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 السني للاستخدام
 الاستخدام تعليمات

 معلومات عامة  -1
موجه كاونترسينك   مثقاب جهاز. تعقيم دون توفيرها  ويتم استخدامها، إعادة يمكن باضعة أجهزة كسسواراتها إو القطع أدوات

FAST   الصلب  من  القطع  أدوات  تصُنع.  تعقيم  دون  توفيره  ويتم واحدة،  لمرة  يُستخدم  باضع  جهاز(  )جهاز يحمل العلامة 
 من FASTموجه كاونترسينك  مثقاب وصُنع ،5 درجة التيتانيوم من الحفار سدادات وصُنعت الطبي، الطراز من يصدأ لا الذي
 Prodent من المقدمة المعلومات وتطبيق قراءة الضروري من صحيحة، بصورة الأدوات تلك تسُتخدم لكي. الأسيتال راتنج

Italia الصلة ذي الجراحي السريري توكولرووالب" الاستخدام تعليمات: المعلومات هذه تتضمن". المستخدم معلومات" قسم في 
 شركة موقع على" المستخدم معلومات" على العثور يمكن. أدناه"  تعليمات" فقرة في الموضح بحسب جهاز، بكل والخاص

Prodent Italia S.r.l. ،بالشركة لمباشرا بالاتصال عليها  الحصول يمكن أو الإلكتروني. 
 تعليمات  -2

نواع أ، وتتوفر في Prodent Italiaالزرع، ستزرع غرسة في موقع  يةالعظمالأنسجة في تحضير القطع تسُتخدم أدوات 
. مع مجموعات الغرس المختلفةاستخدامها ، أو كأنواع يمكن واحدة واحد، أو مجموعة غرس نظام زرعلا خصيص  مُخصصة 

 الجراحي الموافق. أو ع الزرع الموصوف في البروتوكول السريريضلتحضير موالإجراء عقب أداة قطع م كل استخديجب ا
أو ضرورة استخدام تلك الأداة مع اكسسوارات خاصة، مكانية ويرد فيما يلي تعليمات خاصة بكل أداة على حدة، مما يدل على إ

 .بما يتوافق مع البروتوكول المطابق
زاو ، وتتصل بمقبض ما ب العظا مثقاللاسدلية قبل مرور  في التقنية الجراحيةدائرية : تستخدم مشارط نسجةالأ خرامات  -

دورة في الدقيقة(، وفي إزالة الأنسجة اللثوية بهدف عمل ثقب يسمح بمرور المثقاب عدة  25)وبسرعة دوران بطيئة 
ا في عمل ثقوب لإزالة براغي الغطاء دون فتح السديلة  .مرات؛ ويمكن استخدامها أيض 

 ملاحظة:
ملم  5.5ملم، و 4.3"، فلا تسُتخدم خرامات الأنسجة بقطر Prodent 3Dحقيقة تعليم الذراع بالليزر "بغض النظر عن  -

 في جراحات الزرع الموجهة.
الموضح القطر  ؛ تشُير علامةم على التواليلم 4وملم  3.3بقطر ملم ثقوب ا  5.5وملم  4.3قطر تصنع خرامات الأنسجة ب -

كاف سمك اللثة أن تأكد من باستخدام خرامات الأنسجة، اللثة في إزالة أنسجة . قبل البدء على الجهاز إلى الأبعاد القصوى
 ؛م على الاقل(لم 1)
 .على فحص طرف القطع للتأكد من عدم تآكلها دوم  خرامات الأنسجة، احرص قبل استخدام  -
 .ةخرامات الأنسج بعد مرور بالكامل لنسيج اللثوي ازالة إمن للتأكد يدوية أدوات استخدام يلزم قد  -
الثقب ملائمة بحيث تمنع انضغاط أن أبعاد  تأكد من  العلاجي، احرص على فحصه للبرغي  لإدخال ال  ،بعد نزع برغي الغطاء -

  اللثوية.الأنسجة 
 PRIMEغرسات دخال الخاص بإ  CL008. راجع بروتوكول ةفي القشر وقشقعمل في يستخدم  :اب البضع القشريمثق -

الخاص بزرع  CL007وبروتوكول  ، CONOMETالخاص بزرع غرسات  CL010بروتوكول و ،TWINNERو
 .PROFASTلإدخال غرسات  CL012 بروتوكولو PROWIDEغرسات 

يمكن استخدامه و.  في موضع الزرعالعمق النهائي  إلى  لوصول  البضع القشري، ويُستخدم في اب  ا ستخدم بعد مثقيُ   :بايلوت ب  امثق -
الخاص  CL008راجع بروتوكول . بتلك الأجهزةللتوصيل حلقة دائرية  سدادات الحفار أو بدونها، ويُرفق بهذا المثقاب مع
، وبروتوكول  CONOMETالخاص بزرع غرسات  CL010، وبروتوكول TWINNERو PRIMEإدخال غرسات ب

CL007    الخاص بزرع غرساتPROWIDE  بروتوكول  وCL012    لإدخال غرساتPROFAST.  :إدخال يجب    ملاحظة
ا، وتتم تغطية الحلقة الدائرية الحادباستخدام الطرف  بايلوتسدادات الحفار الخاصة بمثقاب  ، حتى يتم تثبيتها وإحكامها تمام 

 بالكامل.
 ينعلى الشكل والحجم النهائيستخدم للحصول  . يُ غرسةواحد لكل  ، ويتوفر في قياس  بايلوتب  ا ستخدم بعد مثقيُ   :PRIMEب  امثق -

لإدخال الغرسة، ابدأ حدد  ب المُ ا . قبل استخدام المثقCONOMETو  PRIMEلموضع الغرسة، لتهيئتها لتكون مناسبة للغرسة  
 3.3قطر  PRIMEغرسات عدا  ما )مجموعة الغرسة نفسها صغر من مثاقيب ذات قطر أباستخدام لتكبير الموضع ا تدريجي  
، وبروتوكول Primeالخاص بإدخال غرسات  CL008. راجع بروتوكول إليه لوصولتريد امق الذي الع، مع مراعاة (ملم

CL010  الخاص بإدخال غرساتCONOMET. 
للحصول على الشكل   ستخدم. تُ تتوفر في مقياس واحد لكل قطر غرسةو،  بايلوتمثقاب  ستخدم بعد  تُ :  ةسطوانيالأم  اعظحفارات ال -

مثقاب ع قبل استخدام ضتكبير المولو ،PROFASTو Twinnerضع الغرسة في غرسات لمو ينوالحجم النهائي
PROWIDEالبرتوكول الجراحي إلى نوصي بالرجوع . وCL008  غرسات دخال الخاص بإTwinner ،  والبروتوكول

إدخال غرسات الخاص ب CL012 والبروتوكول السريري، PROWIDEبإدخال غرسات الخاص  CL007السريري 
PROFAST .:الحفار مع غرسات  عند استخدام ملاحظةPROWIDE يمكن توصيل حفار العظام الأسطواني بسدادات ،

 المثقاب.الحفار الخاصة، والتي يجب إدخالها إلى أسفل باستخدام أداة حادة، حتى تغطي بالكامل الحلقات الدائرية المتوفرة على 
عظام  فيPROFAST و Twinnerحفارات العظام الأسطوانية عند إدخال غرسات ستخدم بعد يُ : مثقاب العظم القشري -

يُستخدم في تهيئة الموضع الجراحي لتجنب العزم الزائد في أثناء و؛ توفر في مقياس واحد لكل قطر غرسةيو ؛D2-D1قشرية 
 TWINNERلمعرفة المزيد عن غرسات   CL008البروتوكول. راجع لتوطين الغرساتالإدخال، ويجعل الموضع مثالي ا 

 . PROFAST اتلمعرفة المزيد عن غرس CL012وبروتوكول 
تمرير حفارات العظام الأسطوانية. ويتوفر في قياس واحد لكل غرسة، ويُستخدم في ستخدم بعد : يُ PROWIDEمثقاب  -

. قبل استخدام المثقاب الخاص بالغرسة، Prowideالحصول على الشكل والقياس النهائيين لموضع الغرسة بالنسبة إلى غرسات  
 .CL007يجي ا في تكبير الموضع بحسب ما هو مذكور في البروتوكول السريري ابدأ تدر

: تسُتخدم إذا لزم الأمر بعد حفارات العظام الأسطوانية، أو حفارات العظام PRIME TWINNERكاونترسينك حفارات  -
في قياس واحد لكل قطر وتتوفر في العظام القشرية،  Twinnerالقياس الدقيق لعنق غرسة للحصول على وتسُتخدم القشرية، 

 . CL008غرسة. راجع البروتوكول 
 لغرسة؛ع اضتحضير موالخاص بمطلوب في البروتوكول الجراحي  ال  تسُتخدم فقط بعد المثقاب الأخير، بحسب:  رؤوس البراغي -

، D2-D1بالطرق في حالة العظام القشرية نصح ن .غرسة معياري لإدخال الغرساتع ضمو عملسد العظم وفي وتسُتخدم 
عند إدخال الغرسات  CL008الخاص جراحي البروتوكول الننصح باستخدام ومطلوب في البروتوكول الجراحي. وبحسب ال
PRIME وTWINNER ،بروتوكول وCL010  إدخال غرسات عندCONOMET وبروتوكول ،CL007  إدخال عند
تتوفر رؤوس البراغي لغرسات  .PROFASTعند إدخال غرسات  CL012 السريريالبروتوكول و Prowideغرسات 

Twinner غرسات  و PROFASTغرساتو Prowide  البراغي لغرسات  وسرؤفي قياس واحد لكل قطر غرسة. وتتوفر
Prime وConomet  ا القياسات جميع  ، ويناسب الآخر8.5لقياس في قياسين لكل قطر غرسة، أحدهما مناسب حصر 
رؤوس البراغي يدوي ا عند توصيلها بمفتاح الربط الرقمي، أو بالمفتاح الحلقي العكسي، أو يمكن  . يمكن استخدام جميع الأخرى

 .العكسيةتوصيلها آلي ا بالزاوية العكسية باستخدام وصلة الزاوية 
بعد إدخال الغرسات؛ ويُستخدم  FASTيتوفر في قياس واحد، يُستخدم مع موجه كاونترسينك : FASTمثقاب كاونترسينك  -

الخاص بالغرسات  CL008في العظم القشري. راجع بروتوكول  Fastللحصول على المكان المناسب لإدخال قواعد الزاوية 
Prime  وTwinner وبروتوكول ،CL010 رسات الخاص بغConomet والبروتوكول ،CL011  بالخاص بالغرسات

Proshape ملاحظة: مثقاب موجه كاونترسينك .FAST  زراعة مرة واحدة. ملاحظة: في جراحة  للاستخداممُخصص
PRODENT 3D  ،استخدم المثقاب كاونترسينكالموجهة FAST .بعد إزالة الموجه وفي أثناء فتح السديلة 

ورة في د 800 بالزاوية العكسية، وألا يزيد عزوم الدوران عن موصولة  المثاقيب ا استخدام جميع يجب دوم   ملاحظة:
 ومتابعة الحفر بحذر.سنتيمتر نيوتن  45لا يزيد عن الزاوية العكسية على ما نوصي بضبط موتور و. الدقيقة

 .ا تحت تبريد غزير من محلول ملحي معقمالقطع دوم  أدوات يجب استخدام  ملاحظة:
من  PROWIDEعند توصيلها بالمثقاب الخاص بها. يمكن تمييز أنواع سدادات الحفار يمكن استخدامها فقط  :سدادات الحفار
من خلال   PROFASTو TWINNER و  Prime، ويمكن تمييز أنواع سدادات الحفار  (CL007)راجع بروتوكول  خلال لونها  

باستخدام تلك السدادات لإدراك العمق الذي حققه  (. ونوصيCL012و CL010و CL008 تعلاماتها )راجع البروتوكولا
 المثقاب بطريقة أفضل. وعند الوصول إلى العمق المطلوب، ستستقر تلك السدادات على العظام لعدم الإفراط في الحفر.

 ع  ضوعمق المو  ت او داختيار الأ -3
دوات القطع وتوجد علامات على أ إدخالها وقياسها.المستخدمة بحسب ما يناسب الغرسات التي سيتم دوات القطع ينبغي اختيار أ

 .التمييز فيما بينها سهل يل
يوجد في جميع أدوات القطع علامات لأقصى قطر للفتحة، باستثناء مثقاب العظم القشري. أما المثاقب الخاصة بسلسلة غرسات 

FAST  " فعليها علامة باسم النظام أو المجموعة التي تنتمي إليها. وتوجد على خرامات الأنسجة علامةProdent 3D وتوجد ."
، ومثاقب العظم PRIME TWINNER، وحفارات كاونترسينك Prowide علامات برمز العنصر على مثاقب غرسات
فعليها عناصر ذات ألوان مميزة وفق ا لرموز  Conometو Twinnerو Primeالقشري. أما أدوات القطع الخاصة بغرسات 

ورؤوس البراغي   Primeالألوان الخاصة بالغرسات المستخدمة )باستثناء مثقاب العظم القشري(. توجد علامات في جميع مثاقب  
 ، وتدل هذه العلامات على ارتفاع الغرسات المستخدمة.Primeمن غرسات  8.5الخاصة بقياس 

، مقاييس عمق FAST كاونترسينك، باستثناء خرامات الأنسجة ومثقاب العظم القشري ومثقاب القطعأدوات جميع يوجد في 
حتى مقياس العمق الصحيح بالحفر إلى التوصل  يتمو .تحقيقه على الفورمُعلمة بالليزر، ليمكن بالنظر معرفة العمق الذي تم 

نسجة في إدخال خرامات الأيجب و .به في البروتوكول الخاصالعمق، الذي يحدد ارتفاع الجهاز الذي سيتم زرعه، والموضح 
 مزيد من الحفر.الدون  ،سطح العظمحتى تلمس الغشاء المخاطي 

اسطة  وب بالغرسة    FAST  كاونترسينكتوصيل مثقاب  يجب  والقطع.  طرف ذراع  في العظم حتى  العظم القشري  ب  ا مثقإدخال  يجب  
 بالقوة.الإدخال ودون الخاص بذلك،  FASTكاونترسينك موجه مثقاب 

ا على بعد سدادات الحفارات ذا استخدمت إ ملاحظة: السفلى الوجه  فحص تراصتوصيلها بالمثقاب الخاص بها، فاحرص دوم 
 .الجهاز المُراد زرعهالعمق الموافق لارتفاع باستخدام مقياس 

   موانع الاستعمال -4
المتعلقة وتوجد موانع الاستعمال  .  موضع زرع أجهزة الغرسات المخصصة لتلك الأدواتتحضير  إلا في  القطع  أدوات  ستخدم  لا تُ 

لعظم رؤوس البراغي والمثاقب الخاصة با دام  لا ينصح باستخ و.  في قسم "معلومات للمستخدم" الموافق  Prodent Italiaبأجهزة  
 .D4أو  D3كان العظم من نوع إذا  القشري

 المضاعفات الجانبية وثار الآ -5
الدموي، ومشكلات في   والتورمالألم، والالتهاب، مثل  ،مؤقتةالجانبية الثار من بعض الآالجراحة الفموية قد يعاني المرضى بعد 
ترتبط بعمليات غرس الحشوات، إعادة امتصاص التي المدى طويلة وتضم الأخطار نسجة الرخوة. الأالكلام، والتهابات في 

و إعادة إنتاج أعمليات غرس الحشوات نجاح يرتبط . والانشقاقالعظام، وعدم نجاح عملية الاندماج، والوذمة، والآلام المزمنة، 
الاستخدام الزرع. ويُعد  العظام الموجهة ارتباط ا وثيق ا بالنجاح في إتمام جميع المراحل المرتبطة بتلك العمليات، مثل تحضير موضع  

من العوامل الحاسمة في خفض مخاطر فشل عمليات زرع الحشوات أو إنتاج   ها دوات الجراحية واكسسواراتللأ  الصحيح والواعي
العلاج إلى شركة حالات فشل  عن  الإبلاغ  وعلى الممارسين    الجانبية المؤقتة.الآثار  خفض حدة  إلى  ضافة  العظام الموجهة، هذا بالإ

Prodent Italia S.r.I . 
 م يوالتعق  التغليف -6

جد على العبوة ووي ثانوية. ية محكمة داخل عبوةعبوة بلاستيكداخل  ، وتوضع مفردةالأدوات بدون تعقيم وفي عبوات جميع تقُدم 
الأدوات أن يتم إخراج الأدوات من الغلاف وتنظيفها، قبل تعقيم  ينبغي  لتعقيم.  لا توجد عبوة مناسبة ل.  لصق تعريف بالمنتجالثانوية  

 هو محدد في الفقرة التالية.بحسب ما 
 والتخزين التنظيف والتعقيم  -7

بطريقة  ،قبل الاستخدام مباشرة  ولكن يجب تنظيفها  .FAST كاونترسينك، ما عدا مثقاب الأجهزةاستخدام جميع إعادة يمكن 
، الخاصة UNI EN ISO 17665المواصفة بالالتزام ب Prodent Italiaشركة نصح ت) الممارسصحيحة، وتحت إشراف 

الخاصة بتحديد أساليب اختبار   UNI EN 13060بوضع إجراءات التحقق والتحكم في عملية التعقيم بالبخار، وكذلك المواصفة  
أي زالة لإ ؛مباشرة   ها بعد استخدامويجب تنظيف الأجهزة تعريف دورات التعقيم التي سوف تستخدم(. أدوات التعقيم بالبخار، و
تنظيف بالاهتزازات في حمام ونوصي بغسل الأدوات  غير معدنية.بلاستيكية ذات رؤوس خشنة فراشيّ بقايا، وينبغي استخدام 

)مثل   مؤكسدة الحماض ، والأاستخدام بروكسيد الهيدروجين المناسبة، مع الحرص على عدممنظفات الباستخدام فوق الصوتية 
حمض الأوكزاليك، وحمض الكبريتيك، وحمض النيتريك(، والتركيزات العالية من الكلورين، فقد يؤدي ذلك إلى تلف الأجهزة. 

المعلومات المزيد من    .Prodent Italia S.r.lوينبغي إعادة كل جهاز، بعد غسيله، إلى مكانه الخاص في المجموعة. تقدم شركة  
 غسيل والتعقيم في قسم "توصيات مهمة بخصوص تنظيف وتعقيم الأجهزة"، الموجود في البروتوكول ذي الصلة.عن عمليات ال
درجة مئوية   134درجة حرارة  فعالية عملية التعقيم باستخدام التعقيم بالبخار المُشبع عند    Prodent Italia S.r.Iولقد اختبرت  

 لمدة خمس دقائق، وذلك باستخدام الأجهزة من إنتاجها.

 تحذيرات  
 المستخدم" الحديثة بعناية.معلومات الأجهزة إلا بعد قراءة "ستخدم لا ت -
 كافي ا بمفرده في تحديد استخداماته: راجع "معلومات المستخدم". ليس اسم الجهاز الموجود على الملصق  -
يجب استخدام جميع أجهزة القطع واكسسواراتها في علاجات الأسنان الجراحية فقط، وعلى يد المختصين في طب الأسنان الذين  -

 هم على دراية تامة بالجوانب النظرية والعملية في الإجراءات الجراحية، وعلى مسؤولياتهم.
 ند التخطيط للعلاج، يتحمل الممارس مسؤولية اختيار الجهاز المنزرع، ونوع وقياس أجهزة القطع.ع -
 .القطعالجهاز المنزرع، ونوع وقياس أجهزة عن اختيار  يكون الممارس مسؤولا  وضع الخطة العلاجية، عند  -
 .الخاص بكل جهازا مع الاكسسوارات الجراحية المحددة في البروتوكول القطع حصر  أدوات يجب استخدام  -
 .على العبوة علامات التلف تظهرإذا القطع أدوات مرة. لا تستخدم الجهاز لأول استخدام ا من عدم تلف العبوة قبل تأكد دوم   -
ق ا لما ورد من معلومات في قسم يتحمل الممارس مسؤولية التأكد من صلاحية ومناسبة الأجهزة للأغراض المحددة لها، وف -

الأدوات، ذا كان لديك شك في سلامة إ"معلومات المستخدم". فلا يمكن الحصول على الأداء المطلوب من الأجهزة التالفة. 
 فحصها. Prodent Italiaمن شركة اطلب ف
 مرة. 25فيما لا يزيد عن باستخدام كل منها نوصي ضمان الحصول على أفضل أداء من أدوات القطع، ل -
، واللتين يجب تنفيذهما وفق طريقة صحيحة، وتحت إشراف ل والتعقيميالغسفي أثناء مرحلتي  الحذر  أقصى درجات    ينبغي التزام -

 .الممارس
، فقد تؤدي إعادة استخدامه إلى حدوث عدوى، والتهاب، وتلف المثقاب،   FAST  كاونترسينكموجه  مثقاب  استخدام  أبد ا  تعُد  لا   -

 .وعدم عمله جيد ا
 .الأدوات أبد ا في حالة تلف العلاماتلا تستخدم  -
المثقاب المشتمل على حلقات ا بد  ألا تستخدم و. من أن المثاقب المطلوبة مزودة بحلقات دائرية مناسبة وغير تالفةا تأكد دوم   -

 غير موجودة.الدائرية كانت الحلقة دائرية تالفة، أو إذا 
 .بشكل صحيحالعكسية المثاقب من أنها متصلة بالزاوية قبل استخدام تأكد  -
 سنتيمتر.نيوتن  45عن لعزم او دورة في الدقيقة، 800عن تزيد السرعة المثاقب ألا عند استخدام ينبغي  -
الآلي لرؤوس البراغي الاستخدام نيوتن سنتيمتر في أثناء  45دورة في الدقيقة والعزم عن  25السرعة عن ينبغي ألا تزيد  -

 .وخرامات الأنسجة
قبل  ،تأكدو الخاطئ. المثقاب مع سدادات الحفار، انتبه إلى رموز الألوان والعلامات لتجنب الأخطاء أو الإقرانعند استعمال  -

ا متصلة  الحفار الخاصة بهأن المثاقب وسدادات من الاستخدام وفي أثنائه،   .اتصالا  كاملا  وصحيح 
 .العلاجيهدد نتائج أن تلف عرضي يمكن أي لتجنب  ،بعناية خاصةتناول جميع الأجهزة يجب  -
 قفازات معقمة.مع ارتداء معقمة ناول جميع الأجهزة في بيئة ت ، ينبغيالجراحةفي أثناء  -
 تلحق الضرر بالمستخدم.، يمكن أن قاطعة حادةلأدوات القطع أطراف  -
يجب عند التخلص من تلك الأجهزة، أن يتم التعامل معها بوصفها نفايات طبية. ومن ثم، ينبغي التخلص من الجهاز بعد التنظيف  -

 الدوري، وبطريقة منضبطة ووفق ا للوائح المطبقة، حيثما يكون ذلك ضروري ا.
الأجهزة المرتجعة فقط إذا كانت في عبواتها الأصلية السليمة، وفي خلال الفترة المذكورة   .Prodent Italia S.r.lتقبل شركة   -

 في الشروط التعاقدية.
 مسؤوليتها عن الإخفاق في الالتزام بالتحديثات التي تضُاف إلى "معلومات المستخدم". .Prodent Italia S.r.lتخُلي شركة  -
أية مسؤولية ضمنية أو صريحة عن أي تلف مباشر أو غير مباشر أو عن أي تلف  .Prodent Italia S.r.lلا تتحمل شركة  -

ا  آخر قد يتعلق أو ينشأ عن أي خطأ مهني أو خطأ في التقييم، يحدث في أثناء استعمال منتجات الشركة المختلفة. يجب دوم 
التعويضية تحت إشراف الممارس، الذي يتحمل المسؤولية استخدام الغرسات السنية، وجميع العلاجات الجراحية، والحشوات 

بمفرده عن تحديد ما إذا كان المنتج مناسب ا المسؤولية  Prodent Italiaالكاملة عن ذلك. يتحمل مستخدم الأدوات من إنتاج 
 لكل مريض والحالة السريرية أم لا.

 مفتاح الرموز الموجودة على الملصق: 

 

 رمز الدفعة

 

 الكاتالوجرقم 

 

تنبيه: هناك بعض التحذيرات التي تتعلق بالجهاز غير مذكورة على الملصق، ولكنها مذكورة في قسم 
 "تعليمات الاستخدام".

 

 راجع قسم "تعليمات الاستخدام" الموجود داخل العبوة

 

 لا تستخدم الجهاز إذا كانت العبوة تالفة.

 

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

 

لا تعُد استخدام الجهاز، فهو مخصص للاستخدام لمرة واحدة مع مريض واحد فقط. وقد تؤدي إعادة 
 الاستعمال إلى حدوث أخطار حقيقية نتيجة انتقال العدوى و/أو عدم قيام الجهاز بوظيفته جيد ا.

 وجد.   موجودة فقط على ملصق المنتج وغلاف العبوة، إنالرموز المبينة في مفتاح الرموز هذا 
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CUTTING INSTRUMENTS AND RELATIVE ACCESSORIES  0546 

For dental use  

INSTRUCTIONS FOR USE 
 

1. GENERAL INFORMATION  
Cutting instruments and accessories are reusable invasive devices, supplied non-sterile. The Guide 

for FAST Countersink Bur (  device) is an invasive, single-use device, supplied non-sterile. 
The cutting instruments are made of surgical grade stainless steel, the drill stops are made of grade 
5 titanium, and the Guide for the FAST Countersink bur is made in acetal resin. In order to use the 
devices correctly, it is necessary to carefully read and apply the Information for the User provided 
by Prodent Italia. This information includes these Instructions for Use and the relevant 
clinical/surgical protocol for each device, as indicated in the INDICATIONS paragraph below. The 
Information for the User can be found in the company website or by contacting Prodent Italia S.r.l. 
directly. 

2. INDICATIONS 
The cutting instruments are used to prepare the bone tissue in the receptor site for the Prodent 
Italia implant, and are available in versions specifically dedicated to one implant system or range, 
or common to various implant ranges. Each cutting instrument must be used following the procedure 
for preparing the implant site described in the corresponding Clinical/Surgical Protocol. Specific 
instructions for each instrument are given below, indicating the possibility of or the need for using it 
in conjunction with specific accessories and giving reference to the corresponding Protocol.  
- Tissue punches: circular scalpels to be used in the flapless surgical technique before the 

passage of bone burs, connected at contra-angle and at low rotation speed (25 rpm), to remove 
gingival tissue, creating holes meant for the successive passages of burs; Can also be used to 
create holes for the removal of cover screws without opening the flap.  
N.B.:  
- Despite the fact that the shaft is laser-marked “Prodent 3D”, the tissue punches Ø 4.3 and Ø 

5.5 are NOT   intended for Guided Implant surgery. 
- The Ø 4.3 and Ø 5.5 tissue punches create a hole with diameter 3.3 and 4 mm, respectively; 

the   diameter marked on the device refers to its maximum dimension; Before proceeding with 
removal of the gingival tissue by means of tissue punches check to make sure the gum 
thickness is adequate (at least 1 mm); 

- Before using the tissue punches, always check the wear of the cutting edge; 
- For complete removal of the gingival tissue after the passage of the tissue punches, it may 

be necessary to use manual instruments; 
- After removing the cover screw, to insert the healing screw, check to make sure the 

dimensions of the hole are such as to prevent compression of the gingival tissues. 
- Corticotomy bur: used to make incisions in the cortex. See Protocols CL008 for inserting PRIME 

and TWINNER implants, CL010 for inserting CONOMET implants, CL007 for inserting PROWIDE 
implants and CL012 for inserting PROFAST implants.  

- Pilot bur: used after the corticotomy bur; used to reach the final depth of the receptor site. It can 
be used with or without the corresponding drill stops and it has an O-ring for connecting to those 
devices. See protocols CL008 for inserting PRIME and TWINNER implants, CL010 for inserting 
CONOMET, CL007 for inserting PROWIDE implants and CL012 for inserting PROFAST 
implants. N.B.: The drill stops for pilot bur must be inserted by the sharp end until they are fully 
tightened and the O-rings have been completely covered.  

-  PRIME burs: used after the pilot bur; available in one version for each implant. They are used 
to obtain the final shape and size of the implant site, making it suitable for fitting the PRIME and 
CONOMET implants. Before using the specific bur for the implant to insert, proceed to gradually 
enlarge the site using smaller diameter burs from the same implant range (except for the PRIME 
Ø3.3 ones), paying attention to the depth you need to reach. See protocols CL008 for inserting 
PRIME implants, CL010 for inserting CONOMET implants. 

- Cylindrical bone drills: used after the pilot bur; available in a single variant for each implant 
diameter. They are used to obtain the final shape and size of the implant site for the TWINNER 
and PROFAST implants and for enlarging the site before using the PROWIDE Burs. We 
recommend consulting surgical protocol CL008 for inserting TWINNER implants, clinical protocol 
CL007 for inserting PROWIDE implants and clinical protocol CL012 for inserting PROFAST 
implants. N.B.: when used for PROWIDE implants, the cylindrical bone drills may be connected 
to specific drill stops, which must be inserted by the sharp all the way down to totally cover the 
O-rings present on the bur. 

- Burs for compact bone: to be used after the Cylindrical Bone Drills in case of insertion of 
TWINNER implants and PROFAST implants in D1-D2 compact bone; these are available in a 
single variant 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. Ref. CL008 for 
TWINNER implants and CL012 for PROFAST implants. 

- PROWIDE Burs: used after passage of the Cylindrical Bone Drills; Available in one version for 
each implant. used to obtain the final shape and size of the implant site for the PROWIDE 
implants. Before using the specific bur for the implant, proceed to gradually enlarge the site as 
instructed in Clinical protocol CL007 

- PRIME TWINNER Countersink drills: to be used after the Cylindrical Bone Drills or, where 
required, the Burs for compact bone; used to obtain the exact size of the TWINNER implant neck 
in the cortical bone; available in a single version for each implant diameter. Ref. CL008. 

- Screw taps: can be used only after the last bur as required by the surgical protocol of preparation 
of the implant site; used to tap the bone and create a calibrated implant site for inserting the 
implants. We recommend tapping in case of D1-D2 compact bone and as required by the surgical 
protocols; we recommend using the specific surgical protocol CL008 when inserting PRIME and 
TWINNER implants, protocol CL010 when inserting CONOMET implants, protocol CL007 when 
inserting PROWIDE implants and CL012 clinical protocol when inserting PROFAST implants.The 
screw taps for TWINNER implants, for PROFAST implants and for PROWIDE implants are 
available in a single variant for each implant diameter. The screw taps for PRIME and CONOMET 
implants are available in 2 variants for each implant diameter, one exclusively for size 8.5 and 
one for all the other sizes. All screw taps can be used manually connected to the Digital Wrench 
or to the Reverse Ratchet, or mechanically connected to the contra-angle using the contra-angle 
connection.  

-  FAST Countersink Bur: available as a single variant; used in combination with the specific 
Guide for the FAST Countersink Bur once the implants have been inserted; used to obtain the 
seat suitable for inserting the FAST angled bases in the cortical bone. See protocol CL008 for 
PRIME and TWINNER implants, CL010 for CONOMET implants and CL011 for PROSHAPE 
implants. N.B: the Guide for the FAST Countersink Bur is SINGLE-USE. N.B: In PRODENT 3D 
Guided Implant surgery, use the FAST countersink bur ONLY AFTER removing the guide and 
with the flap open. 

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. 
The drill stops may only be used connected to their specific burs; The PROWIDE drill stop variants 
can be recognised by their colour (ref. protocol CL007); The PRIME, TWINNER and PROFAST drill 
stop variants can be recognised by their markings (see protocol CL008, CL010 and CL012). We 
recommend using them to get a better perception of the depth reached by the bur. On reaching the 
required depth, they rest on the bone preventing 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 cutting instruments, except for the corticotomy bur, have maximum hole diameter markings. The 
burs specific to the FAST implant line are marked with the name of the system/range they belong 
to. The tissue punches have “Prodent 3D” marking. The burs for PROWIDE implants, the PRIME 
TWINNER Countersink drills and the Burs for compact bone have item code markings. The cutting 
instruments for PRIME, TWINNER and CONOMET implants have distinctive coloured elements in 
accordance with the colour coding of the implants to be used (with the exception of the burs for 
compact bone). All the PRIME Burs and the Screw Taps for the size 8.5 PRIME implants have 
markings indicating the height of the implants to be used. 
All cutting instruments, except for the tissue punches, the Corticotomy Bur and the FAST 
Countersink bur, have one or more laser marked depth notches for immediate visual identification 
of the depth reached. The correct depth is reached by drilling up to the notch, which identifies the 
height of the device to implant, as indicated in the specific protocol. The tissue punches must be 
inserted in the mucosa until they make contact with the bone crest, without forcing the cut further. 

The Corticotomy Bur must be inserted in the bone up to the end of the cutting edge. The FAST 
Countersink Bur must be connected to the implant by the specific Guide for FAST Countersink Bur 
and used without forcing insertion. 
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 screw taps and 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 surgical instruments and 
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, except for the FAST Countersink Bur Guide. 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 for each one. 

- ALWAYS check that the packaging is undamaged before using the device the first time. DO NOT 
use cutting instruments 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 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 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 less 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 reuse the Guide for FAST Countersink bur. Reuse may lead to the risk of infection, 

contamination, damage and loss of functionality. 
- NEVER use devices with deteriorated markings. 
- ALWAYS check that burs that require them, are equipped with undamaged and correctly fitted 

O-rings. NEVER USE burs with damaged or absent O-rings. 
- 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 during mechanical use of screw taps and while using the 

tissue punches. 
- When using burs with drill stops, pay attention to the colour coding and 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 

 

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

The symbols indicated in the key are only present on the product’s label and packaging 
if applicable. 


