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STRUMENTI DI TAGLIO E RELATIVI ACCESSORI |3 0546
Ad uso odontoiatrico

ISTRUZIONI PER L’'USO
1. INFORMAZIONI GENERALI
Gli strumenti di taglio e i loro accessori sono dispositivi invasivi, riutilizzabili e forniti non sterili. La Guida

per Fresa Countersink FAST (dispositivo ) € un dispositivo invasivo, monouso, fornito non sterile. Gli

strumenti di taglio sono realizzati in acciaio inox chirurgico, i drill stop in titanio grado 5, la Guida per

Fresa Countersink FAST in resina acetalica. Tutti i dispositivi, per essere utilizzati correttamente,

richiedono I'attenta lettura ed applicazione delle Informazioni all’Utilizzatore fornite da Prodent Italia. Tali

informazioni si compongono della presente Istruzione d'Uso e del Protocollo Clinico/Chirurgico di

riferimento per ciascun dispositivo, secondo quanto riportato nel seguente paragrafo INDICAZIONI. Tutte

le Informazioni all’Utilizzatore sono reperibili anche all'indirizzo internet o contattando Prodent Italia S.r.1.

2. INDICAZIONI

Gli strumenti di taglio sono destinati alla preparazione nellosso mascellare o mandibolare del sito

ricettore di tutti i dispositivi impiantabili Prodent Italia e sono disponibili in tipologie dedicate ad un

sistema o linea implantare, oppure comuni a pit linee implantari. Ciascuno strumento di taglio deve
essere utilizzato all'interno di una procedura di preparazione del sito dettagliata nel Protocollo

Clinico/Chirurgico di riferimento. Di seguito si forniscono indicazioni d’'uso specifiche per ciascuno

strumento, indicando la possibilita o la necessita di utilizzo con accessori dedicati e precisando il

protocollo di riferimento.

- Mucotomi: bisturi circolari da utilizzare nella tecnica chirurgica flapless prima del passaggio delle frese
per osso, collegati al contrangolo e a basso numero di giri (25 giri/min), per rimuovere i tessuti
gengivali creando opercolature atte al successivo passaggio delle frese; possono essere utilizzati
inoltre per creare opercolature atte alla rimozione delle viti di chiusura senza apertura del lembo.
NOTE:

- Nonostante la presenza sul gambo della marchiatura laser “Prodent 3D”, i mucotomi @ 4,3 e & 5,5

NON sono destinati ad interventi chirurgici di Implantologia Guidata.

| mucotomi @ 4,3 e @ 5,5 generano un foro rispettivamente di diametro 3,3 e 4 mm:; il diametro

marchiato sul dispositivo si riferisce al suo ingombro massimo; Prima di procedere alla rimozione

del tessuto gengivale mediante mucotomi verificare che lo spessore gengivale sia adeguato

(almeno 1 mm);

Prima dell'uso dei mucotomi verificare sempre lo stato di usura del tagliente;

- Per la completa rimozione del tessuto gengivale dopo il passaggio dei mucotomi potrebbe essere

richiesto I'utilizzo di strumenti manuali;

Dopo la rimozione della vite di chiusura, in caso di inserimento della vite di guarigione, verificare

che le dimensioni dell’opercolatura siano tali da evitare che si generi compressione dei tessuti

gengivali.

- Fresa per corticotomia: consente di ottenere lincisione della prima corticale. Rif. CL0O08 per
l'inserimento di impianti PRIME e TWINNER, CLO10 per linserimento di impianti CONOMET, CLO07
per l'inserimento di impianti PROWIDE e CL012 per I'inserimento di impianti PROFAST.

- Fresa pilota: da utilizzare dopo la Fresa per corticotomia; consente di ottenere la profondita definitiva
del sito ricettore. E’utilizzabile con o senza i relativi drill stop e presenta O-ring per la connessione con
tali dispositivi. Rif. CLO08 per I'inserimento di impianti PRIME e TWINNER, CLO10 per 'inserimento di
impianti CONOMET, CLO007 per l'inserimento di impianti PROWIDE e CL012 per l'inserimento di
impianti PROFAST. NOTA: i drill stop per fresa pilota devono essere inseriti dalla parte del tagliente,
fino a battuta e a totale copertura degli O-ring.
Frese PRIME: da utilizzare dopo la Fresa pilota; sono disponibili in un’unica variante per ciascun
impianto. Consentono di ricavare nel sito chirurgico la morfologia e le dimensioni finali idonee ad
alloggiare gli impianti PRIME e CONOMET. Prima dell'utilizzo della Fresa dedicata allimpianto da
inserire, procedere all'allargamento progressivo del sito utilizzando le Frese dei diametri minori
appartenenti alla stessa linea implantare (ad eccezione di quelle per PRIME @3,3), prestando
attenzione alla profondita da raggiungere. Rif. CLO08 per l'inserimento di impianti PRIME, CLO10 per
l'inserimento di impianti CONOMET.

- Frese Cilindriche: da utilizzare dopo la Fresa pilota; sono disponibili in una variante diametrale, per

ciascun diametro implantare. Consentono di ricavare nel sito chirurgico le dimensioni finali idonee ad

alloggiare gli impianti TWINNER e gli impianti PROFAST e di procedere all'allargamento progressivo
del sito prima del passaggio delle Frese Finali PROWIDE. Si raccomanda di fare riferimento al

protocollo CL008 in caso di inserimento di impianti TWINNER e al protocollo clinico CLO07 in caso di

inserimento di impianti PROWIDE e al protocollo clinico CL012 in caso di inserimento di impianti

PROFAST. NOTA: quando utilizzate per gli impianti PROWIDE, le frese cilindriche possono essere

connesse anche ad appositi drill stop, da inserire dalla parte del tagliente, fino a battuta e a totale

copertura dell'O-ring presente sulla fresa.

Frese per osso compatto: da utilizzare dopo le Frese Cilindriche nel caso di inserimento di impianti

TWINNER e di impianti PROFAST in osso compatto D1-D2; sono disponibili in una variante

diametrale, per ciascun diametro implantare. Consentono di adattare il sito chirurgico per evitare

torque eccessivi durante I'inserimento, mantenendolo idoneo ad alloggiare gli impianti. Rif. CLO08 per
impianti TWINNER e CLO12 per impianti PROFAST.

Frese Finali PROWIDE: da utilizzare dopo il passaggio delle Frese Cilindriche; sono disponibili in

un’unica variante per ciascun impianto. Consentono di ricavare nel sito chirurgico la morfologia e le

dimensioni finali idonee ad alloggiare gli impianti PROWIDE. Prima dell'utilizzo della Fresa dedicata
allimpianto da inserire, procedere all’allargamento progressivo secondo quanto indicato nel Protocollo

Clinico CL007.

Frese Countersink PRIME TWINNER: da utilizzare dopo le Frese Cilindriche o, dove previste, le

Frese per osso compatto; consentono di ricavare nell'osso corticale I'esatta dimensione del collo degli

impianti TWINNER; sono disponibili in un’unica variante per ciascun diametro implantare. Rif. CLO08.

- Maschiatori: possono essere utilizzati esclusivamente dopo l'ultima fresa prevista dal protocollo
chirurgico di preparazione del sito implantare; consentono di maschiare I'osso e creare un sito
chirurgico calibrato per I'inserimento degli impianti. La maschiatura del sito € raccomandata in caso di
osso compatto D1-D2 e secondo quanto precisato nei protocolli clinici; si raccomanda di fare
riferimento al protocollo specifico CLO08 in caso di inserimento di impianti PRIME e TWINNER, CLO10
in caso di inserimento di impianti CONOMET e CLO007 in caso di inserimento di impianti PROWIDE e al
protocollo clinico CLO12 in caso di inserimento di impianti PROFAST. | Maschiatori per impianti
TWINNER, i maschiatori per impianti PROFAST e i maschiatori per impianti PROWIDE sono disponibili
in un’unica variante per ogni diametro implantare. | Maschiatori per impianti PRIME e CONOMET sono
disponibili in 2 varianti per ogni diametro implantare, una dedicata alla sola altezza 8,5 e una per le
altre altezze. Tutti i maschiatori possono essere usati manualmente connessi alla Chiave digitale o al
Cricchetto Reverse, oppure meccanicamente connessi al contrangolo mediante Raccordo per
contrangolo.

- Fresa Countersink FAST: disponibile in un’unica variante; da utilizzare in combinazione con I'apposita
Guida per Fresa Countersink FAST dopo I'inserimento degli impianti; consente di ricavare nell'osso
corticale la sede necessaria al corretto inserimento delle Basi FAST angolate. Rif. CLO08 per impianti
PRIME e TWINNER, CL010 per impianti CONOMET e CLO011 per impianti PROSHAPE. NOTA: la
Guida per Fresa Countersink FAST ¢ MONOUSO. NOTA: negli interventi di Implantologia Guidata
PRODENT 3D, utilizzare la fresa countersink FAST SOLO una volta tolta la guida e a lembo aperto.

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

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

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

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

soluzione fisiologica sterile.

| drill stop possono essere utilizzati esclusivamente connessi alla fresa cui sono dedicati; le varianti di

drill stop PROWIDE sono riconoscibili dalla colorazione (rif. protocollo CL0O07); le varianti di drill stop

PRIME, TWINNER e PROFAST sono riconoscibili dalla marchiatura (rif. protocollo CL008, CLO10 e

CLO012). Il loro utilizzo & raccomandato per avere una maggior percezione della profondita raggiunta dalla

fresa. Al raggiungimento della profondita di riferimento, 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 degli impianti che si vogliono inserire e

delle loro dimensioni. Gli strumenti di taglio sono dotati di elementi identificativi che ne facilitano il

riconoscimento.

Tutti gli strumenti di taglio, ad eccezione della fresa per corticotomia, presentano marchiatura del

diametro massimo di foratura. Le frese dedicate alla linea protesica FAST presentano marchiatura del

nome del sistemallinea di appartenenza. | mucotomi presentano marchiatura “Prodent 3D”. Le frese da
utilizzare per gli impianti PROWIDE, le Frese Countersink PRIME TWINNER e le Frese per osso
compatto presentano marchiatura del codice articolo. Gli strumenti di taglio da utilizzare per impianti

PRIME, TWINNER e CONOMET presentano un elemento distintivo colorato secondo la codifica colore

identificativa della linea protesica degli impianti di destinazione (ad eccezione delle frese per osso

compatto). Tutte le Frese PRIME e i Maschiatori per impianti PRIME di altezza 8,5 hanno marchiata
l'altezza dell'impianto di destinazione.

Tutti gli strumenti di taglio, ad eccezione dei mucotomi, della Fresa per corticotomia e della Fresa

Countersink FAST, sono dotati di una o piu tacche di profondita marchiate laser che identificano

visivamente ed in modo immediato la profondita raggiunta. La corretta profondita del sito si raggiunge

forando fino alla tacca, che identifica I'altezza del dispositivo da impiantare, come indicato nei protocolli di

riferimento. | mucotomi devono essere inseriti nella mucosa fino al contatto con la cresta ossea, senza

forzare ulteriormente il taglio. La Fresa per Corticotomia deve essere inserita nell'osso fino al termine del
tagliente. La Fresa Countersink FAST deve essere connessa allimpianto mediante apposita Guida per

Fresa Countersink FAST e utilizzata senza forzare I'inserimento.

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

I'allineamento della faccia inferiore dei drill stop con la tacca di profondita corrispondente all’altezza del

dispositivo da impiantare.

4. CONTROINDICAZIONI

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

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

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

Dopo interventi di chirurgia orale, possono verificarsi effetti collaterali temporanei quali dolore, gonfiore,

ematomi, problemi di pronuncia, ed infiammazioni dei tessuti molli. Rischi a lungo termine che possono

essere associati ad un intervento implantoprotesico o di rigenerazione ossea guidata includono
riassorbimento osseo, mancata integrazione, edema, dolori cronici, deiscenza. Il successo di una terapia
implantoprotesica o di rigenerazione ossea guidata € strettamente collegato alla correttezza di tutte le

fasi che portano al suo completamento, comprese la preparazione del sito ricettivo. L'uso corretto e

attento degli strumenti di taglio e degli accessori dedicati, € un aspetto molto importante che favorisce

I'abbattimento dei rischi di insuccesso del trattamento implantoprotesico o di rigenerazione ossea

guidata, oltre a ridurre I'entita degli effetti collaterali temporanei. Si richiede al medico di documentare e

segnalare a Prodent Italia S.r.I. eventuali casi di insuccesso.

6. CONFEZIONE E STERILITA’

Tutti i dispositivi sono forniti NON STERILI e confezionati singolarmente, inseriti al'interno di un’ampolla

di plastica contenuta in una confezione secondaria sigillata. L’etichetta identificativa di ciascun dispositivo

e posta sulla confezione secondaria. Nessuna confezione € idonea alla sterilizzazione; prima di

sterilizzare i dispositivi estrarli dalla confezione e pulirli, secondo quanto indicato nel seguente paragrafo.

7. PULITURA, STERILIZZAZIONE E CONSERVAZIONE

Tutti i dispositivi sono riutilizzabili, ad eccezione della Guida per Fresa Countersink FAST.

Immediatamente prima del loro utilizzo, DEVONO necessariamente essere puliti e sterilizzati, mediante

metodo validato e sotto la responsabilita del medico (Prodent Italia consiglia di fare riferimento alle

norme UNI EN ISO 17665 per lo sviluppo la convalida ed il controllo di routine del processo di

sterilizzazione a calore umido, e UNI EN 13060 per determinare i metodi di prova delle sterilizzatrici a

vapore e definire i cicli di sterilizzazione da utilizzare). Immediatamente dopo 'uso i dispositivi DEVONO

essere puliti per rimuovere ogni tipo di residuo, utilizzando spazzolini in plastica di setole rigide, non

metalliche. E’ raccomandato il lavaggio ad ultrasuoni e I'utilizzo di appropriati detergenti, evitando 'uso di

acqua ossigenata, acidi ossidanti (quali acido ossalico, solforico e nitrico) e alte concentrazioni di cloro

che possono danneggiare i dispositivi. Dopo la pulitura riporre ciascun dispositivo nelle sedi dedicate

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

sterilizzazione nella sezione “Importanti raccomandazioni per la pulitura e la sterilizzazione dei

dispositivi’ all'interno del protocollo di riferimento di ciascuno strumento di taglio. Prodent Italia S.r.l. ha

verificato I'efficacia, sui dispositivi di propria fabbricazione, del processo di sterilizzazione in autoclave a

vapore saturo a 134°C per 5 minuti.

AVVERTENZE:

Utilizzare i dispositivi SOLO dopo aver preso visione delle Informazioni all’'Utilizzatore aggiornate.

Il nome riportato sull'etichetta del dispositivo potrebbe non essere sufficiente per 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 responsabilita.

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

- Gli strumenti di taglio DEVONO essere utilizzati ESCLUSIVAMENTE con gli accessori chirurgici

indicati nel protocollo di riferimento di ciascuno.

Verificare SEMPRE ['integrita della confezione prima del primo utilizzo del dispositivo. NON utilizzare

MAI gli strumenti di taglio se sono presenti segni di danneggiamento della confezione.

Verificare SEMPRE prima di ogni utilizzo I'integrita del dispositivo e il suo stato di usura. NON utilizzare

MAI gli strumenti di taglio se sono presenti segni di danneggiamento o usura.

Il medico ha la responsabilita di verificare I'idoneita e la possibilita di utilizzo del dispositivo per gli scopi

previsti e secondo quanto indicato nelle Informazioni all'Utilizzatore. Strumenti di taglio usurati non

garantiscono le prestazioni previste. In caso di dubbio sull'integrita dei dispositivi richiedere il controllo

a Prodent ltalia.

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

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

- NON riutilizzare MAI la Guida per Fresa Countersink FAST. Il riutilizzo pud comportare rischio di
infezione, contaminazione, danneggiamento e perdita di funzionalita.

NON utilizzare MAI i dispositivi se la marchiatura & deteriorata.

Verificare SEMPRE che le frese che lo prevedono siano dotate di O-ring integro e correttamente
calzato. NON utilizzare MAIl le frese in caso di assenza o usura dell’O-ring.

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

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

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

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

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

Durante l'intervento chirurgico, manipolare tutti i dispositivi in condizione di asepsi e con guanti sterili.
Gli strumenti di taglio presentano taglienti affilati e conseguente pericolo di lesione per I'operatore.

- In caso di smaltimento, il dispositivo DEVE essere assimilato ad un rifiuto ospedaliero. Si raccomanda
pertanto di smaltire il dispositivo solo dopo regolare processo di pulitura, in modo controllato secondo
le normative vigenti applicabili, in qualsiasi occasione se ne manifesti I'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 responsabilita in caso di mancato rispetto di quanto precisato nelle
revisioni aggiornate delle Informazioni all’'Utilizzatore.

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

LEGENDA dei simboli presenti sull’etichetta:
0

-
—

Lotto dell'articolo.

Codice dell'articolo.

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

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

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

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

Alcuni dei simboli indicati in legenda possono non essere presenti su etichetta e confezione
del prodotto, se non applicabili.

ENGLISH

CUTTING INSTRUMENTS AND RELATIVE ACCESSORIES |3 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.I. 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 @ 4.3 and @ 5.5 are
NOT intended for Guided Implant surgery.

- The @ 4.3 and @ 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 CL0O08 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 CL0O08 for inserting-PRIME and TWINNER implants, CLO10 for inserting CONOMET,
CLO07 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 @3.3
ones), paying attention to the depth you need to reach. See protocols CL008 for inserting PRIME
implants, CLO10 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 CLO08 for inserting TWINNER implants, clinical protocol CLO07 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 CLO07

- 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 CLO08 when inserting PRIME and TWINNER implants,
protocol CLO10 when inserting CONOMET implants, protocol CLO07 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, CL0O10 for CONOMET implants and CL0O11 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 ALWAY'S 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 CLO07); 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
Sl

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
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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.I. 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 ltalia.

- 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 ltalia S.r.l. ONLY accepts returned devices in their undamaged original packaging and within

the contractual terms provided.

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

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

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.

PYCCKUMN
PEXYLWME MHCTPYMEHTbI U COOTBETCTBYIOLLUME AKCECCYAPbDI

E 0546
ﬂﬂﬂ OAOHTOJIOMM4ECKOro NpuMeHeHus
WHCTPYKUWUU NO NPUMEHEHUIO
1. OBLUUE CBEAEHUA
Pe)Kyu.wle WHCTPYMEHTblI U UX aKcecCyapbl ABNAKTCA WHBA3MBHbIMW CpeacTBamMu AnNA MNOBTOPHOro
MCrMoNb30BaHUs U CHaGXaloTCs HecTepunbHbIMKA. 3aluMTHOE YCTPOMCTBO cBepna-pa3septkn FAST
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(ycTpoiictBo ) SIBNSIETCS MHBA3MBHbIM, OAHOPA30BbIM YCTPONCTBOM, NOCTABSETCS HECTEPUITbHBIM.

PexyLune MHCTPYMEHTbI M3rOTOBMEHb! U3 XMPYPruYecKon HepXXaBetoLLein CTanm, orpaHnauTeni rmy6uHb

BbIMOMHEHbl M3 TUTaHa 5-ro knacca, OpweHTWp Ans cBepna-pa3septkn FAST w3 auetanesow

nnactmaccsl. [insi npaBUbHOTO UCMOMNb30BaHUSA 3TUX CPEACTB HEOOGXOAMMO BHUMATENbHO MPOYMTaTh U

BbINOMHATL MHopmaumio ana nonb3oBaTtens, npeaocTaBnsiemyio komnavuein Prodent ltalia. Ota

MHPOpMaLMA COCTOMT M3 AaHHbIX VIHCTpyKUMiA mo npumeHeHuio u  KnuHuyeckoro/Xupyprdeckoro

npoTokona pAna Kaxpgoro cpeactsa, B cootBetctBuM ¢ naparpadom [MOKASAHUA Huxe. Bcio

VHpOpMaLMI0 ANsi NONMb30BaTENsi MOXHO Takke HaWTu Ha WHTepHeT-caiiTe wnu npu obpalleHun B

komnaHuio Prodent ltalia S.r.l.

2. NOKA3AHUA
Pexylume VHCTPYMeHTbI NpefHa3HaueHbl Ans NOArOTOBKM N1OXKa B KOCTHOW TKaHW BEPXHEN WUIN HWKHei
Oy Ana BCeX UMMnaHTupyembix cpefcTs Prodent Italia, oHn moryT npuHagnexatb K onpeaeneHHown
CEpUM MU NUHUM UMMNIAHTaTOB WU ABMAATLCS OOLMMU AN HECKOMNBKUX Cepuii UMNaHTaToB. Kaxabii
PeXyLniA MHCTPYMEHT AormkeH ObiTb MCMONb3OBaH B pamkax MOArOTOBUTENbHOM Mpoueaypbl noxa,
[leTanbHO OMMUCAHHOW B KIMHUYECKOM/ XVPYPrMYeckom mpoTokone. Hwke npuBoAATCs ykasaHWs Mo
MCNOb30BaHMNIO KaXA0r0 MHCTPYMEHTA, ykasbiBasi BO3MOXHOCTb U HE06X0AMMOCTb UCMONb30BaHUS C
COOTBETCTBYIOLLMMM aKceccyapamu U YTOYHSAS CCbINKy Ha NPOTOKON.

- MyKoTOMBI: Kpyrfble CKanbnenu, Ucnosb3yemble B 6€3M0CKyTHOM XUPYpruv nepes NpoXoaoM KOCTHbIX
CBepJ1, COeUHSIEMbIE C YITOBbIM HAKOHEYHUKOM, paboTatoLLye Ha HU3kUx obopoTax (25 06./MuH.), Ans
yAaneHust JeCeHHbIX TKaHel C CO3AaHNeM JYHOK A5isi MOCreayoLLero npoxoaa cBepramu; Kpome Toro,
MOTyT UCNONb30BaTLCA NPU BbIMOMHEHUW NIYHOK AN U3BJIeYeHUs 3alUMTHbIX BUHTOB 6e3 oTcnanBaHus
nockyTta
NPUMEYAHUSA:

- HecmoTpsa Ha Hanuune Ha XBOCTOBUKE NasepHoi MapkupoBku «Prodent 3D», mykoTombl & 4,3 u &

5,5 HE npeaHasHaveHbl A4ns XMpypruyeckux BMelwaTensCTB YnpaBnsemMoi UMNnaHTonorm;

- Mykotombl @ 4,3 n @ 5,5 no3BonsioT Nony4nTh 0TBEPCTME AnaMeTpom 3,3 M 4 MM COOTBETCTBEHHO;
yKa3aHHbIi Ha YCTpoWCTBe AMaMeTp 0603HayaeT ero mMakcumanbHbii rabaput. Mepen Havanom
yAaneHust JeceHHOW TKaHW MyKOTOMamu MpOBEepbTE COOTBETCTBME TOMNLUMHLI AECEHHON TKaHu
(MUHUMYM 1 MM);

Mepen vcnonb3oBaHMeM MykOTOMOB BCera NpoBePSNTE N3HOC PEXYLLEN KPOMKU;

[ns nonHoro ypaneHWst [eCEeHHOW TKaHW Mocrie npoxofa MykoToMamu MOXeT noTpeboBaTbecs

MCNONb30BaHNe PyYHbIX UHCTPYMEHTOB;

- Mocne ypaneHvsi 3alWMTHOrO BWUHTA, €CNM YCTaHaBMMBAETCA BUMHTOBOW hopmupoBaTeslb AeCHbI,
NpOBEPUTL, YTO pa3mepbl NyHKW NO3BONSAIOT NpeaynpeanTb KOMNPECCUI0 AeCEHHbIX TKaHEew.

- CBepno Ans KOPTUKOTOMMM: MO3BOISIET BbIMNOMHATL HAAPe3 NepBoro KopTukanbHoro crios. Cm.
CLO08 pns ycraHosku umnnantatoB PRIME n TWINNER, CLO10 gns ycTaHOBKA UMNNaHTaToB
CONOMET, CL007 pns ycraHOBKA WMMNMaHTaToB PROWIDE wn CLO12 pans yctaHoBKku
nvnnaHTatoB PROFAST.

HanpaBnsiowee cBeprno: ucronb3oBaTb Mocne cBepra ANl KOPTUKOTOMWM, MO3BONSET MOMYYUTb

OKOHYaTerbHylo ry6uHy noxa. MoxHo ucrnonb3oBaTh ¢ Unu 6e3 COOTBETCTBYIOLLMX OrpaHuuMTenemn

rNy6uHbI, CHAabXeHO YNMOTHUTENbHLIM KOMbLOM ANS COeAWHEHWSt C AaHHbIMK ycTponcTBamu. Cwm.

CL008 pnsa ycraHoeku umnnaHtatoB PRIME u TWINNER, CLO10 Ansi ycTaHOBKM MMMnaHTaToB

CONOMET, CL007 ans yctaHoBku umnnaHtatoB PROWIDE n CL012 gns ycTaHOBKM MMNNaHTaToB

PROFAST. NPUMEYAHUE: orpaHuunTens rmybuHbl ANS  HanpaBnsiowero cBeprna [OMmKeH

BCTaBNATLCH OCTPbIM KOHLOM [0 Tex Mop, rnoka He AoMAeT 4O KOHLA W MOMHOCTbIO He 3akpoer

YNMNOTHUTENbHOE KOMbLO.

- Ceepna PRIME: vcnonb3oBaTb Mocre HanpasnsioLero ceepna, AOCTyNHbl B €IMHOM BapuaHTe Ans

KaXxgoro uMnnaHTarta. Mo3BonsioT Nony4nTb B XMPYPruyeckom noxe Hanbonee nogxogsime opmy u

paamepebl anst umnnantatoB PRIME n CONOMET. Mepen npuMeHeHem cBeprna, COOTBETCTBYHOLEro

BBOAMMOMY WMMNNaHTaTy, MPOW3BECTV MPOrPecCUBHOE pacluMpeHne floxa, WCMonb3ys ceepra

MEHbLLUNX AMaMeTPOB, NPUHAANEXaLLMX TOW Xe CepUn UMMNMaHTaToB (3a ucknioyeHmem PRIME 93,3,

C ocoboil OCTOPOXHOCTbIO cobnioaas Heobxogumyto rnybuHy). Cm. CLO08 pns yctaHoBku

umnnanTatoB PRIME, CLO10 ans ycraHoBku umnnantatos CONOMET.

Lununapuyeckne cBepna: 1Cnonb3oBaTh MOCNEe HanpasnsloLWero cBepna, BbiNyckalTcst OTAeNbHO

ANs1 KaXXA0ro AuaMeTpa uMnnaHTarta. [o3BonsioT nonyyaTh B XMPYPrUYECKOM NOXE COOTBETCTBYIOLLME

OKOHYaTenbHble pa3mepbl, pacnonoxute wumnnantatel TWINNER w wumnnantel PROFAST wu

npocneaoBaTbh MPOrPECCUBHLIM paclUMpPEHMeM fnoxa nepen TeM, Kak NeperT K 3aBeplualoLym

csepnam PROWIDE. CoseTyem obpauiatbesi k npoTokony CLO08 B cnyyae ycTaHOBKM WMNNaHTaToB

TWINNER u k knuHnyeckomy npotokonly CLOO7 B cnyyae yctaHoBku umnnantatoB PROWIDE u k

knuHuyeckomy npotokony CLO12 B cnyyae yctaHoBku umnnaHtatos PROFAST. NIPUMEYAHUE: npu

ucnonb3oBaHun umnnantatos PROWIDE uunuHppuyeckue ceepna MoryT ObiTb MOAKMIOYEHBI K

cneunanbHbIM OrPaHUYUTENAM TNYOUHbI, YCTaHaBNMBAEMbIM C PEXYLLIEA CTOPOHbI, A0 MOJSIHOW

CTbIKOBKY M MOITHOTO NMOKPBITUS YMIIOTHUTENIBHOTO KOMbLia, MPUCYTCTBYIOLLETO Ha CBepIie.

- CBepna AnNsi MMOTHOM KOCTW: WCMOMb3YlOTCA MOCNE LMNMUHAPUYECKUX CBEPN MpU YCTaHOBKe

umnnantatoB TWINNER v umnnantatoB PROFAST B nnoTHyto kocTe D1-D2, BeinyckatoTcs oTAensHO

ANs Kaxgoro Avametpa umnnaHtata. OHW MO3BONSIOT adanTupoBaTb XWUPYPruyeckoe foxe Ans

NpeAynpeXAeHNs MOBbILLEHHbIX KPYTSILLMX MOMEHTOB NMPU BHEAPEHWUW, COXPaHSIs €ro NMPUroAHbLIM Ans

ycTaHoBku umnnaHtatoB. Cm. CLO08 B cnyyae ycrtaHoBku umnnaHtatoB TWINNER n CLO12 B cnyvae

ycTaHoBku umnnantatos PROFAST.

3aBepwatowme ceepna PROWIDE: uvcnonb3oBaTb nocne LMAMHAPUYECKUX CBEPR, AOCTYMHbI B

eVHOM BapuaHTe [Ans Kaxdoro umnnaHTata. [lo3BOMSAOT MOMY4MTb B XUPYPrUYECKOM  FlOXe

COOTBETCTBYIOLLYIO (DOPMY M OKOHYaTerbHble pasmepbl Ans pacnonoxeHns uvnnaHtatos PROWIDE.

Mepen npumeHeHWem cBepna, COOTBETCTBYIOLIETO BBOAWMOMY WMMMaHTaTy, npocneaoBaTb

NPOrpeccuBHbLIM PaclUMpPEeHUeM, Kak 3TO yka3aHo B KIMHu4eckom npotokone CLOO7.

Csepna-pas3septkn PRIME TWINNER: wcnonbsyloTca nocrne UWAMHAPUYECKUX CBEpn unu, rae

npeaycMaTpuBaeTcs, - CBEPn ANs MNMOTHOW KOCTW, MO3BOMSIOT MOMyYMTb B KOPTUKANbHOW KOCTM

TOYHbIN pasmep wenkn Ans umnnaHtatos TWINNER, noctynHel B eAvHOM BapuaHTe AnNst Kaaoro

AvameTpa umnnaHTtaTta. Cm. CLO0S.

MeTuMKM: MOryT MCMOMb30BATLCH WUCKIIOYUTENBHO MOCHe MocnefHero cBepna, npefycMOTPEHHOro

XUPYPru4ecknM NpOTOKOSIOM MOATOTOBKW NOXa WMMNaHTaTa, No3BOMAT HapesaTb B KOCTU pe3bby n

co3aaBaTh kanMbpoBaHHOE XMPYpryeckoe Noxe Ans yCTaHOBKM MMNNaHTaToB. HapesaHne pe3bbbl B

TIOXXe peKoMeHAyeTcsi B criyyae nroTHoun koct D1-D2 B COOTBETCTBUM C yKasaHUSIMW KIMHUYECKUX

NpOTOKOIIOB, pekoMeHayeTcst obpaluatbes k npoTtokony CLO08 ansi yctaHoBkv umnnaHtatos PRIME n

TWINNER, CL010 ans yctaHoBku umnnaHtatoe8 CONOMET n CLO07 ans ycTaHOBKM MMMNaHTaToB

PROWIDE u k npotokony CLO12 ans ycraHoBku umnnaHtatos PROFAST. MeTunku Ans UMnNnaHTaToB

TWINNER, metuuku ans umnnanHtatoB PROFAST u metuuku ans umnnantatoe PROWIDE poctynHbl

B €AVHOM BapuaHTe Ans Kaxgoro AvameTpa umnnantata. Metuvku ans wmnnantatoB PRIME wu

CONOMET pocTynHbl B 2 BapuaHTax ANs Kaxgoro AvaMeTpa WMnnaHTaTa, OAvH BapuaHT Ans

BbICOTbI 8,5 M OOMH ANA ocTanbHbIX BbICOT. Bce MeTuYMkn MOryT GbiTb MCMOML30BaHbLI BPYYHYIO,

NOAKMIOYMB UX K NanbLEBOMY KIO4Y U PEBEPCUBHOMY XParoBUKY, UMK Ke MEXaHUYeCKu, MOAKITIoUNB

K YrmoBOMY HaKOHEYHUKY MOCPEACTBOM COEAVNHEHNSI ATs YTTOBOrO HAaKOHEYHMKA.

CBepno-pa3BepTka Countersink FAST: BbinyckaeTcs B 04HOM BapuaHTe, UCMonb3yeTcs BMecTe C

COOTBETCTBYIOLMM  3alUMTHLIM  YCTPOACTBOM  cBepna-passepTkn FAST nocne BHeapeHus

VIMMMaHTaToOB, MO3BOMSIET MOMYYNTb B KOPTUKANbHOW KOCTU HEOOGXOAMMOEe FoXe [Ansi MpaBuiibHOMO

BBeAeHus yrnoBoro ocHoBanus FAST. Cm. CLO08 ansa umnnaxntatoB PRIME n TWINNER, CLO10 ansa

umnnantatoe CONOMET un CLO11 gns umnnantatos PROSHAPE. MPUMEYAHWUE: 3awwuTHoe

ycTpoiictBo  Ansi  ceepna  Countersink  FAST  OAHOPA30BOro WUCMNOJIb30BAHUA.

NPUMEYAHME: [Ina BmelwwaTenscTB Ynpasnsemoi umnnaHtonorum PRODENT 3D wcnonb3oBaTb

cBepro-pa3sepTky FAST TOJIbKO nocne cHATUSi opyeHTMpa 1 nocne oTcramnBaHus nockyTa.

NPUMEYAHME: Bce cepna BCEIMOA pomxHbl GbiTb WMCMONb30BaHbl MOAKMIOYEHHBIMU K YTNOBOMY

HakoHeuHuky u HWKOMOA He npeBbiwats 800 o6/MuH. CoBeTyeM YCTaHOBUTb MOTOP YrTOBOrO

HaKOHeYHMKa Ha YpOBHe KpyTsllero MoMeHTa He 6Gonee 45 HcM M OCTOPOXHO NpocreaoBaTbh

cBeprieHneM.

NPUMEYAHME: Bce pexywme WHCTPYMeHTbl AomkHbl BCEMOA wucnonb3oBaTbCs Nop OOMNbHLIM

OpOLLEHNEM CTEPUILHOTO hn3pacTBopa.

OrpaHuuMTenu rny6uHbl MOryT ObiTb  WCMOMb30BaHbl  UCKMIOYMTENIBHO — MOAKIMIOYEHHBIMU K

COOTBETCTBYIOLEMY UM cBeprny. BapuaHTbl orpaHuuutenen rnybuHel PROWIDE y3HaBaembl Mo LBeTy

(ccbinka Ha npotokon CLO07). BapwuaHTbl orpaHuunteneit rmy6uHbel PRIME, TWINNER n PROFAST

y3HaBaeMbl N0 MapkupoBKe (ccbirika Ha npoTokon CLO08 , CLO10 n CLO12). CoBeTyeM Ux NpUMeEHeHne

NS Nyyllero BOCTPUSITUA Ny6UHbI, JocTMraemon cBeproM. [0 JOCTDKEHUM HYXHON  rnyGuHbI

OnMpaloTCsl HEMOCPEACTBEHHO Ha KOCTb Ans npeJoTBpalleHnst 6ypeHuns cBepna.

3. BblBOP MHCTPYMEHTA U MMYBUHA NOXA
BbibpaTh pexyline MHCTPYMEHTbl K WCMONb30BaHWMIO, ONMpasick Ha BBOAMMbIE WMMNAHTaThl U KX
pasmepbl. PexyLine MHCTPYMEHTbI CHabeHbl AEHTUMUKALMOHHBIMU 3fIEMEHTaMu, KOTopble obneryatoT
WX pacrosHaBaHue.
Bce pexylme MHCTPYMEHTbI, 3a WCKMIOYEHMEM cBepna [Ans KOPTUKOTOMUM, WMEIT MapKupOBKY
MaKcuManbHoro AvameTpa cBeprieHus. Ceepna, OTHocsluecs K npoTe3Hon cepum FAST, umetot
MapKVpOBKy Ha3BaHUs CUCTEMbI/IMHUM, K KOTOPOW MNpuHaanexar. MyKOoTOMbl WMMEIT MapKUPOBKY
«Prodent 3D». Cepna, ucnonb3yemble ans wmnnaHtatos PROWIDE, csepna-passeptkn PRIME
TWINNER u© cBepna Ans nNOTHOM KOCTU WMEKOT MapkupoBKY C KOAOM apTukyna. Pexywwve
WHCTPYMEHTbI, ucnonb3yemble Ans cepum umnnantatos PRIME, TWINNER n CONOMET, wmetoT
OTNINYNTENbHbI LIBETOBOM 3MeMEHT B COOTBETCTBUM C LBETOBbIM KOAOM, OMpefensiowmii cepuio
NpoTE30B MMNMaHTaTa (3a UCKMoYeHneM CBepn Ans NnoTHon koctu). Bee ceepna PRIME n meTynku ans
wmnnaHTtatoB PRIME BbicoTol 8,5 MMeoT MapkupoBKY BbICOTbI COOTBETCTBYIOLLErO eMy UMNnaHTara.
Bce pexylumMe MHCTPYMEHTbI, 3a WCK/IOYEHWeM MyKOTOMOB, CBepna [ns KOpPTMKOTOMWM W cBepra-
pa3sBepTku FAST, UMeIOT OfHY UnM HECKONbKO OTMETOK IMyOuHbI, HAHECEHHbIE NTa3epOoM, W HarfsiAHO U
HanpsiMylo ykasblBatoLLie AOCTUrHYTYI0 rnyBuHy. MpaBunbHas rmy6yHa noxa AOCTUraeTCsi CBEpreHneM
[0 OTMeTKW, koTopas onpefenseT BbICOTY WMMNAHTUPYEMOro CPeAcTBa, Kak ykasaHo B
COOTBETCTBYIOLMX NPOTOKONax. MykOTOMbI AOMKHbI BBOAUTLCS B CIIM3UCTYIO 0BOSIOYKY [0 KOHTakTa ¢
KOCTHbIM rpeGHem 6e3 NonbITkv AanbHeWLero pesa.
CBeprio Anst KOPTUKOTOMUM AOMKHO ObiTb BBEAEHO B KOCTb A0 curHana o6 okoH4aHuu paboyero uukna.
Ceeprio Countersink FAST AomxHo 6blTb COeAMHEHO C MMNNaHTaTOM MOCPEeACTBOM CrheuuanbHoro
opueHTupa ans ceepna Countersink FAST 1 ucnonb3osaHo 63 NULWHEro Haxuma.
NPUMEYAHME: B cnyyae wWCMonb3oBaHUA orpaHuyuTeneit rnybuHbl, nocrne ux MOAKMIOYEHUst K
COOTBETCTBYIOLLEMY CBEpIly, BCerAa MNpoBepsiTb BblpaBHWUBAHWE HWU3a OrpaHWNuMTEnst ry6uHbl Mo
rny6yHHO OTMETKe, COOTBETCTBYIOLLEI BbICOTE UMMMNAHTUPYEMOro CPeacTBa.

4. NPOTUBOMOKA3AHUA
Wcnonb3oBaTb pexylime uHCTpyMeHTbl TOJIbKO ¢ uenbio noaroToBkM noxa ANs  YCTaHOBKW
COOTBETCTBYIOLMX UMMNMAHTUPYeMbIX CpeAcTB. [MpoTMBOMOKa3aHusl, Kacalolmecs WMMNaHTUPyeMbIX
cpeacte Prodent lItalia, nepeuucneHbl B cooTsBeTcTBYylOWEN WHMOpMauMn ans nonb3oBaTens.
lMpvMeHeHne MeT4MKOB 1 CBEPS ANA NNOTHOW KOCTW NPOTUBONOKa3aHo Ans koctn D3 n D4.

5. NOBOYHbIE 3®®EKTbI U OCNOXHEHUSA
Mocne oparbHbIX XMPYPrUYEcKUX Mpouedyp NauWeHTbl MOMYT WCMbITbIBATH HEKOTOPbIE BPEMEHHbIE
noGoyHble agdekTbl: Bonb, onyxaHue, remaToMbl, NPOGMNeMbl AMKLMM U BOCNAneHe MSrkux TKaHeil.
[lonrocpoyHble pucku, KoTopble MOryT ObiTb CBSi3aHbl C 3yGHOM WMMMNaHTaLuMein Wnu ynpasrisembim
BOCCTaHOBINEHMEM KOCTHOM TKaHW, BKIIOYAOT pe3opOLyio KOCTU, OTTOPXEHWe, OTeK, XpoHudeckue 6onu,
YacTuyHoe oGHakeHWe. Ycnex 3yGHOM WMMNaHTauuu MnuM Tepanun ynpaersieMoro BOCCTaHOBIIEHUS
KOCTHOW TKaHM TECHO CBSi3aH C MPaBUIbHOCTbIO BbLIMOMHEHWUS AEWCTBUI Ha BCeX 3aTanax, BKIoYas
noaroToBKY Jlioxa Ans uMnnaHtata. [paBunbHoe W BHUMATENbHOE WCMONb30BaHUE XUPYPrnveckoro
VMHCTPYMEHTa U aKCeccyapoB SBMSIETCSl OYeHb BaXKHbIM aCMEKTOM, CHUXaIOLWMM Heycrex 3yGHom
VMNNaHTauMM WM Tepanuu ynpasrisieMOro BOCCTAHOBIEHUSI KOCTHOWM TKaHW, Hapsidy CO CHUKEHWEM
TSKECTUN BPEMEeHHbIX No6oYHbIX adhcpekToB. Mpocum Bpaya [oKyMeHTMpoBaTb U coobliath 060 Bcex
HeyfayHbIX cnyyasx B komnanuo Prodent Italia S.r.l.

6. YNAKOBKA U CTEPUNBbHOCTb
Bce cpeactea nocraensitotcss HECTEPUITbHBIMW, B uHAMBMAYanbHOW YNakoBKE, BOXEHHbIMK B
NNacTMKOBble — amnynbl,  KOTOpasi  COAEPXWTCA  BO  BTOPUYHOW  3anevyaTaHHOM  ynakoBke.
MoeHTUdMKaLMOHHas 3TUKeTKa KaXkKAoro CPefcTBa HaxoAuTCs Ha BTOPWYHOM ynakoBke. Hu oauH Tun
yNaKoBKU He MPUrofeH AN CTepUnusauny; nepes cTepunuaalmeit CpecTs N3BEKUTE UX U3 YNaKOBKU U
BbIMOJSIHUTE OYUCTKY MO YKasaHWsIM B crieaytolem naparpade.
7. YUCTKA, CTEPUNU3ALNA U XPAHEHUE

Bce cpefcTBa sIBNSIOTCS MHOTOPasoBbIMM, 3a MCKIOYEHUEM opueHTUpa Ans cBepna Countersink
FAST. HenocpeactBeHHo nepef ucnonb3oBaHvem onwn AOJDKHbI o6s3aTenbHO 6biTe QuUULLEHBI U
CTepUNN30BaHbl NO YTBEPXAEHHOMY MeTOy M Nof OTBETCTBEHHOCTb Bpaya (komnaHua Prodent ltalia
pekoMeHayeT pykoBoAcTBoBaTbcs cTaHgaptamu UNI EN ISO 17665 ans pa3paboTku MeTonoB
NoATBEPX/AEHUS U NEpUOANYEcKUX MPOBEPOK Mpolecca cTepunuaauum BraxHbeiM Ternnom u UNI EN
13060 pana onpeaeneHns MeTOOOB MUCMbITAHUA NapoBOro CTepunuaylollero obopyaoBaHWst U
1cnonb3yeMblX LMKIOB cTepunusaumm). HenocpeactseHHo nocne ucnonb3oBanus cpeactsa JOJDKHbI
O4MLLATLCA OT BCEX OTMIOXKEHUN NMAacTUKOBLIMW LETKAMN C XXECTKOW, HO HE MeTansMyeckoi LEeTUHON.
PekomeHayeTcsl ynbTpasBykoBasi MPOMbIBKa C WCMOMb30BaHMEM COOTBETCTBYIOLLMX MOMLUMX CPEACTB,
n3beras UCMONb30BaHWS NEPEKUCH BOAOPOAA, OKUCTISIOLLMX KUCMOT (HanpuMep, LaBeneBomn, CepHoMn u
a30THOM) 1 BbICOKOW KOHLIEHTPALIMM Xopa, KOTopble MOryT NoBpeaAuTb cpeacTBa. [ocne YMCTKM XpaHuTb
KaXkgoe CPeAcTBO B COOTBETCTBYIOLMX MecTax u Yexnax. Komnanusi Prodent Italia S.r.l. npegoctasnser
[IONOMNHUTENbHYI0 WHOPMaLMio Mo MpoleccaM MOWKM W cTepunusauuu B pasgene  “BaxHbie
peKkomeHAayuU 110 Yucmke u cmepunusayuu cpedcme”, B COOTBETCTBYIOLLEM NPOTOKOME CO CChINKOW Ha
Kaabl pexyLmii MHCTpyMeHT. Komnauus Prodent ltalia S.r.l. ucnbitana adgdekTMBHOCTL mpouecca
CTEpPUNN3aLMM Ha BbiNyckaeMbiX €0 U3[eNnnsiX B aBTOKIaBe C HaCblleHHbIM NapoM npu TemnepaType
134°C B TeueHne 5 MuHyT.

NPEAYNPEXOEHUA:

Wcnonb3oBate umnnanTatel TONIbKO nocne o3HakomneHus ¢ o6HoBneHHoW WHdopmauven ans

nonb3oBatens.

- HasBaHue npviBegeHHOro Ha 3TUKETKe CPeAcTBa, MOXeT ObiTb HeAOCTATOYHO AMNsi onpefeneHus ero
HasHayeHus. [MonbayiiTeck VIHdopmauve Ans nonb3oBaTens.

- PexyLume MHCTPYMEHTBI 1 COOTBETCTBYtoWMe UM akceccyapbl JOJIKHbI ncnonbsosaTbes TONbKO
NSt CTOMAaTONOTMYECKNX XMPYPrYecknx onepawuii KBanmduumpoBaHHbIM MeAULIMHCKUM NepCoHariom,
3HaIOLLMM TEOPUIO U NPAKTUKY XMPYPrin, NOA ero NMNYHYI0 OTBETCTBEHHOCTb.

- OTBETCTBEHHOCTbIO Bpaya Ha dTane NnaHUMpoBaHUA Tepanuu sBnseTca Bblbop MMNNaHTUpyemoro
cpeAcTBa, NocrneaytoLLen TUNOMOMM N Pa3MepoB PEXYLLUX MHCTPYMEHTOB.

- Pexywue wuHcTpymeHTbl JOJDKHbI 6biTb ucnonb3oBaHsl MCKMIOYUTENBHO c¢ akceccyapamu,

yKa3aHHbIMU B COOTBETCTBYIOLLIMX XUPYPTAYECKNX NPOTOKONAX AN KaX/Aoro MHCTpyMeHTa.

Mepen nepsbiM ncnonb3oBaHnem cpeactBa OBASATENBHO npoeepsiiTe LIENOCTHOCTb YNAKOBKW.

HWKOIOA HE ucnonb3oBaTb MHAWMKATOPbl U U3MEPUTENbHBIE CPEACTBa, ECNW MPUCYTCTBYIOT Cneab

NOBPEXAEHNS Ha ynaKoBKe.

- Mepen kaxabim npumeHeHnem BCEMJA npoBepsiiTe LeNOCTHOCTb CPeACcTBa U CTeMeHb ero M3Hoca.

HWKOIJA He vcnonb3yite pexylune MHCTPYMEHTbI, ECINIM NPUCYTCTBYIOT NMPU3HAKN NOBPEXAEHUA NN

u3sHoca.

OTBETCTBEHHOCTbIO Bpaya SBMSIETCA NpoBepka COOTBETCTBMS WM BO3MOXHOCTb WCMOMb30BaHUS

cpefcTBa ANA NPeAyCMOTPEHHbIX Lenei U B COOTBETCTBUM C MHdopmauumei K NOMb3oBaHMIO.

M3HOLLEHHble pexylume MHCTPYMEHTbl He rapaHTUpYlT NpeayCMOTPEHHYK NPOW3BOAWUTENbHOCTL. B

cry4ae COMHEHUs! Mo MOBOAY LIENIOCTHOCTH CPeACTB 3anpocuThb nposepky B Prodent Utanus.

- C uenbto rapaHTUM NPOM3BOANUTENBHOCTY PEXYLLMX MHCTPYMEHTOB COBETYEM WUCMOMNb30BaTh He Gonee

25 pas.

Ypensiite oco6oe BHUMaHWe aTany NpoMbIBKM U cTepunusaumu, kotopblii JOJIMKEH BbinonHaTbca no

yTBEPXXOEHHOMY MeTo/ly Nof OTBETCTBEHHOCTb Bpaya.

- HUKOIAA HE wucnonb3oBaTe NOBTOPHO opueHTMp Ana ceepna Countersink FAST. MosTopHoe
MCMONb30BaHNE MOXET MPUBECTU K PUCKY MHMULMPOBAHUSA, 3arpsisHeHWUsl, NMOBPEXAEHWUs U notepu
DYHKLMOHATNBHOCTH.

- HWKOIAA HE vcnonb3oBaTb CpefcTBa, €Crnv MapkupoBKa NoBpexaeHa.

BCEIA npoBepsiTb, 4TO6ObI CBepna, Anst KOTOPbIX 3TO NPeAyCMOTPEHO, Bbin CHabXeHb! LENsIMU U

NpaBuUmnbHO HaAETbIMKU YNNoTHUTENbHBIMU Konbuamn. HUKOMOA HE vcnonb3osaTb cBepna B cnyvae

OTCYTCTBUSA UMW M3HOCA YNIIOTHUTENbHOIO KomnbLia.

Mpexge uem wcnonb3oBaTh cBepna, Y6eauTbCs B MPaBUNBHOCT COEAMHEHUS] C  YITIOBbIM

HaKOHEYHUKOM.

- BANPELWAETCA npesbiwate 800 06./MuH. 1 45 Hem npu ucnonb3oBaHWm cBepn.

SANPELLAETCA npeBblwath 25 06./MUH. 1 45 HCM Npu MexaHU4YeCKOM MUCMOMb30BaHUN METUYMKOB U

NpU UCMOMb30BaHNK MyKOTOMOB.

B cnyyae npuMeHeHUs CBEpN C OrpaHNYNTENSIMU ryBUHbI, 06paTUTh BHUMaHMe Ha LBETOBOI KO, U Ha

MapKUpoBKY, n3beras MHBepCWiA Unu OWKNBOYHbIX coeauHeHuid. Kpome Toro, npoBepsiTb MOMHoe U

KOPPEKTHOE MOAKNIoYeHe Mexay CBepriaMu M COOTBETCTBYIOLMMU OrPaHUYUTENSIMU FNyOuHbI B

MOMEHT MCMOMNb30BaHMSI.

Co Bcemn cpefcTBamu criefyeT obpallaTbCsi C MOBBILIEHHOW OCTOPOXHOCTBIO, YTOGbI M3GexaTb

CcryJaiiHbIX MOBPEXOEHUI, KOTOPbIE MOTYT HapYLUMTL NPaBUMbHOCTL UX PaBoTbI.

- MaHnunynupyite Bcemu cpecTBaMu B aCENTUYECKUX YCIIOBUSIX, HAAeBas CTepUnbHble nepyaTku.

PexylLme VHCTPYMEHTbI UMEIOT OCTpble Kpasi U, CriefjoBaTenbHO, MPUCYTCTBYET PUCK TPaBMUPOBAHUS

onepatopa.

Mpun ytunusauum ato cpeactso AOJKHO npupasHuBaTthCa Kk GonbHUYHBIM OTXOAaM. [MoaTomy, BO

BCcex Tpebylolwmnx 3TOro YCMOBUAX PEKOMEHAyeTCsi yTUNM3MpoBaTb CPeACTBO TOMbKO nocne

COOTBETCTBYIOLLEN OYMCTKMN, KOHTPONMPYEMbIM 06Pa30oM 1 MO NMPUMEHUMBIM JECTBYIOLLMM HOPMaM.

Prodent Italia S.r.l. npunumaet k Bosspaty TOJIbKO cpenctBa, copepxalimecs B HeHapyLueHHOW

OpUrMHanbHOM YNakoBKe U B yCTaHOBIIEHHbIE KOHTPAKTOM CPOKU.

Prodent ltalia S.r.l. He HeceT HuKakoll OTBETCTBEHHOCTW 3a HecobnioaeHne ykasaHuin OBHOBMEHHbBIX

Bepcuii Midpopmaumm ana nonb3osatens.

Prodent ltalia S.rl. Takke cHuMaeT c cebsi BCIO YETKO OMPedEeNEeHHY WM MoapasymeBaeMyo

OTBETCTBEHHOCTb 3@ MPSIMOWA, KOCBEHHbIN U MtoGoii Apyroi yuiepb, KOTopblii MOXeT BbiTb CBA3aH Unn

MOXET BbiTekaTb W3 BO3MOXHbIX OLWKMGOK OLEHKM WUNKM NpOPEeCcCMOHanbHOW  AeATenbHOCTH,

COBEpLUEHHbIX NMPU UCNONb30BaHNK PasnNuyYHbIX 3aenuii nponssoacTea Prodent ltalia. Vicnons3osaHue

3yGHbIX WMMNAHTATOB, XUPYpruyeckoe rneyeHve U peabunutauus Anst NPOTE3MPOBAHUA [OIDKHbI

OCYLLECTBNATLCA MO/, KOHTPONEM Bpaya, KOTOPbIA HeCceT 3a 3TO MOMHY0 OTBETCTBEHHOCTb. Jluuo,

ucrionbayollee usgenus Prodent Italia, HeceT 9KCKMIO3VBHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3@ OLIEHKY

NPUrOAHOCTU UMW HEMPUIOAHOCTU U3AENUS AN UCTIONb30BaHUSA Ha KaXOoM OTAENbHOM MauueHTe 1 B

KaXKOM OTZeMbHOM KIIMHUYECKOM Cryyae.

3HAYEHUE cuMBONOB Ha 3TUKETKeE:

Kop naptum.

Homep no katanory.

BHumatve! CpeficTBO CONPOBOXAAETCS MPeaynpPexaeHUsiMU, KOTOpble OTCYTCTBYIOT Ha
3TUKETKE, ONUCAHHBIMU B VIHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO.

I'Ipoqmal?ﬁe MHCprKLlMM no NpMMEHEeHWIo, coAepXKalimecs BHYTPU YNaKOBKU.

HE WUCMONb3YWTE, ecnu HapylueHa ynakoska.

Mpoussogutenb - onpegeneHve B
nocneayoLUMN N3MEHEHNSAMU.

HE WCIMONb30BATb nostopHo! Cpeacteo MOANEXUT YTUNUSAUUN n pomkHo
MCnonb30BaTbCsl NUWbL TOMBKO OAWH pa3 WM Ha OfHOM nauueHTte. [loBTOpHOE
1Cnonb30BaHMe MOXET BbI3BaTb CEPLE3HYIO ONACHOCTb NepPeKkPecTHOW NHeKUMK n/mnu
MOCTaBUTb MOJ Yrpo3y KOHEYHbI pe3ynbTaT Tepaniu.

cootBeTcTBUM € [upektuBon 93/42 wun
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HeKOTOpre nbl, Np leé B YCITOBHbIX oSoaHaquvmx, MOryT OTCYTCTBOBaTb Ha
3TUKEeTKe Unu ynakoBke usagenus.
ROMANA i

INSTRUMENTE DE TAIERE $I ACCESORIILE AFERENTE

0546
Pentru uz stomatologic

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. INFORMATII GENERALE
Instrumentele de taiere si accesoriile acestora sunt dispozitive invazive, reutilizabile, furnizate in conditii

nesterile. Ghidajul pentru freza countersink FAST (dispozitiv ) este un dispozitiv invaziv, de unica
folosinta, furnizat in conditii nesterile. Instrumentele de taiere sunt realizate din otel inoxidabil chirurgical,
stopperele din titan grad 5, iar ghidajul pentru freza countersink FAST din rasina acetilica. Pentru a fi
utilizate in mod corect, toate dispozitivele necesité citirea atenta si punerea in aplicare a Informatiilor
pentru utilizator furnizate de Prodent ltalia. Aceste informatii se regasesc in prezentele Instructiuni de
utilizare si in Protocolul clinic/chirurgical de referinta al fiecarui dispozitiv, conform celor prezentate in
paragraful urmétor INDICATII. Toate Informatiile pentru utilizator pot fi consultate si la adresa de internet
sau contactand Prodent Italia S.r.I.
2. INDICATII

Dispozitivele de tadiere au fost concepute pentru pregatirea, in osul maxilar sau mandibular, a sitului
receptor al tuturor dispozitivelor implantabile Prodent Italia si sunt disponibile ca tipuri specifice unui
sistem sau unei linii implantare ori comune mai multor linii implantare. Fiecare instrument de taiere
trebuie sa fie folosit in cadrul unei proceduri de pregatire specifice a sitului receptor, procedura
prezentatd amé&nuntit in Protocolul clinic/ chirurgical de referinta. In continuare, se furnizeaza indicatii de
utilizare specifice pentru fiecare instrument, cu indicarea posibilitdti sau a necesitatii de utilizare cu
accesorii speciale, precum si cu precizarea protocolului de referinta.

- Instrumente mucotom: bisturiuri circulare de utilizat in tehnica chirurgicala flapless inainte de trecerea
frezelor de os, cuplate la piesa contraunghi si cu un numar redus rotatii (25 rotatii/ min), pentru a
indeparta tesuturile gingivale, creand opercule potrivite pentru urméatoarea trecere a frezelor; se pot
folosi, de asemenea, pentru a crea opercule potrivite pentru scoaterea suruburilor de inchidere fara a
deschide lamboul.

NOTE:
- In ciuda marcajului laser ,Prodent 3D” pe tija, instrumentele mucotom @ 4,3 si @ 5,5 NU sunt
destinate interventiilor chirurgicale de Implantologie ghidata.

Instrumentele mucotom @ 4,3 si @ 5,5 genereaza o perforatie cu diametrul de 3,3 respectiv 4 mm;

diametrul marcat pe dispozitiv se referd la dimensiunea sa maxima; inainte de a trece la

indepartarea tesutului gingival cu ajutorul instrumentelor mucotom, verificati daca grosimea

gingivala este adecvata (cel putin 1 mm);

Tnainte de a folosi instrumentele mucotom, verificati intotdeauna starea de uzura a partii ascutite;

- Pentru indepartarea completa a tesutului gingival dupa trecerea instrumentelor mucotom, ar putea fi

nevoie de folosirea instrumentelor manuale;

Dupa indepartarea surubului de inchidere, in caz de inserare a surubului de vindecare, verificati

daca dimensiunile operculelor permit evitarea generarii compresiei tesuturilor gingivale.

Freza pentru corticotomie: permite obtinerea inciziei primei corticale. Ref. CL008 pentru inserarea

implanturilor PRIME si TWINNER, CLO10 pentru introducerea implanturiior CONOMET, si CLO07

pentru inserarea implanturilor PROWIDE si CL012 pentru introducerea implanturilor PROFAST.

Freza pilot: de utilizat dupa freza pentru corticotomie; permite obtinerea adancimii definitive a sitului

receptor. Se poate utiliza cu sau fard stopperele aferente si prezinté inele O-ring pentru conexiunea la

aceste dispozitive. Ref. CL008 pentru inserarea implanturilor PRIME si TWINNER, CLO10 pentru

introducerea implanturilor CONOMET, si CL0O07 pentru inserarea implanturilor PROWIDE si CL012

pentru introducerea implanturiior PROFAST. NOTA: stopperele pentru freza pilot trebuie s& fie
introduse dinspre partea ascutita, pana la capat si cu acoperirea completa a inelelor O-ring.

Freze PRIME : de utilizat dupa preza pilot; sunt disponibile intr-o singura varianta pentru fiecare

implant. Permit conturarea formei si a dimensiunilor finale ale sitului chirurgical, adecvate pentru

primirea implanturilor PRIME si CONOMET. nainte de utilizarea frezei speciale pentru implantul de
inserat, efectuati largirea graduala a sitului cu ajutorul frezelor cu diametre mai mici din aceeasi linie
implantara (cu exceptia celor pentru PRIME @ 3,3), avand grija la adancimea care trebuie atinsa.

Ref. CLO08, pentru introducerea implanturilor PRIME, CL010 pentru intoroducerea implanturilor

CONOMET.

- Freze cilindrice: de utilizat dupa freza pilot; sunt disponibile intr-o singura varianta de diametru, pentru
fiecare diametru de implantat. Permit conturarea dimensiunilor finale ale sitului chirurgical, adecvate
pentru primirea implanturilor TWINNER si a implanturilor PROFAST, precum si largirea graduala a
sitului Tnainte de trecerea frezelor finale PROWIDE. Se recomanda consultarea protocolului CLO08 in
cazul inserarii implanturilor TWINNER, respectiv a protocolului clinic CLO07 in cazul inserarii
implanturilor PROWIDE si al protocolului clinic CL012 in cazul inserarii implanturilor PROFAST. NOTA:
atunci cand se folosesc pentru implanturie PROWIDE, frezele cilindrice se pot conecta si la
stopperele speciale, care trebuie introduse dinspre partea ascutitd, pana la capat si cu acoperirea
completa a inelelor O-ring existente pe freza.

- Freze pentru os compact: de utilizat dupa frezele cilindrice in caz de inserare a implanturilor
TWINNER si a implanturilor PROFAST in os compact D1-D2; sunt disponibile intr-o singura varianta
de diametru, pentru fiecare diametru de implantat. Permit adaptarea sitului chirurgical, pentru a evita
rasuciri excesive in timpul inserérii, mentinandu-l totodata adecvat pentru primirea implanturilor. Ref.
CL008 pentru implanturile TWINNER si CLO12 pentru implanturile PROFAST.

- Freze finale PROWIDE: de utilizat dupa trecerea frezelor cilindrice; sunt disponibile intr-o singura
varianta pentru fiecare implant. Permit conturarea formei si a dimensiunilor finale ale sitului chirurgical,
adecvate pentru primirea implanturilor PROWIDE. nainte de utilizarea frezei specifice implantului de
inserat, efectuati largirea graduala conform indicatiilor din Protocolul clinic CL007.
Freze countersink PRIME TWINNER: de utilizat dupa frezele cilindrice sau, acolo unde sunt
prevazute, frezele pentru os compact; permit conturarea in osul cortical a dimensiunii exacte a gatului
implanturilor TWINNER; sunt disponibile intr-o singura varianta pentru fiecare diametru de implant.
Ref. CL0O08.
Tarozi: pot fi folositi exclusiv dupa ultima freza prevazuta de protocolul chirurgical de pregatire a sitului
implantar; permit tarodarea osului si crearea unui sit chirurgical calibrat pentru inserarea implanturilor.
Tarodarea sitului se recomanda in cazul osului compact D1-D2 si conform precizarilor din protocoalele
clinice; se recomanda consultarea protocolului specific CL008 in cazul introducerii de implanturi
PRIME si TWINNER, CLO10 in cazul introducerii de implanturi CONOMET si CLO07 in cazul
introducerii de implanturi PROWIDE si al protocolului clinic CL012 in cazul introducerii implanturilor
PROFAST. Tarozii pentru implanturi TWINNER, tarozii pentru implanturile PROFAST si tarozii pentru
implanturi PROWIDE sunt disponibili intr-o singura varianta pentru fiecare diametru implantar. Tarozii
pentru implanturile PRIME si CONOMET sunt disponibile in 2 variante pentru fiecare diametru de
implant, o variantd numai pentru indltimea de 8,5 si una pentru celelalte Tnaltimi. Toti tarozii pot fi
utilizati manual, conectati la cheia digitald sau la clichetul reversibil, respectiv mecanic, prin conectare
la piesa contraunghi prin adaptorul pentru piesa contraunghi.

- Freza countersink FAST: disponibila intr-o singurd variantd; de utilizat in combinatie cu ghidajul
pentru frezad countersink FAST aferent, dupa inserarea implanturilor ; permite formarea locasului
necesar in osul cortical pentru corecta inserare a bazelor FAST angulate. Ref. CLO08 pentru
implanturile PRIME si TWINNER, CL010 pentru implanturiie CONOMET si CLO11 pentru implanturile
PROSHAPE. NOTA: Ghidajul pentru freza countersink FAST este DE UNICA FOLOSINTA. NOTA: in
interventiile de implantologie ghidatdé PRODENT 3D, utilizati freza countersink FAST NUMAI dupa
scoaterea ghidajului si cu lamboul deschis.

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

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

valoare de rasucire care s& nu depaseasca 45 Ncm si continuarea cu grija in timpul frezarii.

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

abundenta cu solutie fiziologica sterila.

Stopperele pot fi utilizate exclusiv prin conectare la freza aferenta; variantele de stopper PROWIDE pot fi

recunoscute dupa culoare (ref. protocolul CLO07), in timp ce variantele de stopper PRIME, TWINNER si

PROFAST pot fi recunoscute dupa marcaj (ref. protocolul CL008, CLO10 si CLO12). Se recomanda

utilizarea lor pentru a avea o mai buna perceptie a adancimii atinse de freza. La atingerea adancimii de

referintd, se sprijina direct pe os, impiedicénd freza sa-si continue perforatia.
3. ALEGEREA INSTRUMENTULUI $1 A ADANCIMII SITULUI

Alegeti instrumentele de taiere de utilizat tindnd cont de implanturi care urmeaza a se insera si de

dimensiunile acestora. Instrumentele de taiere sunt dotate cu elemente de identificare care le faciliteaza

recunoasterea.

Toate instrumentele de taiere, cu exceptia frezei pentru corticotomie, prezintd marcajul diametrului

maxim de perforare. Frezele specifice liniei protetice FAST prezintd marcajul numelui sistemului/liniei de

care apartin. Instrumentele mucotom prezintd marcajul ,Prodent 3D”. Frezele de utilizat pentru
implanturile PROWIDE, frezele countersink PRIME TWINNER si frezele pentru os compact prezinta
marcajul codului articolului. Instrumentele de taiere de utilizat pentru implanturile PRIME, TWINNER si

CONOMET prezinta un element distinctiv colorat conform codificarii culorilor care identifica linia protetica

a implanturilor de destinatie (cu exceptia frezelor pentru os compact). Toate frezele PRIME si tarozii

pentru implanturile PRIME cu naltimea de 8,5 au marcata inaltimea implantului de destinatie.

Toate instrumentele de tdiere, cu exceptia instrumentelor mucotom, a frezei pentru corticotomie si a

frezei countersink FAST, sunt dotate cu una sau mai multe liniute de adancime marcate cu laserul care

identifica vizual si instant adancimea atinsa. Adancimea corecta a sitului se atinge prin perforarea pana la

referinta. Instrumentele mucotom trebuie sa fie inserate in mucoaséa pana la contactul cu creasta osoasa,
fara a forta tdierea mai mult de atat. Freza pentru corticotomie trebuie sa se insereze in os pana la
capatul partii ascutite. Freza countersink FAST trebuie sa se conecteze la implant prin intermediul
ghidajului pentru freza countersink FAST si sa se utilizeze fara a forta inserarea.
NOTA: in caz de folosire a stopperelor, dupa ce le-ati conectat la freza specifica, verificati intotdeauna
alinierea fatetei inferioare a stopperelo cu liniuta de adancime corespunzatoare inaltimii dispozitivului de
implantat.

4. CONTRAINDICATII
Utilizati instrumentele de taiere EXCLUSIV in scopul pregatirii sitului receptor al dispozitivelor
implantabile pentru care au fost concepute. Contraindicatiile referitoare la dispozitivele implantabile
Prodent ltalia sunt prezentate in Informatiile pentru utilizator aferente. Utilizarea tarozilor si a frezelor
pentru os compact este contraindicata in cazul osului D3 sau D4.

5. EFECTE SECUNDARE $I COMPLICATII
Dupa interventiile de chirurgie orald se pot manifesta efecte secundare temporare precum durere,
umflare, formare a hematoamelor, probleme de pronuntie si inflamare a tesuturilor moi. Printre riscurile
pe termen lung specifice interventiei implanto-protetice sau celei de regenerare osoasd ghidata se
numara resorbtia osoasa, lipsa integrérii, edemul, durerile cronice, dehiscenta. Succesul unei terapii
implanto-protetice sau de regenerare osoasa ghidata depinde in mod direct de corectitudinea realizarii
tuturor etapelor, inclusiv a etapei de pregatire a sitului receptor. Utilizarea corectd si atentd a
instrumentelor de taiere si a accesoriilor specifice reprezinta un aspect foarte important care favorizeaza
diminuarea riscurilor de esec al tratamentului implanto-protetic sau de regenerare osoasa ghidata, pe
langa reducerea efectelor secundare temporare. Medicul este rugat sa consemneze si sa semnaleze
societatii Prodent Italia S.r.I. eventualele cazuri de insucces.

6. AMBALAJ $I STERILITATE
Toate dispozitivele sunt furnizate in conditi NESTERILE si ambalate separat, intr-o fiolda de plastic
fnauntrul unui ambalaj suplimentar sigilat. Eticheta cu datele de identificare ale fiecarui dispozitiv este
aplicata pe ambalajul suplimentar. Niciun ambalaj nu este adecvat pentru sterilizare; nainte de a steriliza
dispozitivele, scoateti-le din ambalaj si curétati-le conform indicatiilor din paragraful urmator.

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

AVERTISMENTE:

Utilizati dispozitivele NUMAI dupa luarea la cunostinta a Informatiilor pentru utilizator actualizate.

Numele care apare pe eticheta dispozitivului ar putea sa nu fie suficient pentru identificarea destinatiei

de utilizare: in acest caz, consultati Informatiile pentru utilizator.

Instrumentele de taiere si accesoriile aferente TREBUIE sa fie utilizate EXCLUSIV in cadrul unui

tratament de chirurgie orald, de catre personalul medical calificat, cunoscator al teoriei si al practicii

chirurgicale, pe proprie raspundere.

Este responsabilitatea medicului ca, in momentul planificarii tratamentului, sa aleaga dispozitivul

implantabil precum si tipul si dimensiunile instrumentelor de taiere specifice.

- Instrumentele de tdiere TREBUIE sa fie utilizate EXCLUSIV cu accesoriile chirurgicale indicate in

protocolul de referinta al fiecaruia.

Verificati INTOTDEAUNA integritatea ambalajului inainte de prima utilizare a dispozitivului. NU folositi

NICIODATA instrumentele de taiere daca observati semne de deteriorare a ambalajului.

Verificati INTOTDEAUNA integritatea dispozitivului si gradul de uzurd al acestuia inainte de fiecare

utilizare. NU folositi NICIODATA instrumentele de téiere dacé observati semne de deteriorare sau

uzura.

Medicul are responsabilitatea de a verifica adecvarea si posibilitatea de folosire a dispozitivului in

scopurile prevazute si conform indicatiilor din Informatiile pentru utilizator. Instrumentele de taiere

uzate nu garanteaza performantele prevazute. in caz de dubii privind integritatea dispozitivelor,
solicitati controlarea lor de catre Prodent Italia.

Pentru a garanta performantele, se recomanda ca instrumentele de tdiere sa nu depaseasca 25 de

utilizari.

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

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

- NU reutilizati NICIODATA ghidajul pentru frezd countersink FAST. Reutilizarea ar putea implica riscuri
de infectie, contaminare, deteriorare sau pierdere a functionalitatii.

- NU folositi NICIODATA dispozitivele daca marcajul este deteriorat.

Verificati INTOTDEAUNA, la frezele care prevad inelul O-ring, ca acesta s3 fie intact si pozitionat in

mod corect. NU folositi NICIODATA frezele in cazul lipsei sau al uzurii inelului O-ring.

- Tnainte de a utiliza frezele, asigurati-vé c le-ati conectat in mod corect la piesa contraunghi.

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

Nu depésiti NICIODATA 25 rotatii/min si 45 Nem in timpul utilizdrii mecanice a tarozilor si in timpul

utilizarii instrumentelor mucotom.

in caz de utilizare a frezelor cu stoppere, acordati o atentie deosebitd codificarii culorilor si marcajului,

evitand inversarile sau cuplarile gresite. Verificati, de asemenea, conexiunea completa si corecta dintre

freze si stopperele aferente, inainte si in timpul utilizarii.

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

putea cauza o functionare incorecta a acestora.

- In timpul interventiei chirurgicale, manipulati toate dispozitivele in conditii aseptice si cu manusi sterile.

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

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

urmare, eliminarea dispozitivului numai dupa o curatare minutioasa si controlatd, in conformitate cu

dispozitiile in vigoare aplicabile, ori de cate ori este necesar.

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

termenul contractual.

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

versiunile actualizate ale Informatiilor pentru utilizator.

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

LEGENDA simbolurilor existente pe eticheta:

Lotul din care face parte articolul.

Codul articolului.

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

Consultati instructiunile de utilizare din interiorul ambalajului.

NU utilizati daca ambalajul nu este intact.

L@ EE

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


http://www.prodentitalia.eu/

pentru un singur pacient. Reutilizarea acestuia ar putea implica riscuri grave de infectii
incrucisate si/sau pierderea functionalitatii.
Anumite simboluri indicate in legenda ar putea sa nu apara pe eticheta sau pe ambalajul
rodusului, daca nu sunt aplicabile.

POLSKI

NARZEDZIA DO CIECIA | POWIAZANE AKCESORIA C € o546
Do uzytku stomatologicznego
INSTRUKCJA UZYCIA
1. INFORMACJE OGOLNE
Narzedzia dociecia oraz powigzane znimi akcesoria towyroby inwazyjne, przeznaczone
do wielokrotnego uzytku i dostarczane w stanie niesterylnym. Prowadnica do frezu Countersink FAST

® NU reutilizati! Dispozitivul este DE UNICA FOLOSINTA, de utilizat o singurd data

(wyréb ) towyréb inwazyjny, przeznaczony do jednorazowego uzytku, dostarczany w stanie

niesterylnym. Narzedzia do ciecia sg wykonane ze stali nierdzewnej, ogranicznik gtebokosci wiercenia

ztytanu stopnia czystosci5, prowadnica dofrezu Countersink FAST zzywicy acetalowej.

Do prawidtowego uzycia wszystkich wyrobéw niezbedne jest uwazne przeczytanie izastosowanie

informacji dla uzytkownika dostarczonych przez firme Prodent ltalia. Informacje te sktadajg sie

z niniejszej instrukcji uzycia oraz z odno$nego protokotu klinicznego/chirurgicznego dla poszczegdlnych

wyroboéw, zgodnie z informacjami podanymi w kolejnej czesci: WSKAZANIA. Wszystkie informacje dla

uzytkownika mozna réwniez uzyska¢ na stronie internetowej lub kontaktujac sie z firmg Prodent Italia

Sl

2. WSKAZANIA
Narzedzia do cigcia sg przeznaczone do przygotowywania kosci szczeki lub Zuchwy w miejscu
przeznaczonym do umieszczenia wszystkich wszczepialnych wyrobéw firmy Prodent Italia; narzedzia
sg dostgpne w réznych rodzajach, dostosowanych do konkretnego systemu lub linii implantéw, lub tez
wspolnych dla wigkszej liczby linii implantéw. Kazde z narzedzi do ciecia musi by¢ uzywane w ramach
procedury przygotowywania miejsca zabiegu, opisanej szczegétowo w odnosnym protokole
klinicznym/chirurgicznym. Ponizej podane sg wskazania dotyczace stosowania dla poszczeg6lnych
narzedzi, z uwzglednieniem mozliwosci lub koniecznosci zastosowania specjalnych akcesoriow oraz
z wyszczegdlnieniem odno$nego protokotu.

- Mukotomy: okragte skalpele do stosowania w technice chirurgicznej bezptatowej przed uzyciem
frezéw do kosci, potaczone z katnicg, o matej liczbie obrotéw (25 obr./min), do usuwania tkanek dzigsta
z utworzeniem otworu odpowiedniego do wprowadzenia frezéw; mogg by¢ uzywane réwniez
do tworzenia otworéw nadajgcych sie do usuwania srub zamykajacych bez wytaniania ptatu.

UWAGI:

- Pomimo obecnosci na trzpieniu oznaczenia laserowego ,Prodent 3D”, mukotomy & 4,3 i & 5,5 NIE

sg przeznaczone do zabiegdw chirurgicznych w ramach implantologii sterowane;j.

- Mukotomy @ 4,3 i @ 5,5 wytaniajg otwér o Srednicy odpowiednio 3,3 i 4 mm; $rednica oznaczona
na wyrobie odnosi sie do maksymalnego wymiaru. Przed przystapieniem do usuwania tkanki
dzigsta zuzyciem mukotomu nalezy sie upewni¢, czy grubo$¢ dzigsta jest wystarczajgca
(co najmniej 1 mm).

Przed uzyciem mukotomoéw nalezy zawsze sprawdzi¢ stan zuzycia krawedzi tnacej.

- Do catkowitego usunigcia tkanki dzigsta po zastosowaniu mukotoméw moze by¢ wymagane uzycie

narzedzi recznych.

Po usunigciu $ruby zamykajacej, w przypadku wprowadzania $ruby gojacej, nalezy sprawdzi¢, czy

wymiary otworu sg takie, aby unikng¢ ucisku tkanek dzigsta.

- Frez do kortykotomii: umozliwia wykonanie nacigcia w blaszce kostnej. Odniesienie: CL008 dla

wprowadzania implantéw PRIME i TWINNER, CL010 dla wprowadzania implantéw CONOMET, CL007

dla wprowadzania implantéw PROWIDE oraz CL012 dla wprowadzania implantéw PROFAST.

Frez pilotowy: do stosowania po uzyciu frezu do kortykotomii; umozliwia uzyskanie ostatecznej

gtebokosci miejsca naimplant. Moze by¢ stosowany z odpowiednimi ogranicznikami gtebokosci

wiercenia lub bez nich izawiera O-ring do potgczenia z takimi wyrobami. Odniesienie: CL008 dla
wprowadzania implantéw PRIME i TWINNER, CL010 dla wprowadzania implantéow CONOMET, CL007
dla wprowadzania implanttw PROWIDE oraz CLO12 dla wprowadzania implantéow PROFAST.

UWAGA: ograniczniki gtebokosci wiercenia do frezu pilotowego powinny by¢ wktadane od strony

krawedzi tnacej, az do ogranicznika, i tak, aby catkowicie zakry¢ pierécienie O-ring.

Frezy PRIME: do stosowania po uzyciu frezu pilotowego; sg dostepne w jednym wariancie dla

kazdego implantu. Umozliwiajg uzyskanie w miejscu zabiegu toza o ostatecznym ksztaicie

i wymiarach, odpowiednich do przyjgcia implantéw PRIME i CONOMET. Przed uzyciem frezu

przeznaczonego specjalnie do wprowadzanego implantu, nalezy stopniowo poszerzaé miejsce

do wprowadzenia, uzywajac frezdw o mniejszych $rednicach nalezacych do tej samej linii implantow

(z wyjatkiem frezéw do PRIME @ 3,3), zwracajgc uwage na gtebokos¢, jaka ma by¢ osiggnieta.

Odniesienie: CL0O08 dla wprowadzania implantow PRIME, CLO10 dla wprowadzania implantow

CONOMET.

- Frezy walcowe: do stosowania po uzyciu frezu pilotowego; sg dostepne w jednym wariancie $rednicy
do kazdej $rednicy implantu. Umozliwiajg uzyskanie w miejscu zabiegu foza o ostatecznym ksztatcie
i wymiarach, odpowiednich do przyjecia implantéw TWINNER oraz implantéow PROFAST oraz
rozpoczecie stopniowego poszerzania miejsca do wprowadzenia przed przystgpieniem do uzycia
frezéw konncowych PROWIDE. Zaleca sig odniesienie do protokotu CLO08 w przypadku wprowadzania
implantéw TWINNER,do protokotu  klinicznego CLO07 w przypadku wprowadzania implantéw
PROWIDE ido protokotu klinicznego CL012 w przypadku wprowadzania implantéw PROFAST.
UWAGA: jezeli frezy walcowe sg uzywane do implantéw PROWIDE, moga réwniez zosta¢ potgczone
z odpowiednimi ogranicznikami gtebokosci wiercenia, ktére nalezy wktada¢ od strony krawedzi
tnacej, az do ogranicznika, i tak, aby catkowicie zakry¢ pierécien O-ring znajdujacy sig¢ na frezie.

- Frezy do zbitej kosci: do stosowania po uzyciu frezéw walcowych w przypadku wprowadzania

implantéw TWINNER oraz implantéw PROFAST do zbitej kosci D1-D2; sg dostepne w jednym

wariancie $rednicy do kazdej $rednicy implantu. Pozwalajg na dostosowanie miejsca zabiegu w taki
sposéb, aby unikng¢ nadmiernego momentu dokrgcania podczas wprowadzania, utrzymujgc
je w stanie odpowiednim do umieszczenia implantéw. Odniesienie: CLO08 w przypadku implantéw

TWINNER i CLO12 w przypadku implantéw PROFAST.

Frezy koncowe PROWIDE: do stosowania po uzyciu frezéw walcowych; sg dostgpne w jednym

wariancie dla kazdego implantu. Umozliwiajg uzyskanie w miejscu zabiegu foza o ostatecznym

ksztatcie i wymiarach, odpowiednich do przyjecia implantéw PROWIDE. Przed zastosowaniem frezu
przeznaczonego specjalnie do wprowadzanego implantu nalezy przeprowadzi¢ stopniowe
poszerzanie, zgodnie z informacjami podanymi w Protokole klinicznym CLOO7.

Frezy Countersink PRIME TWINNER: do stosowania po uzyciu frezéw walcowych lub, jesli jest

to przewidziane, frezéw do zbitej kosci; umozliwiajg uzyskanie w kos$ci blaszkowatej foza o doktadnych

wymiarach szyjki implantéw TWINNER; sg dostepne w jednym wariancie do kazdej $rednicy implantu.

Odniesienie: CL008.

Gwintowniki: mogg by¢ uzywane wytgcznie po uzyciu ostatniego frezu przewidzianego w protokole

chirurgicznym do przygotowania miejsca implantacji; pozwalajg na nagwintowanie kosci i wytworzenie

toza chirurgicznego przygotowanego do wprowadzenia implantéw. Gwintowanie toza jest zalecane

w przypadku zbitej kosci D1-D2 oraz w zaleznos$ci od tego, co jest zapisane w protokotach klinicznych;

zalecane jest odniesienie si¢ do protokotu CLO08 dla wprowadzania implantéw PRIME i TWINNER,

protokotu CLO10 dla wprowadzania implantow CONOMET, do protokotu CLO07 dla wprowadzania
implantéw PROWIDE ido protokotu klinicznego CL012 w przypadku wprowadzania implantow

PROFAST. Gwintowniki do implantéw TWINNER, gwintowniki do implantéw PROFAST oraz

gwintowniki do implantéw PROWIDE sg dostepne w pojedynczych wariantach dla kazdej $rednicy

implantu. Gwintowniki do implantéw PRIME i CONOMET sg dostepne w 2 wariantach dla kazdej
$rednicy implantu; jeden przeznaczony wytgcznie do wysokosci 8,5, a drugi do pozostatych wysokosci.

Wszystkie gwintowniki mogg by¢ uzywane recznie, w potgczeniu z kluczem cyfrowym lub odwrotng

grzechotka, albo mechanicznie, potgczone z katnicg za pomocg ztgcza do katnicy.

- Frez Countersink FAST: dostepny w jednym wariancie; do stosowania w potgczeniu z odpowiednig
prowadnicg do frezu Countersink FAST po wprowadzeniu implantéw; umozliwia wytworzenie w kos$ci
blaszkowatej toza koniecznego do poprawnego wprowadzenia katowych baz FAST. Odniesienie:
CLO008 dla implantéw PRIME i TWINNER, CL010 dla implantow CONOMET i CL011 dla implantéw
PROSHAPE. UWAGA: prowadnica dofrezu Countersink FAST jest przeznaczona
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. UWAGA: podczas zabiegdéw z zakresu sterowanej implantologii
PRODENT 3D nalezy uzywa¢ frezu Countersink FAST WYLACZNIE dopiero po wyjeciu prowadnicy
i otwarciu pfata.

UWAGA: wszystkie frezy powinny by¢é ZAWSZE uzywane w potgczeniu z katnicg i NIGDY nie wolno

przekracza¢ 800 obr./min. Zaleca sig¢ ustawienie silnika katnicy na warto$¢ momentu nieprzekraczajgcg

45 Ncm, a podczas frezowania zachowanie ostroznosci.

UWAGA: wszystkie narzedzia tngce powinny by¢ ZAWSZE uzywane z obfitg irygacjg z uzyciem

sterylnego roztworu soli fizjologicznej.

Ograniczniki glebokosci wiercenia mogg by¢ uzywane wytgcznie w potgczeniu z frezami, do ktérych

s przeznaczone; warianty ogranicznikéw gtebokosci wiercenia PROWIDE mozna rozpoznaé po kolorze

(odniesienie: protokét CLO07); warianty ogranicznikéw gtgbokosci wiercenia PRIME, TWINNER i

PROFAST mozna rozpozna¢ po oznaczeniach (odniesienie: protokét CL008, CLO10 iCL012). Ich

stosowanie jest zalecane w celu uzyskania lepszej kontroli nad gtebokoscig uzyskiwang za pomocg

frezu. Po osiggnigciu ustawionej gtebokosci ograniczniki opierajg sie bezposrednio na kosci, nie
pozwalajgc na dalsze zagtebianie sig frezu.

3. DOBOR NARZEDZIA | GLEBOKOSCI LOZA

Narzedzia tngce, ktére majg zosta¢ uzyte, nalezy dobiera¢ uwzgledniajgc implanty do wprowadzenia
oraz ich wymiary. Narzedzia tngce sgwyposazone w elementy identyfikacyjne utatwiajgce ich
rozpoznawanie.
Wszystkie narzedzia tngce, z wyjatkiem frezu do kortykotomii, majg oznaczenie maksymalnej $rednicy
otworu. Frezy przeznaczone do linii protetycznej FAST sgoznaczone nazwg odpowiedniego
systemu/linii. Mukotomy sg oznaczone napisem ,Prodent 3D”. Frezy do stosowania zimplantami
PROWIDE, frezy Countersink PRIME TWINNER i frezy do zbitej kosci sg oznaczone kodem produktu.
Narzedzia tngce do stosowania z implantami PRIME, TWINNER i CONOMET majg osobny element,
oznaczony kolorem zgodnie z identyfikacyjnym kodem koloréw linii protetycznej odpowiednich implantéw
(z wyjatkiem frezéw do zbitej kosci). Wszystkie frezy PRIME oraz gwintowniki do implantow PRIME
o wysokosci 8,5 majg oznaczenie wysokosci implantu, do ktérego sg przeznaczone.
Wszystkie narzedzia tnace, z wyjgtkiem mukotoméw, frezu do kortykotomii oraz frezu Countersink FAST
sg wyposazone w jeden lub wiecej znacznikéw laserowych, ktére pozwalajg natychmiast wzrokowo
zidentyfikowa¢ osiggang gtebokos¢. Prawidtowg gteboko$¢ toza uzyskuje sig, wiercac otwor
az do oznaczenia, ktére identyfikuje wysoko$¢ wszczepianego wyrobu, jak wskazano w odno$nych
protokotach. Mukotomy powinny by¢ wprowadzane do $luzéwki do momentu zetknigcia si¢ z wyrostkiem
kostnym, bez dalszego wymuszania ciecia. Frez do kortykotomii powinien by¢ wprowadzany do kosci
do konica krawedzi tngcej. Frez Countersink FAST musi by¢ fgczony zimplantem za pomoca
odpowiedniej prowadnicy do frezu Countersink FAST i stosowany bez wymuszania wprowadzania.

UWAGA: w przypadku stosowania ogranicznikéw gtebokosci wiercenia po potgczeniu ich z frezem,

do ktérego sg przeznaczone, nalezy zawsze sprawdza¢ wyréwnanie dolnej powierzchni ogranicznika

gtebokosci wiercenia z oznaczeniem gtebokosci odpowiadajgcym wysokosci wyrobu, ktéry ma byé
wszczepiany.

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

5. SKUTKI UBOCZNE | POWIKLANIA
Po zabiegach chirurgicznych w obrebie jamy ustnej moga wystapi¢ przemijajgce skutki uboczne, takie jak
bol, opuchlizna, krwiaki, problemy zwymowa oraz zapalenie tkanek migkkich. Diugoterminowe
zagrozenia, ktére mogg by¢ powigzane z zabiegiem implanto-protetycznym oraz ze sterowang
regeneracjg kosci obejmujg resorpcje kosci, brak zrostu, opuchlizne, przewlekty bél, rozejécie sig rany.
Powodzenie leczenia implanto-protetycznego lub sterowanej regeneracji kosci jest $cisle powigzane
z poprawnoscig wszystkich etapéw potrzebnych do realizacji, wtym réwniez przygotowania miejsca
wprowadzenia. Poprawne i staranne uzycie narzedzi tngcych i przeznaczonych do nich akcesoridw jest
bardzo wazng kwestig, ktéra sprzyja zmniejszeniu ryzyka niepowodzenia leczenia implanto-
protetycznego lub sterowanej regeneracji kosci, a takze ograniczeniu przemijajgcych skutkéw ubocznych.
Lekarze sg proszeni o dokumentowanie ewentualnych przypadkéw niepowodzenia i przekazywanie
informacji do firmy Prodent Italia S.r.I.

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

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

& OSTRZEZENIA:

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

Nazwa podana na etykiecie wyrobu moze nie by¢ wystarczajaca do okreslenia jego przeznaczenia:
nalezy sig¢ zapozna¢ z informacjami dla uzytkownika.

Narzedzia tngce i powigzane z nimi akcesoria MUSZA by¢ uzywane WYLACZNIE w ramach zabiegow
chirurgii stomatologicznej, przez wykwalifikowany personel medyczny, zaznajomiony z teorig i praktyka
chirurgiczna, na wtasng odpowiedzialno$¢ personelu.

Lekarz odpowiada za zaplanowanie leczenia, dobdr wyrobu do wszczepienia oraz wynikajgcy z niego
wybor rodzaju i wymiaréw narzedzi tngcych.

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

w protokole wtasciwym dla danego narzedzia.

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

NIE uzywaé narzedzi tngcych, jesli opakowanie ma oznaki uszkodzenia.

Przed kazdym uzyciem wyrobu ZAWSZE sprawdza¢ jego stan i stopien zuzycia. NIGDY NIE uzywa¢

narzedzi tnacych, jesli majg oznaki uszkodzenia lub zuzycia.

- Lekarz ma obowigzek sprawdzi¢ przydatnos¢ wyrobu oraz mozliwo$¢ jego zastosowania
do przewidywanego celu i zgodnie ze wskazaniami podanymi w informacjach dla uzytkownika. Zuzyte
narzedzia tngce nie gwarantujg osiggania przewidywanych wynikéw. W razie watpliwosci dotyczacych
stanu wyrobéw zwréci¢ sie do firmy Prodent Italia w celu kontroli.

- W celu zagwarantowania odpowiednich wynikéw w przypadku narzedzi tngcych zaleca si¢ uzywanie
ich najwyzej 25 razy.
Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na fazy mycia i sterylizacji, ktére MUSZA by¢ przeprowadzane
z uzyciem zatwierdzonej metody, pod nadzorem lekarza i na jego odpowiedzialno$¢.
NIGDY NIE uzywa¢ ponownie prowadnicy do frezu Countersink FAST. Ponowne uzycie moze
stwarzac ryzyko zakazenia, zanieczyszczenia, uszkodzenia i utraty funkcjonalnosci.
NIGDY NIE uzywa¢ wyrobdw, jesli oznaczenia sg uszkodzone.
ZAWSZE sprawdzaé, czy frezy, wprzypadku ktorych jest to przewidywane, sgwyposazone
w nienaruszony i poprawnie zatozony O-ring. NIGDY NIE uzywa¢ frezow w przypadku braku
pierscienia O-ring lub jego zuzycia.
- Przed uzyciem frezéw upewni¢ sie, ze zostaty one poprawnie potgczone z katnica.
Podczas stosowania frezoéw NIGDY nie mozna przekracza¢ 800 obr./min i 45 Ncm.
- Podczas stosowania mechanicznego gwintownikéw oraz uzywania mukotoméw NIGDY NIE mozna
przekraczac¢ 25 obr./min i 45 Ncm.
W przypadku stosowania frezéw z ogranicznikami gtebokosci wiercenia nalezy zwraca¢ uwage na kod
koloréw i oznaczenia, aby unikng¢ zamiany elementéw lub ich niewtasciwego potgczenia. Ponadto
przed uzyciem i podczas uzycia nalezy sprawdzac, czy potgczenie pomiedzy frezem a ogranicznikiem
gtebokosci wiercenia jest catkowite i poprawne.
Ze wszystkimi wyrobami nalezy sig¢ obchodzi¢ szczegdlnie ostroznie, tak, aby nie doprowadzi¢
do przypadkowych uszkodzen, ktére mogtyby spowodowac¢ nieprawidtowe dziatanie.
Podczas zabiegu chirurgicznego manipulowanie wszystkimi wyrobami powinno sie odbywac
w warunkach aseptycznych, z uzyciem sterylnych rekawic.
- Narzedzia thace majg zaostrzone krawedzie, co grozi odniesieniem obrazen przez operatora.
W przypadku utylizacji wyréb MUSI zosta¢ potraktowany jako odpad szpitalny. Z tego wzgledu w razie
potrzeby zalecana jest kontrolowana utylizacja wyrobu, po przeprowadzeniu czyszczenia, zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami.
Firma Prodent Italia S.r.l. przyjmuje WYLACZNIE zwroty wyrobéw w nienaruszonych, oryginalnych
opakowaniach, w terminie ujetym w umowie.
Firma Prodent ltalia S.r.l. zrzeka sig¢ wszelkiej odpowiedzialnosci w razie nieprzestrzegania informacji
zawartych w aktualnej wersji informacji dla uzytkownika.
Ponadto firma Prodent Italia S.r.|. zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialno$ci, wyraznej lub dorozumianej,
w odniesieniu do szkdd bezposrednich, posrednich lub jakiegokolwiek rodzaju, ktére mogg byc
powigzane z ewentualnymi btedami w ocenie lub praktyce zawodowej podczas uzywania réznych
produktéw firmy Prodent Italia lub ktére moga z nich wynika¢. Uzywanie implantéw zebowych, leczenie
chirurgiczne iodbudowa protetyczna powinny sig odbywa¢ pod kontrolg lekarza, ktéry ponosi
zato petng odpowiedzialnos¢. Uzytkownik wyrobdw firmy Prodent Italia ponosi wylaczng
odpowiedzialno$¢ za ocene, czy dany produkt nadaje sie, czy nie do zastosowania u konkretnego
pacjenta i w konkretnym przypadku klinicznym.

LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie:
Kod partii.

Kod produktu.
Przestroga: Z wyrobem s3 zwigzane ostrzezenia niepodane na etykiecie, opisane
w instrukcji uzycia.

Zapoznac¢ sig z instrukcjg uzycia dotgczong do opakowania.
NIE uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Wytwérca w rozumieniu dyrektywy 93/42 z pézn. zm.

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

Niektore symbole zamieszczone w legendzie moga nie by¢ obecne na etykiecie i opakowaniu
produktu, jesli nie maja zastosowania.
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INSTRUMENTOS DE CORTE Y ACCESORIOS RELACIONADOS

0546
Para uso dental
INSTRUCCIONES DE USO

1. INFORMACION GENERAL
Los instrumentos de corte y los accesorios son dispositivos invasivos reutilizables, suministrados sin

=) A=Ak

esterilizar. La guia para la Fresa de Avellanado FAST (dispositivo ) es un dispositivo invasivo, de un

solo uso, que se suministra sin esterilizar. Los instrumentos de corte estan elaborados en acero

inoxidable de grado quirurgico, los topes de fresa estan fabricados en titanio de grado 5 y la Guia para la

Fresa de Avellanado FAST esta hecha en resina de acetal. Para un correcto uso de los dispositivos es

necesario leer y aplicar atentamente la Informacién para el Usuario facilitada por Prodent ltalia. Esta

informacion incluye estas Instrucciones de Uso y el Protocolo Clinico/Quirdrgico correspondiente para
cada producto, tal y como se indica en el parrafo INDICACIONES que sigue a continuacion. La

Informacién para el Usuario puede ser encontrada en el sitio web de la empresa o contactando

directamente con Prodent Italia S.r.I.

2. INDICACIONES

Los instrumentos de corte se utilizan para preparar el tejido 6seo en el punto de recepcién destinado al
implante de Prodent Italia, y estan disponibles en versiones especificamente dedicadas a un sistema o
serie de implantes, o comunes a varias series. Cada instrumento de corte debe utilizarse siguiendo el
procedimiento de preparacion del lugar del implante, que se describe en el Protocolo Clinico/Quirdrgico
correspondiente. A continuacién se presentan las instrucciones especificas para cada instrumento,
indicando la posibilidad o necesidad de utilizarlo junto con accesorios especificos y haciendo referencia
al protocolo correspondiente.

- Bisturis circulares: se utilizan en la técnica quirdrgica sin colgajo antes del paso de las fresas 6seas,
conectadas en contra-angulo y a una baja velocidad de rotacion (25 rpm), para retirar el tejido gingival,
lo cual creara los orificios destinados a los sucesivos trayectos de las fresas; también se pueden
utilizar en la creacion de orificios para la extraccién de los tornillos de cierre sin abrir el colgajo.

N.B.:
- A pesar de que el eje tiene marcado con laser la palabra "Prodent 3D", los bisturis circulares de @
4,3y @ 5,5NO0 estan disefiados para la Cirugia Guiada.

Los bisturis circulares de @ 4,3 y @ 5,5 crean un orificio con un didmetro de 3,3 y 4 mm,

respectivamente; el diametro marcado en el dispositivo se refiere a su dimensién maxima; antes de

proceder a la extraccién del tejido gingival mediante los bisturis circulares, debe comprobarse que

el grosor de la encia sea apropiado (como minimo, de 1 mm);

- Antes de utilizar los bisturis circulares, compruebe siempre el estado del filo cortante;

Puede ser necesario el uso de instrumentos manuales para la extraccion completa del tejido

gingival después del paso de los bisturis circulares;

- Después de retirar el tornillo de cierre, para insertar el tornillo de curacién, verifique que las
dimensiones del orificio sean las adecuadas para evitar la compresién de los tejidos gingivales.

- Fresa de corticotomia: se utiliza para hacer incisiones en el hueso cortical. Consulte los siguientes

Protocolos para la insercién de implantes: CLO08 para PRIME y TWINNER, CL010 para CONOMET,

CLOO07 para PROWIDE y CL012 para PROFAST.

Fresa piloto: se utiliza después de la fresa de corticotomia; utilizada para alcanzar la profundidad final

del sitio receptor. Se puede utilizar con o sin los correspondientes topes de fresa y dispone de un O-

ring para su conexién a aquellos dispositivos. Consulte los siguientes Protocolos para la insercién de

implantes: CL008 para PRIME y TWINNER, CL010 para CONOMET, CL007 para PROWIDE y CL012
para PROFAST.

N.B.: Los topes de fresa para la fresa piloto deben ser insertados por el extremo afilado hasta que

estén completamente apretados y los O-ring hayan sido completamente cubiertos.

Fresas PRIME: se utilizan después de la fresa piloto; estan disponibles en una versién para cada

implante. Se utilizan para obtener la forma y tamafio finales del sitio del implante, haciéndolo idéneo

para la colocacién de los implantes PRIME y CONOMET. Antes de utilizar la fresa especifica para la
insercién de un implante, proceda a ampliar gradualmente la zona utilizando fresas de menor didmetro
de la misma serie de implantes (excepto las PRIME @ 3,3), siempre prestando atencién a la
profundidad que necesita alcanzar. Consulte los siguientes protocolos para la colocacién de implantes:

CL008 para PRIME y CL010 para CONOMET.

Fresas cilindricas: se utilizan después de la fresa piloto; disponibles en una Unica variante para cada

diametro de implante. Se utilizan para obtener la forma y tamafo finales del sitio para los implantes

TWINNER y PROFAST y ampliar el emplazamiento antes de utilizar las fresas finales PROWIDE.

Recomendamos consultar el protocolo quirdrgico CL008 para la colocacién de implantes TWINNER, y

los siguientes protocolos clinicos: CL007 para PROWIDE y el CL012 para PROFAST.

N.B.: cuando las fresas cilindricas son utilizadas para los implantes PROWIDE, pueden conectarse a

los topes de fresa especificos, que deben ser insertados por la parte afilada hasta el fondo para cubrir

totalmente los O-ring que estan presentes en la fresa.

Fresas para hueso compacto: se utilizan después de las Fresas Cilindricas en caso de la insercion

de implantes TWINNER y PROFAST en hueso compacto D1-D2; estan disponibles en una Unica

variante para cada diametro de implante. Posibilita la adaptacion al lecho quirtrgico para evitar pares
de torsién excesivos durante la insercion, manteniéndolo en condiciones ideales para el alojamiento
de los implantes. Ref. CLO08 para implantes TWINNER y CL012 para implantes PROFAST.

Fresas finales PROWIDE: se utilizan después del paso con las Fresas Cilindricas; estan disponibles

en una version para cada implante. Se utilizan para obtener la forma y tamafo finales del sitio

destinado para los implantes PROWIDE. Antes de usar la fresa especifica para el implante, proceda a

ampliar gradualmente el sitio tal como se indica en el Protocolo Clinico CL007

Fresas de Avellanado PRIME TWINNER: a ser utilizadas después de las Fresas Cilindricas o, en

caso necesario, de las fresas para hueso compacto; se emplean para obtener el tamafio exacto del

cuello del implante TWINNER en el hueso cortical; estan disponibles en una sola versién para cada
didmetro de implante. Ref. CL008.

- Formadores de rosca: solo pueden ser utilizados después de la tltima fresa, tal y como lo establece
el protocolo quirtirgico sobre la preparacion del sitio del implante; se utilizan para intervenir el hueso y
crear asi un sitio calibrado para insertar los implantes. Recomendamos realizar golpeteos en los casos
de hueso compacto D1-D2 y como se indica en los protocolos quirtrgicos; recomendamos utilizar los
siguientes protocolos quirtirgicos especificos: CL0O08 para PRIME y TWINNER, CLO010 para
CONOMET, CL007 para PROWIDE y el protocolo clinico CL0O12 para implantes PROFAST. Los
formadores de rosca para los implantes TWINNER, los implantes PROFAST y para los implantes
PROWIDE estan disponibles en una unica variante para cada diametro de implante. Los formadores
de rosca para los implantes PRIME y CONOMET estan disponibles en 2 variantes para cada diametro
de implante, uno exclusivo para el tamafio 8,5 y otro para todos los demas tamafios. Todos los
formadores de rosca se pueden utilizar conectados manualmente a la Llave Digital o a la llave de
torsiéon Reverse, o se pueden conectar mecanicamente al contra-angulo, mediante la conexion del
mismo.

Fresa de Avellanado FAST: disponible en una sola variante; se utiliza en combinacién con la Guia
especifica para la Fresa de Avellanado FAST una vez que se han insertado los implantes; se emplea
para obtener el asiento adecuado para la insercién de las bases anguladas FAST en el hueso cortical.
Consulte el protocolo CLO08 para los implantes PRIME y TWINNER, CLO10 para los implantes
CONOMET y CL011 para los implantes PROSHAPE. N.B.: La Guia para la Fresa de Avellanado FAST
es de UN SOLO USO. N.B: En la cirugia de implantologia guiada PRODENT 3D, se debe utilizar la
fresa de avellanado FAST SOLO después de retirar la guia y con el colgajo abierto.
N.B.: todas las fresas SIEMPRE deben usarse conectadas al contra-angulo, NUNCA con una velocidad
que exceda las 800 rpm. Recomendamos ajustar el motor del contra-angulo a un par de torsién no
superior a 45 Ncm y realizar la perforacion con precaucion.
N. Todos los instrumentos de corte deben utilizarse SIEMPRE con una abundante irrigacién de
solucion salina estéril.
Los topes de fresas solo se pueden utilizar cuando estadn conectados a sus fresas especificas; las
variantes de topes de fresas PROWIDE se pueden reconocer por su color (ref. Protocolo CL007); las
variantes de topes fresas PRIME, TWINNER y PROFAST se pueden reconocer por sus marcas (ref.
Protocolo CL008, CL0O10 y CL012). Recomendamos utilizarlos para obtener una mejor percepcion de la
profundidad alcanzada por la fresa. Al alcanzar la profundidad requerida, se apoyan en el hueso,
impidiendo mayor perforacion.

3. ELECCION DEL INSTRUMENTO Y DE LA PROFUNDIDAD DEL SITIO
Seleccione los instrumentos de corte a utilizar en funcién de los implantes a ser insertados y su tamafo.
Los instrumentos de corte cuentan con marcas para facilitar su identificacion.
Todos los instrumentos de corte, a excepcion de la fresa de corticotomia, tienen marcas que indican el
didametro maximo del orificio. Las fresas especificas para la serie de implantes FAST estan marcadas
con el nombre del sistema/rango al que pertenecen. Los bisturis circulares tienen la marca "Prodent 3D".
Las fresas para implantes PROWIDE, las fresas de Avellanado PRIME TWINNER vy las fresas para
hueso compacto tienen marcas de cédigo de articulo. Los instrumentos de corte para los implantes
PRIME, TWINNER y CONOMET tienen elementos de color distintivos de acuerdo con el cédigo de
colores de los implantes que se vayan a utilizar (con excepcion de las fresas para hueso compacto).
Todas las Fresas PRIME y los Formadores de Rosca para los implantes PRIME de tamafio 8,5 tienen
marcas que indican la altura de los implantes a ser a usados.
Todos los instrumentos de corte, a excepcién de los bisturis circulares, la Fresa de Corticotomia y la
Fresa de Avellanado FAST, tienen una o mas muescas de profundidad grabadas con laser, para la
identificacion visual inmediata de la profundidad alcanzada. La profundidad correcta se alcanza
perforando hasta alcanzar la muesca, que identifica la altura del dispositivo a implantar, tal y como se
indica en el protocolo especifico. Los bisturis circulares deben ser insertados en la mucosa hasta que
hagan contacto con la cresta dsea, sin forzar mas el corte.
La Fresa de Corticotomia debe insertarse en el hueso hasta el final del filo cortante. La Fresa de
Avellanado FAST debe conectarse al implante mediante la Guia especifica para la Fresa de Avellanado
FAST y debe emplearse sin forzar la insercion.

N.B.: si se utilizan los topes de fresas, después de haberlos conectado a su fresa especifica, verifique
siempre la alineacion de su cara inferior con la muesca de profundidad correspondiente a la altura del
dispositivo a implantar.

4. CONTRAINDICACIONES
Utilice los instrumentos de corte UNICAMENTE para preparar el sitio de recepcion destinado a los
dispositivos de implante para los que estan disefiados de manera especifica. Las contraindicaciones
relacionadas a los productos implantables de Prodent ltalia se detallan en la correspondiente
Informacion para el Usuario. No se recomienda el uso de formadores de rosca y Fresas para hueso
compacto en el caso de hueso tipo D3 o D4.

5. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES
Después de una cirugia oral, los pacientes pueden experimentar algunos efectos secundarios
temporales como dolor, hinchazén, hematomas, problemas al hablar e inflamaciones de los tejidos
blandos. Los riesgos a largo plazo que pueden asociarse a un procedimiento de restauracién-implante o
a una regeneracion ésea guiada incluyen la reabsorcion dsea, falla en la integracién, edema, dolor
crénico y dehiscencia. El éxito del tratamiento de restauraciéon-implante o de regeneracién ésea guiada
estd estrechamente relacionado con la correccion de todas las fases involucradas, incluyendo la
preparacion del sitio receptor. El uso correcto y cuidadoso de los instrumentos quirirgicos y accesorios
constituye un factor clave para reducir los riesgos de fallas en el tratamiento de restauracién-implante o
de regeneracion ésea guiada, ademas 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 plastico sellado dentro de un embalaje secundario. La etiqueta que
identifica cada dispositivo se encuentra en el embalaje secundario. Ningin embalaje es adecuado para
la esterilizacion. Antes de esterilizar los dispositivos, deben retirarse del empaque y limpiarse, tal como
se indica en el parrafo siguiente.

7. LIMPIEZA, ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO
Todos los dispositivos son reutilizables, a excepciéon de la Guia para Fresa de Avellanado FAST.
Inmediatamente antes de su utilizacion, DEBEN ser limpiados y esterilizados, utilizando un _método
validado y bajo la responsabilidad del profesional (Prodent Italia recomienda el cumplimiento de la norma
UNI EN ISO 17665 para el desarrollo de la validacion y el control de rutina del proceso de esterilizacion
mediante vapor, y de la norma UNI EN 13060 para la determinacion de los métodos de ensayo de los
equipos de esterilizacién mediante vapor y para la definicion de los ciclos de esterilizacién que deben
utilizarse). Inmediatamente después de su uso, los dispositivos DEBEN limpiarse para eliminar todo tipo
de residuos, utilizando cepillos de plastico con cerdas rigidas y no metélicas. Recomendamos lavar en
un bafio ultrasénico con detergentes apropiados, evitando el uso de perdxido de hidrégeno, acidos
oxidantes (como el acido oxalico, sulfdrico y nitrico) y altas concentraciones de cloro, ya que pueden
causar dafios a los dispositivos. Después de limpiar cada dispositivo, colocarlo en su alojamiento
especifico en el set. Prodent ltalia S.rl. ofrece mas informacion sobre los procesos de lavado y
esterilizacion en la seccién "Recomendaciones importantes para la limpieza y esterilizaciéon de los
dispositivos" del protocolo correspondiente para cada instrumento de corte. Prodent ltalia S.r.l. ha
probado la eficacia del proceso de esterilizacion en dispositivos de fabricacién propia por medio de un
autoclave de vapor saturado a 134 °C durante 5 minutos.

ADVERTENCIAS

- Utilice los dispositivos SOLAMENTE después de leer con atencion la Informacién para el Usuario
actualizada.

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

destinado: consulte la Informacion para el Usuario.

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

para realizar tratamientos de cirugia dental por profesionales dentales cualificados, que conozcan a

fondo los aspectos tedricos y practicos de los procedimientos quirdrgicos y bajo su propia

responsabilidad.

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

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

- Los instrumentos de corte DEBEN utilizarse EXCLUSIVAMENTE con los accesorios quirlirgicos
indicados en el protocolo especifico para cada uno de ellos.

- SIEMPRE verifique que el empaque no esté dafiado antes de usar el dispositivo por primera vez. NO
utilice instrumentos de corte si su empaque esta visiblemente dafado.

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

utilice instrumentos de corte si muestran signos de dafio o desgaste.

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

prevista, de acuerdo con la Informacién para el Usuario. Los instrumentos de corte desgastados no

garantizan el rendimiento requerido. En caso de tener alguna duda sobre la integridad de los
dispositivos, solicite una comprobacién 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 esterilizacion, que DEBEN ser realizadas
utilizando un método validado por y bajo la responsabilidad del profesional.

- NUNCA reutilice la Guia para la Fresa de Avellanado FAST. La reutilizacion puede conllevar un riesgo
de infeccién, contaminacion, dafios y pérdida de funcionalidad.

- NUNCA use dispositivos que tengan marcas deterioradas.

SIEMPRE verifique que las fresas que requieran O-rings, las posean de manera intacta y

correctamente colocadas. NUNCA utilice fresas con O-ring dafiadas o inexistentes.

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

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

- NUNCA exceda las 25 rpm y los 45 Ncm durante el uso mecanico de los formadores de rosca y

mientras se utilizan los bisturis circulares.

Cuando utilice fresas con topes de fresa, preste atencion a los cédigos de colores y 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 dafos accidentales que puedan

poner en peligro los resultados del tratamiento.

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

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

el usuario.

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

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

con la legislacién correspondiente, siempre que sea necesario.

Prodent Italia S.r.l. SOLAMENTE acepta los aparatos devueltos en su empaque original sin dafios y

dentro de los términos contractuales proporcionados.

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

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

CLAVE para los simbolos pr

en la etiqueta:

Cadigo del lote.

Numero del catalogo.

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

Consulte las Instrucciones de Uso que se encuentran dentro del paquete

NO utilizar si el paquete esta dafiado

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

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

Los simbolos indicados en la clave solo estan presentes en la etiqueta y en el empaque del
producto, en caso de ser pertinente.
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