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STRUMENTI DI TAGLIO E RELATIVI ACCESSORI CE€ose
Ad uso odontoiatrico

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. INFORMAZIONI GENERALI

Gli strumenti di taglio per impianti PROSHAPE e i loro accessori sono dispositivi invasivi,

riutilizzabili e forniti non sterili. Gli strumenti di taglio sono realizzati in acciaio inox chirurgico, i drill

stop in titanio grado 5. Tutti i dispositivi, per essere utilizzati correttamente, richiedono I'attenta
lettura ed applicazione delle Informazioni all’Utilizzatore fornite da Prodent Italia. Tali informazioni si
compongono della presente Istruzione d’'Uso e del Protocollo Clinico CLO11. Tutte le Informazioni

all’Utilizzatore sono reperibili anche all'indirizzo internet o contattando Prodent Italia S.r.l.

2. INDICAZIONI

Gli strumenti di taglio per impianti PROSHAPE sono destinati alla preparazione nell’osso

mascellare o mandibolare del sito ricettore dei soli impianti PROSHAPE. Ciascuno strumento di

taglio deve essere utilizzato all'interno di una procedura di preparazione del sito dettagliata nel

Protocollo Clinico CLO11. Di seguito si forniscono indicazioni d’uso specifiche per ciascuno

strumento, indicando la possibilita o la necessita di utilizzo con accessori dedicati.

- Fresa pilota PROSHAPE: da utilizzare dopo la Fresa per corticotomia; consente di ottenere la
profondita definitiva del sito ricettore. E’ utilizzabile con o senza i relativi drill stop e presenta
marchiatura della scritta “Proshape @2,2” sul gambo.

- Frese PROSHAPE: da utilizzare dopo la Fresa pilota sono disponibili in 5 varianti diametrali, una
per ciascun diametro implantare. Consentono di ricavare nel sito chirurgico le dimensioni finali
idonee ad alloggiare gli impianti PROSHAPE; Prima dell’utilizzo della Fresa dedicata all'impianto
da inserire, procedere all'allargamento progressivo del sito utilizzando le Frese dei diametri
minori. Sono utilizzabili con o senza i relativi drill stop e presentano marchiatura delle tacche di
profondita sul tagliente, della scritta “Proshape” e del diametro dellimpianto corrispondente sul
gambo. Si raccomanda di fare riferimento al protocollo CLO11.

- Fresa cilindrica @3 e relativo drill stop: da utilizzare dopo la Fresa pilota; consente di allargare

il foro @2,2 fino ad una profondita di 7 mm, per agevolare I'inserimento delle frese successive; in

alternativa alla fresa PROSHAPE di diametro pitu piccolo; DEVE essere utilizzata

ESCLUSIVAMENTE con il relativo drill stop.

Frese per osso compatto PROSHAPE: da utilizzare dopo le Frese PROSHAPE nel caso di

inserimento di impianti PROSHAPE in osso compatto D1-D2; sono disponibili in 5 varianti

diametrali, una per ciascun diametro implantare. Consentono di adattare il sito chirurgico per
evitare torque eccessivi durante l'inserimento, mantenendolo idoneo ad alloggiare gli impianti.

Sono utilizzabili con o senza i relativi drill stop e presentano marchiatura delle tacche di

profondita sul tagliente, della scritta “Proshape”, del diametro dell'impianto corrispondente e della

sigla “COMP” oppure “dense” sul gambo. Si raccomanda di fare riferimento al protocollo CLO11.

NOTA La fresa Proshape @ 3,4 per osso compatto realizza un foro profondo 7,8 mm a

prescindere dall'altezza dell'impianto che si deve inserire.

NOTA: tutte le frese devono SEMPRE essere utilizzate connesse al contrangolo e senza MAI

superare gli 800 giri/min. Si raccomanda di impostare il motore del contrangolo ad un valore di

torque non superiore a 45 Ncm e procedere con cautela durante la fresatura.

NOTA: tutti gli strumenti di taglio devono SEMPRE essere utilizzati sotto abbondante irrigazione

con soluzione fisiologica sterile.

| drill stop PROSHAPE devono essere utilizzati esclusivamente connessi alle frese cui sono

dedicati; sono colorati oro e presentano marchiatura del diametro delle frese cui sono dedicati e

dell'altezza implantare per cui realizzano la profondita corrispondente; il drill stop per fresa @3

presenta marchiatura del solo diametro; il drill stop per fresa @3,4 per osso compatto presenta

marchiatura del diametro e della sigla “dense”; le Frese PROSHAPE e le Frese per osso compatto

PROSHAPE identificate dallo stesso diametro condividono gli stessi drill stop, tranne nel caso della

fresa @3,4 e della fresa @3,4 per osso compatto. | drill stop devono essere inseriti dalla parte del

tagliente, fino a battuta e totale copertura del cilindro posto al centro della fresa. Il loro utilizzo da
una maggior percezione della profondita raggiunta dalla fresa; infatti al raggiungimento della

profondita di riferimento, i drill stop si appoggiano direttamente all'osso impedendo alla fresa di

proseguire nella foratura.

3. SCELTA DELLO STRUMENTO E PROFONDITA’ DEL SITO

Selezionare gli strumenti di taglio da utilizzare tenendo conto delle dimensioni degli impianti che si

vogliono inserire. Gli strumenti di taglio sono dotati di elementi identificativi che ne facilitano il

riconoscimento. Tutte le frese per impianti PROSHAPE presentano marchiatura della scritta

“PROSHAPE”; La fresa pilota presenta marchiatura del diametro @2,2 di foratura, la fresa cilindrica

@3 presenta marchiatura del @3 e del codice 0803210, le altre frese presentano marchiatura del

diametro dell'impianto per cui realizzano nel sito chirurgico la dimensione idonea all'alloggiamento.

Le frese per osso compatto presentano inoltre marchiatura della sigla “COMP” oppure “dense”.

Tutti gli strumenti di taglio sono dotati di tacche di profondita marchiate laser che identificano

visivamente ed in modo immediato la profondita raggiunta. Una volta selezionato lo strumento, la

corretta profondita del sito si raggiunge raggiungendo la tacca corrispondente, tranne nel caso della
fresa cilindrica @3 per la quale DEVE essere utilizzato il drill stop per ottenere la profondita corretta.

NOTA: in caso di utilizzo dei drill stop, dopo averli connessi alla fresa cui sono dedicati, verificare

sempre l'allineamento della faccia inferiore dei drill stop con la tacca di profondita corrispondente

all’altezza del dispositivo da impiantare.
4. CONTROINDICAZIONI

Utilizzare gli strumenti di taglio SOLO con lo scopo di preparare il sito ricettivo dei dispositivi

impiantabili cui sono dedicati. Le controindicazioni relative ai dispositivi impiantabili di Prodent Italia

sono riportate nelle relative Informazioni all'utilizzatore. L'utilizzo delle Frese per osso compatto &
controindicato in caso di osso D3 o D4.
5. EFFETTI COLLATERALI E COMPLICANZE

Dopo interventi di chirurgia orale, 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 o di rigenerazione ossea guidata

includono riassorbimento osseo, mancata integrazione, edema, dolori cronici, deiscenza. Il

successo di una terapia implantoprotesica o di rigenerazione ossea guidata € strettamente

collegato alla correttezza di tutte le fasi che portano al suo completamento, comprese la
preparazione del sito ricettivo. L'uso corretto e attento degli strumenti di taglio e degli accessori
dedicati, & un aspetto molto importante che favorisce I'abbattimento dei rischi di insuccesso del
trattamento implantoprotesico o di rigenerazione ossea guidata, oltre a ridurre I'entita degli effetti

collaterali temporanei. Si richiede al medico di documentare e segnalare a Prodent ltalia S.r.l.

eventuali casi di insuccesso.

6. CONFEZIONE E STERILITA’

Tutti i dispositivi sono forniti NON STERILI e confezionati singolarmente, inseriti all'interno di

un’ampolla di plastica contenuta in una confezione secondaria sigillata. L’etichetta identificativa di

ciascun dispositivo & posta sulla confezione secondaria. Nessuna confezione € idonea alla

sterilizzazione; prima di sterilizzare i dispositivi estrarli dalla confezione e pulirli, secondo quanto
indicato nel seguente paragrafo.
7. PULITURA, STERILIZZAZIONE E CONSERVAZIONE

Tutti i dispositivi sono riutilizzabili. Immediatamente prima del loro utilizzo, DEVONO

necessariamente essere puliti e sterilizzati, mediante metodo validato e sotto la responsabilita del

medico (Prodent Italia consiglia di fare riferimento alle norme UNI EN ISO 17665 per lo sviluppo la

convalida ed il controllo di routine del processo di sterilizzazione a calore umido, e UNI EN 13060

per determinare i metodi di prova delle sterilizzatrici a vapore e definire i cicli di sterilizzazione da

utilizzare). Immediatamente dopo I'uso i dispositivi DEVONO essere puliti per rimuovere ogni tipo di

residuo, utilizzando spazzolini in plastica di setole rigide, non metalliche. E' raccomandato il

lavaggio ad ultrasuoni e I'utilizzo di appropriati detergenti, evitando I'uso di acqua ossigenata, acidi

ossidanti (quali acido ossalico, solforico e nitrico) e alte concentrazioni di cloro che possono
danneggiare i dispositivi. Dopo la pulitura riporre ciascun dispositivo nelle sedi dedicate delle

apposite trousse. Prodent Italia S.r.I. fornisce ulteriori informazioni circa i processi di lavaggio e di

sterilizzazione nella sezione “Importanti raccomandazioni per la pulitura e la sterilizzazione dei
dispositivi” all'interno del protocollo di riferimento di ciascuno strumento di taglio. 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.

AVVERTENZE:
- Utilizzare i dispositivi SOLO dopo aver preso visione delle Informazioni all’Utilizzatore
aggiornate.

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

- Gli strumenti di taglio e i relativi accessori DEVONO essere utilizzati ESCLUSIVAMENTE
allinterno di un trattamento di chirurgia odontoiatrica, da personale medico qualificato e a
conoscenza della teoria e della pratica chirurgica, sotto propria responsabilita.

- E’ responsabilita del medico in fase di pianificazione del trattamento, scegliere il dispositivo
impiantabile e la conseguente tipologia e dimensioni degli strumenti di taglio.

- Gli strumenti di taglio DEVONO essere utilizzati ESCLUSIVAMENTE con gli accessori chirurgici
indicati nel protocollo di riferimento.

Verificare SEMPRE ['integrita della confezione prima del primo utilizzo del dispositivo. NON
utilizzare MAI gli strumenti di taglio e i relativi accessori se sono presenti segni di
danneggiamento della confezione.

- Verificare SEMPRE prima di ogni utilizzo I'integrita del dispositivo e il suo stato di usura. NON
utilizzare MAI gli strumenti di taglio e i relativi accessori se sono presenti segni di
danneggiamento o usura.

- Il medico ha la responsabilita di verificare I'idoneita e la possibilita di utilizzo del dispositivo per
gli scopi previsti e secondo quanto indicato nelle Informazioni all’Utilizzatore. Strumenti di taglio
e accessori usurati non garantiscono le prestazioni previste. In caso di dubbio sull'integrita dei
dispositivi richiedere il controllo a Prodent Italia.

- Affinché siano garantite le prestazioni, per gli strumenti di taglio si raccomanda di non superare i
25 utilizzi.

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

- NON utilizzare MAI i dispositivi se marchiatura o colorazione sono deteriorate o se sono usurati
gli o-ring.

- Prima di utilizzare le frese accertarsi di averle correttamente connesse al contrangolo.

- NON superare MAI gli 800giri/min e i 45 Ncm durante I'utilizzo delle frese.

- NON superare MAI i 25giri/min e i 45 Ncm durante ['utilizzo dei mucotomi.

- In caso di utilizzo delle frese con i drill stop, prestare attenzione alla marchiatura evitando
inversioni o errati accoppiamenti. Verificare inoltre la totale e corretta connessione tra frese e
drill stop dedicati prima e durante 'uso.

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

- Durante l'intervento chirurgico, manipolare tutti i dispositivi in condizione di asepsi e con guanti
sterili.

- Gli strumenti di taglio presentano taglienti affilati e conseguente pericolo di lesione per
I'operatore.

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

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

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

LEGENDA dei simboli presenti sull’etichetta:
Lotto dell’articolo.

Codice dell’articolo.

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

Consultare le istruzioni per I'uso contenute nella confezione.
NON utilizzare se I'imballaggio non & integro.

Fabbricante ai sensi della Direttiva 93/42 e s.m.i.
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CUTTING INSTRUMENTS AND RELATIVE ACCESSORIES C €054
For dental use

INSTRUCTIONS FOR USE
1. GENERAL INFORMATION

Cutting instruments for PROSHAPE implants and accessories are reusable invasive devices,

supplied non-sterile. The cutting instruments are made of surgical grade stainless steel and the drill

stops are made of grade 5 titanium. In order to use all the devices correctly, it is necessary to
carefully read and apply the Information for the User provided by Prodent Italia. This information
includes these Instructions for Use and Clinical Protocol CLO11. The Information for the User can
be found in the company website or by contacting Prodent Italia S.r.I. directly.

2. INDICATIONS

The cutting instruments for PROSHAPE implants are used to prepare the maxillary and mandibular

bone tissue of the receptor site for PROSHAPE implants only. Each cutting instrument must be

used following the procedure for preparing the implant site described in Clinical Protocol CLO11.

Specific instructions for each instrument are given below, indicating the possibility of or the need for

using it in conjunction with specific accessories.

- PROSHAPE pilot bur: used after the corticotomy bur, to reach the final depth of the receptor
site. It can be used with or without the corresponding drill stops and it bears the caption
“PROSHAPE @ 2.2” on the shaft.

- PROSHAPE burs: used after the pilot bur and available in 5 different diameter variants, one for
each implant diameter. They are used to obtain the final size of the implant site, making it suitable
for fitting the PROSHAPE implants. Before using the specific bur for the implant to insert,
gradually enlarge the site using smaller diameter burs. They can be used with or without the
corresponding drill stops and have depth markers on the sharp edge and the caption “Proshape”
accompanied by the corresponding implant diameter on the shaft. See protocol CL011.

- @3 cylindrical bone drill and corresponding drill stop: to be used after the pilot bur to enlarge
the @2.2 hole to a depth of 7 mm, to facilitate the insertion of the subsequent burs, as an
alternative to the PROSHAPE bur with the smaller diameter; it MUST be used with the
corresponding drill stop.

- PROSHAPE burs for compact bone: to be used after the PROSHAPE drills in case of insertion
of PROSHAPE implants in D1-D2 compact bone; they are available in five diameter variants, one
for each implant diameter. Make it possible to adapt to the surgical site to avoid excessive
torques during insertion, keeping it ideal for housing the implants. They can be used with or
without the corresponding drill stops and have depth markers on the sharp edge and the caption
“Proshape” accompanied by the corresponding implant diameter and the caption “COMP” or
“dense” on the shaft. See protocol CLO11. N.B. The @ 3.4 Proshape bur for compact bone
creates a hole 7.8 mm deep, regardless of the height of the implant to be inserted.

N.B: all burs must ALWAYS be used connected to the contra-angle, NEVER exceeding 800 rpm.
We recommend setting the contra-angle motor to a torque no greater than 45 Ncm and proceeding
to drill with caution.
N.B: all cutting instruments must ALWAYS be used under an abundant irrigation of sterile saline
solution.
PROSHAPE drill stops may only be used connected to their specific burs; they are gold-coloured
and are labelled with the diameter of the burs they are intended for use with and the implant height
for which they achieve the corresponding depth; the @3 bur drill stop is labelled with the diameter
only; the drill stop for the @3.4 bur for compact bone is labelled with the diameter and the caption
“dense”; PROSHAPE burs and PROSHAPE compact bone burs with the same diameter share the
same drill stops, except the @3.4 bur and the @3.4 bur for compact bone. The drill stops must be
inserted from the sharp edge, as far as they can go and so that the cylinder in the middle of the bur
is completely covered. Using them gives the practitioner a more accurate idea of the depth reached
by the bur, as when the chosen depth is reached, the drill stops rest against the bone and prevent
further drilling.

3. CHOICE OF INSTRUMENT AND OF DEPTH OF SITE
Select the cutting instruments to use according to the implants to be inserted and their size. The
cutting instruments have markings to facilitate identification. All burs for PROSHAPE implants bear
the caption “PROSHAPE”; the pilot bur is labelled with the drilling diameter @2.2, the @3 cylindrical
bur is labelled “@3” and with the code 0803210; the other burs are labelled with the diameter of the
implant for which they achieve the hole size required to house the implant. The compact bone burs
also bear the caption “COMP” or “dense”. All cutting instruments have laser marked depth notches
for immediate visual identification of the depth reached. Once the instrument has been selected, the
correct site depth is achieved by reaching the corresponding marker, except in the case of the @3
cylindrical bur, which MUST be used with the drill stop to obtain the correct depth.
NOTE: if the drill stops are used, after connecting them to their specific bur, always check the
alignment of their lower face with the depth notch corresponding to the height of the device to
implant.

4. CONTRAINDICATIONS
Use the cutting instruments ONLY for preparing the receptor site for the implant devices they are
specifically designed for. The contraindications concerning Prodent Italia implantable devices are
listed in the corresponding Information for the User. The use of burs for compact bone is not
recommended in case of bone type D3 or D4.

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

6. PACKAGING AND STERILITY
All devices are provided NON-STERILE and individually packed, inserted in a plastic container
sealed inside a 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.

7. CLEANING, STERILISATION AND STORAGE
All devices are reusable. Immediately before use, they MUST be cleaned and sterilised, using a
validated method and under the practitioner’s responsibility (Prodent Italia recommends compliance
with standard UNI EN ISO 17665 for the development of validation and routine control of the steam
sterilisation process, and with standard UNI EN 13060 for determining the testing methods for
steam sterilising equipment and for defining the sterilisation cycles to be used). Immediately after
use, the devices MUST be cleaned to remove all types of residue, using plastic brushes with stiff,
non-metal bristles. We recommend washing in an ultrasonic bath using appropriate detergents,
avoiding using hydrogen peroxide, oxidising acids (such as oxalic, sulphuric and nitric acids) and
high concentrations of chlorine, which can damage the devices. After cleaning each device, replace
it in its specific housing in the set. 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 each cutting instrument's 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.

A WARNINGS

- Use the devices, ONLY after carefully reading 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.

All the cutting devices and related accessories MUST ONLY be used for dental surgical treatment

by qualified dental practitioners who are fully knowledgeable with the theoretical and practical

aspects of surgical procedures and under their own responsibility.

When planning the treatment, the practitioner is responsible for selecting the implantable device

and the type and size of the cutting instruments.

The cutting instruments MUST be used EXCLUSIVELY with the surgical accessories indicated in

the specific protocol.

ALWAYS check that the packaging is undamaged before using the device the first time. DO NOT

use cutting instruments and their accessories if their packaging is visibly damaged.

Before each use, ALWAYS check if the device is undamaged and whether it is worn. NEVER

USE cutting instruments and their accessories if they show signs of damage or wear.

- The practitioner is responsible for verifying the serviceability and suitability of the devices for their

envisaged purpose according to the Information for the User. Worn cutting instruments and

accessories do not guarantee the required performance. If in doubt as to the integrity of the
devices, request a check by Prodent ltalia.

To guarantee cutting instruments performance, we recommend using each one no more than 25

times.

Take the greatest care during the washing and sterilisation phases, which MUST be performed

using a validated method by and under the responsibility of the practitioner.

NEVER use devices if the labelling or colour-coding is unclear or the o-rings are worn.

- Before using the burs make sure they are correctly connected to the contra-angle.

NEVER exceed 800 rpm and 45 Ncm when using the burs.

- NEVER exceed 25 rpm and 45 Ncm when using the tissue punches.

- When using burs with drill stops, pay attention to markings to prevent errors or mistaken

couplings. Check that the burs and that their dedicated drill stops are completely and correctly

connected both before and during use.

All devices should be handled with special care, to avoid accidental damage that could jeopardise

the results of treatment.

During surgery, handle all devices in aseptic conditions and wearing sterile gloves.

Cutting instruments have sharp cutting edges with consequent risk of injury to the user.

- 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 ltalia S.r.l. declines all responsibility for failure to comply with the updates to the

Information for the User.

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

KEY for the symbols present on the label:

Batch code.

Catalogue number.

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

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

Manufacturer pursuant to 93/42/EEC and subsequent amendments
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PYCCKUMN
PEXYLLIME UHCTPYMEHTbI U COOTBETCTBYIOLUE
AKCECCYAPbI C € 054
D,J'Iﬂ OOOHTOJ10rM4eCcKoro npuMmeHeHuna

WHCTPYKUWUU NO NPUMEHEHUIO
1. OBLUUE CBEOEHUA

PexyLume MHCTpYMeHTbI 1 Mx akceccyapbl Anst umnnaHtatoe PROSHAPE siBnsitoTcst MIHBa3vBHbIMU

CpeAcTBaMn AN MOBTOPHOTO  UCMOMb30BaHWSi M CHabXaloTcs HecTepunbHbIMU.  Pexyluve

VHCTPYMEHTbI W3rOTOBMEHbl M3 XMPYPrU4eckon HepxaBelolleit CTanu, orpaHuuuTenu rmy6uHb

BbIMONHEHbI M3 TUTaHa 5-ro knacca. [insi NpaBMIbHOMO UCMONb30BaHUS ATUX CPEACTB HEOBXOAUMO

BHUMaTeNIbHO MPoOYNTaTh W BbIMOMHATL MH(opmaumio Ans nonb3oBaTternsl, NpefoCTaBhsieMyto

komnaHven Prodent Italia. 3ta MHdOpMaLUMs COCTOUT M3 AaHHbIX VIHCTPYKUMIA NO NPUMEHEHMUIO W

KnuHnueckoro npotokona CLO11. Bcio uHdbopmauumio Anst Nonb3oBaTens MOXHO Takke HalTu Ha

WHTepHeT-caiiTe unu npu obpalyeHnn B komnauuto Prodent ltalia S.r.l.

2. MOKA3AHUA

PexyLime MHCTPyMeHTbl ans umnnaHtatos PROSHAPE npepHasHayeHbl Ans NOAroTOBKY noxa B

KOCTHON TKaHW BEpXHei WM HWXHER [yrn ucknouuTenbHo Ans umnnaHtatoB PROSHAPE.

Kaxgpll pexyLmii MHCTPYMEHT [oIDkeH OblTb MCMONb30oBaH B paMkax MNOArOTOBUTEMNLHOM

npoueaypbl noxa, AeTanbHO ONWCaHHOW B KnuHM4Yeckom npoTtokone CLO11. Hwxe npuBopsitca

yKasaHWs N0 UCMOMb30BAHMIO KaX/I0r0 MHCTPYMEHTA, yKa3blBasi BO3MOXHOCTb UK HEOBX0aUMOCTb

MCMOSIb30BaHUSA C COOTBETCTBYIOLLMMM akceccyapamm.

- Hanpaensiwee cBepno PROSHAPE: ucnonb3oBaTb nocre cBeprna [Ans KOPTUKOTOMMW,
Nno3BOMsieT MOMy4YnTb OKOHYaTenbHylo rnybuHy noxa. MoxHo wucnonb3oBaTb ¢ uin 6e3
COOTBETCTBYIOLMX OFpaHMyuUTenen rny6uHbl U uMeeT MapkupoBky “Proshape ©@2,2” y
OCHOBaHUS.

- Cepna PROSHAPE: vcnonb3oBaTb nocne HanpasnsioLwero ceepna, JOCTYMHbI B 5 pa3nnyHbix
BapuaHTax AvameTpa ANns Kax4oro oTAenbHOro AnameTpa umnnaHtata. [1o3BonsoT nonyunTs B
XUPYPrMYeckom noxe Haubonee noaxodsilMe OKOHYaTeNlbHble pasMepbl s WUMMNaHTaToB
PROSHAPE. Tepen npuMeHeHWeM cBepria, COOTBETCTBYHLLErO BBOAMMOMY WMMNMAHTaTy,
NpOU3BECTU MPOTrPECCUBHOE PacLUMPEHne NoxXa, UCMoNb3ys CBepna MeHbMnx AnameTpoB. OHu
MOryT WCMonb30oBaTbCst C Unu 6e3 COOTBETCTBYIOLIMX OrpaHUuuTenev rnybuHbl v umelT
OTMETKU [NyOWHBI Ha pexyLueld KPOMKe, MapkvupoBky «Proshape», Ha OCHOBaHWe HaHeceH
OnameTp noaxoAsiuero UMnnaHTaTta. Pekomenayertcsi o6patuTbesi k npoTokony CLO11.

- Uwnuuppuyeckoe cBepno @3 M COOTBETCTBYIOWMWW OrpaHUYUTENb [NYOUHbI:
ncnonb30BaTh Nocne Hanpaensiowero ceBepna, No3BonsieT paclupuTb Noxe AuaMeTpoM A0
my6uHbl B 7 MM Ans obneryeHus BBeAeHUs NocneayoLyx cBeps; B kayecTBe anbTepHaTViBbl
ceepny PROSHAPE MeHbluero auameTpa; [OMKHO ucnonb3oBaTbest CKMHOUMTENBHO ¢
COOTBETCTBYIOLLMM OrpaHnunuTenem rny6buHbl.

- CBepna ana nnotHoi koctn PROSHAPE: ucnonb3yotcs nocne csepn PROSHAPE npu
ycTaHoBke umnnaHtatoB PROSHAPE B nnotHyto kocTb D1-D2, focCTynHbl B 5 pasnuyHbixX
BapuaHTax AuameTpa [Ans Kaxaoro OTAernbHOro AvameTpa umnnaHtata. OHKM MO3BOMNSIOT
ajanTupoBaTb XUpypruyeckoe noxe Ans npeaynpexaeHvst NOBbILEHHbIX KPYTALWMX MOMEHTOB
npy BHEAPEHUM, COXPaHSSA ero NPUroAHbIM ANs YCTAHOBKV MMMNaHTaToB.

OHM MOryT UCMONb30BaTLCS C UMK 6e3 COOTBETCTBYIOLLMX OrpaHUuMTenei rmyGuHbl U UMeT
OTMeTKM [NyOMHbI Ha pexyllel KpoMKe, MapkupoBKy «Proshape», Ha oOcCHOBaHWe HaHeceH
AvameTp noaxopsuwero uMnnaHtata u Hagnuce “COMP” unu “dense”.  PekomeHpyeTcs
obpatutbcs k npotokony CLO11. MPUMEYAHUE: ceeprio PROSHAPE ans nnoTHOW KocTu
obpa3syeT noxe rny6uHoW 7.8 MM BHe 3aBWCMMOCTWM OT ANMWHbI UMMNAHTaTa, KOTOPbI
Heo6X0AMMO pa3MecTUTb.

NPUMEYAHUE: Bce ceepna BCEMJA fomxHbl 6biTb MCNONb30BaHbI NOAKMIOYEHHBIMU K YIIIOBOMY

HakoHeuHuky n HUKOIOA He npeBbiwatb 800 o6/MvH. COBETYeM yCTaHOBUTL MOTOP YriOBOTO

HaKOHeYHMKa Ha ypOBHE KpyTsillero mMomeHTa He Gomnee 45 Hcm 1 OCTOpOXHO npocrenoBaTtb

cBeprieHneMm.

NPUMEYAHUE: Bce pexyluve UHCTpyMeHTbl aormxHel BCEMA ncnonb3oBatbest noa o6unbHbIM

OpOLLIEHNEM CTEPUIBLHOTO (hrapacTeopa.

OrpaHuyuTeny rny6uHbl MOryT ObiTb WCMOMb30BaHbl WCKIOYNTENIBHO MOAKIIOYEHHBIMU K

COOTBETCTBYIOLLIEMY MM CBEply; OHU MMEIOT 30510TOe MOKPbITUE C HAHECEHHOW MapKMpOBKOM

[VameTpOB COOTBETCTBYIOLLMX CBEPN W BbICOTOM WMMMAHTATOB [ANS KOTOPbIX OHU peanuaytoT

rmy6uHy; Ha orpaHuunTenb rMybuHbl Ans ceBepna @3 HaHeceHa MapKMPOBKA MWCKIMIOYUTENBHO

[vameTpa; Ha orpaHuuuTenb rny6uHbl Ans ceepna @3,4 Ona NMOTHOW KOCTM HaHeceHa

MapkupoBka AvameTpa W Hagnuck “dense”; ceepna PROSHAPE un cBepna Ans NroTHOW KOCTU

PROSHAPE c MAEHTUYHbIM OMaMeTpoM WCMOMb3yT WAEHTUYHbIE OrpaHuuMTenu rnybuHsl 3a

ucknoveHnem ceepra @3,4 u ceepna @3,4 AnNs NNOTHON KOCTW. OrpaHnYUTEenn cBepna AOSHKHbI

GbITb YCTAHOBMEHbI CO CTOPOHbI PeXyllei KPOMKA A0 ynopa M MOMHOro oxsBaTa LUMnMHApa,

pacrnonioxeHHOro B LieHTpe ceepna. VX ucnonb3oBaHue Mo3BOnsieT nydlle onpeaenuTb rmybuHy,

KOTOPYI0 [OCTUINIO  CBepno; akTM4ecku, Koraa [OCTUraeTcs ycTaHoBIieHHas rnybuHa,

orpaHuynTenu rmy6uHbl ONMpasicb HEMoCPeACTBEHHO Ha KOCTb, MPeAoTBpaLlaloT JarnbHeiillee

cBeprieHve.
3. BblIBEOP MHCTPYMEHTA U NMYBUHA NOXA

BbibvpaTh  pexyliMe WMHCTPYMEHTbl K WCMONIb30BaHWIO, Y4uTbiBas pa3mepbl BBOAUMBIX

UMMMaHTaToB. Pexylune NHCTPYMEHTbI CHabXeHbl MAEHTUMUKALMOHHBIMI dNIeMEHTaMu, KOTopble

obreryaloT 1x pacrnosHaBaHue.

Bce ceepna ans nmnnaHtatoB PROSHAPE, nmetot mapkuposky “PROSHAPE”; Hanpaensiowee

CBeprio MMeeT MapKkupoBKy AuameTpa 2,2, UMNMUHOPUYECKOE CBEPNO MMeeT MapKUPOBKY

AvnamveTpa @3 n kog 0803210, ocTanbHble cBepna UMEOT MapkUPOBKY AnameTpa TOro uMnnaHTara,

051 KOTOpPOro OHM MOAroTaBNMBalOT noxe. CBepna Anst NMOTHOW KOCTU WMEIT KpoMme TOro

mapkupoBky «COMP» unu “dense”.

Bce pexylne UHCTPYMEHTbI OTMETOKW MyOuHbI, HAaHECEHHbIE Na3epoM, U HarnsAHO U HanNpsiMyio

yKasbiBatoLe JOCTUTHYTYto ry6uHy. Mocne BbiGopa noaxoasiliero ceeprna npasurbHas rmy6uHa

noxa AOCTUraeTcsi CBEprieHWeM [0 OTMeTKW, KoTopas ornpefernsieT BbiCOTYy MMMNIaHTMpyemoro

CpeAcTBa, 3a WCKMIOYEHMEeM LMnuHApudeckoro ceepna @3 ans  kOTOporo  Heo6xoawmo

MCNonb3oBaTh OrpaHUYUTesb FYGUHBI ANS NONYYEHWUS NPaBUNBbHON rMy6uUHbI NoXa.

NMPUMEYAHUE: B crnyyae UCMONb30BaHUSi orpaHuuuTenei rnybuHbl, nocne vx MOAKMIYEHNs K

COOTBETCTBYIOLLEMY CBEply, BCErga MpoBepsiTb BbPAaBHUBAHUE HU3a OrpaHUYUTEns ry6uHbl no

rnyBuUHHON OTMETKe, COOTBETCTBYIOLLEN BbICOTE UMMNAHTUPYEMOTO CPEACTBa.
4. NPOTUBOMNOKA3AHUA

Wcnonb3oBatb pexywme uHCTpyMeHTel TOJIbKO c uenbio noaroToBkWM noxa Ans YCTaHOBKU

COOTBETCTBYIOLLMX MMMNaHTUPYeMbIX CpeAcTs. MpoTuBonokasaHus, Kacatowmecs

uMnnaHTupyembix cpedcTs Prodent Italia, nepeuncneHbl B cooTBeTcTBytOWel MHopmauun ans

nonb3osatens. MpymeHeHne cBepn Ans NAOTHON KOCTM NPOTUBOMOKa3aHo Ans koctn D3 n D4.
5. MOBOYHLIE 3®PEKTbl U OCNOXHEHUSA

Mocne oparnbHbIX XMPYPrU4ecKUX NpoLeayp NaLneHTbl MOTyT UCMbITbIBaTb HEKOTOPbIE BPEMEHHbIE

noboyHble 3pdekTbl: Gonb, onyxaHue, rematombl, MPOGNEMbl AVKLMM W BOCMANEHWe MSrkux

TKaHei. [lonrocpoyHble pUCKW, KOTOopble MOryT GbiTb CBSi3aHbl C 3yOHOW UMMNaHTauvein unu

yrnpaBnsieMbIM BOCCTAHOBEHWEM KOCTHOW TKaHW, BKIIIOYAlOT pe3opbLmto KOCTH, OTTOPXeHUe, oTek,

XpoHuyeckme 6omM, 4acTuyHoe obHaxeHue. Ycnex 3y6HOM uvMNnaHTauum wnu  Tepanun

yNpaBnsieMoro BOCCTAHOBMEHUSI KOCTHOW TKaHW TECHO CBSi3aH C MNPaBUIbHOCTbIO BbIMOMHEHNS

[eNCTBMIA Ha BCex aTanax, BKMoYas MOArOTOBKY foxa Ans umnnaHtata. [lpaBunbHoe wu

BHUMaTeslbHOE MCMONb30BaHUE XUPYPIUMYECKOro MHCTPYMEHTa UM aKCeccyapoB SIBIISIETCS O4YeHb

BaXHbIM ACMEKTOM, CHVKalOLWMM Heycrex 3yGHOi WMMNaHTauuM Wnu Tepanuu ynpaernsieMoro

BOCCTAHOBMEHWUSI KOCTHOW TKaHW, Hapsily CO CHWKEHUEM TSDKECTU BPEMEHHbIX NOBOYHBIX

adhcpekToB. lNpocum Bpaya AOKYMeHTUMpoBaTb M coobliaTb 060 BCex HeydauHbIX Crydasx B

komnaHwio Prodent ltalia S.r.l.

6. YNAKOBKA U CTEPUNTbHOCTb
Bce cpeactea noctaensitotcss HECTEPUNbHBIMW, B vHAVBUAYanbHON ynakoBKe, BMOXEHHbIMU B
MnacTuKoBble aMmyribl, KOTOpasi COAEPXWTCA BO BTOPUYHOM  3anevaTaHHOM  ymakoBKe.
MoeHTUdMKaLMOHHas 3TUKETKA KaXKAOro CpeAcTBa HaxoauTCsl Ha BTOPUYHOI ynakoBke. Hu oauH
TUN yNakoBKM He NpUrofieH ANs cTepunusaumun; neper cTepunusaumen cpeacTs U3BMEKUTe UX U3
YNakoBKU W BbIMOMHWUTE OYMCTKY NO yKasaHWsM B crieaytollem naparpade.
7. YUCTKA, CTEPUNU3ALNA U XPAHEHUE

Bce cpefctBa SIBMSOTCS MHOTOpasoBbIMW. HemocpefcTBeHHO mnepes  WCMONb30BaHMEM  OHU
[OIMKHbI o06s3aTenbHO ObiTh OYMLLEHBI M CTEPUNU30BaHbl MO YTBEPXOEHHOMY MeToAy M noA
OTBETCTBEHHOCTb Bpaya (komnaHusi Prodent Italia pekomeHayeT pykoBoACTBOBaTLCA CTaHAapTaMu
UNI EN ISO 17665 pns pa3paboTkv MeTonoB MOATBEPXKAEHUS U MEPUOAMYECKUX MPOBEPOK
npouecca ctepunu3auun BrnaxHbiM Ternnom v UNI EN 13060 ans onpedenenuss meTonoB
UCMbITaHWI NApOBOro CTEpPUNN3yIoLLEro 060PYAOBaHNA U UCMOMb3YyeMbIX LIVKIIOB CTepUnmn3aLmm).
HenocpenctBeHHo nocne wcnonb3oBanust cpeactsa JOJMKHbI ounwaTtbes oT BCex OTNOXeHUn
NNacTUKOBbIMKA  LLIETKAMU C JKECTKOW, HO He MeTannuyeckon LeTUHOW. PekomeHpyeTcst
ynbTpa3ByKoBas MPOMbIBKA C MCMONIb3OBAHWEM COOTBETCTBYIOLUMX MOW0LMX CPeAacTs, uaberas
1CMONb30BaHUs Nepekucu BOAOPOAA, OKWUCHSAIOLMX KWUCMOT (Hanpumep, LUaBeneBoil, CepHO 1
a30THOM) U BbICOKON KOHLIEHTPaLMM XJiopa, KoTopble MOryT noBpeauTb cpeacTtsa. [locne 4ncTku
XpaHUTb Kaxaoe CpeAcTBO B COOTBETCTBYHOLIMX MecTax u yexnax. Komnanusa Prodent ltalia S.r.l.
npepocTaBnsieT JOMONHUTENBHYIO MHCOPMaLMIO MO MpoLieccaM MOVKM M CTEpUNU3aLMK B pasaene
“BaxHble pekoMeHOauuU o Yucmke u cmepunu3ayuu cpedcms”, B COOTBETCTBYIOLLEM MPOTOKONE
CO CCbINKOW Ha Kaxabll Pexylwmin WHCTpyMeHT. Komnawus Prodent ltalia S.r.l. ucneitana
3a(pheKTMBHOCTb MpoLiecca CTepunu3aLMM Ha BbiMyCKaeMblX €10 M3[enusx B aBTOKNaBe C
HacblLWeHHbIM Napom npu Temnepatype 134°C B TeyeHne 5 MUHYT.

NPEAYNPEXOEHUA:

- Wcnonb3osatb umnnaxTatel TOJIbKO nocne o3HakoMnenwsi ¢ o6HoBneHHow NHopmauven ans
nonb3oBaTens.

- HasBaHue npuBeAeHHOro Ha 9TUKETKE CPEACTBA, MOXET BbiTb HEAOCTATOYHO ANs onpeneneHus

ero HasHaveHus. MNonbayiteck NHdopmaumen Ana nonb3osatens.

Pexylume WHCTPYMeHTbl U CcooTBeTCTBylolwMe WM akceccyapbl OOJDKHbI ucnonbaosatbes

TONbKO pgns  cTOMaToOnoOrM4eckMx  XUpYpruvyeckux — onepauuini  KBanuuumMpoBaHHbIM

MEIMLMHCKMM MEepCOHanoM, 3HaloLMM TEOpUio W MPaKkTUKy XUPYPruM, MOA €ro  fMYHyio

OTBETCTBEHHOCTb.

OTBETCTBEHHOCTbIO  Bpaya Ha 9dTane MIaHMpOBaHWS  Tepanunm  siBNsieTcs  BblGop

MMMNMaHTUPYeMOro CpefCcTBa, NocneaytoLLeli TMMoNorum 1 pa3amMepoB PeXyLLYX UHCTPYMEHTOB.

- Pexyuwme nHctpymenTsl JOIDKHbI 6biTb ncnonbsosaHbl MCKIMKOUYNTENBHO ¢ xupypruveckummn
akceccyapamm, ykasaHHbIMU B COOTBETCTBYIOLLEM KITMHUYECKOM MPOTOKOIIe.

- Mepen nepBbiM ucnonb3oBaHneM cpeactea OBA3ATEJIbHO npoBepsiTe  LEMNOCTHOCTb

ynakoskn. HUKOIMOA HE wcnonb3oBaTb, pexylive WHCTPYMEHTbl W COOTBETCTBYIOLUME UM

akceccyapbl, €Crv NPUCYTCTBYIOT Criefibl MOBPEXAEHNS Ha YNaKoBKe.

Mepen kaxpabiM npuMeHeHnem BCEMOA npoBepsiiTe LENOCTHOCTb CpeAcTBa W CTEMeHb €ero

usHoca. HUKOI[A He wcnonbayiiTe pexylMe WHCTPYMEHTbI W COOTBETCTBYIOLIME UM

akceccyapbl, €CNv NPUCYTCTBYIOT NPU3HAKW MOBPEXAEHUS UM U3HOCA.

OTBETCTBEHHOCTbIO Bpaya SIBMISIETCS MpoBepka COOTBETCTBUSI U BO3MOXHOCTb MCMOMNb30BaHUSA

CcpeacTea Anst NpefycMOTPEHHbIX Lienei n B COOTBETCTBUM C VIHdopMaumel K Nosb3oBaHUIo.

W3HoLLEHHble pexylume VNHCTPYMEHTbI He rapaHTupytoT npeayCcMOTPEHHY0

npou3BoaMTenbHOCTb. B crnyyae COMHeHMs Mo noBoay LENOCTHOCTM CpefdCTB 3anpocuTb

nposepky B Prodent Italia.

C uenbio rapaHTUM NPOU3BOAUTENBHOCTU PEXYLLUMX WHCTPYMEHTOB COBETYeM MCMONb30BaTb He

Gonee 25 pas.

Ypensiite ocoboe BHWMaHWe 3Tanmy MpOMbIBKM W cTepunu3auuu, kotopblii  [JOIMKEH

BbINONHATLCA MO YTBEPXAEHHOMY METOZY Mof OTBETCTBEHHOCTb Bpaya.

HWKOIOA HE wcnonb3oBaTb CPeAcTBa, €Crv MapkupoBKa WU LBET W3HOLWIEHbI WNW ecru

NOBPEXAeHbl YNMNOTHATENbHbIE KoMbLa.

- MNpexpge 4em ucnonb3oBaTb cBepna, y6eauTbCs B NPaBUMBHOCTU COEAVHEHUS! C YIMOBbLIM
HaKOHEYHUKOM.

- BANPELWAETCH npesbiwate 800 06./MuH. 1 45 Hem npu Ucnonb3oBaHuy CBepr.

SAMNPELLAETCHA npeBbiwath 25 06./MyH. 1 45 Hecm npu ncnonb3oBaHW MyKOTOMOB.

B cnyyae npumMeHeHWsi CBEP C OrpaHUYnUTENSIMU TMyGWHBI, 06paTUTL BHUMaH1E Ha MapKUpOBKY,

nsberasi UHBEPCWIA UM OLLMGOYHbIX CoeanHeHwiA. Kpome Toro, NpoBepsiTb MOHOE U KOPPEKTHoe

NOAKIIOYEHe MeXy CBepriaMi U COOTBETCTBYIOLUMMU OTPaHUHUTENSIMA TNy6UHBI B MOMEHT

MCMOSb30BaHUS.

Co Bcemu cpefcTBamu cneayeT ob6pallaTbCs C NOBbILLEHHOW OCTOPOXHOCTbIO, YTODLI M3bexaTb

Crny4aiiHbIX MOBPEXOEHUIA, KOTOPbIE MOTYT HapyLUMTb MPaBUIbHOCTb UX PaboTbl.

MaHunynupyiite Bcemn CpeicTBamMmn B acenTUYecKUX YCIOBUSIX, HaaeBasi CTepuribHble nepyaTku.

Pexyllme WHCTPYMEHTbl WMEIOT OCTpble Kkpasi W, CreAoBaTenbHO, MNPUCYTCTBYET puCK

TPaBMUPOBaHUs onepartopa.

Mpu ytunusauyum ato cpeacteo AOJMPKHO npupaBHMBaThCS K 6ONMBHUYHLIM OTX0oAaM. MoaTomy,

BO BCeX TpebyloLyx 3TOro YCroBUsiX PeKOMeH/yeTcs YTUNM3NpoBaTb CPECTBO TOJSIbKO rocne

COOTBETCTBYIOLLEN OYUCTKM, KOHTPOMMPYEMbIM 0GpPa3oM W MO MPUMEHUMbIM [AEUCTBYIOLLMM

HopMaM.

Prodent Italia S.r.l. npunnmaeT k BosspaTty TOJIbKO cpenctsa, coaepxalumnecs B HEHapyLLUEHHOW

OpUrMHAanbHOW YMakoBKe 1 B YCTAHOBIEHHbIE KOHTPAKTOM CPOKW.

- Prodent ltalia S.rl. He HeceT HWKako OTBETCTBEHHOCTW 3a HecobniogeHve ykasaHuin
o6HoBNEHHbIX Bepcuit iHdopmauum Ans nonb3oBaTens.

- Prodent ltalia S.r.l. Takke cHUMaeT ¢ cebsa BCIO YETKO ONpefeneHHylo Unu nogpasyMeBaemyo
OTBETCTBEHHOCTb 3a MPSMOW, KOCBEHHbIN W NGO APYron yLept, KOTOPbIA MOXET ObiTb CBSi3aH
UMW MOXET BbITEKATb M3 BO3MOXHbIX OLUMGOK OLIEHKU UnW NPOchECCUOHANbHON AEesATENbHOCTH,
COBEpLUEHHbIX MPU  WUCMOMNb30BaHUM pasnuYHbIX M3denuin  npoussBoAacTBa Prodent  ltalia.
Wcrnonb3oBaHve 3yGHbIX MMMNAHTATOB, XUPYprudeckoe nedveHne W peabunutauus ans
NpOTe3NPOBaHNS [OIKHbI OCYLLECTBIATLCS MO KOHTPOSIeM Bpaya, KOTOpbI HeceT 3a 3To
MONHYI0 OTBETCTBEHHOCTb. Jnuo, ucnonbaytollee nagenus Prodent ltalia, HeceT akcknio3vBHyto
OTBETCTBEHHOCTb 32 OLEHKY NPUIrOAHOCTU WM HENPUrOLHOCTY U3AENUs ANt UCMONb30BaHNUS Ha
Ka)XXOoM OTAENbHOM MaLMeHTe U B KaXKAOM OTAENbHOM KITMHUYECKOM Criyyae.

3HAYEHUE cumBonoB Ha aTukeTke:

Kop naptum.

Homep no katasnory.

BHumanve!  CpefAcTBO  COMPOBOXAAETCS  MPefynpexaeHusMu,
OTCYTCTBYIOT Ha 9TUKETKE, ONUCaHHbIMU B VIHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO.

KOTOpble

I'IpquTalhTe MHCprKuMV] no NPpUMMEHEeHWIo, coAepKaLlimnecs BHYTPU YNaKOBKU.

HE UCMONb3YNTE, ecnu HapylueHa ynakoBka.

MpousBogutens - onpegeneHve B COOTBETCTBMM C [upektuBoir 93/42 wn
nocneayoLyYM1 USMEHEHUAMU.

E®n>F[E

ROMANA
INSTRUMENTE DE TAIERE S| ACCESORIILE AFERENTE C€ose
Pentru uz stomatologic

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. INFORMATII GENERALE
Instrumentele de taiere pentru implanturile PROSHAPE si accesoriile acestora sunt dispozitive
invazive, reutilizabile, furnizate in conditii nesterile. Instrumentele de tdiere sunt realizate din otel
inoxidabil chirurgical, stopperele din titan grad 5. Pentru a fi utilizate in mod corect, toate
dispozitivele necesita citirea atentd si punerea in aplicare a Informatiilor pentru utilizator furnizate
de Prodent ltalia. Aceste informatii se regasesc in prezentele Instructiuni de utilizare si in Protocolul
clinic CLO11. Toate Informatiile pentru utilizator pot fi consultate si la adresa de internet sau
contactand Prodent Italia S.r.l.

2. INDICATII
Instrumentele de taiere pentru implanturile PROSHAPE au fost concepute pentru pregatirea, in
osul maxilar sau mandibular, a sitului receptor al implanturiior PROSHAPE exclusiv. Fiecare
instrument de taiere trebuie sa fie folosit in cadrul unei proceduri de pregatire a sitului, prezentata


http://www.prodentitalia.eu/

amanuntit in Protocolul clinic CLO11. Tn continuare, se furnizeaza indicatii de utilizare specifice
pentru fiecare instrument, cu indicarea posibilitti sau a necesitatii de utilizare cu accesorii
speciale.
- Freza pilot PROSHAPE: de utilizat dupa freza pentru corticotomie; permite obtinerea adancimii
definitive a sitului receptor. Se poate utiliza cu sau fara stopperele aferente si prezinta marcajul
,Proshape @ 2,2" pe ax.
Freze PROSHAPE: de utilizat dupa freza pilot; sunt disponibile in 5 variante de diametru, cate
una pentru fiecare diametru al implantului. Permit conturarea a dimensiunilor finale ale sitului
chirurgical, adecvate pentru primirea implanturilor PROSHAPE. inainte de utilizarea frezei
speciale pentru implantul de inserat, efectuati largirea graduala a sitului cu ajutorul frezelor cu
diametre mai mici. Acestea pot fi utilizate cu sau fara stopperele aferente si prezintd marcajul
liniutelor de adéancime pe partea ascutita, cu inscriptia ,Proshape”, si al diametrului implantului
corespunzator pe ax. Este recomandata consultarea protocolului CLO11.

Freza cilindrica @3 si stopper aferent: de utilizat dupa freza pilot; permite largirea perforatiei @

2,2 pana la o adancime de 7 mm, pentru a facilita introducerea frezelor ulterioare; ca alternativa

la freza PROSHAPE cu diametru mai mic; TREBUIE utilizatd EXCLUSIV cu stopperul aferent.

- Freze pentru os compact PROSHAPE: de utilizat dupa freza PROSHAPE in caz de inserare a
implanturilor PROSHAPE in os compact D1-D2; sunt disponibile in 5 variante de diametru, cate
una pentru fiecare diametru al implantului. Permit adaptarea sitului chirurgical, pentru a evita
rasuciri excesive in timpul inserérii, mentinandu-| totodata adecvat pentru primirea implanturilor.
Pot fi utilizate cu sau fara stopperele aferente si prezintd marcaje ale liniutelor de adancime pe
dispozitivul de taiere, cu inscriptia ,Proshape”, ale diametrului implantului corespunzator si
abrevierea ,COMP” sau ,dense” pe ax. Este recomandatd consultarea protocolului CLO11.
NOTA: Freza Proshape @ 3,4 pentru os compact executd o perforatie adanca de 7,8 mm
indiferent de inaltimea implantului care trebuie inserat.

NOTA: toate frezele trebuie sa fie utilizate INTOTDEAUNA conectate la piesa contraunghi si fara

sa depaseasca NICIODATA 800 rotatii/ min. Se recomanda calibrarea motorului piesei contraunghi

la o valoare de rasucire care sa nu depaseasca 45 Ncm si continuarea cu grija in timpul frezarii.

NOTA: toate instrumentele de taiere trebuie sa fie utilizate INTOTDEAUNA impreund cu o irigare

abundenta cu solutie fiziologica sterila.

Stopperele PROSHAPE trebuie utilizate exclusiv prin conectare la frezele specifice; au o culoare

aurie si prezintd marcajul diametrului frezelor specifice si a inaltimii implantului pentru care se

executa perforatia corespunzatoare; stopperul pentru freza @ 3 prezintd doar marcajul diametrului;
stopperul pentru freza @ 3,4 pentru os compact prezintd marcajul diametrului si abrevierea ,dense”;
frezele PROSHAPE si frezele pentru os compact PROSHAPE, care pot fi identificate dupa acelasi
diametru, folosesc aceleasi stoppere, cu exceptia frezei @ 3,4 si a frezei @ 3,4 pentru os compact.

Stopperele trebuie inserate dinspre partea ascutitd, pana la capét si cu acoperirea completa a

cilindrului localizat in centrul frezei. Utilizarea lor oferd o perceptie mai buna asupra adancimii

atinse de freza; de fapt, la atingerea adancimii de referintd, stopperele se sprijind direct pe os,
impiedicand freza sa-si continue perforatia.
3. ALEGEREA INSTRUMENTULUI SI A ADANCIMII SITULUI

Alegeti instrumentele de taiere de utilizat tinand cont de dimensiunile implanturilor care urmeaza a

se insera. Instrumentele de taiere sunt dotate cu elemente de identificare care le faciliteaza

recunoasterea. Toate frezele pentru implanturi PROSHAPE prezintd marcajul ,PROSHAPE”; Freza

pilot prezintéd marcajul diametrului @ 2,2 de perforare, freza cilindrica @ 3 prezintad marcajul de @ 3

si codul 0803210, celelalte freze prezintd marcajul diametrului implantului pentru care se realizeaza

dimensiunea adecvata in situl chirurgical. Frezele pentru os compact prezintd, de asemenea,
marcajul abrevierii ,COMP” sau ,dense”. Toate instrumentele de taiere sunt dotate cu mai multe
liniute de adancime marcate cu laserul care identifica vizual si instant adancimea atinsa. Odata ce

a fost selectat instrumentul, adancimea corecta a sitului se atinge prin perforarea pana la liniuta

corespunzatoare, mai putin in cazul frezei cilindrice @ 3 pentru care TREBUIE utilizat stopperul

pentru a obtine adancimea corecta.

NOTA: in caz de folosire a stopperelor, dupa ce le-ati conectat la freza specifica, verificati

intotdeauna alinierea fatetei inferioare a stopperelor cu liniuta de adancime corespunzétoare

naltimii dispozitivului de implantat.
4. CONTRAINDICATII

Utilizati instrumentele de taiere EXCLUSIV in scopul pregatirii sitului receptor al dispozitivelor

implantabile pentru care au fost concepute. Contraindicatiile referitoare la dispozitivele implantabile

Prodent ltalia sunt prezentate in Informatiile pentru utilizator aferente. Utilizarea frezelor pentru os

compact este contraindicata in cazul osului D3 sau D4.

5. EFECTE SECUNDARE $I COMPLICATII

Dupa interventiile de chirurgie oralad se pot manifesta efecte secundare temporare precum durere,

umflare, formare a hematoamelor, probleme de pronuntie si inflamare a tesuturilor moi. Printre

riscurile pe termen lung specifice interventiei implanto-protetice sau celei de regenerare osoasa
ghidata se numara resorbtia osoasa, lipsa integrarii, edemul, durerile cronice, dehiscenta. Succesul
unei terapii implanto-protetice sau de regenerare osoasa ghidatd depinde in mod direct de
corectitudinea realizarii tuturor etapelor, inclusiv a etapei de pregatire a sitului receptor. Utilizarea
corecta si atenta a instrumentelor de tdiere si a accesoriilor specifice reprezintd un aspect foarte
important care favorizeaza diminuarea riscurilor de esec al tratamentului implanto-protetic sau de
regenerare osoasa ghidata, pe langa reducerea efectelor secundare temporare. Medicul este rugat
sa consemneze si s semnaleze societatii Prodent Italia S.r.l. eventualele cazuri de insucces.

6. AMBALAJ $I STERILITATE

Toate dispozitivele sunt furnizate in conditii NESTERILE si ambalate separat, intr-o fiola de plastic

induntrul unui ambalaj suplimentar sigilat. Eticheta cu datele de identificare ale fiecarui dispozitiv

este aplicata pe ambalajul suplimentar. Niciun ambalaj nu este adecvat pentru sterilizare; inainte de

a steriliza dispozitivele, scoateti-le din ambalaj si curatati-le conform indicatiilor din paragraful

urmator.

7. CURATARE, STERILIZARE S| PASTRARE

Toate dispozitivele sunt reutilizabile. Imediat inainte de utilizare, acestea TREBUIE in mod
obligatoriu sa fie curatate si sterilizate, printr-o metoda validata, pe propria réspundere a medicului
(Prodent ltalia recomanda consultarea standardului UNI EN ISO 17665 referitor la dezvoltarea,
validarea si controlul de rutind al procesului de sterilizare la caldurd umeda, respectiv a
standardului UNI EN 13060 pentru a determina metodele de testare a sterilizatoarelor cu aburi si
pentru a stabili ciclurile de sterilizare care sa se utilizeze). Imediat dupa utilizare, dispozitivele
TREBUIE sa fie curatate pentru a indeparta orice fel de reziduuri, cu ajutorul periutelor din plastic
cu peri rigizi, nemetalici. Se recomanda spalarea cu ultrasunete si folosirea solutiilor de curatat
corespunzatoare, evitand utilizarea apei oxigenate, a acizilor oxidanti (precum acidul oxalic, sulfuric
si azotic) si a concentratiilor ridicate de clor care ar putea deteriora dispozitivele. Dupa curatare
puneti la loc fiecare dispozitiv in locasul sdu din trusa. Prodent Italia S.r.l. furnizeaza informatii
suplimentare referitoare la procesele de spalare si sterilizare in sectiunea ,Recomandéri importante
referitoare la curédtarea si sterilizarea dispozitivelor’ din cadrul protocolului de referinta al fiecarui
instrument de taiere. Prodent Italia S.r.l. a verificat, pe dispozitivele de productie proprie, eficienta
procesului de sterilizare Tn autoclava cu aburi saturati la 134 °C timp de 5 minute.

AVERTISMENTE:
Utilizati dispozitivele NUMAI dupa luarea la cunostinta a Informatiilor pentru utilizator actualizate.
- Numele care apare pe eticheta dispozitivului ar putea sa nu fie suficient pentru identificarea
destinatiei de utilizare: in acest caz, consultati Informatiile pentru utilizator.
Instrumentele de taiere si accesoriile aferente TREBUIE sa fie utilizate EXCLUSIV in cadrul unui
tratament de chirurgie orald, de catre personalul medical calificat, cunoscator al teoriei si al
practicii chirurgicale, pe proprie raspundere.
- Este responsabilitatea medicului ca, in momentul planificarii tratamentului, sa aleaga dispozitivul
implantabil precum si tipul si dimensiunile instrumentelor de taiere specifice.
Instrumentele de taiere TREBUIE sa fie utilizate EXCLUSIV cu accesoriile chirurgicale indicate in
protocolul de referinta.
- Verificati INTOTDEAUNA integritatea ambalajului inainte de prima utilizare a dispozitivului. NU
folositi NICIODATA instrumentele de taiere si accesoriile aferente dacad observati semne de
deteriorare a ambalajului.
Verificati INTOTDEAUNA integritatea dispozitivului si gradul de uzura al acestuia fnainte de
fiecare utilizare. NU folositi NICIODATA instrumentele de tdiere si accesoriile aferente daca
observati semne de deteriorare sau uzura.
Medicul are responsabilitatea de a verifica adecvarea si posibilitatea de folosire a dispozitivului in
scopurile prevazute si conform indicatiilor din Informatiile pentru utilizator. Instrumentele de taiere

si accesoriile uzate nu garanteaza performantele prevazute. in caz de dubii privind integritatea

dispozitivelor, solicitati controlarea lor de catre Prodent Italia.

Pentru a garanta performantele, se recomanda ca instrumentele de taiere sa nu depédseasca 25

de utilizari.

Acordati o atentie deosebita in momentul spalarii si al sterilizarii, operatiuni care TREBUIE sa se

efectueze printr-o metoda validata prin grija si pe raspunderea medicului.

NU folositi NICIODATA dispozitivele dacd marcajul sau coloratura sunt deteriorate sau daca

garniturile inelare sunt uzate.

- Inainte de a utiliza frezele, asigurati-va ca le-ati conectat in mod corect la piesa contraunghi.

Nu depésiti NICIODATA 800 rotatii/min si 45 Ncm in timpul utilizarii frezelor.

Nu depésiti NICIODATA 25 rotatii/min si 45 Ncm in timpul utilizarii instrumentelor mucotom.

in caz de utilizare a frezelor cu stoppere, acordati atentie marcajului, evitand inversérile sau

cuplarile gresite. Verificati, de asemenea, conexiunea completa si corectd dintre freze si

stopperele aferente, fnainte si in timpul utilizarii.

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

ar putea cauza o functionare incorecta a acestora.

- Tn timpul interventiei chirurgicale, manipulati toate dispozitivele in conditii aseptice si cu manusi

sterile.

Instrumentele de taiere prezinta parti ascutite, asadar exista pericolul de vatamare a utilizatorului.

in caz de eliminare, dispozitivul TREBUIE s fie asimilat deseurilor spitalicesti. Se recomanda,

prin urmare, eliminarea dispozitivului numai dupd o curatare minutioasd si controlata, fin
conformitate cu dispozitiile in vigoare aplicabile, ori de cate ori este necesar.

Prodent ltalia S.r.I. accepta returnarea dispozitivelor NUMAI in ambalajele originale intacte si in

termenul contractual.

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

versiunile actualizate ale Informatiilor pentru utilizator.

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

LEGENDA simbolurilor existente pe eticheta:

Lotul din care face parte articolul.

Codul articolului.

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

Consultati instructiunile de utilizare din interiorul ambalajului.
NU utilizati daca ambalajul nu este intact.

Fabricat conform Directivei 93/42 cu modificarile si completarile ulterioare.
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POLSKI
NARZEDZIA DO CIECIA | POWIAZANE AKCESORIA CEoss
Do uzytku stomatologicznego

INSTRUKCJA UZYCIA

1. INFORMACJE OGOLNE
Narzedzia do cigcia do implanttw PROSHAPE oraz powigzane znimi akcesoria to wyroby
inwazyjne, przeznaczone do wielokrotnego uzytku i dostarczane w stanie niesterylnym. Narzedzia
do ciecia sg wykonane ze stali nierdzewnej, ogranicznik gtgbokosci wiercenia z tytanu stopnia
czystosci 5. Do prawidtowego uzycia wszystkich wyrobéw niezbegdne jest uwazne przeczytanie
i zastosowanie informacji dla uzytkownika dostarczonych przez firmg Prodent ltalia. Informacje
te sktadajg sie zniniejszej instrukcji uzycia oraz z protokotu klinicznego CLO11. Wszystkie
informacje dla uzytkownika mozna réwniez uzyska¢ na stronie internetowej lub kontaktujac sig
z firmg Prodent Italia S.r.l.

2. WSKAZANIA
Narzedzia do cigcia do implantéw PROSHAPE sg przeznaczone do przygotowywania kosci szczeki
lub Zuchwy w miejscu przeznaczonym do umieszczenia wytgcznie implantéw PROSHAPE. Kazde
z narzedzi do cigcia musi by¢ uzywane w ramach procedury przygotowywania miejsca zabiegu,
opisanej szczegoétowo w protokole klinicznym CLO11. Ponizej podane sg wskazania dotyczace
stosowania dla poszczegdinych narzgdzi, z uwzglgdnieniem mozliwosci lub koniecznosci
zastosowania specjalnych akcesoriow.
- Frez pilotowy PROSHAPE: do stosowania po uzyciu frezu do kortykotomii; umozliwia uzyskanie
ostatecznej gtgbokosci miejsca naimplant. Moze by¢ stosowany z odpowiednimi
ogranicznikami glebokosci wiercenia lub bez nich i zawiera na nézce oznaczenie ,Proshape
@2,2".
Frezy PROSHAPE: do stosowania po uzyciu frezu pilotowego; sg dostgpne w pigciu wariantach
réznigcych sie $rednicg, w jednym wariancie dla kazdej $rednicy implantu. Umozliwiajg uzyskanie
W miejscu zabiegu toza o ostatecznym wymiarach, odpowiednich do przyjecia implantéw
PROSHAPE. Przed uzyciem frezu przeznaczonego specjalnie do wprowadzanego implantu,
nalezy stopniowo poszerza¢ miejsce do wprowadzenia, uzywajgc frez6w o mniejszych
$rednicach. Moga by¢ stosowane z odpowiednimi ogranicznikami gtebokosci wiercenia lub
bez nich, sg wyposazone w znaczniki gtgbokosci na czesci tnacej, na nézce znaduje si¢ napis
,Proshape” oraz $rednica odpowiedniego implantu. Zalecane jest odniesienie do protokotu
CLO11.
- Frez walcowy @3 i odpowiedni ogranicznik gtebokosci wiercenia: do stosowania po uzyciu
frezu pilotowego; umozliwiajg powigkszenie otworu @2,2 do gtebokosci 7 mm, w celu utatwienia
wprowadzania kolejnych frezéw; do stosowania zamiennie z frezem PROSHAPE o mniejszej
$rednicy; MUSI by¢ uzywany WYLACZNIE z odpowiednim ogranicznikiem gtebokos$ci wiercenia.
Frezy do zbitej kosci PROSHAPE: do stosowania po uzyciu frezéw PROSHAPE w przypadku
wprowadzania implantéw PROSHAPE do zbitej kosci D1-D2; sg dostgpne w pigciu wariantach
réznigcych sie $rednicg, w jednym wariancie dla kazdej $rednicy implantu. Pozwalajg
na dostosowanie miejsca zabiegu w taki sposéb, aby unikng¢ nadmiernego momentu dokrecania
podczas wprowadzania, utrzymujac je w stanie odpowiednim do umieszczenia implantéw. Moga
by¢ stosowane z odpowiednimi ogranicznikami gilebokosci wiercenia lub bez nich, sg
wyposazone w znaczniki gtebokosci na czesci tnacej, na nézce znaduje sie napis ,Proshape”,
$rednica odpowiedniego implantu oraz oznaczenie ,COMP” lub ,dense”. Zalecane jest
odniesienie do protokotu CLO11. UWAGA: frez Proshape @ 3,4 do zbitej kosci wykonuje otwor
o gtebokosci 7,8 mm, niezaleznie od wysokosci implantu, ktéry ma by¢ wprowadzany.
UWAGA: wszystkie frezy powinny by¢ ZAWSZE uzywane w potgczeniu z katnicg i NIGDY nie
wolno przekracza¢ 800 obr./min. Zaleca sig ustawienie silnika katnicy na warto$¢ momentu
nieprzekraczajgcg 45 Ncm, a podczas frezowania zachowanie ostroznosci.
UWAGA: wszystkie narzedzia tngce powinny by¢ ZAWSZE uzywane z obfitg irygacjg z uzyciem
sterylnego roztworu soli fizjologiczne;j.
Ograniczniki gtebokosci wiercenia PROSHAPE powinny by¢ uzywane wytgcznie w potaczeniu
z frezami, do ktérych sg przeznaczone; sg one w kolorze ztotym i majg oznaczenie $rednicy frezu,
do ktérego sg przeznaczone, a takze wysokos$ci implantu, ktéremu odpowiada dana gteboko$¢;
ogranicznik gteboko$ci wiercenia do frezu @3 ma tylko oznaczenie $rednicy; ogranicznik
gtebokosci wiercenia do frezu @ 3,4 do zbitej kosci ma oznaczenie $rednicy oraz oznaczenie
,dense”; do frezéw PROSHAPE oraz frezéw do zbitej kosci PROSHAPE oznaczonych tg samag
$rednicg uzywane s3 te same ograniczniki gtebokosci wiercenia, z wyjatkiem przypadku frezu @ 3,4
i frezu @ 3,4 do zbitej kosci. Ograniczniki gteboko$ci wiercenia nalezy wkitada¢ od strony krawedzi
tnacej, do oporu i do catkowitego zakrycia walca znajdujgcego sie na $rodku frezu. Ich stosowanie
jest zalecane w celu uzyskania lepszej kontroli nad gtebokoscig uzyskiwang za pomocy frezu.
Po osiggnieciu ustawionej gtebokosci ograniczniki opierajg sie¢ bezposrednio na kosci, nie
pozwalajgc na dalsze zagtebianie sig frezu.

3. DOBOR NARZEDZIA | GLEBOKOSCI LOZA
Narzedzia tnace, ktére majg zosta¢ uzyte, nalezy dobiera¢ uwzgledniajagc wymiary implantéw
przeznaczonych do wprowadzenia. Narzedzia tngce sg wyposazone w elementy identyfikacyjne
utatwiajgce ich rozpoznawanie. Wszystkie frezy do implantéw PROSHAPE s3g oznaczone napisem
LPROSHAPE”. Frez pilotowy ma oznaczenie $rednicy otworu @ 2,2, frez walcowy @3 ma
oznaczenie @ 3 oraz kod 0803210, pozostate frezy sg oznaczone $rednicg implantu, ktérego
dotyczy przygotowanie za ich pomocg foza o odpowiednich rozmiarach. Frezy do zbitej kosci majg
ponadto oznaczenie ,COMP” lub ,dense”. Wszystkie narzedzia tngce sg wyposazone w laserowe
znaczniki gtebokosci, ktére pozwalajg natychmiast wzrokowo zidentyfikowaé osiagang gtebokosé.
Po wybraniu narzedzia prawidtowg gtebokos¢ toza uzyskuje sig, wiercgc otwoér az do whasciwego
oznaczenia, z wyjatkiem frezu walcowego @ 3, dla ktérego w celu uzyskania prawidtowej
gtebokosci KONIECZNE jest zastosowanie ogranicznika gtebokosci wiercenia.
UWAGA: w przypadku stosowania ogranicznikow gtebokos$ci wiercenia po potgczeniu ich z frezem,
do ktérego sg przeznaczone, nalezy zawsze sprawdza¢ wyréwnanie dolnej powierzchni
ogranicznika gtebokosci wiercenia z oznaczeniem gtebokosci odpowiadajgcym wysokosci wyrobu,
ktory ma byé wszczepiany.

4. PRZECIWWSKAZANIA
Narzedzia tngce moga by¢ uzywane WYLACZNIE w celu przygotowania miejsca wprowadzenia
wszczepialnych ~ wyrobéw,  do ktérych  sg przeznaczone.  Przeciwwskazania  zwigzane
z wszczepialnymi wyrobami firmy Prodent ltalia sg podane w odpowiednich Informacjach dla
uzytkownika. Stosowanie frezéw do zbitej kosci jest przeciwwskazane w przypadku kosci D3 lub
D4.

5. SKUTKI UBOCZNE | POWIKLANIA
Po zabiegach chirurgicznych w obrebie jamy ustnej moga wystgpi¢ przemijajgce skutki uboczne,
takie jak bol, opuchlizna, krwiaki, problemy zwymowag oraz zapalenie tkanek migkkich.
Diugoterminowe zagrozenia, ktdére mogg by¢ powigzane z zabiegiem implanto-protetycznym oraz
ze sterowang regeneracjg kosci obejmujg resorpcje kosci, brak zrostu, opuchlizne, przewlekty bél,
rozejscie sie rany. Powodzenie leczenia implanto-protetycznego lub sterowanej regeneracji kosci
jest Scisle powigzane z poprawnoscig wszystkich etapdw potrzebnych do realizacji, w tym réwniez
przygotowania miejsca wprowadzenia. Poprawne istaranne uzycie narzedzi tngcych
i przeznaczonych do nich akcesoriéw jest bardzo wazng kwestia, ktéra sprzyja zmniejszeniu ryzyka
niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego lub sterowanej regeneracji kosci, a takze
ograniczeniu przemijajgcych skutkow ubocznych. Lekarze sgproszeni o dokumentowanie
ewentualnych przypadkéw niepowodzenia i przekazywanie informacji do firmy Prodent Italia S.r.l.

6. OPAKOWANIE | STERYLNOSC
Wszystkie wyroby sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM, w osobnych opakowaniach,
umieszczone w plastikowym pojemniku znajdujgcym sie w zapieczetowanym zewngtrznym
opakowaniu. Etykieta identyfikacyjna kazdego wyrobu jest umieszczona na opakowaniu
zewnetrznym. Zadne z opakowan nie nadaje sig do sterylizacji; przed sterylizacjg wyrobéw nalezy
je wyja¢ z opakowania i wyczysci¢, zgodnie z informacjami podanymi w nastepnej czesci.

7. CZYSZCZENIE, STERYLIZACJA | PRZECHOWYWANIE
Wszystkie wyroby nadajg sie do ponownego uzycia. Bezposrednio przed ich zastosowaniem
u pacjenta MUSZA one zostac koniecznie oczyszczone i wysterylizowane, z uzyciem zatwierdzonej
metody i na odpowiedzialno$¢ lekarza (firma Prodent ltalia zaleca odniesienie si¢ do norm UNI
EN ISO 17665, jesli chodzi o opracowywanie, zatwierdzanie oraz rutynowg kontrole procesu
sterylizacji cieptem wilgotnym oraz UNI EN 13060, jesli chodzi o okreslanie metod testowania
sterylizatoréw parowych oraz ustalanie cykli sterylizacyjnych do zastosowania). Bezposrednio
po uzyciu wyroby MUSZA zosta¢ oczyszczone w celu usuniecia wszelkiego rodzaju
zanieczyszczen, zapomocg plastikowych szczoteczek o sztywnym, nie metalowym wiosiu.
Zalecane jest mycie ultradzwigkowe oraz stosowanie odpowiednich $rodkéw czyszczacych, przy
czym nalezy unika¢ stosowania nadtlenku wodoru, kwaséw utleniajgcych (takich jak kwas
szczawiowy, siarkowy i azotowy) oraz wysokich stgzen chloru, gdyz $rodki te mogg uszkodzi¢
wyroby. Po wyczyszczeniu nalezy umiesci¢ poszczegdlne wyroby w przeznaczonych na nie
miejscach w odpowiedniej tacy. Firma Prodent Italia S.r.l. dostarcza dalsze informacje dotyczace
proceséw mycia i sterylizacji w czesci ,Wazne zalecenia dotyczgce czyszczenia i sterylizacji
wyrobéw” protokotu wiasciwego dla danego narzedzia tngcego. Firma Prodent ltalia S.r.l.
sprawdzita skuteczno$é, w odniesieniu do wyrobdéw wiasnej produkcji, procesu sterylizacji
w autoklawie z uzyciem pary nasyconej w temperaturze 134°C przez 5 minut.

OSTRZEZENIA:

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

- Nazwa podana na etykiecie wyrobu moze nie by¢é wystarczajgca do okreslenia jego

przeznaczenia: nalezy sie zapozna¢ z informacjami dla uzytkownika.

Narzedzia tnace i powigzane z nimi akcesoria MUSZA byé uzywane WYLACZNIE w ramach

zabiegéw chirurgii stomatologicznej, przez wykwalifikowany personel medyczny, zaznajomiony

z teorig i praktykg chirurgiczng, na wtasng odpowiedzialno$¢ personelu.

- Lekarz odpowiada za zaplanowanie leczenia, dobér wyrobu do wszczepienia oraz wynikajgcy
z niego wybdr rodzaju i wymiaréw narzedzi tngcych.

- Narzedzia tngce MUSZA by¢ uzywane WYLACZNIE z akcesoriami chirurgicznymi wskazanymi

w protokole wtasciwym dla danego narzedzia.

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

NIGDY NIE uzywa¢ narzedzi tngcych ipowigzanych znimi akcesoriéw, jesli opakowanie

ma oznaki uszkodzenia.

- Przed kazdym uzyciem wyrobu ZAWSZE sprawdzac jego stan i stopien zuzycia. NIGDY NIE

uzywa¢ narzedzi tngcych i powigzanych z nimi akcesoriéw, jesli majg oznaki uszkodzenia lub

zuzycia.

Lekarz ma obowigzek sprawdzi¢ przydatno$¢ wyrobu oraz mozliwo$¢ jego zastosowania

do przewidywanego celu i zgodnie ze wskazaniami podanymi w informacjach dla uzytkownika.

Zuzyte narzedzia tngce i akcesoria nie gwarantujg osiggania przewidywanych wynikéw. W razie

watpliwosci dotyczacych stanu wyrobéw zwrdci¢ sie do firmy Prodent Italia w celu kontroli.

- Wcelu zagwarantowania odpowiednich wynikéw w przypadku narzedzi tngcych zaleca sig
uzywanie ich najwyzej 25 razy.

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

- NIGDY NIE uzywa¢ wyrobdw, jesli oznaczenia lub oznaczenia kolorystyczne sg uszkodzone lub
jesli pierscienie O-ring sg zuzyte.

- Przed uzyciem frezéw upewni¢ sie, ze zostaty one poprawnie potgczone z katnica.

Podczas stosowania frezéw NIGDY NIE mozna przekracza¢ 800 obr./min i 45 Ncm.

- Podczas stosowania mukotoméw NIGDY NIE mozna przekraczaé 25 obr./min i 45 Ncm.

- W przypadku stosowania frezdw z ogranicznikami gtgbokosci wiercenia nalezy zwraca¢ uwage

na oznaczenia, aby unikng¢ zamiany elementéw lub ich niewtasciwego potgczenia. Ponadto

przed uzyciem ipodczas uzycia nalezy sprawdzaé, czy potgczenie pomigdzy frezem

a ogranicznikiem gtgbokosci wiercenia jest catkowite i poprawne.

Ze wszystkimi wyrobami nalezy sie obchodzi¢ szczegélnie ostroznie, tak, aby nie doprowadzi¢

do przypadkowych uszkodzen, ktére mogtyby spowodowa¢ nieprawidtowe dziatanie.

- Podczas zabiegu chirurgicznego manipulowanie wszystkimi wyrobami powinno si¢ odbywac¢

w warunkach aseptycznych, z uzyciem sterylnych rekawic.

Narzedzia tngce majg zaostrzone krawedzie, co grozi odniesieniem obrazen przez operatora.

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

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

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

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

LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie:
0 Kod partii.
Kod produktu.

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

Zapoznac sig z instrukcjg uzycia dotgczong do opakowania.

NIE uzywaé, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
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ESPANOL
INSTRUMENTOS DE CORTE Y ACCESORIOS RELACIONADOS

€ o546

Para uso dental

INSTRUCCIONES DE USO
1. INFORMACION GENERAL

Los instrumentos de corte para implantes PROSHAPE y los accesorios son dispositivos invasivos

reutilizables, suministrados sin esterilizar. Los instrumentos de corte estan elaborados en acero

inoxidable de grado quirlrgico, los topes de fresa estan fabricados en titanio de grado 5. Para un
correcto uso de los dispositivos es necesario leer y aplicar atentamente la Informacion para el

Usuario facilitada por Prodent Italia. Dicha informacion incluye estas Instrucciones de Uso y el

protocolo clinico CLO11. La Informacién para el Usuario puede ser encontrada en el sitio web de la

empresa o contactando directamente con Prodent Italia S.r.I.

2. INDICACIONES

Los instrumentos de corte para implantes PROSHAPE se utilizan para preparar el tejido 6seo en el

punto de recepcion destinado Unicamente a los implantes PROSHAPE. Cada instrumento de corte

debe utilizarse siguiendo el procedimiento de preparacién del lugar del implante, que se describe
en el protocolo clinico CLO11. A continuacién se presentan las instrucciones especificas para cada
instrumento, indicando la posibilidad o necesidad de utilizarlo junto con accesorios especificos.

- Fresa piloto PROSHAPE: se utiliza después de la fresa de corticotomia; utilizada para alcanzar
la profundidad final del sitio receptor. Se puede utilizar con o sin los correspondientes topes de
fresa y tiene el eje marcado con «Proshape @2,2».

- Fresas PROSHAPE: se utilizan después de la fresa piloto; estan disponibles en cinco variantes
de didmetro, una para cada diametro de implante. Se utilizan para obtener el tamario final del
sitio del implante, haciéndolo idéneo para la colocacién de los implantes PROSHAPE. Antes de
utilizar la fresa especifica para la insercion de un implante, proceda a ampliar gradualmente la
zona utilizando fresas de menor didmetro. Se pueden utilizar con o sin los correspondientes
topes de fresa y tienen muescas de profundidad grabadas en el filo cortante, asi como la
palabra «Proshape» y el diametro del implante correspondiente grabados en el eje.
Recomendamos consultar el protocolo CLO11.

- Fresa cilindrica de @ 3 y tope de fresa correspondiente: se utiliza después de la fresa piloto.

Permite ampliar el orificio de @ 2,2 hasta una profundidad de 7 mm, para facilitar la insercién de

las fresas siguientes. Se usa en alternativa a la fresa PROSHAPE de diametro méas pequefio.

DEBE utilizarse EXCLUSIVAMENTE con su correspondiente tope de fresa.

Fresas para hueso compacto PROSHAPE: se utilizan después de las fresas PROSHAPE en

caso de la insercién de implantes PROSHAPE en hueso compacto D1-D2; estan disponibles en

cinco variantes de didmetro, una para cada didametro de implante. Posibilitan la adaptacion al
lecho quirdrgico para evitar pares de torsion excesivos durante la insercién, manteniéndolo en
condiciones ideales para el alojamiento de los implantes. Se pueden utilizar con o sin los
correspondientes topes de fresa y tienen muescas de profundidad grabadas en el filo cortante,
asi como la palabra «Proshape», el diametro del implante correspondiente y la palabra « COMP»

o bien «dense» grabados en el eje. Recomendamos consultar el protocolo CL011. N.B.: la fresa

Proshape @ 3,4 para hueso compacto realiza un orificio de 7,8 mm de profundidad

independientemente de la altura del implante que se debe colocar.

N.B.: todas las fresas SIEMPRE deben usarse conectadas al contra-angulo, NUNCA con una

velocidad que exceda las 800 rpm. Recomendamos ajustar el motor del contra-angulo a un par de

torsion no superior a 45 Ncm y realizar la perforacién con precaucion.

N.B.: todos los instrumentos de corte deben utilizarse SIEMPRE con una abundante irrigacién de

solucién salina estéril.

Los topes de fresas PROSHAPE deben utilizarse exclusivamente cuando estan conectados a sus

fresas especificas. Son de color oro y tienen grabado el diametro de sus fresas especificas y la

altura del implante para el que realizan la profundidad correspondiente. Los topes para fresas de

@ 3 solamente llevan grabado el diametro. El tope para fresa de @ 3,4 para hueso compacto lleva

marcado el didmetro y la palabra «dense». Las fresas PROSHAPE vy las fresas para hueso

compacto PROSHAPE que tiene nel mismo didmetro comparten los mismos topes de fresa, a

excepcion de la fresa de @ 3,4 y la fresa de @ 3,4 para hueso compacto. Los topes de fresa deben

ser insertados por la parte afilada hasta el fondo para cubrir totalmente el cilindro situado en el
centro de la fresa. Su uso ofrece una mejor percepcion de la profundidad alcanzada por la fresa.

En efecto, al alcanzar la profundidad requerida, los topes de fresa se apoyan en el hueso,

impidiendo mayor perforacion.

3. ELECCION DEL INSTRUMENTO Y DE LA PROFUNDIDAD DEL SITIO

Seleccione los instrumentos de corte a utilizar en funcién del tamafio de los implantes que se van a

insertar. Los instrumentos de corte cuentan con marcas para facilitar su identificacion. Todas las

fresas para implantes PROSHAPE llevan grabada la palabra «PROSHAPE». La fresa piloto lleva
grabado el diametro de perforacion @ 2,2; la fresa cilindrica @ 3 lleva grabado «@3» y el cédigo

0803210; las demas fresas llevan grabado el didmetro del implante para el cual realizan el

alojamiento de tamafo idéneo en el sitio de insercion. Las fresas para hueso compacto también

llevan grabada la sigla «COMP» o bien «dense». Todos los instrumentos de corte tienen muescas
de profundidad grabadas con laser, para la identificacion visual inmediata de la profundidad
alcanzada. Una vez seleccionado el instrumento, la profundidad correcta del sitio se obtiene

cuando se alcanza la muesca correspondiente, excepto en el caso de la fresa cilindrica de @ 3,

que EXIGE el uso del tope de fresa para obtener la profundidad correcta.

N.B.: si se utilizan los topes de fresas, después de haberlos conectado a su fresa especifica,

verifique siempre la alineacion de su cara inferior con la muesca de profundidad correspondiente a

la altura del dispositivo a implantar.

4. CONTRAINDICACIONES

Utilice los instrumentos de corte UNICAMENTE para preparar el sitio de recepcién destinado a los

dispositivos de implante para los que estdn disefiados de manera especifica. Las

contraindicaciones relacionadas a los productos implantables de Prodent ltalia se detallan en la
correspondiente Informacién para el Usuario. No se recomienda el uso de Fresas para hueso
compacto en el caso de hueso tipo D3 o D4.

5. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES

Después de una cirugia oral, los pacientes pueden experimentar algunos efectos secundarios

temporales como dolor, hinchazén, hematomas, problemas al hablar e inflamaciones de los tejidos

blandos. Los riesgos a largo plazo que pueden asociarse a un procedimiento de restauracion-
implante o a una regeneracion dsea guiada incluyen la reabsorciéon 6sea, fallo en la integracién,
edema, dolor crénico y dehiscencia. El éxito del tratamiento de restauracion-implante o de
regeneracion 6sea guiada esta estrechamente relacionado con la correccion de todas las fases
involucradas, incluyendo la preparacion del sitio receptor. El uso correcto y cuidadoso de los
instrumentos quirdrgicos y accesorios constituye un factor clave para reducir los riesgos de fallos
en el tratamiento de restauracion-implante o de regeneracién 6sea guiada, ademas de reducir la
gravedad de los efectos secundarios temporales. Se recomienda a los profesionales que informen
a Prodent Italia S.r.I. sobre cualquier caso de fallos.
6. EMPAQUETADO Y ESTERILIDAD

Todos los dispositivos son suministrados SIN ESTERILIZAR y empaquetados individualmente,

insertados en un contenedor de plastico sellado dentro de un embalaje secundario. La etiqueta que

identifica cada dispositivo se encuentra en el embalaje secundario. Ningiin embalaje es adecuado
para la esterilizaciéon. Antes de esterilizar los dispositivos, deben retirarse del embalaje y limpiarse,
tal como se indica en el apartado siguiente.

7. LIMPIEZA, ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

Todos los dispositivos son reutilizables. Inmediatamente antes de su utilizacion, DEBEN ser
limpiados y esterilizados, utilizando un método validado y bajo la responsabilidad del profesional
(Prodent Italia recomienda el cumplimiento de la norma UNI EN ISO 17665 para el desarrollo de la
validacion y el control de rutina del proceso de esterilizacion mediante vapor, y de la norma UNI EN
13060 para la determinacion de los métodos de ensayo de los equipos de esterilizacion mediante
vapor y para la definicion de los ciclos de esterilizacion que deben utilizarse). Inmediatamente
después de su uso, los dispositivos DEBEN limpiarse para eliminar todo tipo de residuos, utilizando
cepillos de plastico con cerdas rigidas y no metdlicas. 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. Después de limpiar cada dispositivo, colocarlo en su
alojamiento especifico en el set. Prodent Italia S.r.I. ofrece mas informacién sobre los procesos de
lavado y esterilizacién en la seccion «Recomendaciones importantes para la limpieza y
esterilizacion de los dispositivos» del protocolo correspondiente para cada instrumento de corte.
Prodent ltalia S.rl. ha probado la eficacia del proceso de esterilizacion en dispositivos de
fabricacion propia por medio de un autoclave de vapor saturado a 134 °C durante 5 minutos.

ADVERTENCIAS

Utilice los dispositivos SOLAMENTE después de leer con atencién la Informacion para el Usuario

actualizada.

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

- Todos los dispositivos de corte y sus accesorios relacionados DEBEN ser utilizados

UNICAMENTE para realizar tratamientos de cirugia dental por profesionales dentales

cualificados, que conozcan a fondo los aspectos tedricos y practicos de los procedimientos

quirdrgicos y bajo su propia responsabilidad.

Al planificar el tratamiento, el profesional es responsable de seleccionar el dispositivo a

implantarse, como también el tipo y tamafio de los instrumentos de corte.

Los instrumentos de corte DEBEN utilizarse EXCLUSIVAMENTE con los accesorios quirdrgicos

indicados en el protocolo especifico.

SIEMPRE verifique que el embalaje no esté dafiado antes de usar el dispositivo por primera vez.

NO utilice instrumentos de corte ni sus accesorios si su embalaje esta visiblemente dafado.

- Antes de cada uso, verifique SIEMPRE si el dispositivo no estd dafado y si estd desgastado.

NUNCA utilice instrumentos de corte ni sus accesorios si muestran signos de dafo o desgaste.

El profesional es responsable de verificar la utilidad e idoneidad de los dispositivos para cada

finalidad prevista, de acuerdo con la Informacion para el Usuario. Los instrumentos de corte y los

accesorios desgastados no garantizan el rendimiento requerido. En caso de tener alguna duda
sobre la integridad de los dispositivos, solicite una comprobacion a Prodent Italia.

Para garantizar el rendimiento de los instrumentos de corte, es recomendable utilizarlos menos

de 25 veces.

Tenga el mayor cuidado durante las fases de lavado y esterilizacién, que DEBEN ser realizadas

utilizando un método validado por y bajo la responsabilidad del profesional.

- NUNCA reutilice los dispositivos si las marcas o el color estan deteriorados o si los O-rings estan
dafiados.

- Antes de utilizar las fresas, asegurese de que estén conectadas correctamente al contra-angulo.

Cuando utilice las fresas, no exceda NUNCA las 800 rpm y 45 Ncm.

NUNCA exceda las 25 rpm y los 45 Ncm durante el uso de los bisturis circulares.

Cuando utilice fresas con topes de fresa, preste atencién a las marcas, para evitar errores o

acoplamientos incorrectos. Compruebe que las fresas y sus topes correspondientes estén

completa y correctamente conectados antes y durante el uso.

Todos los dispositivos deben tratarse con especial cuidado para evitar dafios accidentales que

puedan poner en peligro los resultados del tratamiento.

Durante la cirugia, manipule todos los dispositivos en condiciones asépticas y con guantes

estériles.

- Los instrumentos de corte tienen bordes cortantes afilados, lo que implica un riesgo de lesiones
para el usuario.

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

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

acuerdo con la legislacién correspondiente, siempre que sea necesario.

Prodent Italia S.rl. SOLAMENTE acepta los aparatos devueltos en su embalaje original sin

darios y dentro de los términos contractuales proporcionados.

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

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

CLAVE para los simbolos presentes en la etiqueta:

Cadigo del lote.

Numero del catalogo.

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

Consulte las Instrucciones de Uso que se encuentran dentro del paquete.

NO utilizar si el paquete esta dafiado.

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