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COMPONENTI PROTESICHE E VITI DI FISSAGGIO
Ad uso odontoiatrico

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. INFORMAZIONI GENERALI

Le componenti protesiche CONIK-FIT sono MONOUSO, fornite non sterili e disponibili in diverse tipologie e
varianti dimensionali, per consentire di realizzare protesi che soddisfino le diverse esigenze anatomiche e
funzionali. Le componenti protesiche CONIK-FIT si distinguono in componenti protesiche preformate, che
sono dispositivi invasivi, e calcinabili, che sono dispositivi da laboratorio. | dispositivi da connettere
allimpianto mediante vite di fissaggio sono fomiti in confezione con la vite dedicata. Nella tabella si elencano
le tipologie di componenti protesiche, i materiali di realizzazione e gli accessori dedicati con i quali vengono
fornite.

Accessori dedicati in

confezione Materiale

Componenti protesiche

PREFORMATE c E 0546

Monconi diritti
Monconi 17°
Monconi fresabili
Monconi Premilled
Multi abutment
Basi estetiche

Vite di fissaggio Titanio grado 5

Base in titanio grado 5
Bussola in PEEK
Peek provvisorio / PEEK

Monconi provvisori base estetica Vite di fissaggio

CALCINABILI (dispositivi da laboratorio) C E
Monconi calcinabili Vite di fissaggio
Monconi calcinabili cementabili /
Calcinabili multi abutment /
Tutte le viti di fissaggio per componenti protesiche CONIK-FIT sono realizzate in titanio grado 5 e sono
MONOUSO, fornite non sterili. Tutti i dispositivi sono parte del sistema implantoprotesico CONIK-FIT e, 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 CLO07 e sono reperibili anche all'indirizzo intemet o contattando Prodent Italia S.r.l. Nel protocollo
sono indicate le tipologie e le dimensioni delle componenti protesiche CONIK-FIT e delle relative viti di
fissaggio disponibili, per soddisfare le diverse esigenze anatomiche e riabilitative, per ciascuna linea
protesica del sistemaCONIK-FIT. Le componenti protesiche del sistema CONIK-FIT sono disponibili per una
sola linea protesica, @3,5 comune a tutti i diametri di impianti PROWIDE, e NON presentano marchiatura né
colorazione.

2. INDICAZIONI
Le componenti protesiche CONIK-FIT sono dispositivi di interconnessione tra impianti endossei del sistema
CONIK-FIT e manufatto protesico. Il manufatto deve essere pianificato sotto la propria responsabilita dal
medico, tenendo conto delle indicazioni fornite nelle Informazioni all’'Utilizzatore. Di seguito, si riportano le
indicazioni specifiche per ciascuna tipologia di componente protesica:
- monconi diritti: indicati per realizzare protesi cementate e avvitate. Per realizzare protesi avvitate
utilizzare la Vite protesica con cappetta SM @4,5-5.
monconi 17°: indicati per realizzare protesi cementate;
monconi fresabili: indicati per realizzare sia monconi per protesi a connessione conometrica che
monconi angolati per protesi cementate, nei casi non risolvibili con monconi 17°. Pianificare il trattamento
considerando che le condizioni di carico di monconi con angolazione elevata sono maggiormente gravose
per limpianto. L'utilizzo del fresabile per la realizzazione di monconi con angolazione elevata DEVE
essere bilanciato da altri elementi del trattamento riabilitativo;
monconi Premilled: indicati per realizzare monconi personalizzati, con altezza massima di lavorazione 16
mm, per protesi cementate o avvitate mediante fresatori automatici con attacco Medentika®, con tecnica
CADCAM; disponibili in un’unica sezione cilindrica di 11,5 mm (per angolazioni di 17°). NOTA
L’avvitamento e lo svitamento del moncone intonso pud essere realizzato esclusivamente mediante
apposito Giravite Premilled;
multi abutment: componenti multifunzionali, indicati per realizzare protesi provvisorie o definitive,
secondo la tecnica ritenuta pit appropriata al caso clinico; disponibili nella versione antirotazionale e
nella versione rotante, libera da vincoli antirotazionali, in modo da facilitare linserimento anche in
presenza di disparallelismo;
calcinabili multi abutment: da abbinare ai multi abutment per realizzare protesi definitive mediante
sistema di incollaggio, in modo da ottenere una totale passivazione delle strutture secondarie;
- basi estetiche: da abbinare all'uso di sistemi CAD-CAM per la realizzazione di protesi personalizzate,
permettono di realizzare protesi definitive cementate o avvitate ad alta valenza estetica, garantendo un
accoppiamento in titanio con I'impianto. Per ottenere una valida soluzione protesica, le basi estetiche non
devono essere modificate;
monconi provvisori base estetica: composti da una base estetica in titanio e da un peek provvisorio
(ordinabile anche come ricambio), sono indicati per realizzare protesi provvisorie cementate o avvitate ad
alta valenza estetica garantendo un accoppiamento in titanio con 'impianto. La componente in Peek non
puo rimanere nel cavo orale piu di 180 giorni;
peek provvisori utilizzabili come ricambio per monconi provvisori base estetica;
- monconi calcinabili: indicati per realizzare protesi cementate e SOLO nei casi in cui non sia possibile
I'utilizzo delle componenti protesiche preformate.
monconi calcinabili cementabili: indicati per realizzare protesi cementate e SOLO nei casi in cui non sia
possibile I'utilizzo delle componenti protesiche preformate.

Policarbonato

NOTA: si raccomanda di utilizzare leghe di fusione con caratteristiche di biocompatibilita per tutte le
componenti calcinabili e le parti calcinabili.

Prodent Italia raccomanda, in fase di pianificazione protesica, di valutare i rapporti geometrici tra impianto e
protesi e di programmare e svolgere controlli periodici dopo il carico protesico, per controllare la stabilita di
impianto, componente protesica, protesi e la corretta condizione clinica.

3. CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare le componenti protesiche per realizzare protesi diverse da quelle esplicitamente indicate per
ciascuna tipologia. | dispositivi devono essere utilizzati col solo scopo di completare un trattamento
implantoprotesico realizzato con impianti endossei appartenenti al sistema CONIK-FIT. Le controindicazioni
relative agli impianti endossei del sistema CONIK-FIT sono riportate nelle relative Informazioni all'utilizzatore.

4, EFFETTI COLLATERALI E COMPLICANZE
Dopo interventi di trattamento implantoprotesico possono verificarsi effetti collaterali temporanei quali dolore,
gonfiore, ematomi, problemi di pronuncia, ed infiammazioni dei tessuti molli. Nonostante I'alta percentuale di
successo relativa al mantenimento in sede di impianti protesizzati, il rischio di insuccesso non pud essere
completamente escluso. Rischi a lungo termine che possono essere associati ad un intervento
implantoprotesico includono riassorbimento osseo, mancata integrazione, edema, dolori cronici, deiscenza. Il
successo di una terapia implantoprotesica & strettamente collegato alla correttezza di tutte le fasi che
portano al suo completamento, comprese la pianificazione e la realizzazione della protesi. L'uso corretto e
attento delle componenti protesiche & un aspetto molto importante che favorisce I'abbattimento dei rischi di
insuccesso del trattamento implantoprotesico, oltre a ridurre I'entita degli effetti collaterali temporanei. Si
richiede al medico di documentare e segnalare a Prodent ltalia S.r.l. eventuali casi di insuccesso.

5. CONFEZIONE E STERILITA’
Tutti i dispositivi sono forniti NON STERILI, singolarmente, all'interno di un’ampolla in plastica, inserita in una
confezione secondaria sigillata; la vite di fissaggio, dove prevista come accessorio della componente
protesica, & alloggiata nella componente stessa. L’etichetta identificativa di ciascun dispositivo & posta sulla
confezione secondaria. La confezione non é idonea alla sterilizzazione; prima di sterilizzare i dispositivi
estrarli dalla confezione e pulirli, secondo quanto indicato nel seguente paragrafo.

6. PULITURA E STERILIZZAZIONE
Tutti i dispositivi sono MONOUSO. Immediatamente prima del loro utilizzo su paziente, i dispositivi invasivi
DEVONO necessariamente essere puliti e sterilizzati, mediante metodo validato e sotto la responsabilita del
medico (Prodent Italia consiglia di fare riferimento alle norme UNI EN ISO 17665 per lo sviluppo la convalida
ed il controllo di routine del processo di sterilizzazione a calore umido, e UNI EN 13060 per determinare i
metodi di prova delle sterilizzatrici a vapore e definire i cicli di sterilizzazione da utilizzare). E' raccomandato il
lavaggio ad ultrasuoni e I'utilizzo di appropriati detergenti, evitando I'uso di acqua ossigenata, acidi ossidanti
(quali acido ossalico, solforico e nitrico) e alte concentrazioni di cloro, che possono danneggiare i dispositivi.
Prodent Italia S.r.l. fornisce ulteriori informazioni circa i processi di lavaggio e di sterilizzazione nella sezione

“Importanti raccomandazioni per la pulitura e la sterilizzazione dei dispositivi” allinterno del protocollo di
riferimento. Prodent Italia S.r.I. ha verificato I'efficacia, sui dispositivi di propria fabbricazione, del processo di
sterilizzazione in autoclave a vapore saturo a 134°C per 5 minuti.

7. INDICAZIONI PER L’ INSERIMENTO E IL SERRAGGIO
Serrare tutte le componenti protesiche, ad eccezione di quelle calcinabili, esclusivamente con la vite di
fissaggio dedicata e mediante strumento dinamometrico, a 30 Ncm. Serrare i monconi calcinabili
esclusivamente con la vite di fissaggio dedicata e mediante giravite esagonale, senza forzare il serraggio.
NOTA: NON cementare le viti di fissaggio all'interno dei monconi; per aumentare la tenuta si consiglia
I'utilizzo di un sigillante per filetti ad uso odontoiatrico.
NOTA: NON usare la chiave dinamometrica per serrare le componenti sugli analoghi, in caso di utilizzo della
vite di fissaggio.

AVVERTENZE:

- Utilizzare le Componenti protesiche 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.

- Le componenti protesiche DEVONO essere utilizzate esclusivamente da personale medico qualificato e
a conoscenza della teoria e della pratica implantologica. Le lavorazioni in laboratorio devono essere
eseguite, su indicazione e responsabilita del medico, esclusivamente da personale tecnico qualificato
(odontotecnico).

- Le componenti protesiche CONIK-FIT e le relative viti di fissaggio DEVONO essere utilizzate
ESCLUSIVAMENTE su impianti appartenenti al sistema implantoprotesico CONIK-FIT e con I'apposito
strumentario protesico.

- E’ responsabilita del medico in fase di pianificazione del trattamento scegliere I'impianto e la tipologia di
riabilitazione protesica; di conseguenza sono responsabilita del medico la scelta di tipologia e dimensioni
delle componenti protesiche e I'utilizzo delle stesse.

- Utilizzare ESCLUSIVAMENTE componenti della stessa linea protesica dellimpianto da protesizzare,
soprattutto in caso di inserimento di piu impianti nello stesso contesto, per evitare inversioni o errati
accoppiamenti impianto-vite-moncone.

- Prima delluso verificare SEMPRE lintegrita della confezione, del blister e del dispositivo e NON
utilizzare MAL il dispositivo se sono presenti segni di danneggiamento.

- Non rettificare o modificare MAI la filettatura e la connessione per giravite esagonale delle viti di
fissaggio, per non comprometterne la corretta funzionalita.

- Dopo la manipolazione delle componenti protesiche da parte dell’odontotecnico e prima dell'uso su
paziente controllarne SEMPRE attentamente le dimensioni e la morfologia di connessione, verificando
che siano inalterate.

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

- NON RIUTILIZZARE MAI le componenti protesiche e le viti di fissaggio. Il riutilizzo del dispositivo
comporta elevato rischio di infezione, contaminazione e fallimento dell'impianto.

- NON forzare MAI 'avvitamento mediante giravite esagonale.

- NON utilizzare MAI i monconi provvisori per realizzare protesi definitive o destinate a rimanere nel cavo
orale piu di 180 giorni.

- Si raccomanda di realizzare il manufatto protesico in modo da evitare contatti permanenti tra metalli
diversi nel cavo orale.

- Manipolare tutti i dispositivi con particolare attenzione, in modo da non apportare danni accidentali che
ne potrebbero causare un non corretto funzionamento e, durante lintervento implantoprotesico,
manipolare tutti i dispositivi in condizione di asepsi e con guanti sterili.

- Sono responsabilitd del medico: la diagnosi; la pianificazione del trattamento; la tecnica chirurgica e
protesica adottata; la pulitura, la sterilizzazione e la manipolazione delle componenti protesiche e delle
relative viti di fissaggio; la verifica di osteointegrazione e stabilita di impianto e sovrastrutture protesiche;
la pianificazione e I'esecuzione dei controlli periodici. Errori e imprecisioni in queste fasi possono portare
allinsuccesso del trattamento implantoprotesico.

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

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

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

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

ENGLISH
PROSTHETIC COMPONENTS AND FASTENING SCREWS

For dental use

INSTRUCTIONS FOR USE

1. GENERAL INFORMATION
CONIK-FIT prosthetic components are SINGLE USE, supplied non-sterile and available in various types and
sizes, to make prostheses that meet the different anatomical and functional requirements. CONIK-FIT
prosthetic components are divided into preformed prosthetic components, which are invasive, and calcinable
components, which are laboratory devices. The devices to be connected to the implant using fastening
screws are supplied together with the dedicated screw. The table lists the types of prosthetic components,
the materials they are made of and the dedicated accessories they are supplied with.

Restoration Material

ts | Dedicated accessories (in

prerormen C € 0546

Straight abutments
17° Abutments
Milling abutments
Premilled abutments
Multi abutment
Aesthetic bases

Fastening screw Grade 5 titanium

Grade 5 titanium base

Temporary aesthetic abutments Fastening screw

PEEK bush
Temporary abutment peek sleeve | / PEEK
CASTABLES (laboratory devices) c €
Castable abutments Fastening screw
Cementable castable abutments / Polycarbonate
Multi abutment castable sleeves /

All fastening screws for CONIK-FIT prosthetic components are made of grade 5 titanium, they are SINGLE

USE and supplied non-sterile. All the devices are part of the CONIK-FIT implant-restoration system. To use

them correctly, carefully read and apply the Information for the User provided by Prodent lItalia. This

information consists in the Instructions for Use and the CL007 Clinical Protocol, all of which can be found in
the company website or by contacting Prodent Italia S.r.I. directly. The protocol indicates the types and sizes
of the CONIK-FIT prosthetic components and the corresponding fastening screws, needed to meet the
different anatomical and restorative requirements of each of the CONIK-FIT prosthetic ranges. CONIK-FIT
prosthetic components are available only for one prosthetic range, @3.5 common to all PROWIDE implant
diameters, and DO NOT have markings or colouring.

2. INDICATIONS

CONIK-FIT prosthetic components are interconnection devices between the endosseous implants of the

CONIK-FIT system and the final prosthesis. The prosthesis must be planned under the responsibility of the

practitioner, in accordance with the instructions given in the Information for the User. Specific indications for

each type of prosthetic component are given below:

- straight abutments: suitable for making cemented and screwed prostheses. To make screwed

prostheses use the restoration screw with cap SM @4.5-5;

17° abutments: ideal for cemented prostheses;

- milling abutments: suitable for making both abutments for prostheses with conometric connection and
angled abutments for cemented prostheses, in cases in which 17° abutments cannot be used. Plan the
treatment considering that the loading conditions for abutments with high angles put more strain on the
implant. The use of milling abutments for making abutments with high angles MUST be compensated by
other elements in the restoration treatment;

- Premilled abutments: suitable for making customized abutments with Medentika® Attachment and
maximum working height of 16 mm, using CAD-CAM technique. Suitable for making cemented or screwed
prostheses, using automatic milling machines. They are available in one cylindrical section: 11,5 mm (for

angulation to 17°). .N.B: tighten and loosen intact Premilled abutments using ONLY the specific
screwdriver Premilled;
multi abutments: multifunctional components, suitable for temporary or permanent prostheses, according
to the method most suited to the clinical case; available in the engaging version and in the non-engaging
version, free from anti-rotational constraints, to ease insertion even without disparallelism;
multi ab ble sl : to combine with multi-abutment to make permanent prostheses with
adhesive bonding system, to obtain total passivation of the secondary structures;
aesthetic bases: to combine with the use of CAD-CAM systems to make personalised prostheses, they
allow the creation of permanent cemented or screw-fitted prostheses with a high level aesthetic quality,
guaranteeing a titanium coupling with the implant. To obtain a valid restoration solution do not modify the
aesthetic bases;
temporary aesthetic abutments: composed of an aesthetic base in titanium and a temporary abutment
peek sleeve (that can also be ordered as a spare part). These are suitable for temporary cemented or
screw-fitted prostheses of a high aesthetic quality, while guaranteeing a titanium coupling with the implant.
The PEEK component must not remain in the oral cavity for more than 180 day;
temporary abutment peek sleeves usable as replacements for aesthetic base temporary abutments;
castable abutments: suitable for making cemented prostheses and ONLY in cases where preformed
prosthetic components cannot be used;

tabl : suitable for making cemented prostheses and ONLY in cases where

preformed prosthetic components cannot be used.

NOTE: we recommend using biocompatible casting alloys for all castable components and parts.

- abi

During the planning phase of the protheses, Prodent Italia recommends checking the geometrical
relationship between the implant and the prosthesis and to schedule and carry out periodic checks after
loading the prosthesis, to verify the stability of the implant, the prosthetic component and the prosthesis, and
the correct clinical condition.

3. CONTRAINDICATIONS
Do not use restoration components to make prostheses other than those specifically indicated for each type.
The devices must be used with the sole purpose of completing an implant-restoration treatment made using
with endosseous implants belonging to the CONIK-FIT system. The contraindications for endosseous
implants of the CONIK-FIT system are listed in the corresponding Information for the User.

4. SIDE EFFECTS AND COMPLICATIONS

After implant-restoration surgery, patients may experience temporary side effects such as pain, swelling,
haematomas, speech problems, and inflammations of the soft tissues. Despite the high success rate in terms
of retention of prosthetic implants, the risk of failure may not be completely excluded. 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 an implant-restoration treatment is strictly connected to how correctly
all phases leading to its completion are carried out, including the planning and realisation of the prosthesis.
Correct and careful use of the restoration components is a key factor for reducing the risks of implant-
restoration treatment failure, in addition to reducing the severity of temporary side effects. Practitioners are
asked to report any cases of failure to Prodent Italia S.r.|

5. PACKAGING AND STERILITY
All devices are supplied NON-STERILE, individually packed in a plastic container and inserted in sealed
secondary packaging; where the fastening screw is required as accessory to the prosthetic component, it is
inserted in the component itself. The label identifying each device is on the secondary packaging. The
packing is not suitable for sterilisation; before sterilising the devices, remove them from the packaging and
clean them, as indicated in the following paragraph.

6. CLEANING AND STERILISATION
All devices are SINGLE-USE. Immediately before use on the patient, they MUST be cleaned and sterilised
using a validated 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). 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 ltalia S.r.I. provides further information on the washing and sterilising processes in the “Important
recommendations for the cleaning and sterilisation of devices” section of the relevant protocol. Prodent Italia
S.r.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.

7. INSERTION AND TIGHTENING INSTRUCTIONS
Tighten all restoration components, except for castable components, exclusively with the specific fastening
screw and torque wrench set to 30 Ncm. Tighten castable abutments exclusively with the dedicated fastening
screw using the hex screwdriver, without forcing.
NOTE: DO NOT cement the fastening screws inside the abutments; to increase grip we recommend using a
dental thread sealant.
NOTE: When using a fastening screw, DO NOT use the torque wrench for tightening components onto the
implant analogues.

WARNINGS

- BEFORE using Restoration Components read carefully the updated Information for the User.

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

- Restoration Components MUST ONLY be used by qualified dental practitioners who are fully
knowledgeable with the theoretical and practical aspects of implantology. Laboratory jobs must be carried
out under the instruction and responsibility of the dental practitioner, exclusively by qualified orthodontic
technicians.

- CONIK-FIT prosthetic components and the relative fastening screws MUST be used EXCLUSIVELY on
implants belonging to the CONIK-FIT implant-restoration system and with the specific prosthetics tool kit.

- When planning the treatment, the dental practitioner is responsible for selecting the implant and the type
of prosthetic restoration; the practitioner is likewise responsible for the choice of the type and size of the
restoration components and for their use.

- ONLY use components of the same prosthetic range as the implant, especially when inserting several
implants during the same session, to prevent switches or mistaken implant-screw-abutment couplings.

- Before use, ALWAYS check that the pack, blister and device are undamaged and NEVER use the device
if it shows visible signs of damage.

- DO NOT grind or modify the thread and hex screwdriver connections of the fastening screws. This would
jeopardise their correct function.

- After the orthodontist has handled the restoration components, before using them on patients ALWAYS
check the dimensions and shape of the connection to verify that they have not been altered.

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

- Prosthetic components and fastening screws MUST NEVER be reused. Reuse of the device involves a
high risk of infection, contamination and implant failure.

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

- DO NOT use temporary abutments to make permanent prostheses or prostheses destined to remain in
the oral cavity for more than 180 days.

- We recommend that the prosthesis be made in such a way that permanent contact between different
metals in the oral cavity are avoided.

- Handle all the devices with the greatest care, to prevent accidental damage that could lead to their
incorrect functioning, and during implant-restoration surgery always handle the devices in aseptic
conditions and wearing sterile gloves.

- The practitioner is responsible for: diagnosis; treatment planning; the surgical and prosthetic technique
adopted; cleaning, sterilisation and handling of the restoration components and relative fastening screws;
checking the osteointegration and the stability of the implant and the restoration superstructures;
planning and performance of regular check-ups. Mistakes and inaccuracy during these phases may lead
to a failure of the implant-restoration treatment.

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

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

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

- Prodent 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.

PYCCKUK
NPOTE3HbLIE KOMMOHEHTbI N ®PUKCUPYIOLLUUE BUHTbI

ﬂl‘lﬂ O OHTONOrM4YeCcKoro NpuMeHeHusa

MHCTPYKUMM NO NPUMEHEHUIO

1. OBLUVE CBEOEHUA

MpoTesHble komrnoHeHTsl CONIK-FIT sBnsiotcs OJHOPA3OBbLIMW, noctaBnsitoTcst HECTepPUrbHbIMU,
[OCTYNHbl  Pa3HbIX Pa3MEpOB U TUMOB, ANs peanusauuu NpoTe3oB YAOBNETBOPSIOLIMX Pa3fiuyHble
aHaTomuyeckne M yHKUMOHanbHble TpeGoBaHus. MpoTesHble koMnoHeHTbl CONIK-FIT paspensiotcs Ha
roToBble, KOTOpblE SIBMSKOTCA WHBA3WBHBIMM CPEACTBAMM W BbDKUraemble, KOTOpble  SIBASHOTCS
na6opaTopHbiIMM cpeacTBamu. CpefcTBa, COeAVHSIEMblE C UMMNAHTAaTOM MPU MOMOLM (DUKCHUPYIOLLIETO
BWHTA, MOCTaBNAIOTCS BMECTe CO cneuumarnbHbIM BUHTOM. B Tabnuue nepeuncrieHbl TUMbI MPOTE3HbIX
KOMMOHEHTOB, MaTepuarnbl U3 KOTOPbIX U3TOTOBNEHbI 1 NOCTABMSIEMbIE K HUM akceccyapbl.

cOOTBeTCTEyIOLI.WIe

ﬂpo're:mhle KOMMNOHeTbI
akceccyapbl B ynakoBke

Marepuan

rotoseie C € 0546

MpsMble aGaTMeHTbI

AbatmeHT 17°

ABaTMeHTbI Nof, hpesepoBKy
AbatmeHT Premilled

Mpsimoit NonNMMYHKUMOHANbHbI
abaTmeHT

JcTeTnyeckne 0cHoOBaHNA

DuKcUpytoLme BUHTbI TwTaH 5-ro knacca

TutaHosas 6a3a 5-ro
BpeMeHHble abaTtMeHTbl Ans

o DuKCUpytoLme BUHTbI knacca
3cTeTNYeckon 6asbl 2 Komnace ua M33K
BpemeHHbIi 33K / N33K
BbDKUTAEMbIE (na6opaTopHble cpeacTBa) c E
Bbhkuraemble abaTMeHTb! ml’IKCI/IpyPOLLlI/Ie BUHTbI
LlemeHTUpyemble BbbkUragmble /
abaTMeHTbI Monukap6oHaT
nonUyHKLUMOHarbHbIe

BbhKVraemble abaTMeHTb! /

Bce chukcupytolme BUHTBI Anst NpoTesHbix koMnoHeHToB CONIK-FIT peanun3oBaHbl U3 TuTaHa 5-ro knacca u

ssnsoTcs OOHOPA3OBbLIMW, noctaenstoTcs HecTepunbHuIMU. Bee cpeactsa BxoaaT B cuctemy 3yGHoro

npoteaupoBanuss CONIK-FIT, ans KOppekTHOro WCMonb3oBaHWs KOTOPbIX HEOGXOAMMO BHUMATENbHO
npounTaTe W NpUMeHsTb VHcbopmauuio Ans nonb3oBaTens, cHabkeHHylo [poaeHT Wrtanua. 3Ta

MHOpMaLMs BKOYaeT AaHHble VIHCTpykuuu no npumexeHuio, Knunudeckwii npotokon CLOO7, koTopble

Takke npeacTaBrieHbl Ha VIHTepHeT-caiTe MMM NpoKOHTakTMpoBaB komnawwio Prodent ltalia S.rl. B

npoToKOMne YykasaHbl TWMbl UM pa3mepbl NPoTe3HbiXx komnoHeHToB CONIK-FIT 1 cootBeTCTBYIOWNX

(PUKCHPYIOLMX BUHTOB, YAOBMNETBOPSIOLLME Pa3NNyHble aHaTOMUYeckue 1 peabunuTaTueHble TpeGoBaHMs,

Ans kaxaoi cepum npotesos cuctembl CONIK-FIT. Optoneandeckue cTpykTypbl cuctembl CONIK-FIT

[IOCTYMHbI TONbKO ANSt OAHOW cepumn npoTes3os, 3,5 sBnseTca obWUM Ans Bcex AMameTpoB UMMNaHTaToB

PROWIDE, n HE oTMeYeHbl HU MapKUPOBKOWN HY LIBETOM.

2. NOKA3AHUA

Optoneaunyeckne ctpyktypbl CONIK-FIT sBRsoTCS CpeacTBaMy COEAUHEHUst MEXOY SHAOCTambHbIM

wmnnantatam cuctembl CONIK-FIT n npoTte3Horo apTedakTa. ApTedakT AomkeH ObiTb cnnaHMpoBaH noj

OTBETCTBEHHOCTb Bpaya, MPUHUMAasi BO BHUMaHWE yka3aHWs AaHHble B WHdopmauun Ans nonb3oBaTens.

Hwxe npueeaeHs! cneumduyeckme ykasaHus Ans Kaxaoro TUna NpoTe3HOro KOMMOHEHTa:

- npamble abaTMeHTbI: [okasaHbl ANS peanu3auni LEMEHTUPYEMbIX W BBUHYEHHbIX NpoTe3os. [ns
peann3aLun BBUHYEHHbIX NMPOTE30B MCMONb30BaTh BUHTMPOTE3HbIN C kornnaykom SM @4,5-5.

- abaTtmeHT 17°: [oka3aHbl AN peanusauun LEMEHTUPYEeMOoro npoTesa;

- abaTMmeHTbl nop pesepoBKy: [lokasaHbl Kak AnNA peanusaumm abaTmeHTa Ana npoTtesa C

KOHOMETPUYECKUM COEVHEHWEM TaK U YrmoBoro abaTMeHTa ANs LEMEHTUPYeMOro npoTesa, B Cryyasix

rae HeBO3MOXHO Ucronb3oBaHue abaTmeHTa 17°. MnaHupoBaTh Tepanuio NPUHUMasi BO BHUMaHue TOT

akT, 4To Harpyska abaTMeHTOB C 6GOnblUMM YrfOM HaknoHa sBnseTcA Haubonee Tspkenon Ans
umnnaHTaTa. Mcnonk3osaHne abaTtMeHTa noa cdpesepoBky ANs peanusaumn abatMeHta ¢ GonbLIMM
yrnom Haknoxa [OJMKHO 6biTb ypaBHOBELIEHO APYrvM 3neMeHTam peabunnTaunoHHon Tepanim;

abatmeHTbl Premilled: [MokasaHbl [AnNs  peanu3auuu  NEPCOHUULMPOBAHHbIX abaTMEHTOB G

MaKCMarnbHON BbICOTON paboTkl 16 MM At LeMEeHTUpYEeMbIX NPOTE30B UMW ANS NPOTE30B, BBUHYEHHBIX

C MOMOLLbI0 aBTOMaTUYecknx pe3oB ¢ coeanHeHnem Medentika®, ncnonbays TexHonorno CAD-CAM;

BbIMYCKAIOTCA B €[MHOM LMNWUHAPUYECKOM cedeHun B 11,5 MM (Ans yrmoBoro HakmoHewus B 17°).

NPUMEYAHUE: BBUHYMBAHWE W OTBUHYMBAHWE LEMbHbIX MPOTE30B MOXET ObiTb BbINOMHEHO

UCKIMIOUYMTENBHO UCMONb3ys cneuuanbHble oTeepTkn Premilled;

- nf W nonud HbI  abaTMEHT: MONUMYHKUMOHAMbHBIE KOMMOHEHTLI, MOKa3aHbl Ans

peann3auun BpeMeHHbIX UM OKOHYaTemNbHbIX NPOTE30B, CrieAys TeXHUKE BbIGPaHHOW AN KNMHUYECKOro

cryyasi; 4OCTYMNHbI B BEPCUMHEBPALLaTeNbHOW 1 B BEPCUM BpalaTenbHOM, He obrajasi BpalaTenbHbIM

[fAencTerem obrieryaeT BHepEHWe Taioke B Criydae HenapasnensHocTy;

nonndyHKUNOHaNbHbIE BbDKUraeMble abaTMeHTbI: aGUHNPOBAaTL K NONMUYHKUMOHANBLHOMY abaTMeHTy

NS peanu3auuy OKOHYaTemnbHbIX MPOTE30B MOCPEACTBOM MPUKNENBAHNSA, ANS AOCTUXKEHWUS MOMHOWM

naccuBaLmMu BTOPUYHBIX CTPYKTYP;

- acTeTMHeckme OCHOBaHuA: noabupatb Kk wucnonb3osaHuio cuctem CAD-CAM ans  peanusauun
NEepPCOHNMULIMPOBAHHBIX MPOTE30B, MO3BONSET MPOM3BECTU LEMEHTUPYEMOE NPOTE3NPOBAHNE UMM
BBUHYEBaHWe [Ns dcTeTuyeckoro adpekta, rapaHTUpys COeAWHEHUe TUTaHa C umnnaHTatom. [Ons
NOINyYeHus 1eiCTBEHHOTO NPOTe3npoBaHHs, acTeTudeckne 6asbl He OMKHbI GbiTb U3MEHEHbI;

- BpeMeHHble abaTMeHTbl ANA 3cTeTUyeckoW 6a3bl: COCTOST M3 TUTAHOBOI 3cTeTUYeckoi Gasbl n
BPEMEHHOIO N33k (MOXHO 3aka3aTb Kak 3aMeHy), NokasaHbl ANsi peanu3aLui BDEMEHHbIX LIEMEHTUPYEMBIX
NPOTE30B MMM BBUHYEHHbIX [l OCTETMYeckoro addekTa rapaHTUpys COeAVHEHME TuTaHa ¢
MMnNaHTaToM. KOMNOHEHT U3 M33K HE MOXET OCTaBaThbCsl B POTOBOW NnonocTtu Gonee 180 aHeit;

- BPEMEeHHbIN N33K UCMOMNb3YeMblii Kak CMeHa Ans BpeMeHHbIX abaTMeHTOB acTeTnyeckon 6asbl;

- BbDKMraeMble aGaTMeHTbI: NOKa3aHbl N1 peanuaauumn LuemeHTupyembix npotesos 1 TONBbKO B cryyasx

rie BO3MOXHO UCMOMNb30BaHNE rOTOBbIX NMPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB.

LeMeHTMpyeMble BbhKUraeMble aGaTMEHTLI: MokasaHbl A peanusaunn LeMEHTUPYEMbIX NPOTE30B 1

TONbKO B cnyyasx rae BO3MOXHO UCMONb30BaHNE FOTOBbIX MPOTE3HbIX KOMMNOHEHTOB.

NMPUMEYAHUE: pekomeHayeTcss — UCMOMNb3oBaTb  NUTElHble
61OCOBMECTUMOCTY AN BCEX BbIKUraeMblX KOMMOHEHTOB W UX YacTeil.

cnnasbl Cc Xapaktepuctukamu

Prodent WTanusi pekomeHayeT oLeHMBaTL Ha dTane MaHMPOBaHWs FeOMETPUYECKNE COOTHOLLIEHUSI MeXay
MMNNaHTaTOM U NPOTE30M, NPOrpaMMupoBaTh W MPOU3BOAWTL MEPUOANHECKUI KOHPONb MOCHE Harpysku
npotesa, 4TOGbl KOHPONMPOBaTb CTAGUNBLHOCTL MMMMaHTaTa, MPOTE3HOrO KOMMOHEHTa, npoTesa W
NpaBurbHbIE KIMHUYECKME YCTIOBUSI.

3. NPOTUBOMOKA3AHUA
He vcnonb3aoBaTh opToneanyeckue KOHCTPYKLMM AN peaniaaLii NpoTe30B OTMNYHbIX OT TOYHO YKasaHHbIX
ANs Kaxaon Tunonorun. CpeacTea AOMKHb! GbiTh UCMONB30BaHbI C LIEMNb0 3aBEPLLEHIUS IPOTE3HON Tepaniun
peanusoBaHHOM NpW MOMOLWUM 3HAOCTaNbHbIX WUMNMNaHTaToB npuHaanexawmx cucteme CONIK-FIT.
MpoTuBonokasaHust Ans aHAocTanbHbIX UMnnaHtatoB cuctembl CONIK-FIT nepeuncnensl B ViHdopmaumm
ANs nonb3osaTtens.

4. NOBOYHbIE 3®®PEKTbI U OCNOXHEHUA
Mocne BMelWaTeNbCTB C MOCTAHOBKOW 3YGHbIX MMMMAHTATOB NaUMEHTbl MOTYT WCTbIThIBATb HEKOTOpble
BpeMeHHble NoBoYHble 3thekTbl: Gonb, onyxaHue, reMaTombl, NPOBNEMbl VKU U BOCTANEHUe MSrKUX
TkaHei. HECMOTPS Ha BbICOKWIA MPOLIEHT YCMELLHOrO yepxaHns B NoXe NpoTe3upoBaHHOro UMNNaHTaTa, He
MOXeT BbITb NOJHOCTBLIO UCKIIOUEH PUCK Heycnexa. [JoNrocpoyHble PUCKM, KOTOPbe MOTYT GbiTb CBSI3aHbl C
MOCTaHOBKOWM UMMNAHTaTa, BKIIOYAT Pe30pbLmio KOCTH, OTTOPKEHUE, OTEK, XPOHUYECKUe 6onu, YacTuiHoe
oBHaxeHe. Ycnex npoTe3Hol Tepanuu TECHO CBS3aH C KOPPEKTHbIM BbIMOMHEHWEM [EeNCTBUI Ha BCEX
aTanax BefylMX K ero 3aBeplUeHWIo, BKIoYasl NnaHupoBaHWe M peanusauuio npotesa. pasurnbHoe n
BHMMATENbHOE WUCMOSb30BaHNE NPOTE3HBIX KOMMOHEHTOB SBMSIETCH OYEHb BaXHbBIM aCMEeKTOM, CHUXAIOLLMM
Heycnex 3y6HOI MMnnaHTaumu, Hapsigy co Ci TSHKECTU B! X NoGOYHbIX achdpekToB. MMpocum
Bpaya AOoKyMeHTUpoBaTb 1 coobLuaTb 060 BCex HeyAauHbIx cryyasix B komnaHuio Prodent Italia S.r.l.

5. YMNAKOBKA U CTEPUNTIbHOCTb
Bce cpeactsa nocrasnsitotcss HECTEPUMbHBIMW, ynakoBaHHbIMM OTAENbHO B MMACTUKOBYIO ammyny,
BCT@BMeHHasi B CBOKW O4epeAb BO BTOPUYHYIO 3arneyaTaHHyl ynakoBKy; ®UKCUPYIOLLMIA BUHT, rOe OH
npeaycMOTpeH  Kak — akceccyap OpPTOMeAWYecKoW CTPYKTypbl, pasMelleH B CaMoi  CTPyKType.
MpeHTUdMKALMOHHAs STUKETKA KaOOro CPeACcTBa HaxXOAUTCS Ha BTOPUYHON YMakoBKe. YnakoBka He
noAXoAuT ANs CTEPUNW3BLWW; Nepes CTepunu3aumeid CpefcTB U3BMEKNTE X U3 YNakoBKW W BLIMOSHUTE
OYNCTKY NO YKa3aHWsM B crieaylollem naparpade.

6. O4YUCTKA U CTEPUNU3ALIUA
Bce cpeactsa siBnsitotca OJHOPA30BbLIMU. HenocpeacTBeHHO nepes UCMonb3oBaHNEM BCE MHBa3UBHble
cpeactBa [JOIDKHBI 06a3aTenbHO OYMLWATLCH M CTEPUNM30BATLCA MO YTBEPXAEHHOMY MeTody W noA
OTBETCTBEHHOCTb Bpaya (Prodent Italia pekomeHayeT pykoBoacTBoBaTthest ctaHaaptamu UNI EN 1ISO 17665
no paspaboTke, NOATBEPXAEHMIO U NEPUOANYECKUM NPOBEPKaM NpoLiecca CTepUnmu3aLmMmn BNaxHbIM Teniom
1 UNI EN 13060 ansi onpeaeneHust MeToA0B UCTIbITaHUIA CTepunuayioLlero 060pynoBaHnst U onpeaeneHns
MCMOMb3yeMblX LMKIOB  CTepunusauumn). PekomeHOyeTcsi MpoMblBka B YrbTPasBYKOBbIX BaHHax C

UCMOMNb30BaHMEM COOTBETCTBYIOLIMX MOIOLIMX CPeACTB, M3beras WCMONbL3OBaHWA Nepekncyu BoaopoAaa,
OKMCAISHOLLMX KUCTIOT (HanpuMep, LLiABENeBOi, CEPHOI 1 a30THOI) 1 BbICOKOW KOHLIEHTPaLMK Xriopa, KoTopble
MOryT noepeauTb cpeacTea. Komnanusi Prodent Italia S.r.l. npegoctaBnsieT gononHUTENbHY0 UHGOPMaLO
no npoLeccaMm MoKV U cTepunu3auun B pasaene “BaxHble pekomeHOauuu o Yucmke u cmepunusayuu
cpedcme” B cooTBeTcTBylOLEM npoTokone. Komnanus Prodent ltalia S.rl. ucnbitana addektmBHOCTb
npouecca CTEpUNN3aLMM Ha BbiNyCKaeMbIX €10 W3[ENUsX B aBTOKNABe C HACbILEHHbIM Napom npu
Temnepatype 134°C B TeyeHue 5 MUHYT.

7. YKA3AHUA MO NOCTAHOBKE U 3ATSXKKE
3aBMHYMBATL BCE OpTOMEANYECKNE KOHCTPYKLUMM, KPOME BbDKUraemblX KOHCTPYKLMIA, UCKMIOYNTENBHO
COOTBETCTBYIOLMM (PUKCUPYIOLLMM BUHTOM MOCPEeACTBOM [AvWHaMomeTpuyeckoro kmtoda, Ha 30 Hewm.
3aBMHUMBATL BbhKUraeMble abGaTMEHTbI WCKIOYUTENbHO COOTBETCTBYIOLMM  (DUKCUPYIOWMM  BUHTOM
NOCPEACTBOM LUECTUTPAHHOW OTBEPTKU, 6€3 NPUNOXKEHNUS TIMLLIHNX YCUITIA.
NPUMEYAHME: HE uemeHTMpoBaTh huKkcupytoLime BUHTLI BHYTpY abaTtmeHTa; [inNa NpoaneHns BbiaepxKKkA
COBETYyeM MCNONb30BaThb 3aKPENMSIOLLNIA COCTaB NS Pe3bObl OAOHTONOTMHECKOTO MPUMEHEHMS.
NPUMEYAHME: HE ncnonb3oBaTb AUHAMOMETPUYECKUIA KoY ANS 3aTsHKKU aHanoros, ecnu Ucnosb3yeTcst
DUKCUPYIOLLMIA BUHT.

NPEAYNPEXOEHUA:

- MWcnonb3oBatb OpToneauyeckue cTpyktypbl TOJIBKO nocne o3HakomneHuss ¢ OBHOBMNEHHOM
WHdopmaumeii ons nonb3osatens.

- HasBaHue, npuBEeAEHHOTO Ha 3TUKETKE CPEACTBA, MOXET BbiTb HEJOCTATOYHO AMNS ONpeAeneHns ero
HasHaueHus: Monb3yiiTecb MHdopmaumen ans nonb3oBaTtens.

- Optonepnyeckne cTpykTypbl AOJDKHbl ucnonb3oBaTbCs  WUCKMIOYMTENBHO — KBaNUULMPOBAHHBIM
MEOULUMHCKUM  NEepcoHanoM, 3HalWMWM TEOpUID UM MpakTUKy UMnnadTonoruu. flaGopaTopHble
M3rOTOBMEHNA AOIMKHBI BbiTh BLIMOMHEHbI MO YKa3aHWIO U MO/ OTBETCTBEHHOCTL Bpaya, UCKMIOYUTENBHO
TEXHUYECKN KBANMULMPOBaHHLIM NMEPCOHANOM (3yGHbIM TEXHIKOM).

- Optonepunyeckne ctpyktypbl CONIK-FIT u cootBetctByiowwme dukcupyrowme BuHTbl JOIMKHbBI 6biTh
ncnonb3oBanbl  UCKIMMOYUTENBHO  Ha  umnnaHtatax  cuctembl  CONIK-FIT  wncnonbays
COOTBETCTBYIOLLMIA MHCTPYMEHTapUIA ANSi NPOTE3MPOBAHMS.

- OTBETCTBEHHOCTLIO Bpaya Ha aTane NnaHMpoBaHUs Tepanuu, sBMsSeTCA BbIGOP WMNMaHTata v Tin
npoTe3Hoil peabunuTaLmm; crneaoBaTenbHO OTBETCTBEHHOCTLIO Bpaya SBNseTCs BbiGOp Tuna 1 pasmepsb!
OpTONeANYecKUX CTPYKTYP U UX UCMONb30BaHMe.

- Wcnonb3oBaTb cTpyKTypbl NpuHagnexatve NCKNIOYUTENTBHO oaHoit cepun MMnNnaHTaToB, 0COBeHHO
B Cry4yae YCTaHOBKM HECKOMNbKMX WUMMNAHTaTOB B OfHOM KOHTEKCTe, BO M3bexaHue WHBEpCUn unu
OLUMGOYHBIX COEIMHEHWI UMMNAHTAT-BUHT-a6aTMEHT.

- TMepen wucnonb3oBaHnem BCEIJA npoBepsiTb LENOCTHOCTb YnakoBkW, Gnuctepa W cpeactea U
HWKOI'OA HE ncnonb3oBaTh CPEACTBO ECNW NPUCYTCTBYIOT NPU3HAKWU NOBPEXAEHUS.

- HWKOIOA He u3MeHsiTb pe3bby unu coefMHeHWe ANsi LWECTUrPaHHOTO Krova (UKCUPYIOLIMX BUHTOB,
4TOGbI He HapYLIMTBL UX (PYHKLMOHANBHOCTb.

- Tlocrne M3roToBneHUs opToneanyecknx CTPYKTYp 3yGHbIM TEXHUKOM W Mepef UX UCMOMNb30BaHWEM Ha
nauveHte BCEM[A BHUMaTEnbHO MpoBEpPsTb pasMepbl W OPMY COEAVNHEHUS, KOHTPONUPYS
NPUrOAHOCTb.

- YpensiiTe ocoboe BHUMaHWe 3Tany MPOMbIBKM W CTepunnusauun, kotopblii JOIMKEH BbInonHATLCS Mo
yTBEPX/AEHHOMY MeTozy NOA OTBETCTBEHHOCTL Bpaya.

- HWKOrOA HE WCMOJNIb3OBATb noBTOpHO —opTOneanyeckne CTPYKTYpbl W PUKCUPYIOLLME BUHTBI.
MoBTOpHOE UCMONb30BaHWe CPEACTBA CBA3AHO C MOBbLILEHHLIM PUCKOM WMHMEKUMW, 3apaxenust u
OTTOPXXEHUs! UMNMaHTaTa.

- BAMPELWAETCA npunaraTb ycunus npu 3aBUHYMBaHUM LLIECTUIPAHHON OTBEPTKON.

- HWKOIOA HE ucnonb3oBaTe BPeMeHHbIi abaTMEHT [Ns peanusauun OKOHYaTenbHOro npoTesa wunu
npeaHasHa4YeHHOro HaXoAUTLCS B POTOBOW noroctu Gonee 180 aHew.

- PexomeHayeTcs peanusoBaTb NPOTe3HbI apTedakT naberas NOCTOSHHOTO KOHTAKTa pasHbIX MeTannos
B POTOBOW MOMOCTU.

- Wcnonb3oBaTb Bce cpeactBa OCOGEHHO BHMMATENbHO, HE MNPUYMHSAS Bpeaa KOTOPbIA MOXEeT GbiTb
NPUYMHON NMOXOTO (hYHKLIMOHMPOBAHUS! 1, BO BPEMS NPOTE3MPOBAHHOTO BMeELLATENbCTBA, MCNOb30BaTL
BCE CPE/CTBA B aCeNTUYECKUX YCIIOBUAX HaAeBasi CTEPUITbHBIE NepYaTKu.

- Bpau oTBevaeT 3a: AMArHOCTUKY; NNaHUpOBaHWe Tepanuu; MPUMEHSIEMYIO XUPYPrUYEcKYlD TEXHUKY W
TEXHUKY MPOTE3NPOBAHMS; YMCTKY, CTEPUNU3aLMIO M WCMONb30OBaHWE OpPTOMEAUYECKUX CTPYKTYp U
COOTBETCTBYIOLLNX UM (DUKCUPYIOLLIMX BUHTOB; MPOBEPKY OCTEOMHTErpaLui U CTabunbHOCTY MNNaHTaTa
M yCTaHaBNMBaeMblX Ha Hero MpoTEe30B; MNAHMPOBaHWE W NPOBEEHUE NEePUOAUHECKUX MPOBEPOK.
OWwwnBKN U HETOYHOCTM Ha 3TUX 3Tanax MOryT ONPeAennTb Heycnex Tepanuu 3y6HON MMnnaHTaLuum.

- Mpu ytunusauum ato cpeacteo JOMMKHO npupaBrHMBaTbCsA K 60NMbHUYHBIM 0TX0AaM. MoaToMy BO BCex
TpeByIoLMX 3TOrO YCIIOBUSX PEKOMEHYETCS YTUNM3MPOBaTh CPeCTBO TONBKO MOCNe COOTBETCTBYHOLIEN
OYUCTKM, KOHTPONMPYEMbIM 06Pa3oM U MO NPUMEHUMBIM AEACTBYIOLLIUM HOPMaM.

- Prodent Italia S.r.l. npuHumaet k Bo3spaTy TOJIbKO cpeacTBa, copepxalimecs B HeHapyLleHHO
OpUrMHanbLHOW YMaKoBKE W B YCTAHOBNEHHbIE KOHTPAKTOM CPOKNA.3

- Prodent ltalia S.rl. He HeceT HWKaKkoil OTBETCTBEHHOCTW 3a HecCObMioeHWe ykasaHWUA OBHOBMEHHbIX
Bepcuin Mdopmaumm Ans nonb3osarensi.

- Prodent Italia S.rl. Tawke cHumaeT c cebs BClO 4YETKO oOMpederieHHyl WnK noapasymeBaemyto
OTBETCTBEHHOCTb 3a MPSIMOIA, KOCBEHHbIA W NoGON ApYroii yuiep6, KOTopbIi MOXET BblTb CBA3aH WK
MOXeT BbITeKaTb 13 BO3MOXHbIX OLIMGOK OLIEHKM Uk MPOMECCUOHAIBHOM AEATENBHOCTU, COBEPLUEHHBIX
npy UCMONb3OBaHUM pPa3fMyHbIX W3penuii npoussoAcTsa Prodent ltalia. Vcnonb3oBaHue 3y6HbIX
VUMNNaHTaTOB,  XMPYpru4eckoe rneyeHne U peabunutauust AN NPOTE3VNPOBAHWS  [OIDKHbI
OCYLLECTBNATLCA MO/, KOHTPONIeM Bpaya, KOTOpbIi HECeT 3a 3TO MOMHYK OTBETCTBEHHOCTb. JLO,
ncnonb3yollee nsgenus Prodent Italia, HeceT aKCKNO3MBHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3@ OLIEHKY MPUrogHOCTU
VNN HENPUrOAHOCTU WU3OENUS AN UCMOMNb30BAHUS Ha KaXAOM OTAENbHOM MNaUMEHTE U B KaX/AOM
OTAEMNbHOM KIIMHUYECKOM Cryyae.

ROMANA
COMPONENTE PROTETICE S| SURUBURI DE FIXARE

Pentru uz stomatologic

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. INFORMATII GENERALE

Componentele protetice CONIK-FIT sunt DE UNICA FOLOSINTA, livrate in conditii nesterile si disponibile in
diferite tipuri si variante de dimensiune, pentru a permite realizarea protezelor care sa satisfaca o multitudine
de exigente anatomice si functionale. Componentele protetice CONIK-FIT se impart in componente protetice
preformate, care sunt dispozitive invazive, si calcinabile, care sunt dispozitive de laborator. Dispozitivele de
conectat la implant cu ajutorul surubului de fixare sunt livrate impreuna cu surubul aferent. in tabel sunt
enumerate tipurile de componente protetice, materialele din care sunt realizate si accesoriile aferente
impreuna cu care se livreaza.

Componente protetice | A ii a te din | Material
componente prerormate C € 054

Bonturi drepte

Bonturi 17°

Bonturi frezabile Surub de fixare Titan grad 5

Bonturi Premilled
Bont protetic multi unit
Baze estetice

Baza din titan grad 5
Bucsa din PEEK
PEEK

Bonturi provizorii baza estetica Surub de fixare

Bont provizoriu peek

/
DISPOZITIVE CALCINABILE (de laborator) c €
Bonturi calcinabile Surub de fixare

Bonturi calcinabile cimentabile / .

" - P " Policarbonat
Bonturi protetice calcinabile multi /
unit

Toate suruburile de fixare pentru componentele protetice CONIK-FIT sunt realizate din titan grad 5 si sunt
DE UNICA FOLOSINTA, furnizate in conditii nesterile. Toate dispozitivele fac parte din sistemul implanto-
protetic CONIK-FIT si, pentru a fi utilizate in mod corect, necesita citirea atenta si punerea in aplicare a
Informatiilor pentru utilizator furnizate de Prodent ltalia. Aceste informatii se regasesc in prezentele
Instructiuni de utilizare si in protocolul clinic CLO07 si pot fi gasite si pe intemet sau contactand societatea
Prodent ltalia S.r.l. Protocolul indica tipul si dimensiunile componentelor protetice CONIK-FIT si ale
suruburilor de fixare aferente disponibile, in masura sa satisfaca diferitele exigente anatomice si de
recuperare, pentru fiecare linie proteticd a sistemului CONIK-FIT. Componentele protetice ale sistemului
CONIK-FIT sunt disponibile pentru o singura linie protetica, @ 3,5, comuna tuturor diametrelor implanturilor
PROWIDE iar acestea NU prezinta marcaje si NU sunt colorate.
2. INDICATII

Componentele protetice CONIK-FIT sunt dispozitive de interconexiune intre implanturile intraosoase ale
sistemului CONIK-FIT si produsul protetic. Produsul trebuie sa fie conceput pe propria réspundere a
medicului, tinand cont de indicatiile furnizate in Informatiile pentru utilizator. in continuare, se prezinta
indicatiile specifice pentru fiecare tip de componenté protetica:


http://www.prodentitalia.eu/

bonturi drepte: indicate pentru realizarea protezelor cimentate si stranse cu surub. Pentru realizarea
protezelor stranse cu surub utilizati surubul protetic cu capa SM @ 4,5 - 5.
bonturi 17°: indicate pentru realizarea protezelor cimentate;
bonturi frezabile: indicate atat pentru realizarea bonturilor pentru proteze cu conexiune conometrica cat si
pentru realizarea bonturilor angulate pentru protezele cimentate, in cazurile care nu se pot rezolva cu
bonturi 17°. Planificati tratamentul tinand cont de faptul ca sunt destul de solicitante pentru implant
conditile de ncarcare a bonturilor cu angulatie ridicata. Utilizarea bontului frezabil pentru realizarea
bonturilor cu angulatie ridicatd TREBUIE s& fie compensata de alte elemente ale tratamentului de
reabilitare.

- bonturi Premilled: indicate pentru realizarea bonturilor personalizate, cu inaltime maximéa de lucru de 16

mm, pentru proteze cimentate sau insurubate folosind masini automate de frezat cu atasament

Medentika®, cu tehnologia CADCAM; disponibili intr-o singuré sectiune cilindrica de 11,5 mm (pentru

angulatii de 17°). NOTA Insurubarea si desurubarea bontului intact poate fi realizaté exclusiv cu ajutorul

unei Surubelnite Premilled;

bonturi protetice multi unit: componente multifunctionale, indicate pentru realizarea protezelor provizorii

sau definitive, conform tehnicii celei mai adecvate pentru respectivul caz clinic; disponibile in varianta

antirotationala si in varianta rotativa, fara limitari antirotationale, astfel incat sa faciliteze inserarea chiar
si in conditii de neparalelism;

bonturi protetice calcinabile multi unit: de asociat cu bonturile protetice multi unit pentru realizarea

protezelor definitive prin sistemul de lipire, astfel incat sa se obtind o pasivizare totald a structurilor

secundare;

- baze estetice: de asociat cu folosirea sistemelor CAD-CAM pentru realizarea protezelor personalizate,
permitand realizarea protezelor definitive cimentate sau stranse cu suruburi de mare valoare estetica,
garantand o imbinare din titan cu implantul. Pentru a obtine o solutie protetica valida, bazele estetice nu
trebuie modificate;

- bonturi provizorii baza estetica: formate dintr-o baza estetica din titan si un bont provizoriu peek (care
poate fi comandat si ca piesé de schimb), sunt indicate pentru realizarea protezelor provizorii cimentate
sau stranse cu suruburi de mare valoare estetica, garantand o cuplare din titan cu implantul. Componenta
din peek nu poate ramane in cavitatea bucala mai mult de 180 de zile;

- bonturile provizorii peek pot fi utilizate ca piese de schimb pentru bonturile provizorii de baza estetica;

bonturi calcinabile: indicate pentru realizarea protezelor cimentate si NUMAI in cazurile in care nu este

posibila utilizarea componentelor protetice preformate.

- bonturi calcinabile cimentabile: indicate pentru realizarea protezelor cimentate si NUMAI in cazurile in
care nu este posibila utilizarea componentelor protetice preformate.

NOTA: se recomandé utilizarea unor aliaje de turnare cu caracteristici de biocompatibilitate pentru toate

componentele calcinabile si piesele calcinabile.

Prodent Italia recomanda, in momentul planificarii protetice, sé@ se evalueze raporturile geometrice dintre

implant si proteza, sa se programeze si sd se efectueze controale periodice dupa incércarea protetica,

pentru a verifica stabilitatea implantului, componenta protetica, proteza si conditia clinica generala.
3. CONTRAINDICATII

Nu folositi componentele protetice pentru realizarea unor proteze diferite de cele indicate in mod expres

pentru fiecare tip. Dispozitivele trebuie sa se utilizeze numai cu scopul de a finaliza un tratament implanto-

protetic realizat cu implanturi intraosoase apartinand sistemului CONIK-FIT. Contraindicatiile referitoare la
implanturile intraosoase ale sistemului CONIK-FIT sunt prezentate in Informatiile pentru utilizator aferente.
4. EFECTE SECUNDARE $| COMPLICATII
Dupé interventiile de tratament implanto-protetic se pot manifesta efecte secundare temporare precum
durere, umflare, formare a hematoamelor, probleme de pronuntie si inflamare a tesuturilor moi. In ciuda
procentului ridicat de succes al fixarii in locas a implanturilor protetice, riscul de nereusitd nu poate fi exclus
in mod complet. Printre riscurile pe termen lung legate de interventia implanto-protetica se numéra resorbtia
osoasd, lipsa integrarii, edemul, durerile cronice, dehiscenta. Succesul unei terapii implanto-protetice
depinde in mod direct de corectitudinea realizarii tuturor etapelor, inclusiv a celei de planificare si de realizare

a protezei. Utilizarea corecta si atentd a componentelor protetice reprezinta un aspect foarte important care

favorizeaza diminuarea riscurilor de nereusita a tratamentului implanto-protetic, pe langa reducerea efectelor

secundare temporare. Medicul este rugat s& consemneze si sd semnaleze societatii Prodent Italia S.r.l.

eventualele cazuri de insucces.

5. AMBALAJ $I STERILITATE

Toate dispozitivele sunt furnizate in conditi NESTERILE, ambalate separat, intr-o fiola de plastic tnauntrul

unui ambalaj suplimentar sigilat; surubul de fixare, in cazurile in care este prevdzut ca accesoriu al

componentei protetice, este pozitionat chiar in interiorul componentei. Eticheta cu datele de identificare ale
fiecarui dispozitiv este aplicatd pe ambalajul suplimentar. Ambalajul nu este adecvat pentru sterilizare;
fnainte de a steriliza dispozitivele, scoateti-le din ambalaj si curéatati-le conform indicatiilor din paragraful
urmator.

6. CURATARE Sl STERILIZARE

Toate dispozitivele sunt DE UNICA FOLOSINTA. Imediat inainte de utilizarea acestora pe pacient,

dispozitivele invazive TREBUIE Tn mod obligatoriu sa fie curatate si sterilizate, printr-o metoda validata, pe

propria_raspundere a medicului (Prodent Italia recomanda consultarea standardului UNI EN 1SO 17665

referitor la dezvoltarea, validarea si controlul de rutina al procesului de sterilizare la céldurd umeda, respectiv

a standardului UNI EN 13060 pentru a determina metodele de testare a sterilizatoarelor cu aburi si pentru a

stabili ciclurile de sterilizare care sa se utilizeze). Se recomanda spalarea cu ultrasunete si folosirea solutiilor

de curatat corespunzatoare, evitand utilizarea apei oxigenate, a acizilor oxidanti (precum acidul oxalic,

sulfuric si azotic) si a concentratiilor ridicate de clor care ar putea deteriora dispozitivele. Prodent ltalia S.r.I.

furnizeaza informatii suplimentare referitoare la procesele de spélare si sterilizare in sectiunea ,Recomandari

importante referitoare la curatarea si sterilizarea dispozitivelor” din cadrul protocolului de referintd. Prodent

Italia S.r.I. a verificat, pe dispozitivele de productie proprie, eficienta procesului de sterilizare in autoclava cu

aburi saturati la 134 °C timp de 5 minute.

7. INDICATII PENTRU INSERARE S| STRANGERE

Strangeti toate componentele protetice, cu exceptia celor calcinabile, exclusiv cu surubul de fixare aferent si

cu ajutorul instrumentului dinamometric, la 30 Ncm. Strangeti si bonturile calcinabile exclusiv cu surubul de

fixare aferent si cu ajutorul surubelnitei hexagonale, fara sa fortati strangerea.

NOTA: NU cimentati suruburile de fixare in interiorul bonturilor; pentru a mari etanseitatea, se recomanda

utilizarea unui sigilant pentru filete de uz stomatologic.

NOTA: NU folositi cheia dinamometrici pentru a strange componentele pe analoage, in caz de utilizare a

surubului de fixare.

AVERTISMENTE:

- Utilizati componentele protetice NUMAI dupa luarea la cunostintd a Informatiilor pentru utilizator
actualizate.

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

- Componentele protetice TREBUIE sa fie utilizate exclusiv de personalul medical calificat, cunoscator al
teoriei si al practicii implantologiei. Prelucrérile din laborator trebuie s& fie executate, conform indicatiilor
si pe raspunderea medicului, exclusiv de catre personalul tehnic calificat (tehnicieni dentari).

- Componentele protetice CONIK-FIT si suruburile de fixare aferente TREBUIE sa fie utilizate EXCLUSIV
pentru implanturile care apartin aceluiasi sistem implanto-protetic CONIK-FIT, cu folosirea instrumentelor
protetice specifice.

- Este responsabilitatea medicului, in momentul planificarii tratamentului, s& aleaga implantul si tipul de
reabilitare protetica; prin urmare, medicul are responsabilitatea alegerii tipului si a dimensiunilor
componentelor protetice precum si a utilizarii acestora.

- Utilizati EXCLUSIV componente apartinand aceleiasi linii protetice a implantului de aplicat, mai ales in
caz de inserare a mai multor implanturi in acelasi context, pentru a evita inversérile sau cuplarile gresite
implant - surub - bont.

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

- Nu corectati si nu modificati NICIODATA filetarea si conexiunea cu surubelnita hexagonal a suruburilor
de fixare, pentru a nu compromite corecta functionare a acestora.

- Dupa manipularea componentelor protetice de cétre tehnicianul dentar si inainte de utilizarea acestora
pe pacient, controlati INTOTDEAUNA cu atentie dimensiunile si forma conexiunii, asigurandu-va ca sunt
nealterate.

- Acordati o atentie deosebitd in momentul spalarii si al sterilizérii, operatiuni care TREBUIE sa se
efectueze printr-o metoda validata prin grija si pe raspunderea medicului.

- NU REUTILIZATI NICIODATA componentele protetice si suruburile de fixare. Reutilizarea dispozitivului
presupune un risc ridicat de infectie, contaminare si nereusita a implantului.

- NU fortati NICIODATA strangerea cu surubelnita hexagonala.

- NU utilizati NICIODATA bonturile provizorii pentru realizarea protezelor definitive sau a celor menite sa
rdmana in cavitatea bucald mai mult de 180 de zile.

- Se recomanda realizarea produsului protetic astfel incat sa se evite un contact permanent intre metale
diferite din cavitatea bucala.

- Manipulati toate dispozitivele cu deosebita grija, astfel incat acestea sé& nu sufere daune accidentale care
le-ar putea cauza o functionare incorectd si, in timpul interventiei implanto-protetice, manipulati toate
dispozitivele in conditii aseptice si cu manusi sterile.

- Sunt responsabilitatea medicului: diagnosticul; planificarea tratamentului; tehnica chirurgicala si protetica
adoptatd; curatarea, sterilizarea si manipularea componentelor protetice si a suruburilor de fixare

aferente; verificarea osteointegrarii si a stabilitatii implantului si a suprastructurilor protetice; planificarea
si efectuarea controalelor periodice. Erorile si imprecizile din aceste etape pot duce la insuccesul
tratamentului implanto-protetic.

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

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

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

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

POLSKI
ELEMENTY PROTETYCZNE | SRUBY MOCUJACE

Do uzytku stomatologicznego

INSTRUKCJA UZYCIA

1. INFORMACJE OGOLNE

Elementy protetyczne CONIK-FIT sg przeznaczone do JEDNORAZOWEGO UZYTKU, dostarczane w stanie
niesterylnym i dostepne w réznych rodzajach i rozmiarach, aby umozliwi¢ wykonywanie protez, ktére bedg
w stanie spetnia¢ réznie wymagania anatomiczne i funkcjonalne. Elementy protetyczne CONIK-FIT dzielg sie
na preformowane elementy protetyczne, ktére sg wyrobami inwazyjnymi, oraz elementy odlewalne, ktére
sg wyrobami laboratoryjnymi. Wyroby sluzace do fgczenia zimplantem zuzyciem $ruby mocujgcej
sg dostarczane w opakowaniu wraz z odpowiednig $rubg. W tabeli wymienione sg poszczegdlne rodzaje
elementéw protetycznych, materiaty uzyte do ich wykonania oraz przeznaczone specjalnie do nich akcesoria
dostarczane razem z nimi.

Specjalne akcesoria

. Materiat
w opakowaniu

Elementy protetyczne

prerormowane C € 0546

taczniki proste

taczniki 17°

tgczniki frezowalne

taczniki Premilled

taczniki typu multi

Bazy estetyczne

taczniki tymczasowe z bazg
estetyczng

Tymczasowy element z PEEK

Sruba mocujaca

Tytan, stopien 5

Baza z tytanu, stopien 5
Tuleja z PEEK
PEEK

Sruba mocujaca

/
ODLEWALNE (wyroby laboratoryjne) c €
taczniki odlewalne Sruba mocujaca
taczniki odlewalne /
do cementowania
taczniki odlewalne typu multi /

Poliweglan

Wszystkie $ruby mocujace do elementéw protetycznych CONIK-FIT sg wykonane ztytanu stopnia 5
i s przeznaczone DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU, dostarczane w stanie niesterylnym. Wszystkie wyroby
stanowig cze$¢ systemu implanto-protetycznego CONIK-FIT ido ich prawidiowego uzycia niezbedne jest
uwazne przeczytanie i zastosowanie informacji dla uzytkownika dostarczonych przez firmeg Prodent ltalia.
Informacje te sktadajg si¢ z niniejszej instrukcji uzycia oraz z protokotu klinicznego CL007; mozna je uzyskaé
réwniez na stronie internetowej lub kontaktujgc sig z firma Prodent Italia S.r.l. W protokole podane sg rodzaje
i wymiary elementéw protetycznych CONIK-FIT oraz odpowiednich dostepnych $rub mocujgcych,
umozliwiajgcych spetnienie réznych wymagan anatomicznych i rehabilitacyjnych, dla poszczegéinych linii
protetycznych systemu CONIK-FIT. Elementy protetyczne systemu CONIK-FIT sg dostepne tylko dla jednej
linii protetycznej, @ 3,5, wspdlnej dla wszystkich $rednic implantéw PROWIDE, i NIE majg oznaczen ani nie
sg zabarwione.

2. WSKAZANIA
Elementy protetyczne CONIK-FIT sg wyrobami taczgcymi implanty wewnatrzkostne systemu CONIK-FIT
i uzupeiienie protetyczne. Uzupetnienie protetyczne powinno zosta¢ zaplanowane na wylaczng
odpowiedzialno$¢ lekarza, z uwzglednieniem wskazan dostarczonych winformacjach dla uzytkownika.
Ponizej zamieszczone sg wskazania dla poszczegélnych rodzajéw elementéw protetycznych:
taczniki proste: wskazane do wykonywania protez cementowanych iwkrecanych. Do wykonywania
protez wkrecanych nalezy uzywac $ruby protetycznej z czapeczkg SM & 4,5-5.
- kaczniki 17°: wskazane do wykonywania protez cementowanych.
- kaczniki frezowalne: wskazane do wykonywania zaréwno filaréw do protez z potgczeniami stozkowymi,
jak i do tgcznikéw katowych do protez cementowanych, w przypadkach, w ktérych nie mozna zastosowaé
tacznikow 17°. Leczenie nalezy zaplanowa¢, uwzgledniajac fakt, ze obcigzenia implantu w przypadku
tacznikéw o wigkszym nachyleniu sg znacznie wyzsze. Zastosowanie tgcznikéw frezowalnych
do wykonania tgcznikéw o duzym nachyleniu MUSI by¢é skompensowane przez pozostate elementy
leczenia protetycznego.
taczniki Premilled: wskazane do wykonywania tacznikéw spersonalizowanych, o maksymalnej
wysokosci opracowania 16 mm, do protez cementowanych lub wkrgcanych zuzyciem wiertarek
automatycznych z nasadkg Medentika®, z zastosowaniem techniki CADCAM; dostepne w dwdch réznych
przekrojach walcowych: 11,5 mm (do nachylenia do 17°).UWAGA: Wkrecanie i wykrecanie fgcznika
w formie podstawowej moze by¢ wykonywane wytgcznie za pomocg odpowiedniego wkretaka Premilled.
taczniki typu multi: elementy wielofunkcyjne, wskazane do wykonywania protez tymczasowych lub
ostatecznych, w zaleznosci od tego, jaka technika zostanie uznana za najwta$ciwszg w danym przypadku
klinicznym; dostgpne w wersji antyrotacyjnej oraz w wersji rotujacej, bez elementéw antyrotacyjnych,
co utatwia wprowadzanie réwniez w przypadku nieréwnolegto$ci.
taczniki odlewalne typu multi: do tgczenia z tacznikami typu multi do wykonywania protez ostatecznych
z uzyciem systemu wklejania, aby uzyska¢ catkowita pasywacje struktur pomocniczych.
Bazy estetyczne: doiaczenia zzastosowaniem systeméw CAD-CAM do wykonywania protez
spersonalizowanych, umozliwiajg wykonanie protez ostatecznych cementowanych Iub wkrecanych
o dobrych wiasciwosciach estetycznych, z zapewnieniem tytanowego potgczenia zimplantem. Aby
uzyskane rozwigzanie protetyczne byto prawidtowe, nie mozna modyfikowa¢ baz estetycznych.
taczniki tymczasowe z baza estetyczna: zlozone z bazy estetycznej ztytanu oraz tymczasowego
elementu z PEEK (mozliwy do zaméwienia réwniez jako cze$¢ zamienna); sg wskazane do wykonywania
protez tymczasowych cementowanych Ilub wkrecanych, o dobrych wiasciwosciach estetycznych,
z zapewnieniem tytanowego potgczenia zimplantem. Element z PEEK nie moze pozostawa¢ w jamie
ustnej diuzej niz 180 dni.
Tymczasowe elementy z PEEK wykorzystywane jako czesci zamienne do tgcznikéw tymczasowych
z bazg estetyczng.
- taczniki odlewalne: wskazane do wykonywania protez cementowanych i WYLACZNIE w przypadkach,
w ktorych zastosowanie preformowanych elementéw protetycznych nie jest mozliwe.
taczniki do cemer i wskazane do wykonywania protez cementowanych
i WYLACZNIE w przypadkach, w ktérych zastosowanie preformowanych elementdéw protetycznych nie jest
mozliwe.

UWAGA: zalecane jest stosowanie stopéw do odlewania charakteryzujgcych sig¢ biozgodnoscig wobec
wszystkich elementéw odlewalnych i czgsci odlewalnych.

Firma Prodent Italia zaleca oceng zaleznosci geometrycznych pomigdzy implantem a protezg w fazie
planowania oraz zaplanowanie iprzeprowadzanie okresowych kontroli po obcigzeniu protezg, w celu
sprawdzenia stabilnosci implantu, elementu protetycznego, protezy oraz wtasciwego stanu klinicznego.

3. PRZECIWWSKAZANIA
Nie uzywa¢ elementéw protetycznych do wykonywania protez innych od tych wyraznie wskazanych dla
kazdego rodzaju. Wyroby powinny by¢ uzywane wyigcznie w celu przeprowadzenia leczenia implanto-
protetycznego wykonywanego z uzyciem implantéw wewnatrzkostnych nalezgcych do systemu CONIK-FIT.
Przeciwwskazania zwigzane zimplantami wewnatrzkostnymi  systemu CONIK-FIT  sg podane
w odpowiednich informacjach dla uzytkownika.

4. SKUTKI UBOCZNE | POWIKLANIA
Po zabiegach w ramach leczenia implanto-protetycznego w obrebie jamy ustnej moga wystgpi¢ przemijajace
skutki uboczne, takie jak bol, opuchlizna, krwiaki, problemy z wymowg oraz zapalenie tkanek migkkich.
Pomimo wysokiego odsetka udanych zabiegéw wprowadzania implantéw z protezami iich pozostawania
na miejscu, nie mozna catkowicie wykluczy¢ niepowodzenia. Diugoterminowe zagrozenia, ktére mogg by¢
powigzane z zabiegiem implanto-protetycznym obejmujg resorpcje kosci, brak zrostu, opuchlizng, przewlekty
bdl, rozejscie sie rany. Powodzenie leczenia implanto-protetycznego jest $cisle powigzane z poprawnoscig

wszystkich etapéw potrzebnych do realizacji, wtym réwniez planowania i wykonania protezy. Poprawne
i staranne uzycie elementéw protetycznych jest bardzo wazng kwestia, ktéra sprzyja zmniejszeniu ryzyka
niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego, a takze ograniczeniu przemijajgcych skutkéw ubocznych.
Lekarze sg proszeni o dokumentowanie ewentualnych przypadkéw niepowodzenia i przekazywanie
informacji do firmy Prodent Italia S.r.l.

5. OPAKOWANIE | STERYLNOSC
Wszystkie wyroby sa dostarczane w stanie NIESTERYLNYM, w osobnych opakowaniach, umieszczone
w plastikowym pojemniku znajdujgcym sie w zapieczgtowanym zewnetrznym opakowaniu; $ruba mocujaca,
jesli jest przewidziana jako akcesorium do elementu protetycznego, jest umieszczona wewnatrz elementu.
Etykieta identyfikacyjna kazdego wyrobu jest umieszczona na opakowaniu zewnetrznym. Opakowanie nie
nadaje sie do sterylizacji; przed sterylizacja wyrobdw nalezy je wyja¢ z opakowania i wyczyscié, zgodnie
z informacjami podanymi w nastepnej czesci.

6. CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA
Wszystkie wyroby sg przeznaczone do JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Bezposrednio przed ich
zastosowaniem u pacjenta wyroby inwazyjne MUSZA zosta¢ koniecznie oczyszczone i wysterylizowane.
z uzyciem zatwierdzonej metody i na odpowiedzialno$¢ lekarza (firma Prodent Italia zaleca odniesienie sie
do norm UNI EN ISO 17665, jesli chodzi o opracowywanie, zatwierdzanie oraz rutynowg kontrole procesu
sterylizacji cieptem wilgotnym oraz UNI EN 13060, jesli chodzi o okres$lanie metod testowania sterylizatorow
parowych oraz ustalanie cykli sterylizacyjnych do zastosowania). Zalecane jest mycie ultradzwigkowe oraz
stosowanie odpowiednich $rodkéw czyszczacych, przy czym nalezy unika¢ stosowania nadtlenku wodoru,
kwasow utleniajgcych (takich jak kwas szczawiowy, siarkowy i azotowy) oraz wysokich stezen chloru, gdyz
$rodki te moga uszkodzi¢ wyroby. Firma Prodent Italia S.r.I. dostarcza dalsze informacje dotyczgce proceséw
mycia i sterylizacji w czesci ,Wazne zalecenia dotyczace czyszczenia i sterylizacji wyrobéw” odnosnego
protokotu. Firma Prodent Italia S.r.l. sprawdzita skuteczno$é¢, w odniesieniu do wyrobéw wiasnej produkciji,
procesu sterylizacji w autoklawie z uzyciem pary nasyconej w temperaturze 134°C przez 5 minut.

7. WSKAZANIA DOTYCZACE WPROWADZANIA | WKRECANIA
Dokreca¢ wszystkie elementy protetyczne, z wyjatkiem elementéw odlewalnych, wylgcznie z uzyciem
przeznaczonej specjalnie do tego celu $ruby mocujgcej oraz za pomocg narzedzia dynamometrycznego,
z momentem 30 Ncm. Dokrecac taczniki odlewalne wytgcznie z uzyciem przeznaczonej specjalnie do tego
celu $ruby mocujgcej oraz za pomocg wkretaka szesciokatnego, bez stosowania nadmiernej sity przy
dokrecaniu.
UWAGA: NIE cementowa¢ $rub mocujgcych wewnatrz tgcznikow; w celu zwigkszenia trwatosci zaleca sie
stosowanie uszczelniacza do gwintéw do uzytku stomatologicznego.
UWAGA: NIE uzywa¢ klucza dynamometrycznego do wkrecania elementéw do analogéw w przypadku
stosowania $ruby mocujacej.

OSTRZEZENIA:

- Elementy protetyczne moga by¢ uzywane WYLACZNIE po zapoznaniu sig z aktualnymi informacjami dla
uzytkownika.

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

- Elementy protetyczne MUSZA by¢ uzywane wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny,
zaznajomiony z teorig i praktyka implantologii. Prace laboratoryjne powinny byé wykonywane, zgodnie
ze wskazaniami lekarza inajego odpowiedzialno$¢, wytgcznie przez wykwalifikowany personel
techniczny (technikéw dentystycznych).

- Elementy protetyczne CONIK-FIT i odpowiednie $ruby mocujgce MUSZA by¢ uzywane WYLACZNIE
do implantéw nalezgacych do systemu implanto-protetycznego CONIK-FIT iprzy zastosowaniu
odpowiednich narzedzi.

- Lekarz odpowiada za dobér implantu oraz rodzaj odbudowy protetycznej w fazie planowania leczenia;
z tego wzgledu lekarz odpowiada za dobdr rodzaju i wymiaréw elementéw protetycznych oraz zaich
uzycie.

- Nalezy uzywa¢ WYLACZNIE elementéw ztej samej linii protetycznej, co implant przeznaczony
do uzupetnienia protezg, szczegdlnie w przypadku wprowadzania wigcej niz jednego implantu podczas
tego samego zabiegu, aby unikngé zamiany elementéw lub nieprawidiowego dopasowania implant-
Sruba-tgcznik.

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

- NIGDY nie szlifowa¢ ani nie modyfikowa¢ gwintéw iztgczy do wkretaka szesciokatnego w $rubach
mocujgcych, aby nie spowodowa¢ pogorszenia ich funkcjonalnosci.

- Po przeprowadzeniu przez technika dentystycznego odpowiednich czynno$ci na elementach
protetycznych i przed zastosowaniem tych elementéw u pacjenta nalezy ZAWSZE uwaznie sprawdzi¢
wymiary i ksztalt potgczenia, w celu upewnienia sig, ze nie ulegty one zmianom.

- Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage nafazy mycia i sterylizacji, ktore MUSZA by¢ przeprowadzane
z uzyciem zatwierdzonej metody, pod nadzorem lekarza i na jego odpowiedzialnos¢.

- NIGDY NIE UZYWAC PONOWNIE elementéw protetycznych i $rub mocujgcych. Ponowne uzycie
wyrobu stwarza duze ryzyko zakazenia, zanieczyszczenia i uszkodzenia implantu.

- NIGDY NIE wolno dokrecac na site z uzyciem wkretaka szesciokgtnego.

- NIGDY NIE uzywa¢ tacznikéw tymczasowych do wykonywania protez ostatecznych lub przeznaczonych
do pozostawania w jamie ustnej przez czas dtuzszy niz 180 dni.

- Zaleca sig wykonywanie uzupetnienia protetycznego w taki sposéb, aby unika¢ statego kontaktu
pomiedzy réznymi metalami w jamie ustnej.

- Ze wszystkimi wyrobami nalezy si¢ obchodzi¢ szczegdlnie ostroznie, tak, aby nie doprowadzi¢
do przypadkowych uszkodzen, ktére mogtyby spowodowaé nieprawidtowe dziatanie, a podczas zabiegu
implanto-protetycznego manipulowa¢ wszystkimi wyrobami w warunkach aseptycznych iuzywajac
sterylnych rekawic.

- Lekarz odpowiada za: diagnoze; zaplanowanie leczenia; odpowiednig technike chirurgiczng
i protetyczng; czyszczenie i sterylizacje elementéw protetycznych i odpowiednich $rub mocujgcych oraz
manipulowanie nimi; sprawdzenie osteointegracji i stabilnosci implantu oraz struktur protetycznych
na implancie; planowanie i przeprowadzanie okresowych kontroli. Btedy i niedoktadno$ci na tych etapach
moga sie przyczyni¢ do niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego.

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

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

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

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

ESPANOL i ;
COMPONENTES PROTESICOS Y TORNILLOS DE FIJACION

Para uso dental
INSTRUCCIONES DE USO

1. INFORMACION GENERAL
Los componentes protésicos CONIK-FIT son de UN SOLO USO, se suministran sin esterilizar y estan
disponibles en varios tipos y tamafios, para realizar prétesis que cumplan con los diferentes requisitos
anatémicos y funcionales. Los componentes protésicos CONIK-FIT se dividen en componentes protésicos
preformados, que son invasivos, y componentes calcinables, que son dispositivos de laboratorio. Los
dispositivos que deben conectarse al implante mediante tornillos de fijacién se proporcionan junto al tornillo
correspondiente. La tabla enumera los tipos de componentes protésicos, los materiales con que estan
hechos y los accesorios especiales que se suministran.

Comp der . Accesorios especiales (en el
empagque]

Material

PREFORMADOS c € 0546
Pilares rectos

Pilares de 17°

Pilares fresables

Pilares PREMILLED

Pilares multiples

Bases estéticas

Tornillo de fijacion Titanio de grado 5

Base de titanio grado 5
Cojinete de PEEK
PEEK

Pilares estéticos temporales Tornillo de fijacién

Cilindros de PEEK temporales /

CALCINABLES (dispositivos de laboratorio) c €
Pilares calcinables Tornillo de fijacién
Pilares calcinables cementables /
Cilindros calcinables para pilares /
multiples

Policarbonato

Todos los tornillos de fijacion para los componentes protésicos CONIK-FIT estan fabricados en titanio de

grado 5, son de UN SOLO USO y suministrados sin esterilizar. Todos los dispositivos forman parte del

sistema de restauracion de implantes CONIK-FIT. Para utilizarlos correctamente, lea atentamente y aplique
la Informacion para el Usuario suministrada por Prodent Italia. Esta informacién se basa en las Instrucciones

de Uso y en el Protocolo Clinico del CL007, que pueden encontrarse en la pagina web de la empresa o

poniéndose en contacto con Prodent ltalia S.r.I. directamente. El protocolo indica los tipos y tamafios de los

componentes protésicos CONIK-FIT y los correspondientes tornillos de fijacion, necesarios para cumplir con
los diferentes requisitos anatémicos y de restauracion de cada una de las gamas protésicas CONIK-FIT.

Los componentes protésicos CONIK-FIT solo estan disponibles para una gama protésica, de @3,5 comdn

para todos los didmetros de implante PROWIDE, y NO tienen marcas ni codigos de color.

2. INDICACIONES

Los componentes protésicos CONIK-FIT son dispositivos de interconexién entre los implantes endo-dseos

del sistema CONIK-FIT y la prétesis final. La protesis debe planificarse bajo la responsabilidad del

profesional, de acuerdo con las instrucciones que aparecen en la Informaciéon para el Usuario. A

continuacion se ofrecen indicaciones especificas para cada tipo de componente protésico:

- Pilares rectos: adecuados para la fabricacion de protesis cementadas y atornilladas. Para realizar
prétesis atornilladas, utilice el tornillo de restauracion con tapén SM @4.5-5;

- Pilares de 17°: ideales para prétesis cementadas;
- Pilares fresables: adecuados para la fabricacion de ambos pilares para prétesis con conexion
conométrica y de pilares angulados para prétesis cementadas, en casos en los que no se pueden utilizar
pilares de 17°. Planifique el tratamiento teniendo en cuenta que las condiciones de carga de los pilares
con angulos elevados representan una mayor carga para el implante. El uso de pilares fresables para la
fabricacién de pilares con angulos elevados DEBE ser compensado por otros elementos en el tratamiento
de restauracion;

Pilares PREMILLED: apropiados para la fabricacion de pilares personalizados con el acoplamiento

Medentika® y con una altura maxima de trabajo de 16 mm, utilizando la técnica CAD-CAM. Idéneos para

la fabricacion de prétesis cementadas o atornilladas, mediante maquinas fresadoras automaticas. Estan

disponibles en una seccion cilindrica: 11,5 mm (para angulacién a 17°).N.B: apriete y afloje los pilares

PREMILLED intactos utilizando UNICAMENTE el destornillador especifico PREMILLED;

Pilares multiples: componentes multifuncionales, aptos para protesis temporales o permanentes, segin

el método mas adecuado para el caso clinico; disponibles en la versién antirotatoria y en la version

rotatoria, libres de restricciones anti-rotacionales, para facilitar la insercién incluso en presencia de
disparalelismo;

Cilindros calcinables para pilares multiples: para combinar con pilares multiples y realizar protesis

permanentes con sistema de unidén adhesiva, para obtener una pasivacion total de las estructuras

secundarias;

- Bases estéticas: para combinar con el uso de sistemas CAD-CAM para la realizacion de prétesis
personalizadas, permiten la creacién de prétesis permanentes cementadas o atornilladas con un alto nivel
estético, garantizando un acoplamiento de titanio con el implante. Con el fin de obtener una solucién de
restauracion valida, no modifique las bases estéticas;

- Pilares estéticos temporales: compuestos por una base estética de titanio y un cilindro temporal de
PEEK para el pilar (que también se puede solicitar como pieza de repuesto). Estos son adecuados para
prétesis provisionales cementadas o atornilladas, con una alta calidad estética, garantizando al mismo
tiempo un acoplamiento de titanio con el implante. EI componente PEEK no debe permanecer en la
cavidad oral durante méas de 180 dias;

- Cilindros de PEEK temporales: se pueden utilizar como sustitutos de los pilares estéticos temporales;

- Pilares calcinables: adecuados para la fabricacion de prétesis cementadas y UNICAMENTE para casos
en los que no se puedan utilizar componentes protésicos preformados;

- Pilares calcinables cementables: adecuados para la fabricacion de prétesis cementadas y
UNICAMENTE en casos en los que no se puedan utilizar componentes protésicos preformados.

NOTA: recomendamos el uso de aleaciones de colada biocompatibles para todos los componentes y piezas

calcinables.

Durante la fase de planificacién de las prétesis, Prodent Italia recomienda verificar la relacion geométrica
entre el implante y la prétesis y programar y realizar controles periédicos después de la carga de la protesis,
para verificar la estabilidad del implante, el componente protésico y la protesis, asi como el estado clinico
correcto.

3. CONTRAINDICACIONES
No utilice componentes de restauracion para realizar prétesis distintas a las indicadas especificamente para
cada tipo. Los dispositivos deben utilizarse con el tnico fin de completar un tratamiento de restauracion de
implantes realizado con implantes endo-6seos pertenecientes al sistema CONIK-FIT. Las contraindicaciones
para los implantes endo-6seos del sistema CONIK-FIT se detallan en la Informacion para el Usuario
correspondiente.

4. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES
Después de una cirugia de restauracion-implantes, los pacientes pueden experimentar efectos secundarios
temporales como dolor, hinchazén, hematomas, problemas al hablar e inflamaciones de los tejidos blandos.
A pesar de la alta tasa de éxito en términos de retencién de implantes protésicos, el riesgo de presentarse
algun fallo puede no estar completamente excluido. Los riesgos a largo plazo que pueden asociarse a un
procedimiento de restauracién-implante incluyen reabsorcion 6sea, fallos de integracién, edema, dolor
crénico y dehiscencia. El éxito de un tratamiento de restauracién-implantes esta estrechamente relacionado
con la correcta ejecucion de todas las fases que conducen a su finalizacién, incluyendo la planificacion y
colocacion de la protesis. El uso correcto y cuidadoso de los componentes de la restauracion es un factor
fundamental para reducir los riesgos de fallos del tratamiento de restauracion-implante, ademas de disminuir
la gravedad de los efectos secundarios temporales. Se recomienda a los profesionales que informen a
Prodent Italia S.r.I. sobre cualquier caso donde se presenten fallos.

5. EMPAQUETADO Y ESTERILIDAD
Todos los dispositivos son suministrados SIN ESTERILIZAR, empaquetados individualmente en un
contenedor de plastico e insertados en un envase secundario sellado; cuando se requiere el tornillo de
fijacion como accesorio al componente protésico, se inserta en el propio componente. La etiqueta que
identifica cada dispositivo se encuentra en el envase secundario. El envase no es apto para la esterilizacion;
antes de esterilizar los dispositivos, retirarlos del envase y limpiarlos, como se indica en el siguiente parrafo.

6. LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Todos los dispositivos son de UN SOLO USO. Inmediatamente antes de su uso en el paciente, DEBEN ser
limpiados y esterilizados, utilizando un método validado y bajo la responsabilidad del profesional (Prodent
Italia recomienda cumplir con la norma UNI EN ISO 17665 para el desarrollo de la validacién y el control
rutinario del proceso de esterilizacion por vapor, y con la norma UNI EN 13060 para la determinacion de los
métodos de ensayo de los equipos de esterilizacion por vapor y para la definicién de los ciclos de
esterilizacion a utilizar). Recomendamos lavar en un bafio ultrasénico con detergentes apropiados, evitando
el uso de perdxido de hidrégeno, acidos oxidantes (como el acido oxalico, sulfurico y nitrico) y altas
concentraciones de cloro, ya que pueden causar dafios a los dispositivos. Prodent Italia S.r.l. ofrece mas
informacion sobre los procesos de lavado y esterilizacion en la seccion "Recomendaciones importantes para
la limpieza y esterilizacién de los dispositivos" del protocolo correspondiente. Prodent Italia S.r.l. ha probado
la eficacia del proceso de esterilizacion en dispositivos de fabricaciéon propia por medio de un autoclave de
vapor saturado a 134 °C durante 5 minutos.

7. INSTRUCCIONES DE INSERCION Y AJUSTE
Apriete todos los componentes de la restauracion, excepto los calcinables, exclusivamente con el tornillo de
fijacion especifico y la llave dinamométrica ajustada a 30 Ncm. Apriete los pilares calcinables
exclusivamente con el tornillo de fijacion especifico utilizando el destornillador hexagonal, sin forzarlos.
NOTA: NO cementar los tornillos de fijacion en el interior de los pilares; para aumentar el grado de
adherencia recomendamos utilizar un sellador de roscas dentales.
NOTA: Cuando utilice un tornillo de fijacion, NO utilice la llave dinamométrica para ajustar los componentes
a los analogos de los implantes.

ADVERTENCIAS
ANTES de utilizar los componentes de restauracion, lea atentamente la Informacion para el Usuario
actualizada.
- El nombre en la etiqueta del dispositivo puede no ser suficiente para identificar el uso al que esta
destinado: consulte la Informacion para el Usuario.
Los componentes de la restauracién DEBEN ser utilizados UNICAMENTE por profesionales dentales
cualificados que conozcan a fondo los aspectos tedricos y practicos de la implantologia. Los trabajos
de laboratorio deben ser realizados bajo la instruccién y responsabilidad del profesional dental, y
exclusivamente por técnicos de laboratorio cualificados.
Los componentes protésicos CONIK-FIT y los correspondientes tornillos de fijacion DEBEN utilizarse
EXCLUSIVAMENTE en implantes pertenecientes al sistema de restauracion de implantes CONIK-FIT
y con el equipo de herramientas protésicas especifico.
- Al planificar el tratamiento, el profesional dental es responsable de seleccionar el implante y el tipo de
restauracion protésica; del mismo modo, el profesional es responsable de la eleccién del tipo y tamafio
de los componentes de la restauracién y de su uso.
Utilice UNICAMENTE componentes de la misma gama protésica que el implante, especialmente
cuando inserte varios implantes durante la misma sesién, para evitar interrupciones o acoplamientos
implante-tornillo-pilar erréneos.

LEGENDA dei simboli

Antes de su uso, SIEMPRE verifique que el embalaje, la ampolla y el dispositivo no estén dafiados y
NUNCA use el dispositivo si presenta indicios visibles de dafio.

NO triture ni modifique las conexiones de los destornilladores hexagonales y de la rosca en los
tornillos de fijacién. Esto podria comprometer su correcto funcionamiento.

Después de que el técnico de laboratorio haya manipulado los componentes del procedimiento de
restauracion, antes de utilizarlos en los pacientes, verifique SIEMPRE las medidas y la forma de la
conexion para verificar que no hayan sido modificados.

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

Los componentes protésicos y los tornillos de fijacion NUNCA deben reutilizarse. La reutilizacion del
dispositivo implica un alto riesgo de infeccion, contaminacion y fallas del implante.

NUNCA fuerce el apriete de los dispositivos usando el destornillador hexagonal.

NO utilice pilares temporales para realizar protesis permanentes ni prétesis destinadas a permanecer
en la cavidad bucal durante mas de 180 dias.

Recomendamos que la prétesis se haga de tal manera que se evite el contacto permanente entre los
diferentes metales en la cavidad bucal.

Manipule todos los dispositivos con el mayor cuidado, para evitar dafios accidentales que puedan
provocar un funcionamiento incorrecto, y durante la cirugia de restauracién de implantes siempre
manipule los dispositivos en condiciones asépticas y usando guantes estériles.

El profesional es responsable de: el diagndstico; la planificacion del tratamiento; la técnica quirtrgica y
protésica adoptada; la limpieza, esterilizacion y manipulacion de los componentes de la restauracion y
de los correspondientes tornillos de fijacion; el control de la osteointegracion y de la estabilidad del
implante y de las superestructuras de la restauracion; la planificacion y realizacién de revisiones
periddicas. Los errores y la imprecision durante estas fases pueden provocar el fracaso del tratamiento
de restauracion de implantes.

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

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

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

Prodent Italia S.r.l. declina toda responsabilidad expresa o implicita en relacion con los dafios directos,
indirectos o de cualquier otro tipo que puedan estar relacionados o surgir de cualquier error de
evaluaciéon o de practica profesional, cometidos durante la utilizacion de los distintos productos
fabricados por Prodent ltalia. El uso de implantes dentales, todos los tratamientos quirirgicos
relacionados y las restauraciones protésicas deben realizarse siempre bajo el control del profesional,
que, por lo tanto, asume la plena responsabilidad de los mismos. El usuario de los articulos de
Prodent Italia es el Unico responsable de evaluar si un producto es adecuado o no para cada paciente
individual y como un caso clinico.
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KEY for the symbols present on the label:
3HAYEHUE cMmBONOB Ha 3TUKeTKe:

LEGENDA simbolurilor existente pe eticheta:
LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie:
CLAVE para los simbolos de la etiqueta:

NON riutilizzare! Il dispositivo & MONOUSO, da utilizzare una sola volta su un unico
paziente. Il suo riutilizzo potrebbe comportare gravi rischi di infezioni incrociate e/o perdita di
funzionalita.

DO NOT reuse! The device is SINGLE-USE and intended to be used once and on one
patient only. Reuse could cause serious risks of cross-infection and/or loss of functionality.
HE WCMONb30BATb noetopHo! Cpeacteo siBnsietcas OAHOPA3OBbLIM u  gomxHO
MCNoNb30BaTLCs TONMbKO OAWH pa3 Ha OAHOM nauuneHTe. Ero noBTopHOe Mcronb3oBaHue
MOXeT BbI3BaTb CEPbE3HYl0 OMACHOCTb MEepPEeKPecTHOM WHgeKuMM wu/mnu  yTpaty
hyHKLMOHANBHOCTH.

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

NIE uzywaé ponownie! Wyréb jest przeznaczony DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU, moze
by¢ uzywany tylko raz, u jednego pacjenta. Ponowne uzycie moze spowodowa¢ powazne
ryzyko zakazenia krzyzowego i/lub utraty poprawno$ci dziatania.

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

Lotto dell'articolo.

Batch code.

Kop naptuu.

Lotul din care face parte articolul.
Kod partii.

Cddigo del lote.

Codice dellarticolo.
Catalogue number.
Kop apTukyna.

Codul articolului.

Kod produktu.
Numero del catalogo.

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.

BHumaHve! Ha cpefcTBO pacmpoCTpaHAoTCs NpeaynpexaeHUsi, He NpuBefeHHble Ha
3TUKETKE U OMUCAHHBIE B MHCTPYKLMSIX MO MPUMEHEHUIO.

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

Przestroga: Z wyrobem sg zwigzane ostrzezenia
w instrukcji uzycia.

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

niepodane na etykiecie, opisane

Consultare le istruzioni per 'uso contenute nella confezione.

Consult the Instructions for Use inside the pack.

CM. MHCTPYKLWW MO NPUMEHEHNIO, COflepXalLLMecst BHYTPU YNaKkoBKY.
Consultati instructiunile de utilizare din interiorul ambalajului.

Zapoznac sig z instrukcjg uzycia dotgczong do opakowania.

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

®

NON utilizzare se I'imballaggio non & integro.

DO NOT use if the package is damaged.

HE ncnonb3oBaTh Npy HapyLLIEHUM LIENIOCTHOCTY YMaKOBKM.
NU utilizati daca ambalajul nu este intact.

NIE uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

NO utilizar si el paquete esta dafiado

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

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

MpousBoauTens B cootBeTcTBUM C 3akoHoM Ne 93/42 ¢ nocreayloWUMM U3MEHEHUSIMU 1
[ONOSHEHUSIMN. .

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

Wytworca w rozumieniu dyrektywy 93/42 z p6zn. zm.

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




