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STRUMENTI DI TAGLIO E RELATIVI ACCESSORI  0546 

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 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 CL011. 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 CL011. Di seguito si forniscono indicazioni d’uso specifiche per ciascuno 
strumento, indicando la possibilità o la necessità di utilizzo con accessori dedicati. 
- Fresa pilota PROSHAPE: da utilizzare dopo la Fresa per corticotomia; consente di ottenere la 

profondità definitiva del sito ricettore. E’ utilizzabile con o senza i relativi drill stop e presenta 
marchiatura della scritta “Proshape Ø2,2” 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 
profondità sul tagliente, della scritta “Proshape” e del diametro dell’impianto corrispondente sul 
gambo. Si raccomanda di fare riferimento al protocollo CL011. 

- Fresa cilindrica Ø3 e relativo drill stop: da utilizzare dopo la Fresa pilota; consente di allargare 
il foro Ø2,2 fino ad una profondità di 7 mm, per agevolare l’inserimento delle frese successive; in 
alternativa alla fresa PROSHAPE di diametro più 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 
profondità 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 CL011. 
NOTA La fresa Proshape Ø 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. 
I 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 profondità corrispondente; il drill stop per fresa Ø3 
presenta marchiatura del solo diametro; il drill stop per fresa Ø3,4 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 Ø3,4 e della fresa Ø3,4 per osso compatto. I 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 dà 
una maggior percezione della profondità raggiunta dalla fresa; infatti al raggiungimento della 
profondità 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 Ø2,2 di foratura, la fresa cilindrica 
Ø3 presenta marchiatura del Ø3 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 profondità marchiate laser che identificano 
visivamente ed in modo immediato la profondità raggiunta. Una volta selezionato lo strumento, la 
corretta profondità del sito si raggiunge raggiungendo la tacca corrispondente, tranne nel caso della 
fresa cilindrica Ø3 per la quale DEVE essere utilizzato il drill stop per ottenere la profondità 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 profondità 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 è 
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 è 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, è un aspetto molto importante che favorisce l’abbattimento dei rischi di insuccesso del 
trattamento implantoprotesico o di rigenerazione ossea guidata, oltre a ridurre l’entità degli effetti 
collaterali temporanei. Si richiede al medico di documentare e segnalare a Prodent Italia S.r.l. 
eventuali casi di insuccesso.  

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 è posta sulla confezione secondaria. Nessuna confezione è 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 responsabilità del 
medico (Prodent Italia consiglia di fare riferimento alle norme UNI EN ISO 17665 per lo sviluppo la 
convalida ed il controllo di routine del processo di sterilizzazione a calore umido, e UNI EN 13060 
per determinare i metodi di prova delle sterilizzatrici a vapore e definire i cicli di sterilizzazione da 
utilizzare). Immediatamente dopo l’uso i dispositivi DEVONO essere puliti per rimuovere ogni tipo di 
residuo, utilizzando spazzolini in plastica di setole rigide, non metalliche. E’ raccomandato il 
lavaggio ad ultrasuoni e l’utilizzo di appropriati detergenti, evitando l’uso di acqua ossigenata, acidi 
ossidanti (quali acido ossalico, solforico e nitrico) e alte concentrazioni di cloro che possono 
danneggiare i dispositivi. Dopo la pulitura riporre ciascun dispositivo nelle sedi dedicate delle 
apposite trousse. Prodent Italia S.r.l. fornisce ulteriori informazioni circa i processi di lavaggio e di 

sterilizzazione nella sezione “Importanti raccomandazioni per la pulitura e la sterilizzazione dei 
dispositivi” all’interno del protocollo di riferimento di ciascuno strumento di taglio. Prodent Italia S.r.l. 
ha verificato l’efficacia, sui dispositivi di propria fabbricazione, del processo di sterilizzazione in 
autoclave a vapore saturo a 134°C per 5 minuti. 

 AVVERTENZE: 
- Utilizzare i dispositivi 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. 
- Gli strumenti di taglio e i relativi accessori DEVONO essere utilizzati ESCLUSIVAMENTE 

all’interno di un trattamento di chirurgia odontoiatrica, da personale medico qualificato e a 
conoscenza della teoria e della pratica chirurgica, sotto propria responsabilità. 

- E’ responsabilità 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 l’integrità 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 l’integrità 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 responsabilità di verificare l’idoneità e la possibilità 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’integrità 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 responsabilità 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 l’utilizzo delle frese.  
- NON superare MAI i 25giri/min e i 45 Ncm durante l’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 l’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 
l’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 Italia S.r.l. accetta SOLO resi di dispositivi contenuti in confezioni originali integre ed 
entro i termini contrattuali. 

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

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

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 l’uso. 

 
Consultare le istruzioni per l’uso contenute nella confezione. 

 
NON utilizzare se l’imballaggio non è integro. 

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

 

ENGLISH 

CUTTING INSTRUMENTS AND RELATIVE ACCESSORIES  0546 

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 CL011. The Information for the User can 
be found in the company website or by contacting Prodent Italia S.r.l. 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 CL011. 
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 Ø 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. 

- Ø3 cylindrical bone drill and corresponding drill stop: to be used after the pilot bur to enlarge 
the Ø2.2 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 CL011. N.B. The Ø 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 Ø3 bur drill stop is labelled with the diameter 
only; the drill stop for the Ø3.4 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 Ø3.4 bur and the Ø3.4 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 Ø2.2, the Ø3 cylindrical 
bur is labelled “Ø3” 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 Ø3 
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.l. 

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. 

 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 Italia.  

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

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

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 

 

РУССКИЙ 

РЕЖУЩИЕ ИНСТРУМЕНТЫ И СООТВЕТСТВУЮЩИЕ 

АКСЕССУАРЫ  0546 

Для одонтологического применения  
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 

1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ  
Режущие инструменты и их аксессуары для имплантатов PROSHAPE являются инвазивными 
средствами для повторного использования и снабжаются нестерильными. Режущие 
инструменты изготовлены из хирургической нержавеющей стали, ограничители глубины 
выполнены из титана 5-го класса. Для правильного использования этих средств необходимо 
внимательно прочитать и выполнять Информацию для пользователя, предоставляемую 
компанией Prodent Italia. Эта информация состоит из данных Инструкций по применению и 
Клинического протокола CL011. Всю информацию для пользователя можно также найти на 
Интернет-сайте или при обращении в компанию Prodent Italia S.r.l. 

2. ПОКАЗАНИЯ 
Режущие инструменты для имплантатов PROSHAPE предназначены для подготовки ложа в 
костной ткани верхней или нижней дуги исключительно для имплантатов PROSHAPE. 
Каждый режущий инструмент должен быть использован в рамках подготовительной 
процедуры ложа, детально описанной в клиническом протоколе CL011. Ниже приводятся 
указания по использованию каждого инструмента, указывая возможность или необходимость 
использования с соответствующими аксессуарами.  
- Направляющее сверло PROSHAPE: использовать после сверла для кортикотомии, 

позволяет получить окончательную глубину ложа. Можно использовать с или без 
соответствующих ограничителей глубины и имеет маркировку “Proshape Ø2,2” у 
основания.   

- Сверла PROSHAPE: использовать после направляющего сверла, доступны в 5 различных 
вариантах диаметра для каждого отдельного диаметра имплантата. Позволяют получить в 
хирургическом ложе наиболее подходящие окончательные размеры для имплантатов 
PROSHAPE. Перед применением сверла, соответствующего вводимому имплантату, 
произвести прогрессивное расширение ложа, используя сверла меньших диаметров. Они 
могут использоваться с или без соответствующих ограничителей глубины и имеют 
отметки глубины на режущей кромке, маркировку «Proshape», на основание нанесен 
диаметр подходящего имплантата. Рекомендуется обратиться к протоколу CL011.  
- Цилиндрическое сверло Ø3 и соответствующий ограничитель глубины: 
использовать после направляющего cверла, позволяет расширить ложе диаметром до 
глубины в 7 мм для облегчения введения последующих сверл; в качестве альтернативы 
сверлу PROSHAPE меньшего диаметра; должно использоваться ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО  с 
соответствующим ограничителем глубины.  
- Сверла для плотной кости PROSHAPE: используются после сверл PROSHAPE при 
установке имплантатов PROSHAPE в плотную кость D1-D2, доступны в 5 различных 
вариантах диаметра для каждого отдельного диаметра имплантата. Они позволяют 
адаптировать хирургическое ложе для предупреждения повышенных крутящих моментов 
при внедрении, сохраняя его пригодным для установки имплантатов.  
Они могут использоваться с или без соответствующих ограничителей глубины и имеют 
отметки глубины на режущей кромке, маркировку «Proshape», на основание нанесен 
диаметр подходящего имплантата и надпись “COMP” или “dense”.  Рекомендуется 
обратиться к протоколу CL011. ПРИМЕЧАНИЕ: сверло PROSHAPE для плотной кости 
образует ложе глубиной 7.8 мм вне зависимости от длины имплантата, который 
необходимо разместить. 

ПРИМЕЧАНИЕ: все сверла ВСЕГДА должны быть использованы подключенными к угловому 
наконечнику и НИКОГДА не превышать 800 об/мин. Советуем установить мотор углового 
наконечника на уровне крутящего момента не более 45 Нcм и осторожно проследовать 
сверлением. 
ПРИМЕЧАНИЕ: все режущие инструменты должны ВСЕГДА использоваться под обильным 
орошением стерильного физраствора. 
Ограничители глубины могут быть использованы исключительно подключенными к 
соответствующему им сверлу; они имеют золотое покрытие с нанесенной маркировкой 
диаметров соответствующих сверл и высотой имплантатов для которых они реализуют 
глубину; на ограничитель глубины для сверла Ø3 нанесена маркировка исключительно 
диаметра; на ограничитель глубины для сверла Ø3,4 для плотной кости нанесена 
маркировка диаметра и надпись “dense”; сверла PROSHAPE и сверла для плотной кости 
PROSHAPE с идентичным диаметром используют идентичные ограничители глубины за 
исключением сверла Ø3,4 и сверла Ø3,4  для плотной кости. Ограничители сверла должны 
быть установлены со стороны режущей кромки до упора и полного охвата цилиндра, 
расположенного в центре сверла. Их использование позволяет лучше определить глубину, 
которую достигло сверло; фактически, когда достигается установленная глубина, 
ограничители глубины опираясь непосредственно на кость, предотвращают дальнейшее 
сверление. 

3. ВЫБОР ИНСТРУМЕНТА И ГЛУБИНА ЛОЖА  
Выбирать режущие инструменты к использованию, учитывая размеры вводимых 
имплантатов.  Режущие инструменты снабжены идентификационными элементами, которые 
облегчают их распознавание.  
Все сверла для имплантатов PROSHAPE, имеют маркировку “PROSHAPE”; направляющее 
сверло имеет маркировку диаметра Ø2,2, цилиндрическое сверло имеет маркировку 
диаметра Ø3 и код 0803210, остальные сверла имеют маркировку диаметра того имплантата, 
доя которого они подготавливают ложе. Сверла для плотной кости имеют кроме того 
маркировку «COMP» или “dense”. 
Все режущие инструменты отметоки глубины, нанесенные лазером, и наглядно и напрямую 
указывающие достигнутую глубину. После выбора подходящего сверла правильная глубина 
ложа достигается сверлением до отметки, которая определяет высоту имплантируемого 
средства, за исключением цилиндрического сверла Ø3 для которого необходимо 
использовать ограничитель глубины для получения правильной глубины ложа. 
ПРИМЕЧАНИЕ: в случае использования ограничителей глубины, после их подключения к 
соответствующему сверлу, всегда проверять выравнивание низа ограничителя глубины по 
глубинной отметке, соответствующей высоте имплантируемого средства. 

4. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Использовать режущие инструменты ТОЛЬКО с целью подготовки ложа для установки 
соответствующих имплантируемых средств. Противопоказания, касающиеся 
имплантируемых средств Prodent Italia, перечислены в соответствующей Информации для 
пользователя. Применение сверл для плотной кости противопоказано для кости D3 и D4. 

5. ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ И ОСЛОЖНЕНИЯ 
После оральных хирургических процедур пациенты могут испытывать некоторые временные 
побочные эффекты: боль, опухание, гематомы, проблемы дикции и воспаление мягких 
тканей. Долгосрочные риски, которые могут быть связаны с зубной имплантацией или 
управляемым восстановлением костной ткани, включают резорбцию кости, отторжение, отек, 
хронические боли, частичное обнажение. Успех зубной имплантации или терапии 
управляемого восстановления костной ткани тесно связан с правильностью выполнения 
действий на всех этапах, включая подготовку ложа для имплантата. Правильное и 
внимательное использование хирургического инструмента и аксессуаров является очень 
важным аспектом, снижающим неуспех зубной имплантации или терапии управляемого 
восстановления костной ткани, наряду со снижением тяжести временных побочных 
эффектов. Просим врача документировать и сообщать обо всех неудачных случаях в 
компанию Prodent Italia S.r.l.  
 

6. УПАКОВКА И СТЕРИЛЬНОСТЬ 
Все средства поставляются НЕСТЕРИЛЬНЫМИ, в индивидуальной упаковке, вложенными в 
пластиковые ампулы, которая содержится во вторичной запечатанной упаковке. 
Идентификационная этикетка каждого средства находится на вторичной упаковке. Ни один 
тип упаковки не пригоден для стерилизации; перед стерилизацией средств извлеките их из 
упаковки и выполните очистку по указаниям в следующем параграфе. 

7. ЧИСТКА, СТЕРИЛИЗАЦИЯ И ХРАНЕНИЕ 
Все средства являются многоразовыми. Непосредственно перед использованием они 
ДОЛЖНЫ обязательно быть очищены и стерилизованы по утвержденному методу и под 
ответственность врача (компания Prodent Italia рекомендует руководствоваться стандартами 
UNI EN ISO 17665 для разработки методов подтверждения и периодических проверок 
процесса стерилизации влажным теплом и UNI EN 13060 для определения методов 
испытаний парового стерилизующего оборудования и используемых циклов стерилизации). 
Непосредственно после использования средства ДОЛЖНЫ очищаться от всех отложений 
пластиковыми щетками с жесткой, но не металлической щетиной. Рекомендуется 
ультразвуковая промывка с использованием соответствующих моющих средств, избегая 
использования перекиси водорода, окисляющих кислот (например, щавелевой, серной и 
азотной) и высокой концентрации хлора, которые могут повредить средства. После чистки 
хранить каждое средство в соответствующих местах и чехлах. Компания Prodent Italia S.r.l. 
предоставляет дополнительную информацию по процессам мойки и стерилизации в разделе 
“Важные рекомендации по чистке и стерилизации средств”, в соответствующем протоколе 
со ссылкой на каждый режущий инструмент. Компания Prodent Italia S.r.l. испытала 
эффективность процесса стерилизации на выпускаемых ею изделиях в автоклаве с 
насыщенным паром при температуре 134°C в течение 5 минут. 

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: 
- Использовать имплантаты ТОЛЬКО после ознакомления с обновленной Информацией для 

пользователя. 
- Название приведенного на этикетке средства, может быть недостаточно для определения 

его назначения. Пользуйтесь Информацией для пользователя. 
- Режущие инструменты и соответствующие им аксессуары ДОЛЖНЫ использоваться 

ТОЛЬКО для стоматологических хирургических операций квалифицированным 
медицинским персоналом, знающим теорию и практику хирургии, под его личную 
ответственность. 

- Ответственностью врача на этапе планирования терапии является выбор 
имплантируемого средства, последующей типологии и размеров режущих инструментов. 

- Режущие инструменты ДОЛЖНЫ быть использованы ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО с хирургическими 
аксессуарами, указанными в соответствующем клиническом протоколе. 

- Перед первым использованием средства ОБЯЗАТЕЛЬНО проверяйте целостность 
упаковки. НИКОГДА НЕ использовать, режущие инструменты и соответствующие им 
аксессуары, если присутствуют следы повреждения на упаковке. 

- Перед каждым применением ВСЕГДА проверяйте целостность средства и степень его 
износа. НИКОГДА не используйте режущие инструменты и соответствующие им 
аксессуары, если присутствуют признаки повреждения или износа.  

- Ответственностью врача является проверка соответствия и возможность использования 
средства для предусмотренных целей и в соответствии с Информацией к пользованию. 
Изношенные режущие инструменты не гарантируют предусмотренную 
производительность. В случае сомнения по поводу целостности средств запросить 
проверку в Prodent Italia.  

- С целью гарантии производительности режущих инструментов советуем использовать не 
более 25 раз. 

- Уделяйте особое внимание этапу промывки и стерилизации, который ДОЛЖЕН 
выполняться по утвержденному методу под ответственность врача.  

- НИКОГДА НЕ использовать средства, если маркировка или цвет изношены или если 
повреждены уплотнительные кольца. 

- Прежде чем использовать сверла, убедиться в правильности соединения с угловым 
наконечником. 

- ЗАПРЕЩАЕТСЯ превышать 800 об./мин. и 45 Нсм при использовании сверл.  
- ЗАПРЕЩАЕТСЯ превышать 25 об./мин. и 45 Нсм при использовании мукотомов. 
- В случае применения сверл с ограничителями глубины, обратить внимание на маркировку, 

избегая инверсий или ошибочных соединений. Кроме того, проверять полное и корректное 
подключение между сверлами и соответствующими ограничителями глубины в момент 
использования. 

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

- Манипулируйте всеми средствами в асептических условиях, надевая стерильные перчатки. 
- Режущие инструменты имеют острые края и, следовательно, присутствует риск 

травмирования оператора.  
- При утилизации это средство ДОЛЖНО приравниваться к больничным отходам. Поэтому, 

во всех требующих этого условиях рекомендуется утилизировать средство только после 
соответствующей очистки, контролируемым образом и по применимым действующим 
нормам. 

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

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

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

ЗНАЧЕНИЕ символов на этикетке: 

 

Код партии. 

 

Номер по каталогу. 

 

Внимание! Средство сопровождается предупреждениями, которые 
отсутствуют на этикетке, описанными в Инструкции по применению. 

 

Прочитайте Инструкции по применению, содержащиеся внутри упаковки. 

 

НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ, если нарушена упаковка. 

 

Производитель - определение в соответствии с Директивой 93/42 и 
последующими изменениями. 

 

ROMÂNĂ 

INSTRUMENTE DE TĂIERE ȘI ACCESORIILE AFERENTE  0546 

Pentru uz stomatologic  
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 

1. INFORMAȚII GENERALE  

Instrumentele de tăiere pentru implanturile PROSHAPE și accesoriile acestora sunt dispozitive 
invazive, reutilizabile, furnizate în condiții nesterile. Instrumentele de tăiere sunt realizate din oțel 
inoxidabil chirurgical, stopperele din titan grad 5. Pentru a fi utilizate în mod corect, toate 
dispozitivele necesită citirea atentă și punerea în aplicare a Informațiilor pentru utilizator furnizate 
de Prodent Italia. Aceste informații se regăsesc în prezentele Instrucțiuni de utilizare și în Protocolul 
clinic CL011. Toate Informațiile pentru utilizator pot fi consultate și la adresa de internet sau 
contactând Prodent Italia S.r.l. 

2. INDICAȚII 

Instrumentele de tăiere pentru implanturile PROSHAPE au fost concepute pentru pregătirea, în 
osul maxilar sau mandibular, a sitului receptor al implanturilor PROSHAPE exclusiv. Fiecare 
instrument de tăiere trebuie să fie folosit în cadrul unei proceduri de pregătire a sitului, prezentată 

http://www.prodentitalia.eu/


 

amănunțit în Protocolul clinic CL011. În continuare, se furnizează indicații de utilizare specifice 
pentru fiecare instrument, cu indicarea posibilității sau a necesității de utilizare cu accesorii 
speciale. 
- Freză pilot PROSHAPE: de utilizat după freza pentru corticotomie; permite obținerea adâncimii 

definitive a sitului receptor. Se poate utiliza cu sau fără stopperele aferente și prezintă marcajul 

„Proshape Ø 2,2” pe ax. 

- Freze PROSHAPE: de utilizat după freza pilot; sunt disponibile în 5 variante de diametru, câte 

una pentru fiecare diametru al implantului. Permit conturarea a dimensiunilor finale ale sitului 

chirurgical, adecvate pentru primirea implanturilor PROSHAPE. Înainte de utilizarea frezei 

speciale pentru implantul de inserat, efectuați lărgirea graduală a sitului cu ajutorul frezelor cu 

diametre mai mici. Acestea pot fi utilizate cu sau fără stopperele aferente și prezintă marcajul 

liniuțelor de adâncime pe partea ascuțită, cu inscripția „Proshape”, și al diametrului implantului 

corespunzător pe ax. Este recomandată consultarea protocolului CL011. 

- Freză cilindrică Ø3 și stopper aferent: de utilizat după freza pilot; permite lărgirea perforației Ø 

2,2 până la o adâncime de 7 mm, pentru a facilita introducerea frezelor ulterioare; ca alternativă 

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

- Freze pentru os compact PROSHAPE: de utilizat după freza PROSHAPE în caz de inserare a 
implanturilor PROSHAPE în os compact D1-D2; sunt disponibile în 5 variante de diametru, câte 
una pentru fiecare diametru al implantului. Permit adaptarea sitului chirurgical, pentru a evita 
răsuciri excesive în timpul inserării, menținându-l totodată adecvat pentru primirea implanturilor. 
Pot fi utilizate cu sau fără stopperele aferente și prezintă marcaje ale liniuțelor de adâncime pe 
dispozitivul de tăiere, cu inscripția „Proshape”, ale diametrului implantului corespunzător și 
abrevierea „COMP” sau „dense” pe ax. Este recomandată consultarea protocolului CL011. 
NOTĂ: Freza Proshape Ø 3,4 pentru os compact execută o perforație adâncă de 7,8 mm 
indiferent de înălțimea implantului care trebuie inserat.  

NOTĂ: toate frezele trebuie să fie utilizate ÎNTOTDEAUNA conectate la piesa contraunghi și fără 
să depășească NICIODATĂ 800 rotații/ min. Se recomandă calibrarea motorului piesei contraunghi 
la o valoare de răsucire care să nu depășească 45 Ncm și continuarea cu grijă în timpul frezării. 
NOTĂ: toate instrumentele de tăiere trebuie să fie utilizate ÎNTOTDEAUNA împreună cu o irigare 
abundentă cu soluție fiziologică sterilă. 
Stopperele PROSHAPE trebuie utilizate exclusiv prin conectare la frezele specifice; au o culoare 
aurie și prezintă marcajul diametrului frezelor specifice și a înălțimii implantului pentru care se 
execută perforația corespunzătoare; stopperul pentru freza Ø 3 prezintă doar marcajul diametrului; 
stopperul pentru freza Ø 3,4 pentru os compact prezintă marcajul diametrului și abrevierea „dense”; 
frezele PROSHAPE și frezele pentru os compact PROSHAPE, care pot fi identificate după același 
diametru, folosesc aceleași stoppere, cu excepția frezei Ø 3,4 și a frezei Ø 3,4 pentru os compact. 
Stopperele trebuie inserate dinspre partea ascuțită, până la capăt și cu acoperirea completă a 
cilindrului localizat în centrul frezei. Utilizarea lor oferă o percepție mai bună asupra adâncimii 
atinse de freză; de fapt, la atingerea adâncimii de referință, stopperele se sprijină direct pe os, 
împiedicând freza să-și continue perforația. 

3. ALEGEREA INSTRUMENTULUI ȘI A ADÂNCIMII SITULUI 

Alegeți instrumentele de tăiere de utilizat ținând cont de dimensiunile implanturilor care urmează a 
se insera. Instrumentele de tăiere sunt dotate cu elemente de identificare care le facilitează 
recunoașterea. Toate frezele pentru implanturi PROSHAPE prezintă marcajul „PROSHAPE”; Freza 
pilot prezintă marcajul diametrului Ø 2,2 de perforare, freza cilindrică Ø 3 prezintă marcajul de Ø 3 
și codul 0803210, celelalte freze prezintă marcajul diametrului implantului pentru care se realizează 
dimensiunea adecvată în situl chirurgical. Frezele pentru os compact prezintă, de asemenea, 
marcajul abrevierii „COMP” sau „dense”. Toate instrumentele de tăiere sunt dotate cu mai multe 
liniuțe de adâncime marcate cu laserul care identifică vizual și instant adâncimea atinsă. Odată ce 
a fost selectat instrumentul, adâncimea corectă a sitului se atinge prin perforarea până la liniuța 
corespunzătoare, mai puțin în cazul frezei cilindrice Ø 3 pentru care TREBUIE utilizat stopperul 
pentru a obține adâncimea corectă. 
NOTĂ: în caz de folosire a stopperelor, după ce le-ați conectat la freza specifică, verificați 
întotdeauna alinierea fațetei inferioare a stopperelor cu liniuța de adâncime corespunzătoare 
înălțimii dispozitivului de implantat. 

4. CONTRAINDICAȚII 

Utilizați instrumentele de tăiere EXCLUSIV în scopul pregătirii sitului receptor al dispozitivelor 
implantabile pentru care au fost concepute. Contraindicațiile referitoare la dispozitivele implantabile 
Prodent Italia sunt prezentate în Informațiile pentru utilizator aferente. Utilizarea frezelor pentru os 
compact este contraindicată în cazul osului D3 sau D4.  

5. EFECTE SECUNDARE ȘI COMPLICAȚII 

După intervențiile de chirurgie orală se pot manifesta efecte secundare temporare precum durere, 
umflare, formare a hematoamelor, probleme de pronunție și inflamare a țesuturilor moi. Printre 
riscurile pe termen lung specifice intervenției implanto-protetice sau celei de regenerare osoasă 
ghidată se numără resorbția osoasă, lipsa integrării, edemul, durerile cronice, dehiscența. Succesul 
unei terapii implanto-protetice sau de regenerare osoasă ghidată depinde în mod direct de 
corectitudinea realizării tuturor etapelor, inclusiv a etapei de pregătire a sitului receptor. Utilizarea 
corectă și atentă a instrumentelor de tăiere și a accesoriilor specifice reprezintă un aspect foarte 
important care favorizează diminuarea riscurilor de eșec al tratamentului implanto-protetic sau de 
regenerare osoasă ghidată, pe lângă reducerea efectelor secundare temporare. Medicul este rugat 
să consemneze și să semnaleze societății Prodent Italia S.r.l. eventualele cazuri de insucces.  

6. AMBALAJ ȘI STERILITATE 

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

7. CURĂȚARE, STERILIZARE ȘI PĂSTRARE 

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

 AVERTISMENTE: 
- Utilizați dispozitivele NUMAI după luarea la cunoștință a Informațiilor pentru utilizator actualizate. 

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

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

- Instrumentele de tăiere și accesoriile aferente TREBUIE să fie utilizate EXCLUSIV în cadrul unui 

tratament de chirurgie orală, de către personalul medical calificat, cunoscător al teoriei și al 

practicii chirurgicale, pe proprie răspundere. 

- Este responsabilitatea medicului ca, în momentul planificării tratamentului, să aleagă dispozitivul 

implantabil precum și tipul și dimensiunile instrumentelor de tăiere specifice. 

- Instrumentele de tăiere TREBUIE să fie utilizate EXCLUSIV cu accesoriile chirurgicale indicate în 

protocolul de referință. 

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

folosiți NICIODATĂ instrumentele de tăiere și accesoriile aferente dacă observați semne de 

deteriorare a ambalajului. 

- Verificați ÎNTOTDEAUNA integritatea dispozitivului și gradul de uzură al acestuia înainte de 

fiecare utilizare. NU folosiți NICIODATĂ instrumentele de tăiere și accesoriile aferente dacă 

observați semne de deteriorare sau uzură.  

- Medicul are responsabilitatea de a verifica adecvarea și posibilitatea de folosire a dispozitivului în 

scopurile prevăzute și conform indicațiilor din Informațiile pentru utilizator. Instrumentele de tăiere 

și accesoriile uzate nu garantează performanțele prevăzute. În caz de dubii privind integritatea 

dispozitivelor, solicitați controlarea lor de către Prodent Italia.  

- Pentru a garanta performanțele, se recomandă ca instrumentele de tăiere să nu depășească 25 

de utilizări. 

- Acordați o atenție deosebită în momentul spălării și al sterilizării, operațiuni care TREBUIE să se 

efectueze printr-o metodă validată prin grija și pe răspunderea medicului.  

- NU folosiți NICIODATĂ dispozitivele dacă marcajul sau coloratura sunt deteriorate sau dacă 

garniturile inelare sunt uzate. 

- Înainte de a utiliza frezele, asigurați-vă că le-ați conectat în mod corect la piesa contraunghi. 

- Nu depășiți NICIODATĂ 800 rotații/min și 45 Ncm în timpul utilizării frezelor.  

- Nu depășiți NICIODATĂ 25 rotații/min și 45 Ncm în timpul utilizării instrumentelor mucotom. 

- În caz de utilizare a frezelor cu stoppere, acordați atenție marcajului, evitând inversările sau 

cuplările greșite. Verificați, de asemenea, conexiunea completă și corectă dintre freze și 

stopperele aferente, înainte și în timpul utilizării. 

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

ar putea cauza o funcționare incorectă a acestora. 

- În timpul intervenției chirurgicale, manipulați toate dispozitivele în condiții aseptice și cu mănuși 

sterile. 

- Instrumentele de tăiere prezintă părți ascuțite, așadar există pericolul de vătămare a utilizatorului.  

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

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

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

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

termenul contractual. 

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

versiunile actualizate ale Informațiilor pentru utilizator.  

- Prodent Italia S.r.l. își declină, de asemenea, orice răspundere, expresă sau implicită, referitoare 

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

deriva din eventuale erori de evaluare sau de practică profesională, făcute în cadrul utilizării 

diferitelor produse aparținând Prodent Italia. Utilizarea implanturilor dentare, tratamentul 

chirurgical și reabilitarea protetică trebuie să aibă loc sub controlul medicului, care își asumă, 

așadar, întreaga răspundere. Utilizatorul produselor Prodent Italia are răspunderea exclusivă de 

a stabili dacă un produs este sau nu adecvat pentru fiecare pacient și caz clinic în parte. 

LEGENDA simbolurilor existente pe etichetă: 

 

Lotul din care face parte articolul. 

 

Codul articolului. 

 

Atenție! Există avertismente legate de dispozitiv care nu sunt indicate pe etichetă 
și care sunt descrise în instrucțiunile de utilizare. 

 

Consultați instrucțiunile de utilizare din interiorul ambalajului. 

 

NU utilizați dacă ambalajul nu este intact. 

 

Fabricat conform Directivei 93/42 cu modificările și completările ulterioare. 
 

POLSKI 

NARZĘDZIA DO CIĘCIA I POWIĄZANE AKCESORIA  0546 

Do użytku stomatologicznego  
INSTRUKCJA UŻYCIA 

1. INFORMACJE OGÓLNE  
Narzędzia do cięcia do implantów PROSHAPE oraz powiązane z nimi akcesoria to wyroby 
inwazyjne, przeznaczone do wielokrotnego użytku i dostarczane w stanie niesterylnym. Narzędzia 
do cięcia są wykonane ze stali nierdzewnej, ogranicznik głębokości wiercenia z tytanu stopnia 
czystości 5. Do prawidłowego użycia wszystkich wyrobów niezbędne jest uważne przeczytanie 
i zastosowanie informacji dla użytkownika dostarczonych przez firmę Prodent Italia. Informacje 
te składają się z niniejszej instrukcji użycia oraz z protokołu klinicznego CL011. Wszystkie 
informacje dla użytkownika można również uzyskać na stronie internetowej lub kontaktując się 
z firmą Prodent Italia S.r.l. 

2. WSKAZANIA 
Narzędzia do cięcia do implantów PROSHAPE są przeznaczone do przygotowywania kości szczęki 
lub żuchwy w miejscu przeznaczonym do umieszczenia wyłącznie implantów PROSHAPE. Każde 
z narzędzi do cięcia musi być używane w ramach procedury przygotowywania miejsca zabiegu, 
opisanej szczegółowo w protokole klinicznym CL011. Poniżej podane są wskazania dotyczące 
stosowania dla poszczególnych narzędzi, z uwzględnieniem możliwości lub konieczności 
zastosowania specjalnych akcesoriów. 
- Frez pilotowy PROSHAPE: do stosowania po użyciu frezu do kortykotomii; umożliwia uzyskanie 

ostatecznej głębokości miejsca na implant. Może być stosowany z odpowiednimi 
ogranicznikami głębokości wiercenia lub bez nich i zawiera na nóżce oznaczenie „Proshape 
Ø2,2”. 

- Frezy PROSHAPE: do stosowania po użyciu frezu pilotowego; są dostępne w pięciu wariantach 
różniących się średnicą, w jednym wariancie dla każdej średnicy implantu. Umożliwiają uzyskanie 
w miejscu zabiegu łoża o ostatecznym wymiarach, odpowiednich do przyjęcia implantów 
PROSHAPE. Przed użyciem frezu przeznaczonego specjalnie do wprowadzanego implantu, 
należy stopniowo poszerzać miejsce do wprowadzenia, używając frezów o mniejszych 
średnicach. Mogą być stosowane z odpowiednimi ogranicznikami głębokości wiercenia lub 
bez nich, są wyposażone w znaczniki głębokości na części tnącej, na nóżce znaduje się napis 
„Proshape” oraz średnica odpowiedniego implantu. Zalecane jest odniesienie do protokołu 
CL011. 

- Frez walcowy Ø3 i odpowiedni ogranicznik głębokości wiercenia: do stosowania po użyciu 
frezu pilotowego; umożliwiają powiększenie otworu Ø2,2 do głębokości 7 mm, w celu ułatwienia 
wprowadzania kolejnych frezów; do stosowania zamiennie z frezem PROSHAPE o mniejszej 
średnicy; MUSI być używany WYŁĄCZNIE z odpowiednim ogranicznikiem głębokości wiercenia. 

- Frezy do zbitej kości PROSHAPE: do stosowania po użyciu frezów PROSHAPE w przypadku 
wprowadzania implantów PROSHAPE do zbitej kości D1-D2; są dostępne w pięciu wariantach 
różniących się średnicą, w jednym wariancie dla każdej średnicy implantu. Pozwalają 
na dostosowanie miejsca zabiegu w taki sposób, aby uniknąć nadmiernego momentu dokręcania 
podczas wprowadzania, utrzymując je w stanie odpowiednim do umieszczenia implantów. Mogą 
być stosowane z odpowiednimi ogranicznikami głębokości wiercenia lub bez nich, są 
wyposażone w znaczniki głębokości na części tnącej, na nóżce znaduje się napis „Proshape”, 
średnica odpowiedniego implantu oraz oznaczenie „COMP” lub „dense”. Zalecane jest 
odniesienie do protokołu CL011. UWAGA: frez Proshape Ø 3,4 do zbitej kości wykonuje otwór 
o głębokości 7,8 mm, niezależnie od wysokości implantu, który ma być wprowadzany. 

UWAGA: wszystkie frezy powinny być ZAWSZE używane w połączeniu z kątnicą i NIGDY nie 
wolno przekraczać 800 obr./min. Zaleca się ustawienie silnika kątnicy na wartość momentu 
nieprzekraczającą 45 Ncm, a podczas frezowania zachowanie ostrożności. 
UWAGA: wszystkie narzędzia tnące powinny być ZAWSZE używane z obfitą irygacją z użyciem 
sterylnego roztworu soli fizjologicznej. 
Ograniczniki głębokości wiercenia PROSHAPE powinny być używane wyłącznie w połączeniu 
z frezami, do których są przeznaczone; są one w kolorze złotym i mają oznaczenie średnicy frezu, 
do którego są przeznaczone, a także wysokości implantu, któremu odpowiada dana głębokość; 
ogranicznik głębokości wiercenia do frezu Ø 3 ma tylko oznaczenie średnicy; ogranicznik 
głębokości wiercenia do frezu Ø 3,4 do zbitej kości ma oznaczenie średnicy oraz oznaczenie 
„dense”; do frezów PROSHAPE oraz frezów do zbitej kości PROSHAPE oznaczonych tą samą 
średnicą używane są te same ograniczniki głębokości wiercenia, z wyjątkiem przypadku frezu Ø 3,4 
i frezu Ø 3,4 do zbitej kości. Ograniczniki głębokości wiercenia należy wkładać od strony krawędzi 
tnącej, do oporu i do całkowitego zakrycia walca znajdującego się na środku frezu. Ich stosowanie 
jest zalecane w celu uzyskania lepszej kontroli nad głębokością uzyskiwaną za pomocą frezu. 
Po osiągnięciu ustawionej głębokości ograniczniki opierają się bezpośrednio na kości, nie 
pozwalając na dalsze zagłębianie się frezu. 
 
 

3. DOBÓR NARZĘDZIA I GŁĘBOKOŚCI ŁOŻA  
Narzędzia tnące, które mają zostać użyte, należy dobierać uwzględniając wymiary implantów 
przeznaczonych do wprowadzenia. Narzędzia tnące są wyposażone w elementy identyfikacyjne 
ułatwiające ich rozpoznawanie. Wszystkie frezy do implantów PROSHAPE są oznaczone napisem 
„PROSHAPE”. Frez pilotowy ma oznaczenie średnicy otworu Ø 2,2, frez walcowy Ø 3 ma 
oznaczenie Ø 3 oraz kod 0803210, pozostałe frezy są oznaczone średnicą implantu, którego 
dotyczy przygotowanie za ich pomocą łoża o odpowiednich rozmiarach. Frezy do zbitej kości mają 
ponadto oznaczenie „COMP” lub „dense”. Wszystkie narzędzia tnące są wyposażone w laserowe 
znaczniki głębokości, które pozwalają natychmiast wzrokowo zidentyfikować osiąganą głębokość. 
Po wybraniu narzędzia prawidłową głębokość łoża uzyskuje się, wiercąc otwór aż do właściwego 
oznaczenia, z wyjątkiem frezu walcowego Ø 3, dla którego w celu uzyskania prawidłowej 
głębokości KONIECZNE jest zastosowanie ogranicznika głębokości wiercenia. 
UWAGA: w przypadku stosowania ograniczników głębokości wiercenia po połączeniu ich z frezem, 
do którego są przeznaczone, należy zawsze sprawdzać wyrównanie dolnej powierzchni 
ogranicznika głębokości wiercenia z oznaczeniem głębokości odpowiadającym wysokości wyrobu, 
który ma być wszczepiany. 

4. PRZECIWWSKAZANIA 
Narzędzia tnące mogą być używane WYŁĄCZNIE w celu przygotowania miejsca wprowadzenia 
wszczepialnych wyrobów, do których są przeznaczone. Przeciwwskazania związane 
z wszczepialnymi wyrobami firmy Prodent Italia są podane w odpowiednich Informacjach dla 
użytkownika. Stosowanie frezów do zbitej kości jest przeciwwskazane w przypadku kości D3 lub 
D4. 

5. SKUTKI UBOCZNE I POWIKŁANIA 
Po zabiegach chirurgicznych w obrębie jamy ustnej mogą wystąpić przemijające skutki uboczne, 
takie jak ból, opuchlizna, krwiaki, problemy z wymową oraz zapalenie tkanek miękkich. 
Długoterminowe zagrożenia, które mogą być powiązane z zabiegiem implanto-protetycznym oraz 
ze sterowaną regeneracją kości obejmują resorpcję kości, brak zrostu, opuchliznę, przewlekły ból, 
rozejście się rany. Powodzenie leczenia implanto-protetycznego lub sterowanej regeneracji kości 
jest ściśle powiązane z poprawnością wszystkich etapów potrzebnych do realizacji, w tym również 
przygotowania miejsca wprowadzenia. Poprawne i staranne użycie narzędzi tnących 
i przeznaczonych do nich akcesoriów jest bardzo ważną kwestią, która sprzyja zmniejszeniu ryzyka 
niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego lub sterowanej regeneracji kości, a także 
ograniczeniu przemijających skutków ubocznych. Lekarze są proszeni o dokumentowanie 
ewentualnych przypadków niepowodzenia i przekazywanie informacji do firmy Prodent Italia S.r.l.  

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

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

OSTRZEŻENIA: 
- Wyroby mogą być używane WYŁĄCZNIE po zapoznaniu się z aktualnymi informacjami dla 

użytkownika. 
- Nazwa podana na etykiecie wyrobu może nie być wystarczająca do określenia jego 

przeznaczenia: należy się zapoznać z informacjami dla użytkownika. 
- Narzędzia tnące i powiązane z nimi akcesoria MUSZĄ być używane WYŁĄCZNIE w ramach 

zabiegów chirurgii stomatologicznej, przez wykwalifikowany personel medyczny, zaznajomiony 
z teorią i praktyką chirurgiczną, na własną odpowiedzialność personelu. 

- Lekarz odpowiada za zaplanowanie leczenia, dobór wyrobu do wszczepienia oraz wynikający 
z niego wybór rodzaju i wymiarów narzędzi tnących. 

- Narzędzia tnące MUSZĄ być używane WYŁĄCZNIE z akcesoriami chirurgicznymi wskazanymi 
w protokole właściwym dla danego narzędzia. 

- Przed pierwszym użyciem wyrobu ZAWSZE sprawdzać, czy opakowanie jest nienaruszone. 
NIGDY NIE używać narzędzi tnących i powiązanych z nimi akcesoriów, jeśli opakowanie 
ma oznaki uszkodzenia. 

- Przed każdym użyciem wyrobu ZAWSZE sprawdzać jego stan i stopień zużycia. NIGDY NIE 
używać narzędzi tnących i powiązanych z nimi akcesoriów, jeśli mają oznaki uszkodzenia lub 
zużycia.  

- Lekarz ma obowiązek sprawdzić przydatność wyrobu oraz możliwość jego zastosowania 
do przewidywanego celu i zgodnie ze wskazaniami podanymi w informacjach dla użytkownika. 
Zużyte narzędzia tnące i akcesoria nie gwarantują osiągania przewidywanych wyników. W razie 
wątpliwości dotyczących stanu wyrobów zwrócić się do firmy Prodent Italia w celu kontroli.  

- W celu zagwarantowania odpowiednich wyników w przypadku narzędzi tnących zaleca się 
używanie ich najwyżej 25 razy. 

- Należy zwracać szczególną uwagę na fazy mycia i sterylizacji, które MUSZĄ być 
przeprowadzane z użyciem zatwierdzonej metody, pod nadzorem lekarza i na jego 
odpowiedzialność.  

- NIGDY NIE używać wyrobów, jeśli oznaczenia lub oznaczenia kolorystyczne są uszkodzone lub 
jeśli pierścienie O-ring są zużyte. 

- Przed użyciem frezów upewnić się, że zostały one poprawnie połączone z kątnicą. 
- Podczas stosowania frezów NIGDY NIE można przekraczać 800 obr./min i 45 Ncm.  
- Podczas stosowania mukotomów NIGDY NIE można przekraczać 25 obr./min i 45 Ncm. 
- W przypadku stosowania frezów z ogranicznikami głębokości wiercenia należy zwracać uwagę 

na oznaczenia, aby uniknąć zamiany elementów lub ich niewłaściwego połączenia. Ponadto 
przed użyciem i podczas użycia należy sprawdzać, czy połączenie pomiędzy frezem 
a ogranicznikiem głębokości wiercenia jest całkowite i poprawne. 

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

- Podczas zabiegu chirurgicznego manipulowanie wszystkimi wyrobami powinno się odbywać 
w warunkach aseptycznych, z użyciem sterylnych rękawic. 

- Narzędzia tnące mają zaostrzone krawędzie, co grozi odniesieniem obrażeń przez operatora.  
- W przypadku utylizacji wyrób MUSI zostać potraktowany jako odpad szpitalny. Z tego względu 

w razie potrzeby zalecana jest kontrolowana utylizacja wyrobu, po przeprowadzeniu czyszczenia, 
zgodnie z obowiązującymi przepisami. 

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

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

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

LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie: 

 

Kod partii. 

 

Kod produktu. 

 

Przestroga: Z wyrobem są związane ostrzeżenia niepodane na etykiecie, opisane 
w instrukcji użycia. 

 

Zapoznać się z instrukcją użycia dołączoną do opakowania. 

 

NIE używać, jeżeli opakowanie jest uszkodzone. 

 

Wytwórca w rozumieniu dyrektywy 93/42 z późn. zm. 
 

ESPAÑOL 

INSTRUMENTOS DE CORTE Y ACCESORIOS RELACIONADOS  

 0546 
Para uso dental  

INSTRUCCIONES DE USO 
1. INFORMACIÓN GENERAL  

Los instrumentos de corte para implantes PROSHAPE y los accesorios son dispositivos invasivos 
reutilizables, suministrados sin esterilizar. Los instrumentos de corte están elaborados en acero 
inoxidable de grado quirúrgico, los topes de fresa están fabricados en titanio de grado 5. Para un 
correcto uso de los dispositivos es necesario leer y aplicar atentamente la Información para el 
Usuario facilitada por Prodent Italia. Dicha información incluye estas Instrucciones de Uso y el 
protocolo clínico CL011. La Información para el Usuario puede ser encontrada en el sitio web de la 
empresa o contactando directamente con Prodent Italia S.r.l. 

2. INDICACIONES 
Los instrumentos de corte para implantes PROSHAPE se utilizan para preparar el tejido óseo en el 
punto de recepción destinado únicamente a los implantes PROSHAPE. Cada instrumento de corte 
debe utilizarse siguiendo el procedimiento de preparación del lugar del implante, que se describe 
en el protocolo clínico CL011. A continuación se presentan las instrucciones específicas para cada 
instrumento, indicando la posibilidad o necesidad de utilizarlo junto con accesorios específicos.  
- Fresa piloto PROSHAPE: se utiliza después de la fresa de corticotomía; 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 Ø2,2».  

- Fresas PROSHAPE: se utilizan después de la fresa piloto; están disponibles en cinco variantes 
de diámetro, una para cada diámetro de implante. Se utilizan para obtener el tamaño final del 
sitio del implante, haciéndolo idóneo para la colocación de los implantes PROSHAPE. Antes de 
utilizar la fresa específica para la inserción de un implante, proceda a ampliar gradualmente la 
zona utilizando fresas de menor diámetro. Se pueden utilizar con o sin los correspondientes 
topes de fresa y tienen muescas de profundidad grabadas en el filo cortante, así como la 
palabra «Proshape» y el diámetro del implante correspondiente grabados en el eje. 
Recomendamos consultar el protocolo CL011. 

- Fresa cilíndrica de Ø 3 y tope de fresa correspondiente: se utiliza después de la fresa piloto. 
Permite ampliar el orificio de Ø 2,2 hasta una profundidad de 7 mm, para facilitar la inserción de 
las fresas siguientes. Se usa en alternativa a la fresa PROSHAPE de diámetro más pequeño. 
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 inserción de implantes PROSHAPE en hueso compacto D1-D2; están disponibles en 
cinco variantes de diámetro, una para cada diámetro de implante. Posibilitan la adaptación al 
lecho quirúrgico para evitar pares de torsión excesivos durante la inserción, 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, 
así como la palabra «Proshape», el diámetro del implante correspondiente y la palabra «COMP» 
o bien «dense» grabados en el eje. Recomendamos consultar el protocolo CL011. N.B.: la fresa 
Proshape Ø 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-ángulo, NUNCA con una 
velocidad que exceda las 800 rpm. Recomendamos ajustar el motor del contra-ángulo a un par de 
torsión no superior a 45 Ncm y realizar la perforación con precaución. 
N.B.: todos los instrumentos de corte deben utilizarse SIEMPRE con una abundante irrigación de 
solución salina estéril. 
Los topes de fresas PROSHAPE deben utilizarse exclusivamente cuando están conectados a sus 
fresas específicas. Son de color oro y tienen grabado el diámetro de sus fresas específicas y la 
altura del implante para el que realizan la profundidad correspondiente. Los topes para fresas de 
Ø 3 solamente llevan grabado el diámetro. El tope para fresa de Ø 3,4 para hueso compacto lleva 
marcado el diámetro y la palabra «dense». Las fresas PROSHAPE y las fresas para hueso 
compacto PROSHAPE que tiene nel mismo diámetro comparten los mismos topes de fresa, a 
excepción de la fresa de Ø 3,4 y la fresa de Ø 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 percepción 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 perforación. 

3. ELECCIÓN DEL INSTRUMENTO Y DE LA PROFUNDIDAD DEL SITIO  
Seleccione los instrumentos de corte a utilizar en función del tamaño de los implantes que se van a 
insertar. Los instrumentos de corte cuentan con marcas para facilitar su identificación. Todas las 
fresas para implantes PROSHAPE llevan grabada la palabra «PROSHAPE». La fresa piloto lleva 
grabado el diámetro de perforación Ø 2,2; la fresa cilíndrica Ø 3 lleva grabado «Ø3» y el código 
0803210; las demás fresas llevan grabado el diámetro del implante para el cual realizan el 
alojamiento de tamaño idóneo en el sitio de inserción. 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 láser, para la identificación 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 cilíndrica de Ø 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 específica, 
verifique siempre la alineación de su cara inferior con la muesca de profundidad correspondiente a 
la altura del dispositivo a implantar. 

4. CONTRAINDICACIONES 
Utilice los instrumentos de corte ÚNICAMENTE para preparar el sitio de recepción destinado a los 
dispositivos de implante para los que están diseñados de manera específica. Las 
contraindicaciones relacionadas a los productos implantables de Prodent Italia se detallan en la 
correspondiente Información 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 cirugía oral, los pacientes pueden experimentar algunos efectos secundarios 
temporales como dolor, hinchazón, hematomas, problemas al hablar e inflamaciones de los tejidos 
blandos. Los riesgos a largo plazo que pueden asociarse a un procedimiento de restauración-
implante o a una regeneración ósea guiada incluyen la reabsorción ósea, fallo en la integración, 
edema, dolor crónico y dehiscencia. El éxito del tratamiento de restauración-implante o de 
regeneración ósea guiada está estrechamente relacionado con la corrección de todas las fases 
involucradas, incluyendo la preparación del sitio receptor. El uso correcto y cuidadoso de los 
instrumentos quirúrgicos y accesorios constituye un factor clave para reducir los riesgos de fallos 
en el tratamiento de restauración-implante o de regeneración ósea guiada, además de reducir la 
gravedad de los efectos secundarios temporales. Se recomienda a los profesionales que informen 
a Prodent Italia S.r.l. sobre cualquier caso de fallos.  

6. EMPAQUETADO Y ESTERILIDAD 
Todos los dispositivos son suministrados SIN ESTERILIZAR y empaquetados individualmente, 
insertados en un contenedor de plástico sellado dentro de un embalaje secundario. La etiqueta que 
identifica cada dispositivo se encuentra en el embalaje secundario. Ningún embalaje es adecuado 
para la esterilización. Antes de esterilizar los dispositivos, deben retirarse del embalaje y limpiarse, 
tal como se indica en el apartado siguiente. 
 
 

7. LIMPIEZA, ESTERILIZACIÓN Y ALMACENAMIENTO 
Todos los dispositivos son reutilizables. Inmediatamente antes de su utilización, 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 
validación y el control de rutina del proceso de esterilización mediante vapor, y de la norma UNI EN 
13060 para la determinación de los métodos de ensayo de los equipos de esterilización mediante 
vapor y para la definición de los ciclos de esterilización que deben utilizarse). Inmediatamente 
después de su uso, los dispositivos DEBEN limpiarse para eliminar todo tipo de residuos, utilizando 
cepillos de plástico con cerdas rígidas y no metálicas. Recomendamos lavar en un baño 
ultrasónico con detergentes apropiados, evitando el uso de peróxido de hidrógeno, ácidos 
oxidantes (como el ácido oxálico, sulfúrico y nítrico) y altas concentraciones de cloro, ya que 
pueden causar daños a los dispositivos. Después de limpiar cada dispositivo, colocarlo en su 
alojamiento específico en el set. Prodent Italia S.r.l. ofrece más información sobre los procesos de 
lavado y esterilización en la sección «Recomendaciones importantes para la limpieza y 
esterilización de los dispositivos» del protocolo correspondiente para cada instrumento de corte. 
Prodent Italia S.r.l. ha probado la eficacia del proceso de esterilización en dispositivos de 
fabricación propia por medio de un autoclave de vapor saturado a 134 °C durante 5 minutos. 

 ADVERTENCIAS 
- Utilice los dispositivos SOLAMENTE después de leer con atención la Información para el Usuario 

actualizada. 
- El nombre en la etiqueta del dispositivo puede no ser suficiente para identificar el uso al que está 

destinado: consulte la Información para el Usuario. 
- Todos los dispositivos de corte y sus accesorios relacionados DEBEN ser utilizados 

ÚNICAMENTE para realizar tratamientos de cirugía dental por profesionales dentales 
cualificados, que conozcan a fondo los aspectos teóricos y prácticos de los procedimientos 
quirúrgicos y bajo su propia responsabilidad.  

- Al planificar el tratamiento, el profesional es responsable de seleccionar el dispositivo a 
implantarse, como también el tipo y tamaño de los instrumentos de corte. 

- Los instrumentos de corte DEBEN utilizarse EXCLUSIVAMENTE con los accesorios quirúrgicos 
indicados en el protocolo específico. 

- SIEMPRE verifique que el embalaje no esté dañado antes de usar el dispositivo por primera vez. 
NO utilice instrumentos de corte ni sus accesorios si su embalaje está visiblemente dañado. 

- Antes de cada uso, verifique SIEMPRE si el dispositivo no está dañado y si está desgastado. 
NUNCA utilice instrumentos de corte ni sus accesorios si muestran signos de daño o desgaste.  

- El profesional es responsable de verificar la utilidad e idoneidad de los dispositivos para cada 
finalidad prevista, de acuerdo con la Información 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 comprobación 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 esterilización, 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 están deteriorados o si los O-rings están 
dañados. 

- Antes de utilizar las fresas, asegúrese de que estén conectadas correctamente al contra-ángulo. 
- 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 bisturís circulares. 
- Cuando utilice fresas con topes de fresa, preste atención 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 daños accidentales que 
puedan poner en peligro los resultados del tratamiento. 

- Durante la cirugía, 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 eliminación. Por lo tanto, 
el dispositivo solo debe eliminarse después de una limpieza regular, de forma controlada y de 
acuerdo con la legislación correspondiente, siempre que sea necesario. 

- Prodent Italia S.r.l. SOLAMENTE acepta los aparatos devueltos en su embalaje original sin 
daños 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 Información para el Usuario. 

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

CLAVE para los símbolos presentes en la etiqueta: 

 

Código del lote. 

 

Número del catálogo. 

 

¡Precaución! El dispositivo está 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 está dañado. 

 

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

 

 
 

 


