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    0546داخل العظمللزرع  Primeمكونات 
 للاستخدام السني
 تعليمات الاستخدام

 معلومات عامة -1

، PRIME TWINNER SMو ،PRIME CONOMET TS، وPRIME SM COLLAR، وPRIME SM FREE، وPRIME SM تلفة التالية:المخالأنواع طبي النقي متوفرة في سنية داخل عظمية من التيتانيوم الغرسات هي  Primeغرسات مجموعة 
 TWINNER SMو PRIME TWINNER SM. وتم تعريف Prime غرساتأيضًا في قسم "معلومات المستخدم" باسم PRIME SM COLLAR و ،PRIME SM FREE، وPRIME SM الغرسات. تم تعريف TWINNER SM COLLAR و

COLLAR  غرساتباسم TWINNER ؛ وتم تعريفPRIME CONOMET TS  غرساتباسم CONOMET ؛ وتم تعريفPRIME SM COLLAR وTWINNER SM COLLAR  غرساتباسم COLLAR.  غرساتتتميز CONOMET  بوصلة
معقمة الموجودة في العلبة الأدوات كافة  .فقط PRIME SMبرغي غطاء خاص. ويتم توفير دعامة مستقيمة ذات برغي تثبيت مع مجموعة مع  غرسةتوفر كل تو. PERFORM SMة منزرعة الغرسات الأخرى بوصلة حشو، بينما تتميز جميع TSحشوة منزرعة 

. MPSبالكامل بتقنية سطح معالج بالغرسات الأخرى جميع ؛ تتميز MPSبتقنية السطح تمت معالجة الجزء المتبقي من بينما  ،في العنقمميكن  جزءب COLLARغرسات تتميز  :الغرسةحسب نوع داخل العظمية  الغرسة. يختلف سطح للاستعمال مرة واحدة ومخصصة
، ويلتزموا Prodent Italia المقدمة من شركةالواردة في قسم "معلومات المستخدم" المعلومات  بعنايةيقرؤوا أن يجب  يتمكن الممارسون من استخدامها استخدامًا صحيحًا،ولكي ، التشريحية المختلفة تمختلفة لكي تلبي المتطلباطوال أوبأقطار الغرسات جميع تتوفر 

في موقع الشركة  " أيضًامعلومات المستخدم"توجد  .Primeمجموعة في الغرسات الأخرى جميع  ويُطبق على CL008والبرتوكول السريري ، Conomet غرساتوتُطبق على  CL010 والبروتوكول السريري" الاستخدامتعليمات "هذه المعلومات في بتطبيقها. وتتوفر 
 مباشرة. .Prodent Italia S.r.Iبشركة الاتصال أو يمكن  ،نترنتشبكة الإعلى 

 تعليمات  -2
بالكامل، أو الذين فقدوا أسنانهم لمرضى في حالات افي الفك العلوي و السفلي الغرسات تلك  يمكن استخدامالسنية بين العظمية. و الغرساتباستخدام والتجميلي عادة التأهيل الوظيفي إحالات التعويض وجميع إجمالاً بعلاج  Prime غرساتمن المختلفة الأنواع تسمح جميع 

اللثوية الرقيقة لثة، أو على الأنسجة على مستوى ال الغرسة بها سيضعأنه تلك الحالات التي يعتقد الممارس  MPSكليًا بتقنية المعالجة الغرسات جميع بشكل أساسي، تناسب . اجزئيً أو  كاملاً أسنان طقم أو  ،جسورالو ، أمفردالتاج ويمكن أن تضم الحشوات ال .فقدوا بعضًا منها
التخطيط في أثناء مرحلة تقييم نوع وجودة العظم ب Prodent Italiaشركة تنصح  .عظام الفكعن  ا قليلاً بارزً سيكون ن عنق الزرعة أ ،لحالة السريريةتقييمه لا على اعتمادً  ،يرى الممارسحينما تلك الحالات  Collarغرسات وبصورة أساسية، تناسب . أسفل اللثة قليلاً 

توجد . جدول محدد لجلسات الفحص الدورية وتنفيذهووضع للحشوة، التخطيط والبدل التعويضي في أثناء الغرسة بين النسبة الهندسية وحساب  تركيبها،بعد  الأوليةالغرسة ثبات تقييم و ،الفمويالتجويف وضع بالنسبة إلى المستخدمة الغرسة حجم قياس و ،الجراحيللإجراء 
 الموجود داخل كل عبوة."، بطاقة تعريف الغرسة السنية" على ظهريتبعها المريض بعد الجراحة أن التعليمات العامة التي يجب 

  موانع الاستعمال -3
أو مراض مزمنة ، أو المصابين بأهرمونيةأو اضطرابات عصبية ، أو مرضى القلب، أو المرضى المصابين بالسرطان ىمرضأو ،جهازي، أو المرضى المصابين بمرض ئًاوضعهم الصحي سي يكون المرضى الذينداخل العظمية في حالات الغرسات يحظر استعمال 
، والمصابين بالأمراض العقلية، التدخين يومدمن ،صحة فموية سيئةمن يعانون من اصطكاك الأسنان في أثناء النوم، وو و/أو غير مناسبة، أضعيفة خطيرة، أو المصابين بالتهابات الفك المزمنة، أو من لديهم أنسجة عظمية مراض وعائية ، أو المصابين بأحادةبأمراض معدية 

 الزرعات.غرس قبل متعلقة بدواعم الأسنان مشاكل أية يجب معالجة  بصورة متكررة.للإشعاعات  ونيتعرض منو ،المعادن المشابهةأو التيتانيوم لحوامل، ومن لديهم حساسية من ومن يتعاطون المخدرات، ومدمني المشروبات الكحولية، والنساء ا
 المضاعفاتو الجانبيةالآثار  -4

بصورة الإجراء فشل إمكانية يمكن استبعاد  لاف ،الزرع وثباتهاإجراءات نجاح ارتفاع معدلات الرخوة. بالرغم من الأنسجة والتهابات  ،وصعوبة الكلام ،فيالنزالشعور بالألم، والالتهاب، ومثل  ،مؤقتةالجانبية الثار السني من بعض الآ الغرسقد يعاني المريض بعد جراحة 
 .والحشو المتبعة وتقنية الجراحللعلاج، والتخطيط  ،بصحة التشخيص الطبيارتباطًا وثيقًا الزرعة العلاج بويرتبط نجاح  .والتفرزمزمن اللم الأو الوذمة،و ،فشل الاندماج العظمي، وماامتصاص العظإعادة ترتبط بعملية الزرع أن التي يمكن الأمد طويلة تضم الأخطار تامة . 

 .حالة فشلعن أي  .Prodent Italia S.r.Iشركة بلاغ إمن الممارسين ونرجو 
 التغليف والتعقيم -5

السدادة على برغي الغطاء فاصل مباعدة من البلاستيك. يُثبت وهو بدوره مثبت في  ،نقيالطبي التيتانيوم من العلى قرص  Twinnerغرسات ترتكز  ،ذلكبالإضافة إلى  نقي.الطبي التيتانيوم من الداخل حلقة الغرسة وضعت و .بلاستيكيوعاء معقمة داخل غرسة كل تتوفر 
من الكرتون المزودة داخل علبة  ةالبلاستيكيحويصلة وتوضع ال على التعقيم.، للحفاظ بلاستيكحويصلة محكمة من ال العبوة البلاستيكية داخلتتوفر . الغرسةلعبوة الأخرى على السدادة التثبيت الخاصة بها ببرغي  ،وجدت ، إنالدعامة المستقيمةتُثبت  .الغرسةغلاف التي تغلق 

 .الطبيةالمريض  تعلى سجلاالجهاز، والذي يُلصق تعريف ملصق إضافي يضم بيانات و ،لمريضل "بطاقة تعريف الغرسة السنية"و "،تعليمات الاستخدام"على أيضًا تحتوي العلبة  على الكرتونة.الغرسة معلومات ويوجد ملصق . الأفضلالتخزين أجل من بأقفال للغلق، 
 لتيتانيوم قبل وضعها في فم المريض.الأخرى، وأي سطح آخر بخلاف اوالمكونات الغرسة منع التماس بين سطح الاستخراج على دوات أو يساعد غلاف الغرسة

  ومناولة العبوة التخزين -6
، تلفواضحة على الهناك علامات  تن العبوة غير تالفة وليسالغرسة من أقبل استخدام . تأكد المبين على العبوةانتهاء الصلاحية حتى تاريخ الغرسة تعقيم إن تخزين كل غرسة داخل العبوة الأصلية المغلقة وغير التالفة في مكان جاف وفي درجة حرارة الغرفة يحافظ على 

 .وإخراج الغرسة منها في بيئة خالية من الجراثيم يةالبلاستيكالحويصلة فتح يجب استخدامها. إلا عند يجب عدم فتح العبوة  ى تقيم الغرسة.مما قد يؤثر عل
  غرسةتعليمات وضع ال -7

 حتى تخرجها.للأعلى واسحب  ،عقارب الساعةاتجاه عكس غلاف الغرسة بتدوير غطاء البلاستيكية افتح العبوة  الجهاز البلاستيكي.ية، وأخرج وعاء البلاستيكالحويصلة افتح  ،(CL010و CL008)راجع البروتوكل رقم  بعد تحضير موضع الزرع
 .غلاف الغرسةفي غطاء مثبت برغي الغطاء  :ملاحظة

. وقم بتدوير المفك قليلاً لتسهيل دخوله، إذا لزم الأمر .الغرسةوصلة في ا كليً مُعشق المفك أن تأكد من الغرسة، والمفك في وصلة أدخل  المناسبة، المتصل بالمفتاح الرقمي.من مجموعة الحشوة مناسب ذي قياس باستعمال مفك أخرج الغرسة : ايدوي  الغرسة وضع   7-1
ضعها مواربط المفك في المفتاح الحلقي، وثبت الغرسة بإحكام حتى تصل إلى  .، واضبط موضعها بحيث تكون ثابتة ومستقرة، ثم افصل المفتاح الرقميقع الزرعموالغرسة إلى . انقل دعامة الغرسةوتأكد بالنظر من عدم وجود فجوة بين المفك و ،من العبوةالغرسة أخرج 

 .من الغرسةالمفك المفتاح الحلقي وفك الإدخال، قم ب. عند انتهاء سنتيمترنيوتن  60أبدًا لا تتجاوز ؛ النهائي الصحيح
اإدخال   7-2 ، قم بتدوير عند الضرورةو. الغرسةوصلة في ا كليً مُعشق  الزاوية العكسيةمفك أن وتأكد من الغرسة، وصلة في المفك أدخل . بزاوية عكسية المربوطةمن مجموعة الحشوة المناسبة، المناسب قياس الذي الزاوية العكسية باستخدام مفك الغرسة  أمسك: الغرسة آلي 

في دورة  25أبدًا تتجاوز أن دون  ،وضعها النهائي الصحيحمحتى تأخذ  ثبتهاالى موقع الزرع والغرسة انقل  .دعامة الغرسة )يمكن اعتبار علامة الحلقة على المفك كمرجع(وتأكد بالنظر من عدم وجود فجوة بين المفك و ،من العبوةالغرسة أخرج . الإدخالالمفك لتسهيل 
 أدوات الإدخال من الغرسة. انزع عند انتهاء الإدخال، . سنتيمترنيوتن  45ويقة الدق
 نفس العبوة.بالغرسة الموجودة في وخاص مُرمز بالألوان غطاء برغي ال .من الغلاف، وتثبيته في الغرسةالغطاء السداسي في فك برغي غي ابرالاستخدم مفك الغرسة في مكانها الجراحي، وضع إتمام بعد 
 استخدام الدعامة المستقيمة -8

ويجب فقط. المطابقة ذات الوصلة للغرسات ا ة خصيصً هذه الدعام. صُممت ثناء مرحلة التقييم السريريفي أالممارس ، وهذا ما يقرره سمنتبالأالحشوات المثبتة دائمة لتناسب أو للاستخدام كدعامة مؤقتة ، وهي مصممة التثبيت برغيالدعامة المستقيمة، إن وجدت، مع  تأتي
على ها قبل استعمال تنظيف الدعامة وتعقيمهايجب  ،ا لذلكوخلافً نفسها مثل الغرسة. الجراحية  غير مقصوصة وفي أثناء الجلسة عند استعمالهاوتعقيمها هذه الدعامة . لا ينبغي تنظيف المسؤولالممارس ، وتحت إشراف فقطالطاقم الفني المؤهل الدعامة المستقيمة أن يستخدم 

المعلومات بخصوص عمليات الغسيل في البروتوكول رقم  Prodent Italia S.r.Iتوفر شركة (. EN 13060ومواصفات  ISO 17665-1بالالتزام بمواصفات  Prodent Italia)توصي شركة  الممارسوتحت إشراف صحيحة الطريقة حسب ال، المريض مباشرةً 
CL008 وCL010 نيوتن سنتيمتر. 30على مضبوط براغي التثبيت باستخدام مفتاح عزم دقائق. وعند استخدام الدعامات، يجب إحكام ربط  5درجة مئوية لمدة  134في بخار التعقيم المشبع عند درجة حرارة ، ولقد تحققت من فعالية أجهزة الحشو في التعقيم 

 تحذيرات 
 .بعناية الحديثة" المستخدم معلومات" اقرأ ،Prime غرساتقبل استخدام  -
 ".المستخدم معلومات" راجع: استخداماته تحديد في بمفرده كافيًا الملصق على الموجود الجهاز اسم ليس -
 . فقط الزرع لعملياتبالنواحي النظرية والعملية  تامةطاقم طبي مؤهل مختص في طب الأسنان، ويكون على معرفة  Primeيستخدم غرسات  أنيجب  -
 .إذا كانت هناك علامات ظاهرة على التلف Primeوالجهاز، ولا تستخدم أبدًا غرسات  والحويصلة العبوة تلفمن عدم  التأكد علىالاستخدام  قبلاحرص دومًا  -
 .تلف قد التعقيم يكون وإلا الملصق، على المذكورالصلاحية  انتهاء تاريخ قبل الغرساتاستخدم  -
 .الغرسات تعقيم إعادة الأحوال من حال بأي يجوز لا -
 .الغرسة وتلف والتلوث العدوى،عالية من حصول  درجةعلى  تنطوي الاستخدام إعادة نلأ الغرسات، استخدام دعتُ لا  -
 صحيحة.  بصورةتنفيذ وظيفتها  يعيقلتجنب وقوع ضرر عرضي  قصوى، بعناية الأدوات كافة مع التعامل يجب -
 .معقمة قفازات مع ارتداء معقمة، بيئة في الأدواتجميع  تناول -
 .(CL010و CL008)راجع البروتوكول  الخاصة الحشواتومحتويات  فقط، جراحية أدوات مع الغرساتيجب استخدام  -
 .الغرسة وصلة في معشقانالزاوية العكسية  ومفك المفك من أنتأكد  البلاستيكية، العبوة منالغرسة  إخراجعند  -
 .آليًا الغرسةوضع  عندالدقيقة  في دورة 25 أبدًالا تتجاوز  -
 .والغرسة والبرغي الدعامة بين خطأً  الإقران أو الدوران، لتجنب( بالألوان الترميز – بالليزر علاماتعمل  ،)مثل جهاز كل تمييز على الحرص مع العملية، نفس في غرساتابذل عناية خاصة عند وضع عدة  -
 .إيجاد موضع الغرس المناسب للغرسات دون الإحكام بشدة CL010و CL008 البروتوكولالمبينة في  الجراحيةعند اتباع الإجراءات  يمكن. الغرس موضع تحضير في المستخدمة الجراحية التقنية تنفيذاختيار و مسؤولية الممارسيتحمل  -
وعدم  الأخطاء تؤدي فقد. الدورية الفحوص وإجراء للحشوات، الفوقية والتركيبات الغرسة، وثبات العظمي الاندماج وفحص المستقيمة، للدعامات تعقيم أو مناولة عملية وأي المعالجة، خطةووضع  التشخيص،: مسؤولية أيضًاالممارس  يتحمل الجراحة، تقنية إلى بالإضافة -

 .الغرسة خسارة إلى وتؤدي العلاج، نجاحتقويض  إلى المراحل تلكالدقة في 
 .الفحوص بجدول يلتزم أنو الفم، وصحة نظافة أهميةويبين له  المريض، إلى الدليل هذا يقدم وأن"، ةالسني الغرسة بطاقة تعريف" في المذكورةالضرورية  البيانات إلى بالإضافة بالمريض، الخاص الأسنانسجل  في الغرسة تفاصيل تسجيل مسؤوليةيتحمل الممارس  -
 .ضروريًا ذلك يكون حيثما المطبقة، للوائح ووفقًا منضبطة وبطريقة الدوري، التنظيف بعد الجهاز من التخلص ينبغي ثم، ومن. طبية نفايات بوصفها معها التعامل يتم أن الأجهزة، تلك من التخلص عند يجب -
 .التعاقدية الشروط في المذكورة الفترة خلال وفي السليمة، الأصلية عبواتها في كانت إذا فقط المرتجعة الأجهزة .Prodent Italia S.r.l شركة تقبل -
 ".المستخدم معلومات" إلى تُضاف التي بالتحديثات الالتزام في الإخفاق عن مسؤوليتها .Prodent Italia S.r.l شركة تُخلي -
 الغرسات استخدام دومًا يجب. المختلفة الشركة منتجات استعمال أثناء في يحدث التقييم، في خطأ أو مهني خطأ أي عن ينشأ أو يتعلق قد آخر تلف أي عن أو مباشر غير أو مباشر تلف أي عن صريحة أو ضمنية مسؤولية أية .Prodent Italia S.r.l شركة تتحمل لا -

 .لا أم السريرية والحالة مريض لكل مناسبًا المنتج كان إذا ما تحديد عن بمفرده المسؤولية Prodent Italia إنتاج من الأدوات مستخدم يتحمل. ذلك عن الكاملة المسؤولية يتحمل الذي الممارس، إشراف تحت التعويضية والحشوات الجراحية، العلاجات وجميع السنية،

 :الملصقمفتاح الرموز الموجودة على 

 

تحظر إعادة الاستخدام. الغرسة للاستعمال مرة واحدة، وهي معدة للاستخدام مرة واحدة ولمريض واحد فقط. يمكن أن 
 الاستعمال إلى مخاطر كبيرة تتعلق بالالتهابات المعدية وعدم الفاعلية.تؤدي إعادة 

 

 يتم الاستخدام قبل )تاريخ انتهاء الصلاحية: اليوم/الشهر/السنة(

 
 تم التعقيم باستخدام إشعاع جاما

 

 رمز الدفعة

 

 رقم الكاتالوج 

 

 تنبيه! ترتبط الغرسة بتحذيرات لم تذكر على الملصق، والمذكورة في "تعليمات الاستخدام" 

 

 راجع "تعليمات الاستخدام" داخل العبوة

 

 لا تستعمل الغرسة إذا كانت العبوة تالفة

 

 مجلس الجماعة الأوروبية والتعديلات التالية/93/42صُنع حسب اللائحة 



ENGLISH 

PRIME ENDOSSEOUS COMPONENTS  0546 

For dental use 
INSTRUCTIONS FOR USE 

1. GENERAL INFORMATION  
The PRIME range implants are endosseous dental implants in pure medical-grade titanium available in the following different types: PRIME SM, PRIME SM FREE, PRIME SM COLLAR, PRIME CONOMET TS 
PRIME TWINNER SM and TWINNER SM COLLAR. PRIME SM, PRIME SM FREE and PRIME SM COLLAR implants are also identified in the Information for the User as PRIME implants. PRIME TWINNER SM 
and TWINNER SM COLLAR implants are also identified as TWINNER implants; PRIME CONOMET TS implants are identified as CONOMET implants; PRIME SM COLLAR and TWINNER SM COLLAR are also 
identified as COLLAR implants. CONOMET implants have a TS implant-restoration connection; all other implants have a PERFORM SM implant-restoration connection. Each implant is provided with a dedicated 
cover screw. A straight abutment with fastening screw is provided only in the PRIME SM pack. All the devices contained in the pack are STERILE and SINGLE-USE. The endosseous surface varies according to 
the different type of implant: COLLAR implants feature a machined section of the neck, while the remaining surface is MPS-treated; all other implants feature an entirely MPS-treated surface. All implants are available 
in a number of different diameters and heights, to meet diverse anatomical requirements and, in order to be used correctly, practitioners must carefully read and apply the Information for the User provided by Prodent 
Italia. This information consists in the Instructions for Use and Clinical Protocol CL010 for CONOMET implants and Clinical Protocol CL008 for all other implants in the PRIME range. The Information for the User 
can also be found in the company website or by contacting Prodent Italia S.r.l. directly.  

2. INDICATIONS  
The different types of PRIME implants, considered as a whole, allow us to treat all cases of aesthetic and functional rehabil itation using endosseous dental implants. They can be used in both the upper and lower 
arches in patients with partial or total edentulism. Restoration may involve single crowns, bridges, partial or full-arch dentures. Entirely MPS-treated implants are mainly suitable in those cases where the practitioner 
believes it is possible to position the implant at a crestal level or, in biotypes with thin gingival tissues, at a slightly subcrestal level. COLLAR implants are mainly suitable in those cases where the practitioner believes, 
based on his evaluation of the clinical case, that the implant neck will protrude with respect to the bone crest. Prodent Ita lia recommends that you evaluate the bone quality during surgery planning, the size of the 
implant to be used depending on the position in the oral cavity, the implant primary stability at the end of placement, the implant-to- prostheses geometric ratio during restoration planning, and that you schedule and 
conduct regular check-ups. The general instructions to be followed by the patient after surgery are given on the back of the Dental Implant Passport, found inside each implant pack. 

3. CONTRAINDICATIONS 
Endosseous implants are contraindicated in patients who, in general: are in a poor state of general health; have a systemic illness or cancer; have severe immune system, cardiac, neurological or endocrine disorders; 
have chronic or acute infectious diseases; have serious vascular problems; have chronic jaw osteitis; have inadequate and/or poor quality bone tissue; suffer from bruxism; have poor oral hygiene; are addicted to 
nicotine; have an unsuitable mental profile; are drug users; are alcohol abusers; are pregnant; are allergic to titanium or s imilar metals; are frequently exposed to radiation. Any adverse periodontal problems must 
be resolved before placing implants.  

4. SIDE EFFECTS AND COMPLICATIONS 
After dental implant surgery, patients may experience temporary side effects such as pain, swelling, haematomas, speech problems, and inflammations of the soft tissues. Despite the high success rate for implant 
procedures and their stability, the risk of failure cannot be completely ruled out. The long-term risks that can be associated to implant procedures include bone reabsorption, failure of integration, oedema, chronic 
pain and dehiscence. Implant treatment success is closely related to the correctness of the medical diagnosis, treatment planning and the surgical and restoration technique adopted. Practitioners are asked to report 
any instance of failure to Prodent Italia S.r.l 

5. PACKAGING AND STERILITY 
Each implant is supplied STERILE inside a plastic container. The implant is fitted in a pure medical-grade titanium ring. In addition, the apex of TWINNER implants rests on a pure medical-grade titanium disk, in turn 
supported by a plastic spacer. The cover screw is fitted into the cap which closes the implant housing. The straight abutment, where provided, is screwed by means of its own fastening screw to the other cap of the 
container. The plastic container is supplied inside a sealed plastic blister to preserve sterility. The blister comes inside a cardboard box with closing seals for optimal storage. The implant label is found on the box. 
The box also contains the Instructions for Use, the patient’s Dental Implant Passport and the extra peel-off label with the device’s identification details to be attached to the patient’s clinical records. The implant 
housing and its extraction instruments make it possible to avoid contact between the surface of the implant and other components and surfaces other than titanium before placement in the site. 

6. STORING AND HANDLING THE PACK 
The sterility of each implant until the expiry date indicated on the label is assured by storing it inside its original pack,  sealed and undamaged, in a dry place at room temperature. Before using the implant, always 
check that the pack is undamaged and has no visible signs of damage that could compromise its sterility. The pack must not be opened until the implant  is to be used. The blister must be opened and the implant 
taken out in conditions of asepsis.  

7. INDICATIONS FOR IMPLANT PLACEMENT 
After preparing the implant site (see Protocols CL008 and CL010), open the blister and remove the device plastic container. Open the plastic container by turning the implant housing cap anti-clockwise and pulling 
upwards to remove it.  
N.B.: The cover screw is fitted into the cap of the implant housing. 

7.1 MANUAL IMPLANT PLACEMENT 
Pick the implant up using a suitably sized driver of the appropriate restoration range, connected to the Digital Wrench. Insert the driver in the implant connection. Check that the driver has completely engaged 
the implant connection. If necessary, turn the driver to ease insertion. Remove the implant from the container and visually check that there is no gap between the driver and the implant platform (take the ring 
marked on the driver as reference). Move the implant to the receptor site, position it so that it is firm and stable and disconnect the digital wrench. Connect the driver to the Ratchet and tighten the implant until it 
reaches its correct final position; NEVER exceed 60 Ncm. When insertion is complete, disconnect the ratchet and driver from the implant. 
7.2 MECHANICAL IMPLANT PLACEMENT 
Pick the implant up using a suitably sized driver for contra-angle of the appropriate restoration range, connected to the contra-angle. Insert the driver in the implant connection. Check that the Contra-angle Driver 
has completely engaged the implant connection. If necessary, turn the driver to ease insertion. Remove the implant from the container and visually check that there is no gap between the driver and the implant 
platform (take the ring marked on the driver as reference). Take the implant to the receptor site and screw in the implant until it reaches its correct final position, without EVER exceeding 25 rpm and 45 Ncm. 
Once insertion is complete, disconnect the insertion instruments from the implant. 

Once the insertion of the implant into the surgical site is complete, use the hex screwdriver to unscrew the cover screw from the cap and screw it into the implant. The cover screw is colour-coded and specific to the 
implant in the same pack. 

8. USING THE STRAIGHT ABUTMENT 
The straight abutment, where provided, comes with a fastening screw and is designed for use as a temporary or permanent abutment to fit cemented restorations, as decided by the practitioner during the clinical 
assessment phase. The abutment is intended for implants with a matching connection ONLY. Straight abutments must be handled by qualified technical staff ONLY and under the practitioner’s responsibility. The 
abutment does not need to be cleaned and sterilised when used untrimmed and in the same surgical session as the implant. Otherwise, immediately before its use on the patient, it MUST be cleaned and sterilised 
using a validated method and under the practitioner’s responsibility (Prodent Italia recommends following ISO 17665-1 and EN 13060 standards). Prodent Italia S.r.l. provides information concerning the washing 
process in protocols CL008 and CL010 and has verified the effectiveness on restoration devices of sterilisation in a saturated steam autoclave at 134°C for 5 minutes. When abutments are used, the fastening screws 
must be tightened using a torque instrument set to 30 Ncm.  

  WARNINGS 
- BEFORE using PRIME implants read the updated Information for the User carefully. 
- The name on the device label alone may not be sufficient to identify its intended use: see the Information for the User. 
- PRIME implants MUST be used by qualified dental staff fully knowledgeable with the theoretical and practical aspects of implantology only. 
- Before use, ALWAYS check that the pack, blister and device are undamaged and NEVER use PRIME implants with visible signs of damage. 
- Use implants BEFORE the expiry date on the label, otherwise their sterility could be compromised. 
- Implants may NOT under any circumstances be resterilised. 
- NEVER REUSE implants. Reuse of the device involves a high risk of infection, contamination and implant failure. 
- All the devices must be handled with the greatest care, to avoid accidental damage that could cause them not to function properly.  
- Handle all the devices in aseptic conditions and wearing sterile gloves. 
- Implants must ONLY be used with surgical instruments and dedicated restoration components (see Protocols CL008 and CL010). 
- When removing the implant from the plastic container, make sure that the Driver or Contra-angle Driver correctly engages the implant connection. 
- NEVER exceed 25 rpm when placing the implant mechanically. 
- Take special care, particularly when placing multiple implants during the same session, with the identification of each device (e.g. laser marking, colour-coding) to avoid switches or incorrect implant-screw-

abutment coupling. 
- The choice and performance of the surgical technique used to prepare the receptor site are the practitioner’s responsibility. The surgical procedures described in protocols CL008 and CL010 make it possible to 

obtain a receptor site suited to the placement of implants without forcing tightening.  
- In addition to the surgical technique, the practitioner is also responsible for: diagnosis; treatment planning; any handling and sterilisation of straight abutments; checking the osteointegration and the stability of 

the implant and the restoration superstructures; planning and performing regular check-ups. Mistakes and imprecision in these phases may jeopardise the success of the treatment and lead to loss of the implant. 
- It is the practitioner’s responsibility to record the implant details on the patient’s dental records, together with the necessary data on the Dental Implant Passport and to give the latter to the patient, informing 

him/her of the importance of correct oral hygiene and attending the check-ups scheduled. 
- The device MUST be handled as hospital waste in the event of disposal. The device must therefore be disposed of according to applicable legislations 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 liability in the event that the updates to the Information for the User are not observed. 
- 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 t reatments 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 on the label: 

 

DO NOT reuse! The device is SINGLE-USE and intended to be used once and on one 
patient only. Re-use could cause serious risks of cross-infection and/or loss of 
functionality. 

 
Use by (expiry date: year/month/day). 

 
Sterilised using  radiation 

 
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 

 


