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ITALIANO 

STRUMENTARIO PROTESICO 

 

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. I 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. I dispositivi da connettere all’impianto mediante vite di 
fissaggio sono forniti in confezione con la vite dedicata. Nella tabella si elencano I dispositivi appartenenti 
allo strumentario protesico, i materiali di realizzazione e gli accessori dedicati con i quali vengono forniti. 

Strumentario Protesico Materiale  Accessori in confezione 

DISPOSITIVI UTILIZZABILI SU PAZIENTE 

Transfer Easycap e strappo Titanio grado 5 
Viti di fissaggio per 
transfer a strappo 

Transfer per impronta di precisione Titanio grado 5 
Viti di fissaggio per 
transfer di precisione 

Transfer FAST Titanio grado 5 
Vite di fissaggio per 
transfer FAST 

Transfer PROFAST Titanio grado 5 
Vite di fissaggio per 
transfer PROFAST 

Easycap Polyphenilsulfone 

/ 

Carrier per Basi FAST angolate Titanio grado 5 

Driver Locator® 

Acciaio inox 

Driver OT Equator 

Avvitatore esagonale CH.2,6 

Giravite esagonale da contrangolo  0546 

Brugola per cricchetto dinamometrico 

Scanmarker connect SM Titanio grado 5 
Vite provvisorio estetico 
scan  

Scanmarker connect TS Titanio grado 5 
Vite di fissaggio monconi 
TS 

Scanmarker Intraorale  
Titanio grado 5 e 
PEEK 

Vite per Scanmarker 
intraorali 

Scanmarker TS 
Titanio grado 5 e 
PEEK 

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 

Scanmarker PROFAST PEEK 
Vite per monconi 
PROFAST 

Scanmarker PROWIDE PEEK 
Vite di fissaggio 
PROWIDE 

Analoghi  Titanio grado 5 / 

Analogo per attacchi a sfera  Acciaio inox  

Analoghi digitale Titanio grado 5 Vite per analogo digitale 

Locator® è un marchio registrato da Zest Anchors Inc. 

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 l’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 
all’indirizzo internet o contattando Prodent Italia S.r.l. 

2. INDICAZIONI 
I dispositivi appartenenti allo strumentario protesico sono destinati alla realizzazione del manufatto 
protesico e all’assemblaggio di questo agli impianti endossei di Prodent Italia. I dispositivi sono disponibili 
in tipologie dedicate ad un sistema o linea implantare, oppure comuni a più linee implantari. Di seguito si 
forniscono indicazioni d’uso specifiche; si precisa il protocollo di riferimento se il dispositivo NON è 
disponibile per tutte le tipologie di impianti. Se il dispositivo è disponibile per tutte le tipologie di impianti si 
raccomanda di fare riferimento ai protocolli: CL008 per impianti PRIME e TWINNER, CL010 per impianti 
CONOMET, CL011 per impianti PROSHAPE e CL007 per impianti PROWIDE. I dispositivi identificati 
come PROFAST sono destinati ESCLUSIVAMENTE agli impianti della linea PROFAST, si raccomanda 
di fare riferimento al protocollo clinico CL012. 
Dispositivi destinati alla registrazione dell’impronta: 
- Easycap: è 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 dell’impronta avvenga per più 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 è 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 dell’impronta avvenga per più 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 CL008 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. Rif. 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 l’acquisizione della posizione della connessione implantare su 
modello. Non sono destinati all’utilizzo su paziente. Rif. protocollo clinico CL008 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 l’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. CL010 per impianti CONOMET e CL011 
per impianti PROSHAPE. 

- Scanmarker connect: realizzati in Titanio grado 5, indicati per la registrazione di impronte digitali 
mediante scanner dentali; permettono l’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 è 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 l’acquisizione della posizione della connessione 
implantare direttamente su impianto in cavo orale, una volta connessi all’impianto mediante apposita 
vite. Rif. protocollo clinico CL008 per impianti per impianti PRIME e TWINNER. NOTA: affinchè 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 l’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 CL008 per impianti PRIME e 
TWINNER, CL010 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 l’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. CL012 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 l’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 l'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 l’inserimento 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 nell’impianto con la vite dedicata. Rif. protocollo clinico 
CL008 per impianti PRIME e TWINNER, CL010 per impianti CONOMET e CL011 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 CL008 per impianti PRIME e TWINNER, CL010 per impianti 
CONOMET e CL011 per impianti PROSHAPE. 

- Avvitatore esagonale CH.2,6: disponibile in un’unica variante, da utilizzare per l’avvitamento 
manuale, connesso allo strumento dinamometrico per l’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 CL008 per impianti PRIME e TWINNER, CL010 per impianti CONOMET e CL011 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: I 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 è 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 infiammazioni 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 è 
strettamente collegato alla correttezza di tutte le fasi che portano al suo completamento, comprese la 
realizzazione del manufatto protesico e l’assemblaggio dello stesso sull’impianto. L’uso corretto e attento 
dello strumentario protesico è un aspetto molto importante che favorisce l’abbattimento dei rischi di 
insuccesso del trattamento implantoprotesico, oltre a ridurre l’entità 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 è posta sulla confezione secondaria. Nessuna 
confezione è 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 responsabilità 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 l’utilizzo di appropriati detergenti, evitando l’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.l. fornisce ulteriori informazioni circa i processi di 
lavaggio e di sterilizzazione nella sezione “Importanti raccomandazioni per la pulitura e la sterilizzazione 
dei dispositivi” all’interno del protocollo di riferimento. Prodent Italia S.r.l. ha verificato l’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 responsabilità 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 più varianti 
dimensionali fare riferimento a marchiatura e colorazione. 

- NON utilizzare MAI i dispositivi se marchiatura o colorazione sono deteriorate. 
- NON utilizzare MAI i dispositivi che prevedono la presenza di O-ring, qualora questo risulti mancante o 

usurato. 
- Verificare SEMPRE l’integrità 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 l’integrità del dispositivo. NON utilizzare MAI i dispositivi se 

sono presenti segni di danneggiamento. In caso di dubbio sulla loro integrità richiedere il controllo a 
Prodent Italia. 

- Prima dell’uso il medico è tenuto a controllare ciascun dispositivo, sotto propria responsabilità, 
verificandone l’idoneità e la possibilità di utilizzo per gli scopi previsti e secondo quanto indicato nelle 
Informazioni all’Utilizzatore.  

- Qualora si colleghino tra loro due o più dispositivi, secondo indicazioni d’uso, verificare SEMPRE la 
loro corretta e totale connessione prima e durante l’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 l’utilizzo su paziente, in condizione di asepsi e con guanti sterili. 
- NON forzare MAI l’avvitamento mediante giravite esagonale. 
- Affinchè siano garantite le prestazioni, per gli Scanmarker Intraorali si raccomanda di non superare i 10 

utilizzi. 
- Sono responsabilità 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 all’insuccesso del trattamento implantoprotesico. 

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

- Prodent Italia S.r.l. accetta SOLO resi di dispositivi contenuti in confezioni originali integre ed entro i 
termini contrattuali. 

- Prodent Italia S.r.l. declina ogni responsabilità in caso di mancato rispetto di quanto precisato nelle 
revisioni aggiornate delle Informazioni all’Utilizzatore.  

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

 

ENGLISH 

RESTORATION INSTRUMENTS  

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. 

Restoration instrument kit Material  
Dedicated accessory (in 
packaging) 

DEVICES FOR USE ON PATIENTS 

Easycap impression transfers Grade 5 titanium 
Fastening screws for tear-off 
impression transfer 

Precision impression transfers Grade 5 titanium 
Fastening screws for precision 
transfers 

FAST transfers Grade 5 titanium 
Fastening screws for FAST 
transfers 

PROFAST transfers Grade 5 titanium 
Fastening screws for 
PROFAST transfers 

Easycap Polyphenylsulphone 

/ 

Carrier for FAST angled bases Grade 5 titanium 

Locator® driver 

Stainless steel 

OT Equator driver 

Hex wrench CH.2.6 

Contra-angle hex screwdriver  0546 

Hex Bit for torque ratchet 

Scanmarker connect SM Grade 5 titanium 
Screw for temporary esthetic 
scan 

Scanmarker connect TS Grade 5 titanium 
Fastening screw for abutment 
TS 

Intraoral Scanmarker 
Grade 5 titanium 
and PEEK 

Screw for intraoral scanmarker 

Scanmarker TS 
Grade 5 titanium 
and PEEK 

Screw for Scanmarker TS 

FAST Intraoral Scanmarker  PEEK Screw for FAST abutments 

LABORATORY DEVICES 

Scanmarker SM PEEK 
Screw for temporary esthetic 
scan 

Scanmarker FAST PEEK Screw for FAST abutments 

Scanmarker PROFAST PEEK 
Screw for PROFAST 
abutments 

Scanmarker PROWIDE PEEK PROWIDE Fastening screw 

Implant analogues Grade 5 titanium / 

Ball attachment analogue Stainless steel  

Digital analogues Grade 5 titanium Digital analogue screw 

Locator® is a Zest Anchors Inc. trademark. 

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.l. 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; CL010 for CONOMET implants, CL011 for PROSHAPE implants and CL007 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 
8°.  

- 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, CL010 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 CL008 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 CL010 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 
CL008 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 CL008 for PRIME and TWINNER implants, CL010 
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 CL008 

- 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 CL008 for PRIME and TWINNER implants, CL010 for CONOMET implants and CL011 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.l  

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.l. provides further 
information on the washing and sterilising processes in the “Important recommendations for the cleaning 
and sterilisation of devices” section of the relevant protocol. Prodent Italia S.r.l. has tested the efficacy, on 
devices of its own manufacture, of the sterilisation process in a saturated steam autoclave at 134°C for 5 
minutes. 

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

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

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

 

РУССКИЙ 

ИНСТРУМЕНТАРИЙ ДЛЯ ПРОТЕЗИРОВАНИЯ  

Для одонтологического применения  
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 

1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ  
 Все средства, входящие в инструментарий для протезирования, могут использоваться повторно, 
за исключением Easycap, и поставляются нестерильными. Средства подразделяются на 
инвазивные, которые должны очищаться и стерилизоваться непосредственно перед 
использованием на пациентах, и лабораторные, не предназначенные для использования на 
пациентах и не требующие стерилизации. Средства, соединяемые с имплантатом при помощи 
фиксирующего винта, поставляются вместе со специальным винтом. В таблице перечислены 
средства, входящие в инструментарий для протезирования, материалы, из которых они 
изготовлены, и специальные аксессуары, вместе с которыми они поставляются. 

Инструментарий для 
протезирования 

Материал  
Аксессуары, вложенные в 
упаковку 

СРЕДСТВА, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА ПАЦИЕНТАХ 

Трансферы Easycap и для 
получения оттиска методом 
закрытой ложки  

Титан 5-го класса 
Фиксирующие винты для 
трансферов для получения оттиска 
методом закрытой ложки 

Трансферы для получения 
оттиска методом открытой 
ложки 

Титан 5-го класса 
Фиксирующие винты для 
трансферов для получения оттиска 
методом открытой ложки 

Трансферы FAST Титан 5-го класса 
Фиксирующий винт для 
трансферов FAST 

Трансферы PROFAST Титан 5-го класса 
Фиксирующий винт для 
трансферов PROFAST 

Easycap Полифенилсульфон 

/ 

Отвертка для переноса 
угловых оснований FAST 

Титан 5-го класса 

Отвертка Locator® 

Нержавеющая сталь 

Отвертка OT Equator 

Шестигранный ключ 2,6 

Шестигранная отвертка для 

углового наконечника 0546 

Шестигранник для 
динамометрического ключа 

Scanmarker connect SM Титан 5-го класса 
Винт для временного, 
эстетического и скан-абатмента 

Scanmarker connect TS Титан 5-го класса 
Фиксирующий винт для абатментов 
TS 

Интраоральные Scanmarker  
Титан 5-го класса, 
ПЭЭК 

Винт для Интраоральных 
Scanmarker 

Scanmarker TS 
Титан 5-го класса, 
ПЭЭК 

Винт для Scanmarker TS 

Интраоральные Scanmarker 
FAST 

ПЭЭК Винт для абатментов FAST 

ЛАБОРАТОРНЫЕ СРЕДСТВА 

Scanmarker SM ПЭЭК 
Винт для временного, 
эстетического и скан-абатмента 

Scanmarker FAST ПЭЭК Винт для абатментов FAST 

Scanmarker PROWIDE ПЭЭК Фиксирующий винт PROWIDE 

Аналоги имплантатов Титан 5-го класса 
/ 

Аналоги шарового абатмента  Нержавеющая сталь 

Цифровые аналоги Титан 5-го класса Винт для цифрового аналога  

 Locator® - зарегистрированный бренд компании Zest Anchors Inc. 

Все фиксирующие винты выполнены из титана 5-го класса, могут использоваться повторно и 

поставляются нестерильными. Для правильного использования этих средств необходимо 
внимательно прочитать и выполнять Информацию для пользователя, предоставляемую 
компанией Prodent Italia. Эта информация состоит из данных Инструкций по применению и 
Клинического/Ортопедического протокола для каждого средства, в соответствии с параграфом 
ПОКАЗАНИЯ ниже. Всю информацию для пользователя можно также найти на Интернет-сайте 
или при обращении в компанию Prodent Italia S.r.l. 

2. ПОКАЗАНИЯ 
Средства, входящие в инструментарий для протезирования, предназначены для изготовления 
протеза и его постановки на эндостальные имплантаты Prodent Italia. Средства могут быть как 
специальными для определенной системы или серии, или же общими, для нескольких серий 
имплантатов. Ниже приводятся некоторые специальные инструкции с указанием протокола, к 
которому они относятся. Соответствующий протокол уточняется, если средство НЕДОСТУПНО 
для всех типов имплантатов. Если средство доступно для всех типов имплантатов, то 
рекомендуется использовать протоколы: CL008 для имплантатов PRIME и TWINNER, CL010 для 
имплантатов CONOMET, CL011 для имплантатов PROSHAPE и CL007 для имплантатов 
PROWIDE. Все системы под наименованием PROFAST предназначены для использования 
ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО с имплантатами линейки PROFAST, см. клинический протокол CL012. 
Средства для получения оттиска: 
- Easycap: это трансфер ОДНОРАЗОВОГО использования, доступный в одном варианте; 

используется в соединении с трансферами Easycap для снятия оттисков методом закрытой 
ложки без отверстий. НЕ используйте его, если оттиск снимается более чем с трех имплантатов, 
или если расхождение осей имплантатов превышает 8°.  

- Трансферы для оттиска методом открытой ложки: предназначены для снятия высокоточных 
оттисков даже при использовании индивидуальных ложек. Могут использоваться также для 
снятия оттисков более чем с 3 имплантатов или же с имплантатов с расхождением осей. Для 
каждого диаметра протезной линии PERFORM SM доступны двух типов, с трансмукозальными 

коническими путями и с трансмукозальными циллиндрическими путями. Конический тип должен 
использоваться ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО в случаях, когда слизистая оболочка сформирована 
коническими винтовыми формирователями десны PERFORM SM, а цилиндрический – 
ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО в случаях, когда слизистая оболочка сформирована цилиндрическими 
винтовыми формирователями десны PERFORM SM. Линия ортопедических средств 
обозначается маркировкой и цветовой кодировкой.  

- Трансфер Easycap и метод закрытой ложки: показаны для получения стандартных оттисков 
или же для использования совместно с Easycap, для получения оттиска методом открытой 
ложки без отверстий. НЕ используйте его, если оттиск снимается более чем с трех имплантатов, 
или если расхождение осей имплантатов превышает 8°.  

- Трансфер FAST: выпускается в одном варианте для использования ТОЛЬКО соединенным с 
основаниями FAST для снятия оттиска методом открытой ложки, в т. ч. с использованием 
индивидуальных ложек. См. Клинический протокол CL008 для имплантатов PRIME и TWINNER, 
CL010 для имплантатов CONOMET и CL011 для имплантатов PROSHAPE. ПРИМЕЧАНИЕ: 
завинчивайте только шестигранной отверткой. 

- Трансфер PROFAST: выпускается в одном варианте для использования ТОЛЬКО 
соединенным с имплантатами PROFAST, для снятия оттиска методом открытой ложки с 
использованием индивидуальных ложек с отверстиями. См. клинический протокол CL012 доя 
имплантатов PROFAST. ПРИМЕЧАНИЕ: завинчивать только с помощью шестигранной 
отвертки. 

- Scanmarker: выполнены из ПЭЭК, предназначены для снятия цифровых оттисков при помощи 
лабораторных зуботехнических сканеров, позволяют определять положение соединителя 
имплантата. Не предназначаются для использования на пациенте. См. ортопедический 
протокол CL008 для имплантатов системы PRIME и TWINNER, CL010 и CL012 для имплантатов 
PROFAST. 

- Scanmarker TS: изготовлен из титана 5 класса и ПЭЭК, предназначен для снятия цифровых 
оттисков при помощи зуботехнических интраоральных и лабораторных сканеров, позволяет 
определить положение соединителя имплантата непосредственно на имплантате в ротовой 
полости или на моделях, выполненных с помощью традиционных оттисков после их 
присоединения с помощью специального винта. См. клинический протокол CL010 для 
имплантатов CONOMET и CL011 для имплантатов PROSHAPE. 

- Scanmarker Connect: изготовлены из титана класса 5, предназначены для снятия цифровых 
оттисков при помощи зуботехнических сканеров; позволяют определить положение соединения 
имплантата на модели или непосредственно на имплантате в ротовой полости в сочетании со 
специальным сканирующим корпусом. ПРИМЕЧАНИЕ: НЕ использовать в случаях, когда 
протезирование выполняется с использованием оснований Connect  с высотой трансмукозного 
участка 2 и 4 мм: в данных случаях необходимо выполнить снятие оттиска непосредственно на 
основании в сочетании со специальным сканирующим корпусом.  

- Интраоральные Scanmarker: изготовлены из титана 5 класса и ПЭЭК, предназначаются для 
снятия цифровых оттисков при помощи зуботехнических интраоральных сканеров, позволяют 
определять положение соединителя имплантата непосредственно на имплантате в ротовой 
полости, после его установки на имплантат при помощи специального винта. См. 
ортопедический протокол CL008 для имплантатов системы PRIME и TWINNER. ПРИМЕЧАНИЕ: 
в целях достижения результата не используйте более 10 раз. 

- Scanmarker FAST: изготовлен из ПЭЭК, предназначен для снятия цифровых оттисков при 
помощи зуботехнических интраоральных и лабораторных сканеров, позволяют определять 
положение соединителя имплантата непосредственно на основании FAST в ротовой полости 
или на моделях, выполненных с помощью традиционных оттисков после их присоединения с 
помощью специального винта. См. клинический протокол CL008 для имплантатов PRIME и 
TWINNER, CL010 для имплантатов CONOMET и CL011 для имплантатов PROSHAPE. 

- Scanmarker PROFAST: изготовлен из ПЭЭК, предназначен для снятия цифровых оттисков при 
помощи зуботехнических интраоральных и лабораторных сканеров, позволяет определить 
положение соединителя имплантата непосредственно на имплантате PROFAST в ротовой 
полости или на моделях, выполненных с помощью традиционных оттисков после их 
присоединения с помощью специального винта. См. клинический протокол CL012 доя 
имплантатов PROFAST. 

ПРИМЕЧАНИЕ: Ни в коем случае НЕ изменяйте Scanmarker и интраоральные Scanmarker: 

изменение геометрии устройства нарушит соответствие между сканированием и моделью в 
программном обеспечении планирования протезирования. НЕ пользуйтесь устройствами при 
наличии признаков деформации. 
ПРИМЕЧАНИЕ: шаровые абатменты поставляются с суппортом для постановки, который 
используется в качестве трансфера для получения оттисков. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Трансферы с фиксирующим винтом должны затягиваться ТОЛЬКО вручную 
шестигранной отверткой. Рекомендуется проверять точность соединения между трансфером и 
имплантатом, в т. ч. выполняя интраоральную рентгенографию.  
Средства, используемые для постановки, затягивания и ослабления винтов и 
ортопедических конструкций: 
- Отвертка для переноса угловых оснований FAST: выпускается в одном варианте для 

использования ТОЛЬКО для постановки угловых оснований FAST на имплантаты системы 
PERFORM SM, для которых они предназначены. ВСЕГДА привинчивайте отвертку для переноса 
к резьбовой головке оснований вне ротовой полости. ЗАПРЕЩАЕТСЯ отвинчивать отвертку для 
переноса от основания до его завинчивания в имплантат при помощи соответствующего винта. 
См. клинический протокол CL008 для имплантатов PRIME и TWINNER, CL010 для имплантатов 
CONOMET и CL011 для имплантатов PROSHAPE. 

- Отвертка Locator®: выпускается в одном варианте, используется ТОЛЬКО вручную в 
соединении с динамометрическим ключом для окончательного затягивания соединений Locator® 

с моментом 30 Нсм. Она имеет квадратное соединение и уплотнительное кольцо для 
соединения с инструментом. НЕ используйте отвертку Locator®, соединенную с реверсивным 
храповиком. См. клинический протокол CL008. 

- Отвертка OT Equator: выпускается в одном варианте, используется ТОЛЬКО вручную в 
соединении с динамометрическим ключом для окончательного затягивания соединений Equator. 
Она имеет квадратное соединение и уплотнительное кольцо для соединения с инструментом. 
НЕ используйте отвертку Equator, соединенную с реверсивным храповиком. См. клинический 
протокол CL008 для имплантатов PRIME и TWINNER, CL010 для имплантатов CONOMET и 
CL011 для имплантатов PROSHAPE. 

- Шестигранный ключ 2,6: выпускается в одном варианте, с использованием ручной постановки 
оснований FAST 0° и шаровых абатментов, в соединении с динамометрическим ключом для 
окончательного затягивания с моментом 30 Нсм. Она имеет квадратное соединение и 
уплотнительное кольцо для соединения с инструментом. См. Клинический протокол CL008 для 
имплантатов PRIME и TWINNER, CL010 для имплантатов CONOMET и CL011 для имплантатов 
PROSHAPE. 

- Шестигранная отвертка для углового наконечника: выпускаются с двумя значениями длины, 
используется в соединении с угловым наконечником ТОЛЬКО для механического завинчивания 
и отвинчивания с моментом 30 Нсм фиксирующих винтов ортопедических конструкций. 
ПРИМЕЧАНИЕ: эти устройства имеют 2 лазерные метки на цилиндрической части, между 
концом и рукояткой, чтобы отличить их от предыдущих версий отверток, не имеющих 
маркировки. ПРИМЕЧАНИЕ: НЕ используйте отвертки без меток для завинчивания компонентов 
с соединением TS. ПРИМЕЧАНИЕ: для предусматривающих это ортопедических конструкций 
выполните также окончательное затягивание вручную при помощи шестигранника для 
динамометрического ключа.  

- Шестигранники для динамометрического ключа: выпускаются в двух вариантах разной 
длины, используются ТОЛЬКО соединенными с динамометрическим ключом для окончательной 
затяжки фиксирующих винтов предусматривающих их ортопедических конструкций. Имеют 
квадратное соединение и уплотнительное кольцо для соединения с инструментом.  
Аналоги: предназначены для имитации соединения с имплантатом в лабораторных условиях так, 
чтобы можно было соединить каждый соответствующий трансфер для изготовления рабочей 
модели.  
Цифровые аналоги: они предназначаются для воспроизведения в лабораторных условиях 
соединителя имплантата в стереолитографических моделях, полученных исходя из снятых 
оттисков зуботехническими сканерами. Геометрия аналога позволяет зафиксировать положение 
соединителя, как в ротовой полости. Винт для цифрового аналога позволяет зафиксировать 
вертикальное положение. 

3. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Снятие оттиска при помощи Easycap противопоказано в случае чрезмерного расхождения осей. 
Весь инструментарий для протезирования должен использоваться строго в соответствии с 
предоставленными указаниями и только с теми имплантатами, для которых он предназначен. 
Противопоказания для эндостальных имплантатов Prodent Italia перечислены в Информации для 
пользователя 

4. ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ И ОСЛОЖНЕНИЯ 
После вмешательств с постановкой зубных имплантатов пациенты могут испытывать некоторые 
временные побочные эффекты: боль, опухание, гематомы, проблемы дикции и воспаление мягких 
тканей. Долгосрочные риски, которые могут быть связаны с постановкой имплантата, включают 
резорбцию кости, отторжение, отек, хронические боли, частичное обнажение. Успех зубной 
имплантации тесно связан с правильностью выполнения действий на всех этапах, включая 
изготовление протеза и его постановку на имплантат. Правильное и внимательное использование 
инструментария для протезирования является очень важным аспектом, снижающим неуспех 
зубной имплантации, наряду со снижением тяжести временных побочных эффектов. Просим 
врача документировать и сообщать обо всех неудачных случаях в компанию Prodent Italia S S.r.l.  

5. УПАКОВКА И СТЕРИЛЬНОСТЬ 
Все средства поставляются НЕСТЕРИЛЬНЫМИ. Все средства, включая винты трансферов, при 
поставке индивидуально находятся в пластиковой ампуле, помещенной во вторичную герметично 
запечатанную упаковку. Идентификационная этикетка каждого средства находится на вторичной 
упаковке. Ни один тип упаковки не пригоден для стерилизации, перед стерилизацией инвазивных 
средств извлеките их из упаковки и выполните очистку по указаниям в следующем параграфе. 

6. ОЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ 
Все средства, за исключением Easycap, могут использоваться повторно. Непосредственно перед 
использованием все инвазивные средства ДОЛЖНЫ обязательно очищаться и стерилизоваться 
по утвержденному методу и под ответственность врача (компания Prodent Italia рекомендует 
руководствоваться стандартами UNI EN ISO 17665 для разработки методов подтверждения и 
периодических проверок процесса стерилизации влажным теплом и UNI EN 13060 для 
определения методов испытаний парового стерилизующего оборудования и определения 
используемых циклов стерилизации). Непосредственно после использования пригодные для 
повторного применения инвазивные средства ДОЛЖНЫ очищаться от всех отложений 
пластиковыми щетками с жесткой, но не металлической щетиной. Рекомендуется промывка в 
ультразвуковых ваннах с использованием соответствующих моющих средств, избегая 
использования перекиси водорода, окисляющих кислот (например, щавелевой, серной и азотной) 
и высокой концентрации хлора, которые могут повредить средства. Компания Prodent Italia S.r.l. 
предоставляет дополнительную информацию по процессам мойки и стерилизации в разделе 
“Важные рекомендации по чистке и стерилизации средств” в соответствующем протоколе. 
Компания Prodent Italia S.r.l. испытала эффективность процесса стерилизации на выпускаемых ею 
изделиях в автоклаве с насыщенным паром при температуре 134°C в течение 5 минут. 

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: 
- Используйте инструментарий для протезирования ТОЛЬКО после ознакомления с обновленной 

Информацией для пользователя. 
- Названия, приведенного на этикетке средства, может быть недостаточно для определения его 

назначения: Пользуйтесь Информацией для пользователя. 
- Все средства ДОЛЖНЫ использоваться только квалифицированным медицинским персоналом, 

знающим теорию и практику имплантологии, кроме лабораторных аналогов, которые должны 
использоваться только зубными техниками. Операции в лаборатории должны проводиться под 
руководством и под ответственность врача только силами квалифицированного технического 
персонала (зубных техников). 

- Весь инструментарий для протезирования должен использоваться строго в соответствии с 
предоставленными указаниями и только с теми имплантатами, для которых он предназначен. 
При наличии нескольких вариантов размеров средств определяйте их по маркировке и цветовой 
кодировке. 

- ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать средства с неразборчивой маркировкой или цветовой 
кодировкой. 

- ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать средства, предусматривающие уплотнительные кольца, при их 
утере или износе. 

- Перед первым использованием средства ОБЯЗАТЕЛЬНО проверяйте целостность упаковки. 
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать средства с видимыми повреждениями упаковки 

- Перед каждым применением ОБЯЗАТЕЛЬНО проверяйте целостность средства. 
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать средства с видимыми повреждениями. При возникновении 
сомнений по поводу их целостности обращайтесь в компанию Prodent Italia для их проверки. 

- Перед использованием врач обязан проверить каждое средство под свою ответственность, 
контролируя его соответствие и возможность применения для предусмотренных целей в 
соответствии с указаниями в Информации для пользователя. 

- При соединении между собой двух или более средств по указаниям применения до и во время 
использования ОБЯЗАТЕЛЬНО проверяйте их правильное и полное соединение. 

- Со всеми средствами следует обращаться с повышенной осторожностью, чтобы избежать 
случайных повреждений, которые могут нарушить правильность их работы. 

- При использовании на пациенте обращайтесь со всеми средствами в асептических условиях, 
надевая стерильные перчатки. 

- ЗАПРЕЩАЕТСЯ прилагать усилия при завинчивании шестигранной отверткой. 
- В целях достижения результата не рекомендуется применять интраоральные Scanmarker более 

10 раз. 
- Врач отвечает за: планирование терапии зубной имплантации, выбранную хирургическую 

методику, выбор типа и размеров имплантируемых средств, выбор метода реабилитации, выбор 
и использование инструментария для протезирования, изготовление протеза, планирование и 
проведение предусмотренных периодических проверок. Ошибки и неточности на этих этапах 
могут определить неуспех терапии зубной имплантации. 

- При утилизации это средство ДОЛЖНО приравниваться к больничным отходам. Поэтому, во 
всех требующих этого условиях рекомендуется утилизировать средство только после 
соответствующей очистки, контролируемым образом и по применимым действующим нормам. 

- Prodent Italia S.r.l. принимает к возврату ТОЛЬКО средства, содержащиеся в ненарушенной 
оригинальной упаковке, и в установленные контрактом сроки. 

- Prodent Italia S.r.l. не несет никакой ответственности за несоблюдение указаний обновленных 
версий Информации для пользователя. 

- Prodent Italia S.r.l. также снимает с себя всю четко определенную или подразумеваемую 
ответственность за прямой, косвенный и любой другой ущерб, который может быть связан или 
может вытекать из возможных ошибок оценки или профессиональной деятельности, 
совершенных при использовании различных изделий производства Prodent Italia. Использование 
зубных имплантатов, хирургическое лечение и реабилитация для протезирования должны 
осуществляться под контролем врача, который несет за это полную ответственность. Лицо, 
использующее изделия Prodent Italia, несет эксклюзивную ответственность за оценку 
пригодности или непригодности изделия для использования на каждом отдельном пациенте и в 
каждом отдельном клиническом случае. 

 

ROMÂNĂ 

INSTRUMENTAR PROTETIC 

 

Pentru uz stomatologic  
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 

1. INFORMAȚII GENERALE  

Toate dispozitivele care constituie instrumentarul protetic sunt reutilizabile, cu excepția Easycap, și sunt 
furnizate nesterile. Dispozitivele se împart în dispozitive invazive care trebuie să fie curățate și sterilizate 
imediat înainte de utilizarea pe pacient și dispozitive de laborator, care nu sunt destinate folosirii pe 
pacient și care nu au nevoie de sterilizare. Dispozitivele de conectat la implant cu ajutorul șurubului de 
fixare sunt livrate împreună cu șurubul aferent. În tabel sunt enumerate dispozitivele care constituie 
instrumentarul protetic, materialele din care este realizat și accesoriile aferente împreună cu care se 
livrează. 

Instrumentar protetic Material  Accesorii din ambalaj 

DISPOZITIVE CARE POT FI UTILIZATE PE PACIENT 

Dispozitive de transfer Easycap și smulgere Titan grad 5 
Șuruburi de fixare pentru 
dispozitivul de transfer cu 
smulgere 

Dispozitiv de transfer pentru amprentă de 
precizie 

Titan grad 5 
Șuruburi de fixare pentru 
dispozitivul de transfer de 
precizie 

Transfer FAST Titan grad 5 
Șurub de fixare pentru 
dispozitivul de transfer FAST 

Transfer PROFAST Titan grad 5 
Șurub de fixare pentru 
dispozitivul de transfer 
PROFAST 

Easycap Polifenilsulfonă 

/ 

Carrier pentru baze FAST angulate Titan grad 5 

Driver Locator® 

Oțel inoxidabil 

Driver OT Equator 

Dispozitiv de înșurubare hexagonal CH.2,6 

Șurubelniță hexagonală 
pentru piesă contraunghi   

0546
 

Cheie Allen pentru cheie dinamometrică cu 
clichet 

Scanmarker connect SM Titan grad 5 
Șurub pentru bont provizoriu 
estetic scan  

Scanmarker connect TS Titan grad 5 
Șurub de fixare pentru bonturi 
TS 

Scanmarker intraoral 
Titan grad 5-
PEEK 

Șuruburi pentru Scanmarker 
intraorale 

Scanmarker TS 
Titan grad 5 
PEEK 

Șuruburi pentru Scanmarker TS 

Scanmarker intraorale FAST PEEK Șuruburi pentru bonturi FAST 

DISPOZITIVE DE LABORATOR 

Scanmarker SM PEEK 
Șuruburi pentru bont provizoriu 
estetic scan 

Scanmarker FAST PEEK Șuruburi pentru bonturi FAST 

Scanmarker PROFAST PEEK 
Șuruburi pentru bonturi 
PROFAST 

Scanmarker PROWIDE PEEK Șurub de fixare PROWIDE 

Analoage Titan grad 5 
/ 

Analog pentru atașamente cu bilă Oțel inoxidabil 

Model analog digital Titan grad 5 
Șurubul pentru modelul analog 
digital 

Locator® este marcă înregistrată a Zest Anchors Inc. 

Toate șuruburile de fixare sunt realizate din titan grad 5 și sunt reutilizabile, furnizate în condiții nesterile. 

Pentru a fi utilizate în mod corect, toate dispozitivele necesită citirea atentă și punerea în aplicare a 
Informațiilor pentru utilizator furnizate de Prodent Italia. Aceste informații se regăsesc în prezentele 
Instrucțiuni de utilizare și în Protocolul clinic/protetic de referință al fiecărui dispozitiv, conform celor 
prezentate în paragraful următor INDICAȚII. Toate Informațiile pentru utilizator pot fi consultate și la 
adresa de internet sau contactând Prodent Italia S.r.l. 

2. INDICAȚII 

Dispozitivele care constituie instrumentarul protetic au fost concepute pentru realizarea produsului 
protetic și pentru asamblarea acestuia pe implanturile intraosoase ale Prodent Italia. Dispozitivele sunt 
disponibile ca tipuri specifice unui sistem sau unei linii implantare ori comune mai multor linii implantare. 
În continuare, se furnizează indicații de utilizare specifice; se menționează protocolul de referință dacă 
dispozitivul NU este disponibil pentru toate tipurile de implanturi. Dacă dispozitivul este disponibil pentru 
toate tipurile de implanturi, se recomandă consultarea protocoalelor: CL008 pentru implanturile PRIME și 
TWINNER, CL010 pentru implanturile CONOMET, CL011 pentru implanturile PROSHAPE și CL007 
pentru implanturile PROWIDE. Dispozitivele identificate ca PROFAST sunt destinate EXCLUSIV 
implanetelor din linia PROFAST, se recomandă consultarea protocolului clinic CL012. 
Dispozitive concepute pentru înregistrarea amprentei: 
- Easycap: este un dispozitiv de transfer DE UNICĂ FOLOSINȚĂ disponibil într-o singură variantă; de 

utilizat prin conectare la dispozitivele de Transfer Easycap și smulgere, pentru a obține înregistrarea 

amprentelor de precizie cu portamprente fără perforații. NU utilizați în cazul în care înregistrarea 

amprentei se face pentru mai mult de trei implanturi sau în cazul în care implanturile prezintă 

neparalelisme mai mari de 8°.  

- Dispozitive de transfer pentru amprentă de precizie: sunt indicate pentru înregistrarea amprentelor 

de precizie, inclusiv prin portamprente individuale; pot fi utilizate și în cazul în care înregistrarea implică 

mai mult de trei implanturi sau axe neparalele. Pentru fiecare diametru al liniei protetice PERFORM SM 

sunt disponibile două tipuri, cu traseu transmucos evazat și cu traseu transmucos cilindric; folosiți tipul 

evazat EXCLUSIV pentru mucoasa condiționată de șuruburile de vindecare PERFORM SM evazate și 

tipul cilindric EXCLUSIV pentru mucoasa condiționată de șuruburile de vindecare PERFORM SM 

cilindrice. Linia protetică de apartenență poate fi identificată prin marcaj și culoare.  

- Dispozitive de transfer Easycap și smulgere: sunt indicate pentru înregistrarea amprentelor 

standard sau, împreună cu dispozitivul Easycap, pentru a obține înregistrarea amprentelor de precizie 

cu portamprente fără perforații. NU utilizați în cazul în care înregistrarea amprentei se face pentru mai 

mult de trei implanturi sau în cazul în care implanturile prezintă neparalelisme mai mari de 8°.  

- Dispozitiv de transfer FAST: disponibil într-o singură variantă, de utilizat EXCLUSIV prin conectare la 

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

protocolul clinic CL008 pentru implanturile PRIME și TWINNER, CL010 pentru implanturile CONOMET 

și CL011 pentru implanturile PROSHAPE. NOTĂ: strângeți numai cu șurubelnița hexagonală. 

- Dispozitiv de transfer PROFAST: disponibil într-o singură variantă, de utilizat EXCLUSIV prin 

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

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

NOTĂ: strângeți numai cu șurubelnița hexagonală. 

- Scanmarker: realizate din PEEK, indicate pentru înregistrarea amprentelor digitale cu ajutorul unor 
scannere dentare de laborator, permițând identificarea poziției conexiunii implantare. Nu sunt destinate 
utilizării pe pacienți. Ref. protocolul clinic CL008 pentru implanturile PRIME și TWINNER și CL012 
pentru implanturile PROFAST. 

- Scanmarker TS: realizate din Titan grad 5 și PEEK, indicat pentru înregistrarea amprentelor digitale cu 
ajutorul unor scannere dentare intraorale sau de laborator, permite identificarea poziției conexiunii 
implantare direct în implantul din cavitatea bucală sau în modele realizate cu amprente tradiționale, 
după conectarea lor la implant prin șurubul corespunzător. Ref. CL010 pentru implanturi CONOMET și 
CL011 pentru implanturi PROSHAPE. 

- Scanmarker Connect: realizate din Titan grad 5, indicate pentru înregistrarea amprentelor digitale cu 
ajutorul unor scannere dentare; permițând identificarea poziției conexiunii implantare în model sau 
direct pe implantul din cavitatea bucală, în combinație cu corpul special de scanare. NOTĂ: NU utilizați 
atunci când protezarea se realizează cu Baze Connect cu o înălțime transmucosală de 2 și 4 mm: în 
aceste cazuri este necesar să se efectueze înregistrarea amprentei direct pe Baze, în conformitate cu 
corpul de scanare corespunzător. 

- Scanmarker intraorale: realizate din Titan grad 5 și PEEK, indicate pentru înregistrarea amprentelor 
digitale cu ajutorul unor scannere dentare intraorale, permițând identificarea poziției conexiunii 
implantare direct în implantul din cavitatea bucală, după conectarea lor la implant prin șurubul 
corespunzător. Ref. protocolul clinic CL008 pentru implanturile PRIME și TWINNER. NOTĂ: pentru a 
garanta performanțele, nu depășiți 10 utilizări. 

- Scanmarker FAST: realizat din PEEK, indicat pentru înregistrarea amprentelor digitale cu ajutorul unor 
scannere dentare intraorale și de laborator, permite identificarea poziției conexiunii implantare direct în 
baza FAST din cavitatea bucală sau în modele realizate cu amprente tradiționale, după conectarea lor 
la implant prin șurubul corespunzător. Ref. Protocolul clinic CL008 pentru implanturi PRIME și 
TWINNER, CL010 pentru implanturi CONOMET și CL011 pentru implanturi PROSHAPE. 

- Scanmarker PROFAST: realizat din PEEK, indicat pentru înregistrarea amprentelor digitale cu ajutorul 
unor scannere dentare intraorale sau de laborator, permite identificarea poziției conexiunii implantare 
direct în implantul PROFAST din cavitatea bucală sau în modele realizate cu amprente tradiționale, 
după conectarea lor la implant prin șurubul corespunzător. Ref. CL012 pentru implanturi PROFAST. 

NOTĂ: NU modificați din niciun motiv dispozitivele Scanmarker și Scanmarker intraorale; modificarea 
geometriei dispozitivului compromite corespondența dintre scanare și model în aplicația de planificare 
protetică; NU utilizați dispozitivele dacă există semne de deformare. 
NOTĂ: atașamentele cu bilă sunt furnizate în ambalaj cu un suport pentru inserare, de utilizat ca 
dispozitiv de transfer pentru luarea amprentei. 
NOTĂ: Strângeți toate dispozitivele de transfer dotate cu șurub de fixare EXCLUSIV manual, cu 
șurubelnița hexagonală. Se recomandă verificarea cuplării exacte dintre dispozitivul de transfer și 
implant, inclusiv executând radiografia intraorală.  
Dispozitive destinate poziționării, înșurubării și desfacerii șuruburilor și componentelor protetice: 
- Carrier pentru baze FAST angulate: disponibil într-o singură variantă, de utilizat EXCLUSIV pentru 

inserarea bazelor FAST angulate pe implanturile sistemului PERFORM SM pentru care au fost 

concepute. Înșurubați carrier-ul pe capul filetat al bazelor ÎNTOTDEAUNA în afara cavității orale; NU 

deșurubați NICIODATĂ carrier-ul din bază înainte de a-l fi înșurubat în implant cu șurubul special. Ref. 

protocolul clinic CL008 pentru implanturi PRIME și TWINNER, CL010 pentru implanturi CONOMET și 

CL011 pentru implanturi PROSHAPE. 

- Driver Locator®: disponibil într-o singură variantă de utilizat EXCLUSIV manual, conectat la 

instrumentul dinamometric pentru strângerea definitivă a atașamentelor Locator® la 30 Ncm. Este 

prevăzut cu cadru și inel O-ring pentru conexiunea la instrument. NU utilizați driverul Locator® conectat 

la clichetul reversibil. Ref. protocolul clinic CL008 

- Driver OT Equator: disponibil într-o singură variantă de utilizat EXCLUSIV manual, conectat la 

instrumentul dinamometric pentru strângerea definitivă a atașamentelor Equator. Este prevăzut cu 

cadru și inel O-ring pentru conexiunea la instrument. NU utilizați driverul Equator conectat la clichetul 

reversibil. Ref. protocolul clinic CL008 pentru implanturi PRIME și TWINNER, CL010 pentru implanturi 

CONOMET și CL011 pentru implanturi PROSHAPE. 

- Şurubelniță hexagonală CH. 2,6: disponibilă într-o singură variantă, de utilizat pentru înșurubarea 

manuală, conectată la instrumentul dinamometric pentru înșurubarea definitivă la 30 Ncm a bazelor 

FAST 0° și a atașamentelor cu bilă. Este prevăzut cu cadru și inel O-ring pentru conexiunea la 

instrument. Ref. protocolul clinic CL008 pentru implanturi PRIME și TWINNER, CL010 pentru 

implanturi CONOMET și CL011 pentru implanturi PROSHAPE. 

- Șurubelniță hexagonală pentru piesă contraunghi: disponibilă în două lungimi diferite , de utilizat 

împreună cu piesa contraunghi EXCLUSIV pentru înșurubarea și deșurubarea mecanică la 30 Ncm a 

șuruburilor de fixare ale componentelor protetice. NOTĂ: Dispozitivele au două marcaje realizate cu 

laser în zona cilindrică dintre vârf și mâner, pentru a le diferenția de versiunile precedente de 

șurubelnițe, care nu au marcaje. NOTĂ: NU utilizați șurubelnițele fără marcaje pentru strângerea 

dispozitivelor cu conexiune TS. NOTĂ: pentru componentele protetice care prevăd acest lucru, 

efectuați ulterior strângerea definitivă manuală cu cheia Allen pentru cheia dinamometrică cu clichet.  

- Chei Allen pentru cheia dinamometrică cu clichet: disponibile în două variante cu lungime diferită, 
de utilizat EXCLUSIV împreună cu instrumentul dinamometric pentru strângerea definitivă a șuruburilor 
de fixare a componentelor protetice care prevăd acest lucru. Sunt prevăzute cu cadru și inel O-ring 
pentru conexiunea la instrument.  

Analoage: sunt destinate reproducerii în laborator a conexiunii implantului, astfel încât fiecare dispozitiv 
de transfer corespunzător să poată fi conectat pentru a dezvolta modelul de lucru.  
Model analog digital: are destinația de a reproduce în laborator conexiunea implantului în modele 
stereolitografiate, realizate pornind de la înregistrări de amprente executate cu scannere dentare. 
Geometria modelului analog permite fixarea poziției conexiunii așa cum se regăsește ea în cavitatea 
bucală; șurubul pentru modelul analog digital permite fixarea poziției verticale. 

3. CONTRAINDICAȚII 

Luarea amprentei cu Easycap este contraindicată în caz de neparalelism prea mare între implanturi. 
Toate dispozitivele care aparțin instrumentarului protetic trebuie să fie utilizate EXCLUSIV conform 
indicațiilor prevăzute și pentru implanturile pentru care au fost concepute. Contraindicațiile referitoare la 
implanturile intraosoase Prodent Italia sunt prezentate în Informațiile pentru utilizator aferente. 

4. EFECTE SECUNDARE ȘI COMPLICAȚII 

După intervențiile cu implanturi dentare se pot manifesta efecte secundare temporare precum durerea, 
umflarea, apariția hematoamelor, probleme de pronunție și inflamarea țesuturilor moi. Printre riscurile pe 
termen lung legate de intervenția implanto-protetică se numără resorbția osoasă, lipsa integrării, edemul, 
durerile cronice, dehiscența. Succesul unei terapii implanto-protetice depinde în mod direct de 
corectitudinea realizării tuturor etapelor, inclusiv a etapei de realizare a produsului protetic și de 

http://www.prodentitalia.eu/


asamblare a acestuia pe implant. Utilizarea corectă și atentă a instrumentarului protetic reprezintă un 
aspect foarte important care favorizează diminuarea riscurilor de nereușită a tratamentului implanto-
protetic, pe lângă reducerea efectelor secundare temporare. Medicul este rugat să consemneze și să 
semnaleze societății Prodent Italia S.r.l. eventualele cazuri de insucces.  

5. AMBALAJ ȘI STERILITATE 

Toate dispozitivele sunt furnizate în condiții NESTERILE. Toate dispozitivele, inclusiv șuruburile de 
transfer, atunci când se furnizează separat, se furnizează într-o fiolă de plastic înăuntrul unui ambalaj 
suplimentar sigilat. Eticheta cu datele de identificare ale fiecărui dispozitiv este aplicată pe ambalajul 
suplimentar. Niciun ambalaj nu este adecvat pentru sterilizare; înainte de a steriliza dispozitivele invazive, 
scoateți-le din ambalaj și curățați-le conform indicațiilor din paragraful următor. 

6. CURĂȚARE ȘI STERILIZARE 

Toate dispozitivele sunt reutilizabile, cu excepția Easycap. Imediat înainte de utilizarea acestora, toate 
dispozitivele invazive TREBUIE în mod obligatoriu să fie curățate și sterilizate, printr-o metodă validată, 
pe propria răspundere a medicului (Prodent Italia recomandă consultarea standardului UNI EN ISO 
17665 referitor la dezvoltarea, validarea și controlul de rutină al procesului de sterilizare la căldură 
umedă, respectiv a standardului UNI EN 13060 pentru a determina metodele de testare a sterilizatoarelor 
cu aburi și pentru a stabili ciclurile de sterilizare care să se utilizeze). Imediat după utilizare, dispozitivele 
reutilizabile invazive TREBUIE să fie curățate pentru a îndepărta orice fel de reziduuri, cu ajutorul 
periuțelor din plastic cu peri rigizi, nemetalici. Se recomandă spălarea cu ultrasunete și folosirea soluțiilor 
de curățat corespunzătoare, evitând utilizarea apei oxigenate, a acizilor oxidanți (precum acidul oxalic, 
sulfuric și azotic) și a concentrațiilor ridicate de clor care ar putea deteriora dispozitivele. Prodent Italia 
S.r.l. furnizează informații suplimentare referitoare la procesele de spălare și sterilizare în secțiunea 
„Recomandări importante referitoare la curățarea și sterilizarea dispozitivelor” din cadrul protocolului de 
referință. Prodent Italia S.r.l. a verificat, pe dispozitivele de producție proprie, eficiența procesului de 
sterilizare în autoclavă cu aburi saturați la 134 °C timp de 5 minute. 

 AVERTISMENTE: 
- Utilizați dispozitivele care formează instrumentarul protetic NUMAI după luarea la cunoștință a 

Informațiilor pentru utilizator actualizate. 

- Numele care apare pe eticheta dispozitivului ar putea să nu fie suficient pentru identificarea destinației 

de utilizare: în acest caz, consultați Informațiile pentru utilizator. 

- Toate dispozitivele TREBUIE să fie utilizate exclusiv de personalul medical calificat, cunoscător al 

teoriei și al practicii implantologiei, cu excepția analoagelor de laborator care trebuie să fie utilizate 

exclusiv de tehnicianul dentar. Prelucrările din laborator trebuie să fie executate, conform indicațiilor și 

pe răspunderea medicului, exclusiv de către personalul tehnic calificat (tehnicieni dentari). 

- Toate dispozitivele care aparțin instrumentarului protetic trebuie să fie utilizate EXCLUSIV conform 

indicațiilor prevăzute și cu implanturile pentru care au fost concepute. Dacă sunt disponibile în mai 

multe variante de dimensiune, consultați marcajul și culoarea. 

- NU folosiți NICIODATĂ dispozitivele dacă marcajul sau culoarea sunt deteriorate. 

- NU folosiți NICIODATĂ dispozitivele care prevăd prezența inelului O-ring, dacă acesta lipsește sau 

este uzat. 

- Verificați ÎNTOTDEAUNA integritatea ambalajului înainte de prima utilizare a dispozitivului. NU folosiți 

NICIODATĂ dispozitivele dacă observați semne de deteriorare. 

- Verificați ÎNTOTDEAUNA integritatea dispozitivului înainte de fiecare utilizare. NU folosiți NICIODATĂ 

dispozitivele dacă observați semne de deteriorare. În caz de dubii privind integritatea acestora, 

solicitați controlarea lor de către Prodent Italia. 

- Înainte de utilizare, medicul este obligat să controleze fiecare dispozitiv pe propria răspundere, 

verificând caracterul adecvat și posibilitatea de utilizare a acestuia în scopurile prevăzute și conform 

indicațiilor din Informațiile pentru utilizator. 

- În cazul în care se conectează între ele două sau mai multe dispozitive, conform indicațiilor de utilizare, 

verificați ÎNTOTDEAUNA dacă sunt conectate în mod corect și complet înainte și în timpul utilizării. 

- Manipulați toate dispozitivele cu deosebită grijă, astfel încât să nu sufere daune accidentale care ar 

putea cauza o funcționare incorectă a acestora. 

- Manipulați toate dispozitivele, în timpul utilizării asupra pacientului, în condiții aseptice și cu mănuși 

sterile. 

- NU forțați NICIODATĂ strângerea cu șurubelnița hexagonală. 

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

adoptată, alegerea dispozitivului de implantat și a dimensiunilor sale, alegerea tehnicii de recuperare; 

alegerea și utilizarea instrumentarului protetic; realizarea protezei; planificarea și executarea 

controalelor periodice prevăzute. Erorile și impreciziile din aceste etape pot duce la insuccesul 

tratamentului implanto-protetic. 

- În caz de eliminare, dispozitivul TREBUIE să fie asimilat deșeurilor spitalicești. Se recomandă, prin 

urmare, eliminarea dispozitivului numai după o curățare minuțioasă și controlată și în conformitate cu 

dispozițiile în vigoare aplicabile, ori de câte ori este necesar. 

- Prodent Italia S.r.l. acceptă returnarea dispozitivelor NUMAI în ambalajele originale intacte și în 

termenul contractual. 

- Prodent Italia S.r.l. își declină orice răspundere în caz de nerespectare a precizărilor făcute în 

versiunile actualizate ale Informațiilor pentru utilizator.  
- Prodent Italia S.r.l. își declină, de asemenea, orice răspundere, expresă sau implicită, referitoare la 

daune directe, indirecte sau de orice altă natură, care ar putea fi legate de sau care ar putea deriva din 

eventuale erori de evaluare sau de practică profesională, făcute în cadrul utilizării diferitelor produse 

aparținând Prodent Italia. Utilizarea implanturilor dentare, tratamentul chirurgical și reabilitarea 

protetică trebuie să aibă loc sub controlul medicului, care își asumă, așadar, întreaga răspundere. 

Utilizatorul produselor Prodent Italia are răspunderea exclusivă de a stabili dacă un produs este sau nu 

adecvat pentru fiecare pacient și caz clinic în parte. 

-  

POLSKI 

INSTRUMENTARIUM PROTETYCZNE 

 

Do użytku stomatologicznego  
INSTRUKCJA UŻYCIA 

1. INFORMACJE OGÓLNE  
Wszystkie wyroby należące do instrumentarium protetycznego są przeznaczone do wielokrotnego 
użytku, z wyjątkiem Easycap, i są dostarczane w stanie niesterylnym. Wyroby dzielą się na wyroby 
inwazyjne, które muszą zostać oczyszczone i wysterylizowane bezpośrednio przed zastosowaniem 
u pacjenta, oraz wyroby laboratoryjne, nieprzeznaczone do stosowania u pacjenta, które nie wymagają 
sterylizacji. Wyroby służące do łączenia z implantem z użyciem śruby mocującej są dostarczane 
w opakowaniu wraz z odpowiednią śrubą. W tabeli wymienione są wyroby należące do instrumentarium 
protetycznego, materiały użyte do ich wykonania oraz przeznaczone specjalnie do nich akcesoria 
dostarczane razem z nimi. 

Instrumentarium protetyczne Materiał  Akcesoria w opakowaniu 

WYROBY DO STOSOWANIA U PACJENTA 

Transfery Easycap i do metody łyżki 
zamkniętej 

Tytan, stopień 5 
Śruby mocujące do transferu 
do metody łyżki zamkniętej 

Transfer do wycisków precyzyjnych Tytan, stopień 5 
Śruby mocujące do transferu do 
wycisków precyzyjnych 

Transfer FAST Tytan, stopień 5 
Śruba mocująca do transferu 
FAST 

Transfer PROFAST Tytan, stopień 5 
Śruba mocująca do transferu 
PROFAST 

Easycap Polifenylosulfon 

/ 

Przenośnik do kątowych baz FAST Tytan, stopień 5 

Wkrętak Locator® 

Stal nierdzewna 

Wkrętak OT Equator 

Klucz sześciokątny CH 2,6 

Klucz sześciokątny do kątnicy  0546 

Końcówka sześciokątna do klucza 
dynamometrycznego z grzechotką 

Scanmarker connect SM Tytan, stopień 5 
Śruba do tymczasowej 
odbudowy estetycznej 

Scanmarker connect TS Tytan, stopień 5 
Śruba mocująca do łączników 
TS 

Wewnątrzustny element Scanmarker 
Tytan, stopień 5 
i PEEK 

Śruby do wewnątrzustnych 
elementów Scanmarker 

Scanmarker TS 
Tytan, stopień 5 
i PEEK 

Śruba do Scanmarker TS 

Wewnątrzustny element Scanmarker 
FAST 

PEEK Śruby do łączników FAST 

WYROBY LABORATORYJNE 

Element Scanmarker SM PEEK 
Śruba do tymczasowej 
odbudowy estetycznej 

Element Scanmarker FAST PEEK Śruby do łączników FAST 

Element Scanmarker PROFAST PEEK Śruby do łączników PROFAST 

Element Scanmarker PROWIDE PEEK Śruba mocująca PROWIDE 

Analogi Tytan, stopień 5 / 

Analog do zatrzasków kulowych Stal nierdzewna  

Analogi cyfrowy Tytan, stopień 5 Śruba do analogu cyfrowego 

Locator® jest zarejestrowanym znakiem firmy Zest Anchors Inc. 

Wszystkie śruby mocujące są wykonane z tytanu stopnia 5 i są przeznaczone do wielokrotnego użytku 
oraz dostarczane w stanie niesterylnym. Do prawidłowego użycia wszystkich wyrobów niezbędne jest 
uważne przeczytanie i zastosowanie informacji dla użytkownika dostarczonych przez firmę Prodent Italia. 
Informacje te składają się z niniejszej instrukcji użycia oraz z odnośnego protokołu 
klinicznego/protetycznego dla poszczególnych wyrobów, zgodnie z informacjami podanymi w kolejnej 
części: WSKAZANIA. Wszystkie informacje dla użytkownika można również uzyskać na stronie 
internetowej lub kontaktując się z firmą Prodent Italia S.r.l. 

2. WSKAZANIA 
Wyroby należące do instrumentarium protetycznego są przeznaczone do wykonywania uzupełnienia 
protetycznego oraz do osadzania go na implantach wewnątrzkostnych firmy Prodent Italia. Wyroby 
są dostępne w różnych rodzajach, dostosowanych do konkretnego systemu lub linii implantów, lub też 
wspólnych dla większej liczby linii implantów. Poniżej podane są wskazania do stosowania; protokół 
odniesienia jest podany, jeśli wyrób NIE jest dostępny dla wszystkich rodzajów implantów. Jeśli wyrób 
jest dostępny dla wszystkich rodzajów implantów, zalecane jest odniesienie się do protokołów: CL008 dla 
implantów PRIME i TWINNER, CL010 dla implantów CONOMET, CL011 dla implantów PROSHAPE i 
CL007 dla implantów PROWIDE. Wyroby oznaczone jako PROFAST są przeznaczone WYŁACZNIE do 
implantów z linii PROFAST; zalecane jest odniesienie do protokołu klinicznego CL012. 
Wyroby przeznaczone do pobierania wycisków: 
- Easycap: jest to transfer do JEDNORAZOWEGO UŻYTKU, dostępny w jednym rodzaju; 

do stosowania w połączeniu z transferem Easycap i metodą łyżki zamkniętej, w celu uzyskania 
precyzyjnych wycisków z użyciem nieperforowanej łyżki wyciskowej. NIE używać, jeżeli pobieranie 
wycisku dotyczy więcej niż trzech implantów lub jeśli nierównoległość pomiędzy implantami przekracza 
8°.  

- Transfery do wycisków precyzyjnych: są wskazane do rejestracji wycisków precyzyjnych, również 
z użyciem indywidualnych łyżek wyciskowych; mogą być używane również w przypadku, jeśli 
rejestracja obejmuje więcej niż trzy implanty lub implanty o nierównoległych osiach. Są dostępne 
w dwóch rodzajach dla każdej średnicy z linii protetycznej PERFORM SM: ze stożkowym i walcowym 
odcinkiem przezśluzówkowym. Typ stożkowy powinien być używany WYŁĄCZNIE w przypadku 
śluzówki przygotowanej z użyciem stożkowych śrub gojących PERFORM SM, a typ walcowy 
WYŁĄCZNIE w przypadku śluzówki przygotowanej z użyciem walcowych śrub gojących 
PERFORM SM. Linia protetyczna, do której należą wyroby, jest identyfikowana przez oznakowanie 
oraz kolor.  

- Transfery Easycap i do metody łyżki zamkniętej: są wskazane do rejestracji wycisków 
standardowych, albo, w połączeniu z wyrobem Easycap, do uzyskiwania precyzyjnych wycisków 
z użyciem nieperforowanej łyżki wyciskowej. NIE używać, jeżeli pobieranie wycisku dotyczy więcej niż 
trzech implantów lub jeśli nierównoległość pomiędzy implantami przekracza 8°. 

- Transfer FAST: dostępny w jednym wariancie; do stosowania WYŁĄCZNIE w połączeniu z bazami 
FAST, do rejestracji wycisków precyzyjnych, również z użyciem indywidualnych łyżek wyciskowych. 
Odniesienie: protokół kliniczny CL008 dla implantów PRIME i TWINNER, CL010 dla implantów 
CONOMET i CL011 dla implantów PROSHAPE. UWAGA: dokręcać wyłącznie za pomocą wkrętaka 
sześciokątnego.  

- Transfer PROFAST: dostępny w jednym wariancie; do stosowania WYŁĄCZNIE w połączeniu 
z implantami PROFAST, do rejestracji wycisków precyzyjnych z użyciem indywidualnych 
perforowanych łyżek wyciskowych. Odniesienie: protokół kliniczny CL012 dla implantów PROFAST. 
UWAGA: dokręcać wyłącznie za pomocą wkrętaka sześciokątnego. 

- Elementy Scanmarker: wykonane z PEEK, wskazane do rejestracji wycisków cyfrowych z użyciem 
laboratoryjnych skanerów dentystycznych; umożliwiają rejestrację położenia złącza implantu w modelu. 
Nie są przeznaczone do stosowania u pacjenta. Odniesienie: protokół kliniczny CL008 dla implantów 
PRIME i TWINNER oraz CL012 dla implantów PROFAST. 

- Elementy Scanmarker TS: wykonane z tytanu stopnia 5 oraz PEEK, wskazany do rejestracji 
wycisków cyfrowych z użyciem skanerów dentystycznych wewnątrzustnych i laboratoryjnych; 
umożliwia rejestrację położenia złącza implantu bezpośrednio na implancie w jamie ustnej lub na 
modelach wykonanych za pomocą tradycyjnych wycisków, po połączeniu z użyciem odpowiedniej 
śruby. Odniesienie: protokół kliniczny CL010 dla implantów CONOMET oraz CL011 dla implantów 
PROSHAPE. 

- Elementy Scanmarker connect: wykonane z tytanu stopnia 5, wskazane do rejestracji wycisków 
cyfrowych z użyciem skanerów dentystycznych; umożliwiają rejestrację położenia złącza implantu 
w modelu lub bezpośrednio na implancie w jamie ustnej, w połączeniu z odpowiednim korpusem 
skanującym. UWAGA: NIE używać, jeśli odbudowa protetyczna jest wykonywana z użyciem baz 
Connect o wysokości części przezśluzówkowej 2 i 4 mm: w takich przypadkach konieczna jest 
rejestracja wycisku bezpośrednio z baz, w połączeniu z odpowiednim korpusem skanującym. 

- Wewnątrzustne elementy Scanmarker: wykonane z tytanu stopnia 5 oraz PEEK, wskazane 
do rejestracji wycisków cyfrowych z użyciem wewnątrzustnych skanerów dentystycznych; umożliwiają 
rejestrację położenia złącza implantu bezpośrednio na implancie w jamie ustnej, po połączeniu 
z implantem za pomocą odpowiedniej śruby. Odniesienie: protokół kliniczny CL008 dla implantów 

PRIME i TWINNER. UWAGA: w celu zagwarantowania odpowiednich wyników nie należy używać tych 
elementów więcej niż 10 razy.  

- Element Scanmarker FAST: wykonany z PEEK, wskazany do rejestracji wycisków cyfrowych 
z użyciem skanerów dentystycznych wewnątrzustnych i laboratoryjnych; umożliwia rejestrację 
położenia złącza implantu bezpośrednio na bazie FAST w jamie ustnej lub na modelach wykonanych 
za pomocą tradycyjnych wycisków, po połączeniu z użyciem odpowiedniej śruby. Odniesienie: protokół 
kliniczny CL008 dla implantów PRIME i TWINNER, CL010 dla implantów CONOMET oraz CL011 dla 
implantów PROSHAPE. 

- Element Scanmarker PROFAST: wykonany z PEEK, wskazany do rejestracji wycisków cyfrowych 
z użyciem skanerów dentystycznych wewnątrzustnych i laboratoryjnych; umożliwia rejestrację 
położenia złącza implantu bezpośrednio na implancie PROFAST w jamie ustnej lub na modelach 
wykonanych za pomocą tradycyjnych wycisków, po połączeniu z użyciem odpowiedniej śruby. 
Odniesienie: protokół kliniczny CL012 dla implantów PROFAST. 

UWAGA: W żadnym wypadku NIE modyfikować elementów Scanmarker i wewnątrzustnych elementów 
Scanmarker; modyfikacja geometrii wyrobu pogarsza zgodność pomiędzy skanem a modelem 
w oprogramowaniu do planowania protetycznego; NIE używać wyrobów, jeśli mają oznaki odkształcenia. 
UWAGA: w opakowaniu dostarczane są zatrzaski kulowe oraz wspornik do wprowadzania, 
do wykorzystywania jako transfer przy pobieraniu wycisku. 
UWAGA: Dokręcać wszystkie transfery wyposażone w śruby mocujące WYŁĄCZNIE ręcznie za pomocą 
wkrętaka sześciokątnego. Zaleca się sprawdzanie dokładnego dopasowania pomiędzy transferem 
a implantem, również z użyciem radiografii wewnątrzustnej.  
Wyroby przeznaczone do pozycjonowania, wkręcania i wykręcania śrub i elementów 
protetycznych: 
- Przenośnik do kątowych baz FAST: dostępny w jednym wariancie, do stosowania WYŁĄCZNIE 

do wprowadzania kątowych baz FAST do implantów systemu PERFORM SM, do których 
są przeznaczone. Wkręcać przenośnik do gwintowanej głowicy baz ZAWSZE poza jamą ustną; NIGDY 
NIE wykręcać przenośnika z bazy, zanim nie zostanie ona wkręcona do implantu za pomocą śruby 
przeznaczonej do tego celu. Odniesienie: protokół kliniczny CL008 dla implantów PRIME i TWINNER, 
CL010 dla implantów CONOMET i CL011 dla implantów PROSHAPE. 

- Wkrętak Locator®: dostępny w jednym wariancie, do stosowania WYŁĄCZNIE ręcznie, w połączeniu 
z narzędziem dynamometrycznym, do ostatecznego dokręcania zatrzasków Locator® z momentem 
30 Ncm. Jest wyposażony w ramkę oraz O-ring do łączenia z narzędziem. NIE używać wkrętaka 
Locator® w połączeniu z kluczem z odwrotną grzechotką. Odniesienie: protokół kliniczny CL008. 

- Wkrętak OT Equator: dostępny w jednym wariancie, do stosowania WYŁĄCZNIE ręcznie, 
w połączeniu z narzędziem dynamometrycznym, do ostatecznego dokręcania zatrzasków Equator. 
Jest wyposażony w ramkę i O-ring do połączenia z narzędziem. NIE używać wkrętaka Equator 
w połączeniu z kluczem z odwrotną grzechotką. Odniesienie: protokół kliniczny CL008 dla implantów 
PRIME i TWINNER, CL010 dla implantów CONOMET i CL011 dla implantów PROSHAPE. 

- Klucz sześciokątny CH 2,6: dostępny w jednym wariancie, do stosowania do wkręcania ręcznego, 
w połączeniu z narzędziem dynamometrycznym, do ostatecznego dokręcania z momentem 30 Ncm 
baz FAST 0° i zatrzasków kulowych. Jest wyposażony w ramkę i O-ring do połączenia z narzędziem. 
Odniesienie: protokół kliniczny CL008 dla implantów PRIME i TWINNER, CL010 dla implantów 
CONOMET i CL011 dla implantów PROSHAPE. 

- Wkrętak sześciokątny do kątnicy: dostępny w dwóch długościach, do stosowania w połączeniu 
z kątnicą WYŁĄCZNIE do mechanicznego wkręcania i wykręcania z momentem 30 Ncm śrub 
mocujących elementów protetycznych. UWAGA: na wyrobach znajdują się 2 punkty naniesione 
laserowo na walcową część pomiędzy końcówką a uchwytem, w celu odróżnienia od poprzednich 
wersji wkrętaków, które nie miały takich oznaczeń. UWAGA: NIE używać wkrętaków bez punktów do 
wkręcania wyrobów z połączeniem TS. UWAGA: dla elementów protetycznych, dla których jest 
to przewidziane, następnie wykonuje się ostateczne dokręcenie ręczne za pomocą końcówki 
sześciokątnej do klucza dynamometrycznego z grzechotką.  

- Końcówki sześciokątne do klucza dynamometrycznego z grzechotką: dostępne w dwóch 
wariantach o różnej długości, do stosowania WYŁĄCZNIE w połączeniu z narzędziem 
dynamometrycznym do ostatecznego dokręcania śrub mocujących elementów protetycznych, dla 
których jest to przewidziane. Są wyposażone w ramkę i O-ring do połączenia z narzędziem. 

Analogi: są przeznaczone do odtworzenia w laboratorium złącza implantu, tak, aby każdy 
odpowiadający implantowi transfer mógł zostać połączony w celu opracowania modelu roboczego.  
Analogi cyfrowe: są przeznaczone do odtwarzania w laboratorium złącza implantu w modelach 
stereolitograficznych wykonywanych na podstawie rejestracji wycisku uzyskanej za pomocą skanera 
dentystycznego. Geometria analogu umożliwia utrwalenie pozycji złącza takiej jak w jamie ustnej; śruba 
do analogu cyfrowego umożliwia utrwalenie pozycji pionowej. 

3. PRZECIWWSKAZANIA 
Pobieranie wycisku z użyciem Easycap jest przeciwwskazane w przypadku nadmiernych 
nierównoległości pomiędzy implantami. Wszystkie wyroby należące do instrumentarium protetycznego 
powinny być używane wyłącznie zgodnie z przewidywanymi wskazaniami i do implantów, do których 
są przeznaczone. Przeciwwskazania związane z implantami wewnątrzkostnymi firmy Prodent Italia 
są podane w odpowiednich informacjach dla użytkownika. 

4. SKUTKI UBOCZNE I POWIKŁANIA 
Po zabiegu z użyciem implantów zębowych mogą wystąpić przemijające skutki uboczne, takie jak ból, 
opuchlizna, krwiaki, problemy z wymową oraz zapalenie tkanek miękkich. Długoterminowe zagrożenia, 
które mogą być powiązane z zabiegiem implanto-protetycznym obejmują resorpcję kości, brak zrostu, 
opuchliznę, przewlekły ból, rozejście się rany. Powodzenie leczenia implanto-protetycznego jest ściśle 
powiązane z poprawnością wszystkich etapów potrzebnych do realizacji, w tym również wykonania 
uzupełnienia protetycznego i osadzenia go na implancie. Poprawne i staranne użycie instrumentarium 
protetycznego jest bardzo ważną kwestią, która sprzyja zmniejszeniu ryzyka niepowodzenia leczenia 
implanto-protetycznego, a także ograniczeniu przemijających skutków ubocznych. Lekarze są proszeni 
o dokumentowanie ewentualnych przypadków niepowodzenia i przekazywanie informacji do firmy 
Prodent Italia S.r.l.  

5. OPAKOWANIE I STERYLNOŚĆ 
Wszystkie wyroby są dostarczane w stanie NIESTERYLNYM. Wszystkie wyroby, w tym również śruby 
transferów, jeśli są dostarczane osobno, są dostarczane umieszczone w plastikowym pojemniku 
znajdującym się w zapieczętowanym zewnętrznym opakowaniu. Etykieta identyfikacyjna każdego wyrobu 
jest umieszczona na opakowaniu zewnętrznym. Żadne z opakowań nie nadaje się do sterylizacji; przed 
sterylizacją wyrobów inwazyjnych należy je wyjąć z opakowania i wyczyścić, zgodnie z informacjami 
podanymi w następnej części. 

6. CZYSZCZENIE I STERYLIZACJA 
Wszystkie wyroby nadają się do ponownego użycia, z wyjątkiem Easycap. Bezpośrednio przed ich 
zastosowaniem wszystkie wyroby inwazyjne MUSZĄ zostać koniecznie oczyszczone i wysterylizowane, 
z użyciem zatwierdzonej metody i na odpowiedzialność lekarza (firma Prodent Italia zaleca odniesienie 
się do norm UNI EN ISO 17665, jeśli chodzi o opracowywanie, zatwierdzanie oraz rutynową kontrolę 
procesu sterylizacji ciepłem wilgotnym oraz UNI EN 13060, jeśli chodzi o określanie metod testowania 
sterylizatorów parowych oraz ustalanie cykli sterylizacyjnych do zastosowania). Bezpośrednio po użyciu 
inwazyjne wyroby wielokrotnego użytku MUSZĄ zostać oczyszczone w celu usunięcia wszelkiego 
rodzaju zanieczyszczeń, za pomocą plastikowych szczoteczek o sztywnym, nie metalowym włosiu. 
Zalecane jest mycie ultradźwiękowe oraz stosowanie odpowiednich środków czyszczących, przy czym 
należy unikać stosowania nadtlenku wodoru, kwasów utleniających (takich jak kwas szczawiowy, 
siarkowy i azotowy) oraz wysokich stężeń chloru, gdyż środki te mogą uszkodzić wyroby. Firma Prodent 
Italia S.r.l. dostarcza dalsze informacje dotyczące procesów mycia i sterylizacji w części „Ważne 
zalecenia dotyczące czyszczenia i sterylizacji wyrobów” odnośnego protokołu. Firma Prodent Italia S.r.l. 
sprawdziła skuteczność, w odniesieniu do wyrobów własnej produkcji, procesu sterylizacji w autoklawie 
z użyciem pary nasyconej w temperaturze 134°C przez 5 minut. 

OSTRZEŻENIA: 
- Wyroby należące do instrumentarium protetycznego mogą być używane WYŁĄCZNIE po zapoznaniu 

się z aktualnymi informacjami dla użytkownika. 
- Nazwa podana na etykiecie wyrobu może nie być wystarczająca do określenia jego przeznaczenia: 

należy się zapoznać z informacjami dla użytkownika. 
- Wszystkie wyroby MUSZĄ być używane wyłącznie przez wykwalifikowany personel medyczny, 

zaznajomiony z teorią i praktyką implantologii, z wyjątkiem analogów laboratoryjnych, które muszą być 
używane wyłącznie przez techników dentystycznych. Prace laboratoryjne powinny być wykonywane, 
zgodnie ze wskazaniami lekarza i na jego odpowiedzialność, wyłącznie przez wykwalifikowany 
personel techniczny (techników dentystycznych). 

- Wszystkie wyroby należące do instrumentarium protetycznego powinny być używane wyłącznie 
zgodnie z przewidywanymi wskazaniami i razem z implantami, do których są przeznaczone. Jeżeli 
wyroby są dostępne w większej liczbie wariantów rozmiarowych, przy identyfikowaniu należy 
skorzystać z oznaczeń oraz kolorów. 

- NIGDY NIE używać wyrobów, jeśli oznakowanie lub oznaczenia kolorystyczne są uszkodzone. 
- NIGDY NIE używać wyrobów, dla których przewidywana jest obecność pierścienia O-ring, jeżeli brak 

pierścienia lub jest on zużyty. 
- Przed pierwszym użyciem wyrobu ZAWSZE sprawdzać, czy opakowanie jest nienaruszone. NIGDY 

NIE używać wyrobów, jeśli opakowanie ma oznaki uszkodzenia. 
- Przed każdym użyciem wyrobu ZAWSZE sprawdzać jego stan. NIGDY NIE używać wyrobów, jeśli 

mają oznaki uszkodzenia. W razie wątpliwości dotyczących stanu wyrobu zwrócić się do firmy Prodent 
Italia w celu kontroli. 

- Przed użyciem lekarz powinien skontrolować każdy wyrób na własną odpowiedzialność, sprawdzając 
jego przydatność oraz możliwość zastosowania do przewidywanego celu i zgodnie ze wskazaniami 
podanymi w informacjach dla użytkownika.  

- W przypadku łączenia ze sobą dwóch wyrobów lub większej ich liczby, zgodnie ze wskazaniami 
do stosowania, ZAWSZE sprawdzać poprawność i całkowitość połączenia, przed użyciem i podczas 
użycia. 

- Ze wszystkimi wyrobami należy się obchodzić szczególnie ostrożnie, tak, aby nie doprowadzić 
do przypadkowych uszkodzeń, które mogłyby spowodować nieprawidłowe działanie. 

- Manipulowanie wszystkimi wyrobami, podczas ich stosowania u pacjenta, powinno się odbywać 
w warunkach aseptycznych, z użyciem sterylnych rękawic. 

- NIGDY NIE wolno dokręcać na siłę z użyciem wkrętaka sześciokątnego. 
- W celu zagwarantowania odpowiednich wyników w przypadku wewnątrzustnych elementów 

Scanmarker zaleca się używanie ich najwyżej 10 razy. 
- Lekarz odpowiada za: zaplanowanie leczenia implanto-protetycznego; dobór odpowiedniej techniki 

chirurgicznej; dobór wyrobu do wszczepienia oraz jego wymiarów; dobór techniki odbudowy; dobór 
i użycie instrumentarium protetycznego; wykonanie protezy; planowanie i przeprowadzanie 
okresowych kontroli. Błędy i niedokładności na tych etapach mogą się przyczynić do niepowodzenia 
leczenia implanto-protetycznego. 

- W przypadku utylizacji wyrób MUSI zostać potraktowany jako odpad szpitalny. Z tego względu w razie 
potrzeby zalecana jest kontrolowana utylizacja wyrobu, po przeprowadzeniu procesu czyszczenia, 
zgodnie z obowiązującymi przepisami. 

- Firma Prodent Italia S.r.l. przyjmuje WYŁĄCZNIE zwroty wyrobów w nienaruszonych, oryginalnych 
opakowaniach, w terminie ujętym w umowie. 

- Firma Prodent Italia S.r.l. zrzeka się wszelkiej odpowiedzialności w razie nieprzestrzegania informacji 
zawartych w aktualnej wersji informacji dla użytkownika.  

- Ponadto firma Prodent Italia S.r.l. zrzeka się wszelkiej odpowiedzialności, wyraźnej lub dorozumianej, 
w odniesieniu do szkód bezpośrednich, pośrednich lub jakiegokolwiek rodzaju, które mogą być 
powiązane z ewentualnymi błędami w ocenie lub praktyce zawodowej podczas używania różnych 
produktów firmy Prodent Italia lub które mogą z nich wynikać. Używanie implantów zębowych, leczenie 
chirurgiczne i odbudowa protetyczna powinny się odbywać pod kontrolą lekarza, który ponosi 
za to pełną odpowiedzialność. Użytkownik wyrobów firmy Prodent Italia ponosi wyłączną 
odpowiedzialność za ocenę, czy dany produkt nadaje się, czy nie do zastosowania u konkretnego 
pacjenta i w konkretnym przypadku klinicznym. 

 

ESPAÑOL 

INSTRUMENTOS DE RESTAURACIÓN  

Para uso dental 
INSTRUCCIONES DE USO 

1. INFORMACIÓN GENERAL  
Todos los dispositivos pertenecientes al conjunto de restauración se suministran no estériles y son 
reutilizables, con la excepción 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 están destinados a su uso en pacientes y no necesitan ser 
esterilizados. Los dispositivos que deben conectarse al implante mediante tornillos de fijación se 
proporcionan junto con el tornillo correspondiente. En la tabla se enumeran los dispositivos que 
pertenecen al conjunto de instrumentos de restauración, los materiales con los que están fabricados y 
los accesorios específicos con los que son entregados. 

Conjunto de instrumentos para 
restauración 

Material  
Accesorio especial (en el 
empaque) 

DISPOSITIVOS PARA SER USADOS EN PACIENTES 

Transfer de impresión Easycap y de cubeta 
cerrada 

Titanio de grado 
5 

Tornillos de fijación para 
transfer de impresión de cubeta 
cerrada 

Transfer de impresión de precisión de 
cubeta abierta 

Titanio de grado 
5 

Tornillos de fijación para 
transfer de impresión de 
precisión de cubeta abierta  

Transfer FAST 
Titanio de grado 
5 

Tornillos de fijación para 
transfer FAST 

Transfer PROFAST 
Titanio de grado 
5 

Tornillos de fijación para 
transfer PROFAST 

EASYCAP Polifenilsulfona 

/ 

Soporte para bases angulares FAST 
Titanio de grado 
5 

Trasportador Locator®  

Acero inoxidable 

Trasportador OT Equator 

Llave hexagonal CH.2.6 

Destornillador hexagonal para el contra 

ángulo  0546  

Punta hexagonal para llave dinamométrica 

Scanmarker CONNECT SM 
Titanio de grado 
5 

Tornillo para el pilar de 
escaneado estético temporal 

Scanmarker CONNECT TS 
Titanio de grado 
5 

Tornillo de fijación para pilar TS 

Scanmarker Intraoral 
Titanio de grado 
5 y PEEK 

Tornillo para Scanmarker 
intraoral 

Scanmarker TS 
Titanio grado 5 y 
PEEK 

Tornillo para Scanmarker TS 

Scanmarker intraoral FAST  PEEK Tornillo para pilares FAST 

DISPOSITIVOS DE LABORATORIO 

Scanmarker SM PEEK 
Tornillo para el pilar de 
escaneado estético temporal 

Scanmarker FAST PEEK Tornillo para pilares FAST 

Scanmarker PROFAST PEEK Tornillo para pilares PROFAST 

Scanmarker PROWIDE PEEK Tornillo de fijación PROWIDE 

Análogos de implantes 
Titanio de grado 
5 

/ 

Análogo para anclajes esféricos  Acero inoxidable  

Análogos digitales 
Titanio de grado 
5 

Tornillo para análogo digital 

Locator® es una marca registrada de Zest Anchors Inc. 

Todos los tornillos de fijación están 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 Información para el Usuario proporcionada por Prodent Italia. Esta información se 
compone de las presentes Instrucciones de Uso y del protocolo clínico/quirúrgico correspondiente para 
cada producto, tal y como se indica en el párrafo INDICACIONES que figura a continuación. La 
Información para el Usuario puede ser encontrada en el sitio web de la empresa o contactando 
directamente con Prodent Italia S.r.l. 

2. INDICACIONES 
Los dispositivos pertenecientes al conjunto de instrumentos de restauración están destinados a la 
elaboración de una restauración y su montaje sobre los implantes endo-óseos de Prodent Italia. Los 
dispositivos pueden ser específicos para un determinado sistema o serie de implantes, o comunes para 
varias líneas de implantes. A continuación se proporcionan algunas instrucciones precisas; se especifica 
el protocolo adecuado si el dispositivo NO está disponible para todos los tipos de implantes. Si el 
dispositivo está disponible para todos los tipos de implantes, consulte los protocolos de la siguiente 
manera: CL008 para implantes PRIME y TWINNER; CL010 para implantes CONOMET, CL011 para 
implantes PROSHAPE y CL007 para implantes PROWIDE. Los dispositivos identificados como 
PROFAST están destinados a ser utilizados SÓLO con implantes PROFAST. Se recomienda consultar 
el protocolo clínico 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 impresión Easycap y de cubeta cerrada, para obtener impresiones de precisión 
utilizando cubetas de impresión no perforadas. NO UTILIZAR si las impresiones se realizan para más 
de tres implantes o si los implantes tienen disparidades mayores de 8°.  

- Transfer de impresión de precisión de cubeta abierta: ideales para tomar impresiones de 
precisión, incluso cuando se utilizan cubetas de impresión individuales; pueden utilizarse incluso 
cuando se toman impresiones en más de 3 implantes o en implantes con ejes no paralelos. Hay dos 
tipos disponibles para cada diámetro de la serie PERFORM SM, con sección transmucosa cónica y 
con sección transmucosa cilíndrica; el tipo cónico se usa ÚNICAMENTE cuando la mucosa se 
acondiciona con tornillos de recuperación cónica PERFORM y el tipo cilíndrico se usa ÚNICAMENTE 
cuando la mucosa se acondiciona con tornillos de recuperación cilíndrica PERFORM SM. La línea de 
restauración se puede identificar mediante el marcado y la codificación por colores.  

-  Transfer de impresión Easycap y de cubeta cerrada: indicados para la toma de impresiones 
estándar o, mediante el dispositivo Easycap, para obtener impresiones de precisión con cubeta de 
impresión sin perforar. NO UTILIZAR si las impresiones se realizan para más de tres implantes o si los 
implantes tienen disparidades mayores de 8°.  

- Transfer FAST: disponibles solo en una variante, para ser usadas ÚNICAMENTE cuando se conectan 
a las bases FAST para una toma de impresión precisa, incluso con una cubeta de impresión individual. 
Consulte el protocolo CL008 para los implantes PRIME y TWINNER, CL010 para los implantes 
CONOMET y CL011 para los implantes PROSHAPE. N.B.: ajustar únicamente con el destornillador 
hexagonal. 

- Transfer PROFAST: disponible solo en una variante, para ser utilizada ÚNICAMENTE cuando se 
conecta a los implantes PROFAST para la toma de impresiones de precisión con una cubeta de 
impresión individual perforada. Consulte el protocolo CL012 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 
escáner dental de laboratorio, permiten obtener la posición de la conexión del implante en el modelo 
de trabajo. No están destinados al uso con pacientes. Consulte el protocolo clínico 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 escáneres dentales intraorales y de laboratorio. Permite obtener la posición de la 
conexión 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 conexión mediante el 
tornillo suministrado. Consulte el protocolo CL010 para los implantes CONOMET y CL011 para los 
implantes PROSHAPE. 

- fabricado en titanio grado 5, apto para la toma de impresiones digitales mediante escáner dental. 
Permite adquirir la posición de la conexión del implante en el modelo de trabajo o directamente sobre 
el implante en el interior de la boca, en combinación con el espécifico cuerpo de escaneado. N.B: NO 
se debe utilizar cuando se realiza una restauración con Bases CONNECT de altura transmucosa de 2 
mm y 4 mm: en estos casos, es necesario tomar la impresión directamente sobre las Bases, en 
combinación con el espécifico cuerpo de escaneado. 

- Scanmarker intraoral: fabricado en titanio grado 5 y PEEK, ideal para el registro de impresiones 
digitales mediante escáneres dentales intraorales; localizan la conexión 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 clínico CL008 para los implantes PRIME y TWINNER. N.B.: 
para garantizar el rendimiento, no se debe utilizar más de 10 veces. 

- Scanmarker FAST: fabricado en PEEK, apropiado para el registro de impresiones digitales mediante 
escáneres dentales intraorales y de laboratorio. Permiten adquirir la posición de la conexión 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 CL008 para los implantes PRIME y TWINNER, CL010 para los implantes CONOMET y 
CL011 para los implantes PROSHAPE. 

- Scanmarker PROFAST: fabricado en PEEK y apropiado para el registro de impresiones digitales 
mediante escáneres dentales intraorales y de laboratorio. Permiten obtener la posición de la conexión 
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 conexión usando el 
tornillo suministrado. Consulte el protocolo CL012 para los implantes PROFAST. 

N.B.: NO altere los Scanmarkers o los Scanmarkers intraorales bajo ninguna circunstancia; alterar la 
geometría del dispositivo comprometerá la concordancia entre el escáner y el modelo en el software de 
planificación protésica; NO utilice dispositivos que estén visiblemente deformados. 
N.B.: los anclajes esféricos están provistos de un soporte de colocación que se utiliza como un transfer 
en la toma de impresiones.  
N.B.: los transfer  con tornillos de fijación deben ajustarse EXCLUSIVAMENTE a mano, usando 
ÚNICAMENTE el destornillador hexagonal. Recomendamos comprobar que el acoplamiento entre el 
transfer y el implante sea correcto, incluso mediante radiografías intraorales.  
Dispositivos utilizados para posicionar, ajustar y aflojar tornillos y componentes de restauración: 
- Soporte para bases angulares FAST: disponible en una variante, para ser empleado ÚNICAMENTE 

en la inserción de bases angulares FAST sobre implantes en el sistema PERFORM SM, para el que 
han sido diseñados. 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 
específico. Consulte el protocolo clínico CL008 para los implantes PRIME y TWINNER, CL010 para 
los implantes CONOMET y CL011 para los implantes PROSHAPE. 

- Trasportador Locator®: existe una única 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 conexión con el instrumento. NO use el Trasportador Locator® 
conectado a la llave dinamométrica inversa. Consulte el protocolo clínico CL008. 

- Trasportador OT Equator: existe una única 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 conexión con el instrumento. NO use el trasportador Equator conectado a la llave 
dinamométrica inversa. Consulte el protocolo clínico CL008 para los implantes PRIME y TWINNER, 
CL010 para los implantes CONOMET y CL011 para los implantes PROSHAPE.   

- Llave hexagonal CH.2.6: existe una única 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 conexión con el instrumento. Consulte el protocolo clínico 
CL008 para los implantes PRIME y TWINNER, CL010 para los implantes CONOMET y CL011 para los 
implantes PROSHAPE 

- Destornillador hexagonal para el contra ángulo: disponible en dos longitudes diferentes, se conecta 
al contra-ángulo y se utiliza para ajustar y aflojar de forma mecánica los tornillos de fijación de los 
componentes de la restauración, a 30 Ncm ÚNICAMENTE. N.B.: los dispositivos tienen 2 ranuras 
grabadas con láser en el eje, entre la punta y el mango, para distinguirlos de los destornilladores de la 
versión anterior, que no están marcados. N.B.: NO utilice destornilladores sin marcar para ajustar los 
dispositivos con conexiones TS. N.B.: para aquellos componentes de la restauración 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 torsión, para el ajuste final de los tornillos 
de fijación de los componentes protésicos, donde corresponda. Disponen de un conector cuadrado y 
O-ring para la conexión con el instrumento.  

Análogos de implantes: se utilizan para simular la conexión de los implantes en el laboratorio, de forma 
que cada transfer respectivo pueda conectarse para desarrollar el modelo de trabajo.  
Análogo digital: para ser utilizado en el laboratorio con el fin de reproducir la conexión del implante en 
modelos estereolitografiados, realizados a partir de registros de impresión tomados mediante escáneres 
dentales. La geometría del análogo permite fijar la posición de la conexión como si estuviese presente 
dentro de la cavidad bucal; el tornillo análogo digital hace posible la fijación de la posición 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 restauración solo deben utilizarse 
de acuerdo con las indicaciones proporcionadas y con los implantes a los que están destinados. Las 
contraindicaciones de los implantes endo-óseos de Prodent Italia se detallan en la correspondiente 
Información para el Usuario. 

4. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES 
Después de una cirugía de implante dental, los pacientes pueden presentar efectos secundarios 
temporales como dolor, hinchazón, hematomas, problemas al hablar e inflamaciones de los tejidos 
blandos. Los riesgos a largo plazo que pueden asociarse a un procedimiento de restauración-implante 
incluyen reabsorción ósea, fallos de integración, edema, dolor crónico y dehiscencia. El éxito del 
tratamiento de restauración de implantes está estrechamente relacionado con la corrección de todas las 
fases involucradas, incluyendo la creación de la restauración y su montaje en el implante. El uso correcto 
y cuidadoso de los componentes de la restauración es un factor clave para reducir los riesgos de fallos 
del tratamiento de restauración-implante, además 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 ESTÉRILES. Todos los dispositivos, incluidos los tornillos de 
fijación de los transfer, se suministran en un contenedor de plástico, dentro de un empaque secundario 
sellado. La etiqueta que identifica cada dispositivo se encuentra en el empaque secundario. Ningún 
empaque es adecuado para la esterilización. Antes de esterilizar los dispositivos, deben retirarse del 
empaque y limpiarse, tal como se indica en el párrafo siguiente. 

6. LIMPIEZA Y ESTERILIZACIÓN 
Todos los dispositivos son reutilizables, a excepción de Easycap. Inmediatamente antes de su 
utilización, DEBEN ser limpiados y esterilizados, utilizando un método válido y bajo la responsabilidad 
del profesional (Prodent Italia recomienda cumplir con la norma UNI EN ISO 17665 para el desarrollo de 
la validación y el control de rutina del proceso de esterilización por vapor y con la norma UNI EN 13060 
para la determinación de los métodos de prueba de los equipos de esterilización por vapor y para definir 
los ciclos de esterilización a ser utilizados). Los dispositivos invasivos reutilizables DEBEN limpiarse 
inmediatamente después de su uso, para eliminar todo tipo de residuos, utilizando cepillos de plástico 
con cerdas rígidas y no metálicas. Recomendamos lavar en baño ultrasónico con detergentes 
apropiados, evitando el uso de peróxido de hidrógeno, ácidos oxidantes (como el ácido oxálico, sulfúrico 
y nítrico) y altas concentraciones de cloro, ya que pueden causar daños a los dispositivos. Prodent Italia 
S.r.l. ofrece más información sobre los procesos de lavado y esterilización en la sección 
"Recomendaciones importantes para la limpieza y esterilización de dispositivos" sección del protocolo 
correspondiente. Prodent Italia S.r.l. ha probado la eficacia del proceso de esterilización en dispositivos 
de fabricación propia por medio de un autoclave de vapor saturado a 134 °C durante 5 minutos. 

 ADVERTENCIAS 

- Antes de utilizar los instrumentos de restauración, lea SIEMPRE y con atención la Información para el 
Usuario actualizada. 

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

- Todos los dispositivos DEBEN ser utilizados por profesionales dentales cualificados que conozcan a 
fondo los aspectos teóricos y prácticos de la implantología, a excepción de los análogos de 
laboratorio, que están destinados a ser utilizados ÚNICAMENTE por los técnicos dentales. El trabajo 
de laboratorio debe ser realizado ÚNICAMENTE por técnicos dentales cualificados, bajo la dirección y 
responsabilidad del profesional. 

- Los dispositivos incluidos en el conjunto de instrumentos de restauración solo deben utilizarse de 
acuerdo con las indicaciones proporcionadas y con los implantes a los que están destinados. Cuando 
estén disponibles como variantes de diferentes tamaños, identificarlas utilizando marcas y códigos de 
colores. 

- NO utilizar dispositivos con marcas o códigos de colores que no sean perfectamente visibles. 
- NUNCA usar dispositivos que tengan O-ring, si no lo tiene o está desgastado. 
- SIEMPRE verificar que el empaque no esté dañado antes de usar el dispositivo por primera vez. 

NUNCA utilizar dispositivos con el empaque visiblemente dañado. 

- SIEMPRE verificar que el dispositivo no esté dañado antes de cada uso. NUNCA usar dispositivos que 
estén visiblemente dañados. En caso de tener alguna duda sobre la integridad de los dispositivos, 
solicitar una comprobación a Prodent Italia. 

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

- Cuando se conecten dos o más 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 daños 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 más de 10 veces. 
- El profesional es responsable de: la planificación del tratamiento de restauración-implante; la técnica 

quirúrgica adoptada; la elección y el tamaño del dispositivo a implantar; la elección de la técnica de 
rehabilitación; la elección y el uso de los instrumentos de restauración; la creación de la restauración y 
la planificación y el cumplimiento de las revisiones periódicas. Los errores y la inexactitud durante 
estas fases pueden provocar fallas en el tratamiento de restauración-implantes. 

- El dispositivo DEBE manipularse como residuo hospitalario en caso de eliminación. Por lo tanto, el 
dispositivo solo debe eliminarse después de una limpieza regular, de forma controlada y de acuerdo 
con la legislación correspondiente, siempre que sea necesario. 

- Prodent Italia S.r.l. 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 
Información para el Usuario. 

- Prodent Italia S.r.l. declina toda responsabilidad expresa o implícita en relación con los daños directos, 
indirectos o de cualquier otro tipo que puedan estar relacionados o surgir de cualquier error de 
evaluación o de práctica profesional, cometidos durante la utilización de los distintos productos 
fabricados por Prodent Italia. El uso de implantes dentales, todos los tratamientos quirúrgicos 
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 artículos de 
Prodent Italia es el único responsable de evaluar si un producto es adecuado o no para cada paciente 
individual y caso clínico. 

 

LEGENDA dei simboli presenti sull’etichetta: 
KEY for the symbols present on the label: 
ЗНАЧЕНИЕ символов на этикетке: 
LEGENDA simbolurilor existente pe etichetă: 
LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie: 
CLAVE para los símbolos de la etiqueta: 

 

NON riutilizzare! Il dispositivo è MONOUSO, da utilizzare una sola volta su un unico 
paziente. Il suo riutilizzo potrebbe comportare gravi rischi di infezioni incrociate e/o 
perdita di funzionalità. 
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. 
НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ повторно! Средство является ОДНОРАЗОВЫМ и должно 
использоваться только один раз на одном пациенте. Его повторное 
использование может вызвать серьезную опасность перекрестной инфекции 
и/или утрату функциональности. 
NU reutilizați! Dispozitivul este DE UNICĂ FOLOSINȚĂ, de utilizat o singură dată 
pentru un singur pacient. Reutilizarea acestuia ar putea implica riscuri grave de infecții 
încrucișate și/sau pierderea funcționalității. 
NIE używać ponownie! Wyrób jest przeznaczony DO JEDNORAZOWEGO UŻYTKU, 
może być używany tylko raz, u jednego pacjenta. Ponowne użycie może spowodować 
poważne ryzyko zakażenia krzyżowego i/lub utraty poprawności działania. 
¡NO reutilizar! El dispositivo es de UN SOLO USO y está diseñado para ser utilizado 
una sola vez y en un solo paciente. La reutilización podría causar graves riesgos de 
infección cruzada y/o la pérdida de su funcionalidad. 

 

Lotto dell’articolo. 
Batch code. 
Код партии. 
Lotul din care face parte articolul. 
Kod partii. 
Código del lote. 

 

Codice dell’articolo. 
Catalogue number. 
Код артикула. 
Codul articolului. 
Kod produktu. 
Número del catálogo. 

 

Attenzione! Al dispositivo sono associate avvertenze non indicate sull’etichetta e 
descritte nelle Istruzioni per l’uso. 
Caution! The device is associated with warnings not indicated on the label and that are 
described in the Instructions for Use. 
Внимание! На средство распространяются предупреждения, не приведенные на 
этикетке и описанные в инструкциях по применению. 
Atenție! Există avertismente legate de dispozitiv care nu sunt indicate pe etichetă și 
care sunt descrise în instrucțiunile de utilizare. 
Przestroga: Z wyrobem są związane ostrzeżenia niepodane na etykiecie, opisane 
w instrukcji użycia. 
¡Precaución! El dispositivo está relacionado con advertencias no indicadas en la 
etiqueta y que se describen en las Instrucciones de Uso. 

 

Consultare le istruzioni per l’uso contenute nella confezione. 
Consult the Instructions for Use inside the pack. 
См. инструкции по применению, содержащиеся внутри упаковки. 
Consultați instrucțiunile de utilizare din interiorul ambalajului. 
Zapoznać się z instrukcją użycia dołączoną do opakowania. 
Consulte las Instrucciones de Uso que se encuentran en el interior del paquete 

 

NON utilizzare se l’imballaggio non è integro. 
DO NOT use if the package is damaged. 
НЕ использовать при нарушении целостности упаковки. 
NU utilizați dacă ambalajul nu este intact. 
NIE używać, jeżeli opakowanie jest uszkodzone. 
NO utilizar si el paquete está dañado 

 

Fabbricante ai sensi della Direttiva 93/42 e s.m.i. 
Manufacturer pursuant to 93/42/EEC and subsequent amendments. 
Производитель в соответствии с Законом № 93/42 с последующими изменениями 
и дополнениями.. 
Fabricat conform Directivei 93/42 cu modificările și completările ulterioare. 
Wytwórca w rozumieniu dyrektywy 93/42 z późn. 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. 
Если они неприменимы, некоторые символы, приведенные в условных обозначениях, 
могут отсутствовать на этикетке или упаковке изделия. 
Anumite simboluri indicate în legendă ar putea să nu apară pe eticheta sau pe ambalajul 
produsului, dacă nu sunt aplicabile. 
Niektóre symbole zamieszczone w legendzie mogą nie być obecne na etykiecie i opakowaniu 
produktu, jeśli nie mają zastosowania. 
Los símbolos indicados en la clave solo están presentes en la etiqueta y en el empaque del 
producto, en caso de ser pertinente. 
 


