resultados del tratamiento.

- Durante su uso en pacientes, manipular todos los dispositivos en condiciones asépticas y llevando
guantes estériles.

- NUNCA fuerce el apriete de los dispositivos con el destornillador hexagonal.

- Para garantizar el rendimiento, no se deben utilizar los Scanmarkers intraorales mas de 10 veces.

- El profesional es responsable de: la planificacion del tratamiento de restauracion-implante; la técnica

quirGrgica adoptada; la eleccién y el tamario del dispositivo a implantar; la eleccion de la técnica de

rehabilitacion; la eleccion y el uso de los instrumentos de restauracion; la creacién de la restauracion y

la planificacion y el cumplimiento de las revisiones periddicas. Los errores y la inexactitud durante

estas fases pueden provocar fallas en el tratamiento de restauracion-implantes.

El dispositivo DEBE manipularse como residuo hospitalario en caso de eliminacion. Por lo tanto, el

dispositivo solo debe eliminarse después de una limpieza regular, de forma controlada y de acuerdo

con la legislacion correspondiente, siempre que sea necesario.

- Prodent ltalia S.rl. SOLAMENTE acepta los aparatos devueltos en su embalaje original intacto y
dentro de los términos contractuales previstos.

- Prodent Italia S.r.l. no se hace responsable del incumplimiento en lo relativo a las actualizaciones de la
Informacién para el Usuario.

- Prodent Italia S.r.I. declina toda responsabilidad expresa o implicita en relacién con los dafos directos,

indirectos o de cualquier otro tipo que puedan estar relacionados o surgir de cualquier error de

evaluacion o de practica profesional, cometidos durante la utilizacién de los distintos productos

fabricados por Prodent Italia. El uso de implantes dentales, todos los tratamientos quirdrgicos

relacionados y las restauraciones protésicas deben realizarse siempre bajo el control del profesional,

que, 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.

LEGENDA dei simboli presenti sull’etichetta:
KEY for the symbols present on the label:
3HAYEHMUE cumBonoB Ha 3TUKeTKe:
LEGENDA simbolurilor existente pe eticheta:
LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie:
CLAVE para los simbolos de la etiqueta:
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.
DO NOT reuse! The device is SINGLE-USE and intended to be used once and on one
patient only. Reuse could cause serious risks of cross-infection and/or loss of
functionality.
HE WCNONb30OBATb nostopHo! Cpeacteo siensietcs OAHOPA3OBbLIM n pomkHo
UCMONb30BaTbCSl  TOMBbKO OAWH pa3 Ha OpHOM nauveHTe. Ero noBTopHoe
MCMOSb30BaHNE MOXET Bbi3BaTb CEPbE3HYK OMNacHOCTb MEepPeKPecTHOW WHMeKLMn
ninu ytpaty (PyHKLMOHaNbHOCTU.
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
ncrucisate si/sau pierderea functionalitatii.
NIE uzywaé ponownie! Wyréb jest przeznaczony DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU,
moze by¢ uzywany tylko raz, u jednego pacjenta. Ponowne uzycie moze spowodowac
powazne ryzyko zakazenia krzyzowego i/lub utraty poprawnosci dziatania.
iNO reutilizar! El dispositivo es de UN SOLO USO vy esta disefiado para ser utilizado
una sola vez y en un solo paciente. La reutilizacién podria causar graves riesgos de
infeccion cruzada y/o la pérdida de su funcionalidad.
Lotto dell’articolo.
Batch code.
Kop naptuu.
Lotul din care face parte articolul.
Kod partii.
Cadigo del lote.
Codice dell'articolo.
Catalogue number.
Kog apTtukyna.
Codul articolului.
Kod produktu.
Numero del catalogo.
Attenzione! Al dispositivo sono associate avvertenze non indicate sull’etichetta e
descritte nelle Istruzioni per I'uso.
Caution! The device is associated with warnings not indicated on the label and that are
described in the Instructions for Use.
BHumaHve! Ha cpeAcTBo pacnpocTpaHsioTcs npenynpexneHusi, He npuBefeHHble Ha
3TUKETKE W OMUCAHHbIE B MHCTPYKLIMSIX MO MPUMEHEHMIO.
Atentie! Exista avertismente legate de dispozitiv care nu sunt indicate pe eticheta si
care sunt descrise in instructiunile de utilizare.
Przestroga: Z wyrobem sg zwigzane ostrzezenia niepodane na etykiecie, opisane
w instrukcji uzycia.
jPrecaucion! El dispositivo estd relacionado con advertencias no indicadas en la
etiqueta y que se describen en las Instrucciones de Uso.
Consultare le istruzioni per I'uso contenute nella confezione.
Consult the Instructions for Use inside the pack.
CM. MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO, CofepX)alLmecst BHYTPU yrNakoBKU.
Consultati instructiunile de utilizare din interiorul ambalajului.
Zapoznac¢ si¢ z instrukcjg uzycia dotgczong do opakowania.
Consulte las Instrucciones de Uso que se encuentran en el interior del paquete
NON utilizzare se I'imballaggio non & integro.
DO NOT use if the package is damaged.
HE ucnonb3oBaThk Npy HapyLIEeHWUW LIeNOCTHOCTU YNaKoBKU.
NU utilizati dac& ambalajul nu este intact.
NIE uzywaé, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
NO utilizar si el paquete esta dafiado

Fabbricante ai sensi della Direttiva 93/42 e s.m.i.

Manufacturer pursuant to 93/42/EEC and subsequent amendments.
MpounssoauTens B cooTBeTCTBUM € 3akoHoM Ne 93/42 ¢ nocneayowmMn N3MeHeHsaMK
M M QOMOMHEHNAMM. .
Fabricat conform Directivei 93/42 cu modificarile si completérile ulterioare.

Wytwérca w rozumieniu dyrektywy 93/42 z p6zn. zm.
Fabricante en virtud de la directiva 93/42/CEE y las modificaciones posteriores
Alcuni dei simboli indicati in legenda possono non essere presenti su etichetta e confezione del
prodotto, se non applicabili.
The symbols indicated in the key are only present on the product’s label and packaging if
applicable.
Ecnn OoHM HenpuMMeHMMbI, HEKOTOpble CUMBOIbI, NPUBEAEHHbIE B YCINOBHbIX 0GO3HaueHUsX,
MOTYT OTCYTCTBOBaTb Ha 3TUKETKE UMW ynaKoBKe U3aenus.
Anumite simboluri indicate in legenda ar putea sd nu apard pe eticheta sau pe ambalajul
produsului, daca nu sunt aplicabile.
Niektére symbole zamieszczone w legendzie moga nie by¢ obecne na etykiecie i opakowaniu
produktu, jesli nie majg zastosowania.
Los simbolos indicados en la clave solo estan presentes en la etiqueta y en el empaque del
producto, en caso de ser pertinente.




