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INDICATORI E STRUMENTI DI MISURA
Ad uso odontoiatrico

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. INFORMAZIONI GENERALI
Gli indicatori e gli strumenti di misura sono dispositivi invasivi, riutilizzabili forniti non sterili. 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.I.

2. INDICAZIONI
Gli indicatori e gli strumenti di misura forniscono indicazioni durante la fase di preparazione del sito
ricettivo degli impianti; consentono di operare con maggiore sicurezza e precisione e di valutare le
dimensioni e le tipologie dei dispositivi adatti a completare I'intervento implantoprotesico. Ciascuno
strumento deve essere utilizzato allinterno di una procedura di preparazione del sito ricettivo
dettagliata nei protocolli clinici/chirurgici. Di seguito si forniscono indicazioni d'uso specifiche per
ciascun dispositivo. Si raccomanda di fare riferimento al protocollo specifico degli impianti da
inserire nel sito in preparazione.

Dispositivi marchiati c E:

- Indicatori diametro collo: realizzati in titanio grado 5, da utilizzare dopo il passaggio della Fresa
pilota (@2,2), consentono di valutare sulla cresta ossea lingombro del diametro del collo
dell'impianto che si desidera inserire. Sono disponibili in un’unica variante per ciascun diametro di
impianti; il diametro corrispondente € marchiato sul dispositivo. Rif. CL008 per impianti PRIME e
TWINNER, CL010 per impianti CONOMET e CLO07 per impianti PROWIDE. Sui protocolli sono
evidenziate colorazione e/o marchiature degli indicatori specifici per ciascun impianto e/o linea
protesica.

Indicatore di parallelismo 17°: disponibile in un’unica variante realizzata in titanio grado 5, da
utilizzare dopo il passaggio della Fresa Pilota, per valutare, in caso di disparallelismo, se I'asse di
inserimento dell'impianto ha un’angolazione superiore a 17° rispetto all'asse protesico. Rif. CLO08
per impianti PRIME e TWINNER, CLO10 per impianti CONOMET.

Indicatori di parallelismo PROFAST: disponibile nelle varianti 0°, 17° e 30°, realizzate in acciaio
inox chirurgico, da utilizzare dopo il passaggio della Fresa Pilota, per valutare I'angolazione
dell'asse di inserimento degli impianti tra loro e rispetto all'asse protesico. Rif. CLO12 per impianti
PROFAST.

Dispositivi marchiati c € 0546:

- Profondimetro: realizzato in acciaio inox chirurgico, da utilizzare dopo il passaggio della Fresa
Pilota, per valutare la profondita del sito, con riferimento alle tacche marchiate laser. Rif. CLO08
per impianti PRIME e TWINNER, CLO10 per impianti CONOMET, CLO11 per impianti
PROSHAPE e CL012 per impianti PROFAST.

- Indi e di paralleli >: realizzato in acciaio inox chirurgico, da utilizzare dopo il passaggio
della Fresa Pilota, per valutare la profonditda del sito anche radiologicamente; in caso di
inserimento di due o piu impianti serve come riferimento per il parallelismo. Rif. CLO08 per
impianti PRIME e TWINNER, CLO10 per impianti CONOMET, CLO11 per impianti PROSHAPE,
CL007 per impianti PROWIDE.

NOTA: La sensibilita degli strumenti & pari alla distanza tra due tacche adiacenti; la precisione della

misura & di 0,2 mm.

NOTA: Fare attenzione ad utilizzare gli strumenti dedicati alla specifica linea implantare;

Profondimetro e Indicatore di parallelismo per impianti PROSHAPE presentano marchiata laser la

scritta PROSHAPE.

3. CONTROINDICAZIONI
Utilizzare gli indicatori e gli strumenti di misura SOLO con lo scopo di valutare il sito ricettivo degli
impianti cui sono dedicati. Le controindicazioni relative agli impianti sono riportate nelle relative
Informazioni all'utilizzatore.

4. EFFETTI COLLATERALI E COMPLICANZE
Dopo interventi con impianti dentali, 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 includono riassorbimento osseo,
mancata integrazione, edema, dolori cronici, deiscenza. Il successo di una terapia
implantoprotesica e 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 indicatori
e degli strumenti di misura & un aspetto molto importante che favorisce I'abbattimento dei rischi di
insuccesso del trattamento implantoprotesico, oltre a ridurre l'entitd degli effetti collaterali
temporanei. Si richiede al medico di documentare e segnalare a Prodent Italia S.r.I. eventuali casi di
insuccesso.

5. CONFEZIONE E STERILITA’
Tutti i dispositivi sono forniti NON STERILI e confezionati singolarmente; a seconda di quanto
previsto per ciascuno, possono essere forniti in un’ampolla di plastica inserita in una confezione
secondaria sigillata, oppure direttamente in buste di plastica trasparente termosigillate. L’etichetta
identificativa di ciascun dispositivo € posta, a seconda dei casi, sulla confezione secondaria o sulla
busta di plastica. Nessuna confezione & idonea alla sterilizzazione; prima di sterilizzare i dispositivi
estrarli dalla confezione e pulirli, secondo quanto indicato nel seguente paragrafo.

6. PULITURA, STERILIZZAZIONE E CONSERVAZIONE
Tutti i dispositivi sono riutilizzabili. Immediatamente prima del loro utilizzo, DEVONO
necessariamente essere puliti e sterilizzati, mediante metodo validato e sotto la responsabilita del
medico (Prodent Italia consiglia di fare riferimento alle norme UNI EN ISO 17665 per lo sviluppo la
convalida ed il controllo di routine del processo di sterilizzazione a calore umido, e UNI EN 13060
per determinare i metodi di prova delle sterilizzatrici a vapore e definire i cicli di sterilizzazione da
utilizzare). Immediatamente dopo I'uso i dispositivi DEVONO essere puliti per rimuovere ogni tipo di
residuo, utilizzando spazzolini in plastica di setole rigide, non metalliche. E’ raccomandato il
lavaggio ad ultrasuoni e I'utilizzo di appropriati detergenti, evitando '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 ltalia S.r.|. 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. Prodent ltalia 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 gli indicatori e gli strumenti di misura 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 indicatori e gli strumenti di misura DEVONO essere utilizzate esclusivamente da personale
medico qualificato e a conoscenza della teoria e della pratica implantologica.

- Verificare SEMPRE lintegrita della confezione prima del primo utilizzo del dispositivo. NON
utilizzare MAI indicatori e strumenti di misura se sono presenti segni di danneggiamento della
confezione.

- Verificare SEMPRE prima di ogni utilizzo 'integrita del dispositivo. NON utilizzare MAI indicatori
e strumenti di misura se sono presenti segni di danneggiamento. In caso di dubbio sulla loro
integrita richiedere il controllo a Prodent ltalia.

- Prima delluso il medico & tenuto a controllare il dispositivo, sotto propria responsabilita,
verificandone l'idoneita e la possibilita di utilizzo per gli scopi previsti e secondo quanto indicato
nelle Informazioni all’Utilizzatore.

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

- Prestare attenzione a marchiatura e/o colorazione per identificare I'impianto cui i dispositivi, se
disponibili in piti varianti, sono dedicati. NOTA: gli indicatori diametro collo per impianti PRIME e
CONOMET @3,8 e @4,2 hanno la stessa colorazione, si raccomanda pertanto la lettura della
marchiatura laser posta sul dispositivo.

- NON utilizzare MAI indicatori e strumenti di misura se marchiatura o colorazione sono
deteriorate.

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

- Manipolare tutti i dispositivi in condizione di asepsi e con guanti sterili.

- La pianificazione del trattamento implantoprotesico, la tecnica chirurgica adottata, la scelta e
I'utilizzo di indicatori e strumenti di misura e la scelta del dispositivo da impiantare e delle sue
dimensioni sono responsabilita del medico. Errori e imprecisioni in queste fasi possono portare
allinsuccesso del trattamento implantoprotesico.

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

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

LEGENDA dei simboli presenti sull’etichetta:

Lotto dell’articolo.

Codice dell'articolo.

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

Consultare le istruzioni per I'uso contenute nella confezione.

NON utilizzare se 'imballaggio non & integro.

Lo F 5

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

ENGLISH
INDICATORS AND MEASURING INSTRUMENTS
For dental use

INSTRUCTIONS FOR USE

1. GENERAL INFORMATION
Indicators and measuring instruments are invasive, reusable devices that are supplied non-sterile.
In order to use the devices correctly, it is necessary to carefully read and apply the Information for
the User provided by Prodent Italia. Such 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 measuring instruments and indicators provide information during the implant receptor site
preparation phase; They allow for greater safety and accuracy when considering the size and type
of devices suitable for completing the implant procedures. Each instrument must be used within a
receptor site preparation procedure detailed in the clinical/surgical protocol. The specific use
indications for each device are detailed below. Consult the protocol specific to the implants to be
inserted into the site being prepared.

Marked devices:
Neck diameter indicators: made of grade 5 titanium, used after passage of the Pilot Bur (92.2),
these allow to assess the neck diameter of the implant to be inserted on the bone crest. Available
in a single version for each implant diameter; The corresponding diameter is marked on the
device. See protocols CL008 for PRIME and TWINNER implants, CL010 for CONOMET implants
and CLO07 for PROWIDE implants. The protocols indicate the colour-coding and/or markings for
each implant and/or restoration range.
17° Guide pin: made of grade 5 titanium available as a single variant, it is used after the Pilot Bur
to determine, in case of disparallelism, whether the implant insertion axis has exceeded 17° with
respect to the implant axis. See Protocols CL0O08 for PRIME and TWINNER implants and CL0O10
for CONOMET implants.
- PROFAST Guide pins: available in 0°, 17° and 30° variants and made of surgical stainless steel,
they are used after the Pilot Bur to assess the insertion axis angulation of the implants between
them and with respect to the prosthetic axis. See CL012 for PROFAST implants.

c € 0546 Marked devices:

Depth Gauge: made of surgical stainless steel, it is used after the Pilot Bur to assess the depth of
the site using the laser-etched notches. See Protocols CL008 for PRIME and TWINNER implants,
CLO10 for CONOMET implants, CL0O11 for PROSHAPE implants and CL012 for PROFAST
implants.

Guide pin: made of surgical stainless steel, used after the Pilot Bur for assessing, also
radiologically, the site's depth; in case two or more implants are inserted, this serves as reference
for parallelism. See CL008 for PRIME and TWINNER implants, CL0O10 for CONOMET implants,
CLO011 for PROSHAPE implants and CL0O07 for PROWIDE implants.

N.B.: The sensitivity of the instruments corresponds to the distance between two notches; the
measurement precision is 0,2 mm.

N.B.: Always use the tools dedicated to the specific implant range; the depth gauge and guide pin
for PROSHAPE implants are laser-etched with the word PROSHAPE.

3. CONTRAINDICATIONS
Use the indicators and measuring instruments EXCLUSIVELY for assessing the receptor site of the
implants they are designed for. The contraindications for implants are listed in the corresponding
Information for the User.

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

5. PACKAGING AND STERILITY
All devices are provided NON-STERILE and individually packed; depending on the nature of each
one, they may be supplied in a plastic container inside a sealed secondary packaging, or directly
inside heat-sealed transparent plastic bags. The label identifying each device is placed, as
appropriate, on the secondary packaging, on the box or on the plastic bag. No packaging is suitable
for sterilisation. Before sterilising the devices, remove them from the packaging and clean them, as
indicated in the following paragraph.
6. CLEANING, STERILISATION AND STORAGE

All devices are reusable. Immediately before use, they MUST be cleaned and sterilised, using a
validated method and under the practitioner’s responsibility (Prodent Italia recommends compliance
with standard UNI EN I1SO 17665 for the development of validation and routine control of the steam
sterilisation process, and standard UNI EN 13060 for determining the testing methods for steam
sterilising equipment and for defining the sterilisation cycles to be used). Immediately after use, the
devices MUST be cleaned to remove all types of residue, using plastic brushes with stiff, non-metal
bristles. We recommend washing in an ultrasonic bath using appropriate detergents, avoiding using
hydrogen peroxide, oxidising acids (such as oxalic, sulphuric and nitric acids) and high
concentrations of chlorine, which can damage the devices. After cleaning each device, replace it in
its specific housing in the set. Prodent Italia S.r.I. provides further information on the washing and
sterilising processes in the “Important recommendations for the cleaning and sterilisation of devices”
section of the relevant protocol. Prodent ltalia S.r.l. has tested the efficacy, on devices of its own
manufacture, of the sterilisation process in a saturated steam autoclave at 134°C for 5 minutes.

WARNINGS

- Use the indicators and measuring instruments ONLY after reading the relative 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.

- The indicators and measuring instruments MUST be exclusively used by qualified dental
practitioners who are fully knowledgeable with the theoretical and practical aspects of
implantology.

- ALWAYS check that the packaging is undamaged before using the device the first time. DO
NOT use indicators or measuring instruments if their packaging shows signs of damage.

- ALWAYS check the device is undamaged before each use. DO NOT use indicators or
measuring instruments with signs of damage. If in doubt as to the integrity of the devices,
request a check by Prodent ltalia.

- Before use, it is the practitioner's responsibility to make sure that each device is fit for use and
suitable for the intended use and for the envisaged purposes, also according to the Information
for the User.

- 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.

- Pay attention to the markings and/or colour-codes used to identify the implants the instruments
are dedicated to, especially if available in numerous variants. N.B.: The neck diameter indicators
for the PRIME and CONOMET @3.8 implants and for @4.2 ones have the same colour.
Therefore, we advise reading the laser markings on the device.

- DO NOT use indicators and measuring instruments if their markings or colours are deteriorated.

- All devices should be handled with special care, to avoid accidental damage that could
jeopardise the results of treatment.

- Handle all devices in aseptic conditions and wearing sterile gloves.

- The dental practitioner is responsible for planning the implant-restoration treatment, the surgical
technique adopted, the choice and use of the indicators and measuring instruments as well as
the choice of the device to use and its dimensions. Mistakes and inaccuracy during these
phases may lead to a failure of the implant-restoration treatment.

- The device MUST be handled as hospital waste in the event of disposal. The device should
therefore only be disposed of after regular cleaning, in a controlled manner and according to
applicable legislation, whenever necessary.

- Prodent Italia S.r.l. ONLY accepts returned devices in their undamaged original packaging and
within the contractual terms provided.

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

Prodent Italia S.r.I. 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

PYCCKUMN
WHAOUKATOPbI U UBMEPUTEJIbHBIE CPEACTBA
[ns 0QOHTONOrMYecKoro NPUMeEHeHNs

MHCTPYKUUKX NO NPUMEHEHUIO

1. OBLWUE CBEAEHUA
WHankaTopel M M3MepUTEnbHble  WHCTPYMEHTbl  SBMSIOTCS  MHBa3WBHBLIMW  CPeACTBaMU,
MOCTaBMSATCS HECTepUrbHbIMU. [1NS NMPaBUIbHOTO WUCMONb30BaHWst 3TUX CPEACTB HeobXxoanmo
BHUMATENbHO MpoYUTaTh U BBIMOMHSATL MHpopmaumio Ans nonb3oBaTensi, NpeAocTaBnAEMyio
komnaHven Prodent ltalia. 3ta nHdopmaLms cocToUT U3 AaHHbIX VMHCTPYKUMIA NO NPUMEHEHMIO 1
KnnHnyeckoro/Xnpypruyeckoro NnpoTokona Ans Kaxaoro cpe/cTea, B COOTBETCTBUN C naparpacom
MOKASAHUA Huxe. Bcio uHdopmaumio Ans nonb3oBaTens MOXHO Takke HanWTu Ha WHTepHeT-
caiite unu npu obpalueHumn B komnanuio Prodent Italia S.r.l..

2. NMOKA3AHUA
MHankaTope! U n3MepuTesbHbIE MHCTPYMEHTBI 40T MHCOPMALMIO Ha dTane NoAroToBKW Nnoxa Ans
VMMNnaHTaTta, no3BonsioT pabotatb C Gonblueii YBEPEHHOCTbIO W TOYHOCTbIO, OMpeaensiTb
Hanbornee noaxoasiyye pa3mepbl ¥ TUMONOTUI0 UMMINAHTATOB AN 3aBEPLUEHNS] UMMTaHTaLMOHHbIX
npoueayp. Kaxabli MHCTPYMEHT AorkeH OblTb MCMOMb30BaH B COOTBETCTBUM C NpOLIEAypoi no
NnoaroToBKe NoXa, YKasaHHOW B KIMHWUYECKUX/XWMPYPruveckux npoTtokonax. Hwke patoTes
creumarnbHble ykasaHusi Mo WCMOMb30BaHWI0 Kaxaoro cpeactsa. PekomeHgyeTcsi obpaliatbesi k
creumansbHOMY MPOTOKOIY, OTHOCSILLEMYCS! K yCTaHaBNIMBAEMbIM B FIOXe UMMMaHTaHTaM.

CpeacTea ¢ MapkMpoBKon :

- WHpukaTopbl AMameTpa LWeMKU: OHU U3roTOoBIEHbl M3 TUTaHa 5 kracca, UCnonb3oBaTh rnocne
HaBogsLero ceepna (92,2), No3BoNsAT ONpeaenuTb Ha KOCTHOM rpebHe AnameTp ek Ans
BBOAMMOrO MMnnaHTata. [ocTynHbl B €AMHOM BapuaHTe ANs Kaxaoro AvameTpa UMNNaHTata;
COOTBETCTBYIOLMIA AnameTp oTMeueH Ha cpeactBe. Cm. CLO08 ana wmnnaHtaHtoB PRIME un
TWINNER, CL010 ana wmnnaHtaHtoeB CONOMET u CLO07 gns wmnnaHtaHtoe PROWIDE. B
NpOTOKONax MPUBOAUTCA LBET W/MNKM MapKUpOBKa CreLmanbHbIX WMHAWKATOPOB AMsi KaXKAOro
MMnnaHTaTa u/vnu opToneanyeckon NMHNN.

WHaukaTop napannensHocTu 17°: M3roToBMEH M3 TWTaHa 5 knacca, BbiNyckaeTcst B €AUHOM
BapuaHTe, WCMOMb30BaTb MOCNE HaMpaBrslOWEro CBepra, Afs OfNpefeneHusi, B chyvae
pacxoXOeHNst oceil, MMeeT N OCb MOCTaHOBKW yron HakrnoHa Gonee 17° Mo OTHOLLEHUIO K OCK

umnnanTata. Cm. CLO08 ana wvmnnaHtatoB PRIME 1 TWINNER »n CLO10 ans umnnaHTaTtoB
CONOMET.

WUHankaTtop napannensHoctu PROFAST: BbinyckaeTtcs B BapuaHtax 0°17°u 30°, uarotoBneH
M3 XVMPYpruveckor HepxxaBetolleil CTamnu, UCMonb3oBaTh MOCNE HampaBrsiolero ceepna, Ans
onpeeneHns yrna HakrmoHa ocu NOCTaHOBKM UMMNMAHTATOB MEXAY HAMW U MO OTHOLLEHMIO K OCK
umnnanTata. Cm. CLO12 ana nmnnaHtatoB PROFAST.

CpeqacTBa ¢ MapKkupoBKoW c € 0546:

- Tny6uHOMep: MW3roTOBNEH W3 XWPYPTUYEecKoW HepxaBelLlen CcTanu, MCnonb3oBaTb nocne
HanpaensioLLero ceeprna Ans onpeaenexns my6uHbl noxa, obpallas BHUMaHue Ha HaHeCEHHbIe
nasepom meTkn. Cm. CLO08 ansa wmnnantatoB PRIME n TWINNER, CLO10 Ans vmnnaHtaToB
CONOMET, CL011 ans umnnantatoB PROSHAPE n CL012 ana umnnadtatos PROFAST.
WHaukaTop pacxoXaeHWs oOceW: W3rOTOBNEH W3 XMPYPrUYEcKOW HepxaBeroLien cranu,
MCMoNb3oBaTb MOCMe HanpaBnsioWero cBepra, Ans onpeaeneHus rmybuHbl noxa ¢ u 6e3
peHTreHa, B Criyyae yCTaHOBKW [BYX Wnu Gonee MMMNaHTaToB MokasbiBaeT pacxoxpeHue. Cm.
CL008 ans umnnadTatos PRIME 1 TWINNER, CLO10 ana umnnaHtatoe CONOMET, CLO11 ans
wmnnadtatos PROSHAPE n CLO07 ana nmnnadtatos PROWIDE.
NPUMEYAHUE:“YyBCTBUTENBHOCTE  WHCTPYMEHTOB  PAaBHSIETCH  PacCTOSIHUIO  Mexay [AByMs
NPUMbIKAIOLLMMU OTMETKaMM; TOYHOCTb U3MepeHusi cocTasnsieT 0,2 MM.

NPUMEYAHUE: OGpaTtute o0cobeHHOe BHUMaHWe Ha  WCMoNb30BaHWe  WMHCTPYMEHTa,
npuHagnexailero K OnpefeneHHon JMHUM  UMnnaHTaTtoB. [nybuHomep W MHAMKaTOp
napannensHocTn Anst umnnaHtatos PROSHAPE umetoT nasepHyto mapkupoeky PROSHAPE.

3. NPOTUBOMOKA3AHUA
Mcnonb3oBaTb MHAMKaTOpbl M U3MepuTenbHble cpeactea TOJIbKO c uenbio onpeaenexvst noxa
Ans MMNnaHTaTta, AMsi KOTOPOro OHW MpeaHasHayeHbl. [MpOTMBOMOKa3aHWst Ans MMMNaHTaToB
nepeumncrieHbl B COOTBETCTBYIOLEN MHpopmaLmm Ans nornb3oBaTensi.

4. NOBOYHbIE 3®®EKTbI U OCNOXHEHUA
Mocne BMelaTenbCTB C MOCTAHOBKOW 3YGHbIX MMMNAHTATOB MNaLMEHTbl MOFYT UCMbITbIBATL
HekoTopble BpeMeHHble NoBoyHble adekTbl: Gomnb, onyxaHue, reMaToMbl, MPOGNEMbl AUKLMW U
BOCMarneHne Msrkux TkaHeii. [lonrocpoyHble pUCKU, KOTOPbIE MOTYT GbiTb CBSI3aHbI C MOCTAHOBKOM
VMNnaHTaTa, BKMOYAOT Pe3opbumio KOCTW, OTTOPXEHMEe, OTeK, XpOoHuYeckue Gomnu, YacTuyHoe
oBHaxeHue. Ycnex 3y6HOW UMNNaHTauum TECHO CBSI3aH C NPaBUNbHOCTBIO BbINOSHEHNUS AEUCTBUIA
Ha BCex 3aTanax, BeAylMX K ero 3aBepLUeHuto, BKIouasi MOATOTOBKY Noxa AN MMMnaHTara.
MpaBunbHOE M BHUMATENbHOE WCMOMb30BaHWE WHAUKATOPOB U WU3MEPUTENbHBLIX WHCTPYMEHTOB
SIBMSIETC O4YeHb BaXKHbLIM acMeKTOM, CHIDKAIOLWMM Heycnex 3y6HOW uMnnaHTauuu, Hapsigy co
CHIDKEHMEM TSKECTU BpeMeHHbIX MoGOYHbIX adbdpekToB. MMpocuM Bpaya [OKYMEHTMpOBaTb U
coobuiaTk 060 BCex HeyaauHbIX criyyasix B komnanuio Prodent Italia S.r.l.

5. YNAKOBKA U CTEPUNBbHOCTb
Bce cpepactsa noactasnsiotcs HECTEPUITbHBIMW, B uHavemayanbsHoi ynakoske. B 3aBucumoctu
OT TUMa KaXAOro W3 HWX, OHW MOryT MOCTaBNSITbCA B MNACTUKOBOW amryre, NMoMeLleHHOW B
3anevyaTaHHyl0 BTOPUYHYKO YMaKoOBKY, WNW HEMOCPEACTBEHHO B 3amasHHbIX  MPO3payqHbIX
NNacTMKOBbIX MakeTax. OTWKeTKa, WAEHTUMUMPYIOWAs KaXaoe CpeacTBO, HaxoauTcs, B
3aBUCUMOCTY OT CIlyyasi, Ha BTOPUYHON ynakoBKe UMW NNacTMKOBOM nakeTe. Hu ofuH TMN ynakoBku
He npurogeH Ans ctepunusauunu. MNepen cTepunusaunen CpeacTB M3BMEKUTE WX M3 YMakoBKW U
BbIMOJIHUTE OYUCTKY MO YKa3aHUsiM B CrieAytoLiem naparpade.

6. YUCTKA, CTEPUNU3ALNA U XPAHEHUE
Bce cpeacTtBa MOryT UCMonb3oBaTbCs MOBTOPHO. HenocpeacTBeHHO nepeq UCMoMNb30BaHMEM OHU
[OJMKHbI 06a3aTenbHO GbiTh OUULLEHBI U CTEPUNWM30BaHbI MO YTBEPXAEHHOMY MeTody W nof
OTBETCTBEHHOCTb Bpaya (komnaHus Prodent Italia pekomeHayeT pykoBoACTBOBaTLCA CTaHAapTamu
UNI EN ISO 17665 pana pa3paboTkv MeTOAOB MOATBEPXKAEHUS U MepuoanMyeckux npoBepoK
npouecca crepunusauum BnaxHeim Tennom u UNI EN 13060 ans onpepenenvss metoaos
MCMbITAHWIA NapoBOTO CTepuUNIu3ytoLLero obopyaoBaHUs U onpeferneHnst UCronb3yembiX LMKIIoB
cTepunusauumn). HenocpeactBeHHo nocne ucnonb3oBaHus cpeactsa OOJDKHbI oumwartbes ot
BCEX OTMOXEHUA MNacTUKOBbIMW LLUETKaMU C JKECTKOW, HO He MeTannuyeckon LETUHOW.
PekomeHayeTcs MpombiBKa B YNbTPa3ByKOBbIX BaHHAaX C MWCMOMb30BAHUEM COOTBETCTBYHOLLMX
MOILLMX CPeACTB, 3berasi UCMONb30BaHWs Nepekucn BoAopoaa, OKUCTISIOLMX KUCHOT (Hanpumep,
LLaBENEeBON, CepHOM 1 a30THOW) U BbICOKOW KOHLEHTpauuu Xropa, KOTopble MOryT MoBpeauTb
cpeacTBa. [Mocne YMCTKM XpaHWUTb KaxJoe CPefcTBO B COOTBETCTBYIOLMX MECTax M uexmnax.
Komnanua Prodent ltalia S.r.l. npepoctaBnsieT [ONONHWTENbHY WHMOPMALMIO MO Mpoueccam
MOVKW W CcTepunu3aumm B pasgene “BaxHbie pekomeHOauuu o Yucmke U cmepunusayuu
cpedcme” B cooTBeTcTByloWeM npoTokone. Komnanus Prodent ltalia S.rl. wucnbitana
9hPeKTUBHOCTb MpoLiecca CTEPUNM3ALMM Ha BbiyCkaeMblX €10 W3Aenusix B aBTOKNaBe C
HacblLWEeHHbIM Napom npu Temnepatype 134°C B TeyeHve 5 MUHYT.

NPEAYNPEXAEHUA:

- MCnonb30BaTb WHAMKATOPbLI U U3MepuTernbHble MHCTPyMeHTbl TOJIbKO nocne osHakomnenusi ¢
o6HoBneHHo NHbopmauueit ans nonb3oBaTens.

- HasBaHusi, npuBEAEHHOrO0 Ha 3TUKETKe CpeAcTBa, MoxeT ObiTb HEAOCTaTOMHO  Anst
onpeaeneHns ero HasHaveHus: Monbayiteck ViHopmaumen ana nonb3osaTens.

- WHaukatopbl 1 nameputenbHble MHCTpymeHTbl JOJMKHbI ucnonb3oBatbes MckmouUTENbHO
KBaNMMULMPOBaHHLIM  MEULMHCKUM MepcoHanoM, BraJelowmM Teopuern W MpaKTUKOi
NpOTe3NPOBaHNSI.

- TMepen nepBbiM ucnonb3oBaHveM cpeactea OBASATENBbHO npoeepsiTe LENOCTHOCTb
ynakoBkun. HVKOMOA HE wcnonb3yiTe BUHTbI U 3alUUTHble KOMNayku, €Ccnu NpucyTCTBYIOT
criefibl NOBPEXAEHNS Ha yNaKoBKe.

- TMepep «kaxgeim npumeHeHnem OBA3ATEIIbHO npoBepsiite LENOCTHOCTb CPeacTBa.
HWKOIAA HE ucnonbayiiTe MHAMKATOPbI M U3MEPUTESIbHbIE MHCTPYMEHTbI, €CN MPUCYTCTBYIOT
cnepbl NOBPEeXAeHWst Ha ynakoBke. [py BO3HUKHOBEHWM COMHEHUIA MO NOBOAY WX LEMNOCTHOCTM
obpatyaiitecb B komnanuto Prodent Italia ansa nx nposepku.

- TMepen wcnonb3oBaHMeM Bpay 00si3aH  NpoBepuTb  Kaxaoe CPEACTBO Mof  CBOO
OTBETCTBEHHOCTb, KOHTPONMPYS €ro COOTBETCTBME W BO3MOXHOCTb MPUMEHEHWUs Ans
npefyCcMOTPEHHbIX Lieneii B COOTBETCTBUM C ykasaHusMu B MiHdopmaumm ans nonb3osarens.

- Ypensnte ocoboe BHWMaHWe 3Tany npPOMbIBKM W cTepunusauuun, kotopbii OOIMKEH
BbIMONTHSATLCS MO YTBEPXAEHHOMY METOZY Moj OTBETCTBEHHOCTb Bpaya.

- O6paTuTb BHUMaHWe Ha MapKUpOBKY W/WNW UBET ANA WAEHTUMKaUMKM uMmnnaHTata u
COOTBETCTBYIOLETO €My CPeAcTBa, €CNM MNPUCYTCTBYIOT HECKOMNbKO BapuaHTOB CPEeACTB.
NPUMEYAHME: nHavkaTopel AuameTpa wenku ans nmnnadtatos PRIME n CONOMET 93,8 n
@4,2 MeloT OAMHAKOBBIV LiBET, PEKOMEHYETCS YTEHWE Na3epHO MapKUpPOBKU, pasmeLLeHHON
Ha cpe/icTBe.

- HWKOIQA HE ucnonb3oBaTth UHAMKATOPbLI U U3MEPUTENbHBLIE CPEACTBA, ECNN MapKUPOBKa UMK
LIBETOBOW KOA, MOBPEXAEH.

- Co BCemu cpefcTBaMy criefyeT obpaLlaThCsi C MOBbILIEHHON OCTOPOXHOCTLIO, YTOGbI M3GexaTtb
CnyYaiiHbIX NOBPEXAEHUI, KOTOpble MOTYT HapyLUWUTL NPaBUIILHOCTL KX PaboTbl.

- ManunynupyitTe BcemMu cpeacTBaMM B acenTUYECcKWX YCIOBUSIX, HajeBasi CTepuribHble
nepyaTku.

- [lnaHvpoBaHMe Tepanuu UMMMaHTaLuKM, MPUMEHsieMas Xvpyprideckasi TeXHWKa, BbliGop wn

MCMONb30BaHNE M3MEpUTENbHLIX CPeACTB, Kak U BbIGOp MMNNaHTaToB W KX pa3MepoB
HaxoAsTCA Nof OTBETCTBEHHOCTbIO Bpada. OWMOKM M HETOYHOCTU Ha 3TWUX dTanax MoryT
onpefenuTb Heycrnex Tepanum 3y6Ho nMnnaHTaumm.
Mpwu ytunusaumm ato cpeacteo JOMMKHO npupaBHMBaThCs K 60MbHUYHBIM OTXOAAM. oaTomy,
BO BCEX TpebyloLnx 3TOro YCrnoBusX pekoMeHayeTcs yTUNM3nMpoBaTh CPeICTBO TOMbKO nocne
COOTBETCTBYIOLLEN OYUCTKWU, KOHTPONMPYyeMblM 06pa3oM U MO NPUMEHWMbIM [eACTBYIOLLMM
HOpMaM.

- Prodent ltalia S.rl. npuHumaer «k Bo3spaty TOJIbKO cpeactBa, copepxawecs B
HeHapyLLEeHHOW OPUTMHANBHOW YNaKoBKe U B YCTAHOBNEHHbIE KOHTPAKTOM CPOKM.

- Prodent Italia S.rl. He HeceT HWkakoW OTBETCTBEHHOCTM 3a HecobnioaeHve ykasaHuin
o6HOBNEHHbIX Bepcuii MHdopmaumm ansa nonb3oeaTens.

- Prodent ltalia S.r.l. Takke cHumaet ¢ cebsi BClO YeTKO OMpeAeneHHy0 Unu noapasymeBaemyto
OTBETCTBEHHOCTb 3a NPSMO, KOCBEHHBbIA 1 110601 ApYron yuwep6, KOTOPbIA MOXET BbITb CBA3aH
VNN MOXeT BbiTekaTb N3 BO3MOXHbIX OLUMOOK OLIEHKM UK NPOheCCUMOHanbHON AeATENbHOCTY,
COBEpLUEHHbIX MPU WCMONb30BaHUM pa3fNUYHbIX U3genuin npoussoactBa Prodent ltalia.
Wcrnonb3oBaHve 3yGHbIX WMMNAHTaTOB, XMPyprudeckoe IeyeHne W peabunutaums Ans
NpOTe3NPOBaHNS AOMKHbLI OCYLLECTBMATLCS NOA KOHTPONeM Bpaya, KOTOpbIii HeceT 3a 3TO

MOJHYI0 OTBETCTBEHHOCTb. JTnuo, ncnonbayouwlee naaenus Prodent Italia, HeceT aKcknio3nBHY0O
OTBETCTBEHHOCTb 32 OLIEHKY MPUrOAHOCTU UMK HENPUTOAHOCTU U3AENUS ANS UCMONL30BAHNA Ha
KaXaoM OoTAesNIbHOM NauueHTe U B KaXKAOM OTAEeNIbHOM KNMUHUYECKOM cry4yae.

3HAYEHUE cumBOnoB Ha aTuKeTKe:

Kop naptum.

Kop aptukyna.

BHuMaHwWe! Ha cpeAcTBO pacnpoCTpaHsitoTCs NpeAynpexaeHusl, He NpuBeaeHHbIe
Ha 3TUKeTKe WU OnNnUCaHHble B NHCTPYKUMAX MO NPUMEHEHUIO.

CM. MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO, COAEPXKALLMNECS BHYTPY YNAKOBKU.

HE ncnonb3oBatb npu HapyLeHUn LenoCTHOCTU YNaKOBKU.

MpousBogutens B cooTBeTcTBUM C 3akoHom Ne 93/42 c nocneayilowmmn
M3MEHEHUSIMU 1 AOMONHEHUSIMU.

INDICATOARE $I INSTRUMENTE DE MASURA
Pentru uz stomatologic

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. INFORMATII GENERALE
Indicatoarele si instrumentele de masura sunt dispozitive invazive, reutilizabile, furnizate in conditii
nesterile. Pentru a fi utilizate in mod corect, toate dispozitivele necesita citirea atenta si punerea in
aplicare a Informatiilor pentru utilizator furnizate de Prodent Italia. Aceste informatii se regasesc in
prezentele Instructiuni de utilizare si in Protocolul clinic/chirurgical de referinta al fiecarui dispozitiv,
conform celor prezentate in paragraful urmator INDICATII. Toate Informatiile pentru utilizator pot fi
consultate si la adresa de internet sau contactand Prodent Italia S.r.l..

2. INDICATII
Indicatoarele si instrumentele de masura furnizeaza indicatii pentru faza de pregatire a sitului
receptor al implanturilor; aceste indicatii permit sa se lucreze cu o mai mare siguranta si precizie si
sa se evalueze dimensiunile si tipurile de dispozitive adecvate pentru finalizarea interventiei
implanto-protetice. Fiecare instrument trebuie sa fie folosit in cadrul unei proceduri de pregatire
specifice a sitului receptor, procedura prezentata amanuntit in protocoalele clinice/chirurgicale. in
continuare, se furnizeaza indicatii de utilizare specifice pentru fiecare dispozitiv in parte. Se
recomanda consultarea protocolului specific pentru implanturile care vor fi introduse in situl aflat in
pregatire.

Dispozitive marcate C €:

- Indicatoare diametru gat: realizate din Titan grad 5, se utilizeazad dupa trecerea frezei pilot (&
2,2) si permit evaluarea pe creasta osoasa a diametrului gatului implantului care se doreste sa se
insereze. Sunt disponibile intr-o singurd variantd pentru fiecare diametru de implanturi;
dispozitivul este marcat cu diametrul corespunzator. Ref. CLO08 pentru implanturi PRIME si
TWINNER, CLO10 pentru implanturi CONOMET si CL0O07 pentru implanturi PROWIDE. Pe
protocoale, sunt evidentiate culorile si/sau marcajele indicatorilor specifici pentru fiecare instalatie
si/sau linie protetica.

Indicator de paralelism 17°: realizat din Titan grad 5, disponibil intr-o singura varianta, de utilizat
dupa trecerea frezei pilot, pentru a stabili, in caz de neparalelism, daca axa de inserare a
implantului are o angulatie mai mare de 17° fatd de axa protetica. Ref. CL0O08 pentru implanturile
PRIME si TWINNER si CLO10 pentru implanturile CONOMET.

Indicatori de paralelism PROFAST: disponibili in variantele de 0°, 17° si 30°, realizati din otel
inoxidabil chirurgical, de utilizat dupa trecerea frezei pilot, pentru a stabili angulatia axei de
inserare a a implanturilor intre ele si fatd de axa protetica. Ref. CL012 pentru implanturi
PROFAST.

Dispozitive marcate C E 0546:

Profundimetru: realizat din otel inoxidabil chirurgical, de utilizat dupa trecerea frezei pilot, pentru
a stabili adancimea sitului, tindnd cont de marcajele realizate cu laser. Ref. CL008 pentru
implanturile PRIME si TWINNER, CLO10 pentru implanturile CONOMET si CLO11 pentru
implanturile PROSHAPE PROSHAPE si CL012 pentru implanturile PROFAST.

Indicator de paralelism: realizat din otel inoxidabil chirurgical, de utilizat dupa trecerea frezei
pilot, pentru a stabili adancimea sitului inclusiv din punct de vedere radiologic; in caz de inserare
a doua sau mai multe implanturi, serveste ca referintd pentru paralelism. Ref. CLO08 pentru
implanturile PRIME si TWINNER, CL010 pentru implanturiie CONOMET, CLO011 pentru
implanturile PROSHAPE si CLO07 pentru implanturile PROWIDE.

NOTA: Sensibilitatea instrumentelor este data de distanta dintre 2 gradatii, precizia masuratorii fiind
de 0,2 mm.

NOTA: Aveti grija sa utilizati instrumentele dedicate respectivei linii implantare; Profundimetrul si
Indicatorul de paralelism pentru implanturile PROSHAPE au inscriptia PROSHAPE marcata cu
laser.

3. CONTRAINDICATII
Utilizati indicatoarele si instrumentele de masura EXCLUSIV in scopul evaluarii sitului receptor al
implanturilor pentru care sunt folosite. Contraindicatiile referitoare la implanturi sunt prezentate in
Informatiile pentru utilizator aferente.

4. EFECTE SECUNDARE $I COMPLICATII
Dupa interventiile cu implanturi dentare se pot manifesta efecte secundare temporare precum
durerea, umflarea, aparitia hematoamelor, probleme de pronuntie si inflamarea tesuturilor moi.
Printre riscurile pe termen lung legate de interventia implanto-protetica se numara resorbtia osoasa,
lipsa integrarii, edemul, durerile cronice, dehiscenta. Succesul unei terapii implanto-protetice
depinde in mod direct de corectitudinea realizarii tuturor etapelor, inclusiv a etapei de pregatire a
sitului receptor. Utilizarea corecta si atenta a indicatoarelor si a instrumentelor de masura reprezinta
un aspect foarte important care favorizeaza diminuarea riscurilor de esec al tratamentului implanto-
protetic, pe langa reducerea efectelor secundare temporare. Medicul este rugat sa@ consemneze si
sa semnaleze societatii Prodent Italia S.r.l. eventualele cazuri de insucces.

5. AMBALAJ $I STERILITATE
Toate dispozitivele sunt furnizate in conditi NESTERILE si ambalate separat; in functie de
preferintele fiecarui client, se pot furniza intr-o fiold de plastic induntrul unui ambalaj suplimentar
sigilat sau direct in pungi de plastic transparente termosigilate. Eticheta cu datele de identificare ale
fiecarui dispozitiv este aplicata, dupa caz, pe ambalajul suplimentar sau pe punga de plastic. Niciun
ambalaj nu este adecvat pentru sterilizare; nainte de a steriliza dispozitivele, scoateti-le din ambalaj
si curatati-le conform indicatiilor din paragraful urmator.

6. CURATARE, STERILIZARE S| PASTRARE
Toate dispozitivele sunt reutilizabile. Imediat inainte de utilizare, acestea TREBUIE in mod
obligatoriu s fie curétate si sterilizate, printr-o metoda validata, pe propria raspundere a medicului
(Prodent lItalia 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 sdu din trusd. Prodent ltalia S.r.l. furnizeaza informatii suplimentare
referitoare la procesele de spalare si sterilizare in sectiunea ,Recomandari importante referitoare la
curatarea si sterilizarea dispozitivelor” din cadrul protocolului de referinta. 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.


http://www.prodentitalia.eu/

A AVERTISMENTE:

Utilizati indicatoare si instrumentele de masura NUMAI dupa luarea la cunostintd 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.

Indicatoarele si instrumentele de masura TREBUIE sa fie utilizate exclusiv de personalul
medical calificat, cunoscator al teoriei si al practicii implantologiei.

Verificati INTOTDEAUNA integritatea ambalajului inainte de prima utilizare a dispozitivului. NU
folositi NICIODATA indicatoarele si instrumentele de masurd dacd observati semne de
deteriorare a ambalajului.

Verificati INTOTDEAUNA integritatea dispozitivului inainte de fiecare utilizare. NU folositi
NICIODATA indicatoarele si instrumentele de masura dacé observati semne de deteriorare. In
caz de dubii privind integritatea acestora, solicitati controlarea lor de catre Prodent Italia.

Tnainte de utilizare, medicul este obligat sa controleze dispozitivul, pe propria raspundere,
verificdnd caracterul adecvat si posibilitatea de utilizare a acestuia in scopurile prevazute si
conform indicatiilor din Informatiile pentru utilizator.

Acordati o atentie deosebita in momentul spalarii si al sterilizarii, operatiuni care TREBUIE sa se
efectueze printr-o metoda validata prin grija si pe raspunderea medicului.

Acordati atentie marcajului si/sau culorii pentru a identifica implantul pentru care se folosesc
dispozitivele, dacd acestea sunt disponibile in mai multe variante. NOTA: indicatoarele de
diametru al gatului pentru implanturile PRIME si CONOMET @ 3,8 si @ 4,2 au aceeasi culoare,
prin urmare, se recomanda citirea marcajului laser de pe dispozitiv.

NU folositi NICIODATA indicatoarele si instrumentele de masura daca marcajul sau culoarea
sunt deteriorate.

Manipulati toate dispozitivele cu deosebita grija, astfel incat sa nu sufere daune accidentale care
ar putea cauza o functionare incorecta a acestora.

Manipulati toate dispozitivele in conditii aseptice si cu manusi sterile.

Planificarea tratamentului implanto-protetic, tehnica chirurgicala adoptata, alegerea si utilizarea
indicatoarelor si a instrumentelor de méasura, precum si alegerea dispozitivului de implantat si a
dimensiunilor sale sunt responsabilitatea medicului. Erorile si impreciziile din aceste etape pot
duce la insuccesul tratamentului implanto-protetic.

in caz de eliminare, dispozitivul TREBUIE sa fie asimilat deseurilor spitalicesti. Se recomanda,
prin urmare, eliminarea dispozitivului numai dupa o curatare minutioasa si controlata, conform
dispozitiilor Tn vigoare aplicabile, ori de cate ori este necesar.

Prodent ltalia S.r.I. accepté returnarea dispozitivelor NUMAI in ambalajele originale intacte si in
termenul contractual.

Prodent Italia S.r.l. Tsi declind orice raspundere in caz de nerespectare a precizarilor facute in
versiunile actualizate ale Informatiilor pentru utilizator.

Prodent Italia S.r.l. isi declind, de asemenea, orice raspundere, expresa sau implicita, referitoare
la daune directe, indirecte sau de orice 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 Italia. Utilizarea implanturilor dentare, tratamentul
chirurgical si reabilitarea protetica trebuie sa aiba loc sub controlul medicului, care isi asuma,
asadar, intreaga raspundere. Utilizatorul produselor Prodent Italia are raspunderea exclusiva de
a stabili daca un produs este sau nu adecvat pentru fiecare pacient si caz clinic in parte.

LEGENDA simbolurilor existente pe eticheta:

Lotul din care face parte articolul.

Codul articolului.

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

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

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

) LoE>ER

WSKAZNIKI | NARZEDZIA POMIAROWE
Do uzytku stomatologicznego

INSTRUKCJA UZYCIA
1. INFORMACJE OGOLNE

Wskazniki inarzedzia pomiarowe to wyroby inwazyjne, przeznaczone do wielokrotnego uzytku
i dostarczane w stanie niesterylnym. Do prawidiowego uzycia wszystkich wyrobéw niezbedne jest
uwazne przeczytanie i zastosowanie informacji dla uzytkownika dostarczonych przez firme Prodent

Italia.
klinicznego/chirurgicznego dla poszczegéinych wyrobow,

Informacje te sktadajg si¢ z niniejszej instrukcji uzycia oraz z odnos$nego protokotu
zgodnie z informacjami podanymi

w kolejnej czesci: WSKAZANIA. Wszystkie informacje dla uzytkownika mozna réwniez uzyskac
na stronie internetowej lub kontaktujagc sie z firmg Prodent Italia S.r.I.

2, WSKAZANIA

Wskazniki inarzedzia pomiarowe dostarczajg wskazéwek w fazie przygotowywania miejsca
wprowadzenia implantdéw; umozliwiajg bezpieczniejsze i precyzyjniejsze dziatanie, a takze ocene
wymiaréw i rodzajéw wyrobéw odpowiednich do przeprowadzenia zabiegu implanto-protetycznego.
Kazde z narzgdzi musi by¢ uzywane w ramach procedury przygotowywania miejsca wprowadzenia,
opisanej szczegotowo w protokotach klinicznych/chirurgicznych. Ponizej podane sg wskazania
do stosowania dla poszczegoélnych wyrobdw. Zalecane jest odniesienie si¢ do protokotu wtasciwego
do implantéw wprowadzanych do przygotowywanego miejsca.

Wyroby z oznaczeniem :

Wskazniki srednicy szyjki: wykonane ztytanu stopnia 5, do stosowania po przejsciu frezu
pilotowego (9 2,2), umozliwiajg oceng na wyrostku kostnym miejsca, jakie bedzie zajmowane
przez $rednice szyjki implantu przeznaczonego do wszczepienia. Sa dostgpne w jednym
wariancie do kazdej $rednicy implantu; odpowiednia $rednica jest oznaczona na wyrobie.
Odniesienie: CL0O08 dla implantéw PRIME i TWINNER, CL010 dla implantow CONOMET i CLO07
dla implantéw PROWIDE. W protokotach podane sg kolory i/lub oznaczenia konkretnych
wskaznikéw do poszczegolnych implantéw i/lub linii protetycznych.

Wskaznik réwnolegtosci 17°: wykonany z tytanu stopnia 5, dostepny w jednym wariancie;
do stosowania po przejsciu frezu pilotowego, w celu oceny, w przypadku nieréwnolegtosci, czy
o$ wprowadzania implantu jest nachylona o ponad 17° w stosunku do osi protetycznej.
Odniesienie: CL008 dla implantéw PRIME i TWINNER i CL010 dla implantw CONOMET.
Wskazniki réwnolegtosci PROFAST: dostgpne w wariantach 0°, 17° i 30° wykonane z
chirurgicznej stali nierdzewnej, do stosowania po przejéciu frezu pilotowego, w celu oceny
nachylenia osi wprowadzania implantéw pomiedzy sobg oraz w stosunku do osi protetycznej.
Odniesienie: CL012 dla implantéw PROFAST.

Wyroby z oznaczeniem c E 0546:

Gtebokosciomierz: wykonany z chirurgicznej stali nierdzewnej, do stosowania po przejéciu frezu
pilotowego, w celu oceny gtebokosci toza, w odniesieniu do punktéw naniesionych laserowo.
Odniesienie: CL0O08 dla implantéw PRIME i TWINNER, CL010 dla implantow CONOMET, CL011
dla implantéw PROSHAPE i CLO07 dla implantéw PROSHAPE i CL012 dla implantéw PROFAST.
Wskaznik réwnolegtosci: wykonany z chirurgicznej stali nierdzewnej, do stosowania
po przejsciu frezu pilotowego, w celu oceny gtebokosci toza, réwniez radiologicznej; w przypadku
wprowadzania dwdch lub wigkszej liczby implantéw stuzy jako odniesienie do réwnolegtosci.
Odniesienie: CL008 dla implantéow PRIME i TWINNER, CL010 dla implantow CONOMET, CL011
dla implantéw PROSHAPE i CL007 dla implantéw PROWIDE.

UWAGA: Doktadnos¢ narzedzi odpowiada odlegtosci migdzy dwoma nacieciami, doktadno$¢
pomiaru to 0,2mm.

UWAGA: Nalezy zwréci¢ uwage na stosowanie narzedzi przeznaczonych do konkretnej linii
implantéw; gtebokos$ciomierz oraz wskaznik réwnolegtosci do implantéow PROSHAPE majg
naniesiony laserowo napis PROSHAPE.

3. PRZECIWWSKAZANIA
Wskazniki inarzedzia pomiarowe moga by¢ uzywane WYLACZNIE wcelu oceny miejsca
wprowadzenia implantéw, do ktérych sg przeznaczone. Przeciwwskazania zwigzane z implantami
sg podane w odpowiednich informacjach dla uzytkownika.

4. SKUTKI UBOCZNE | POWIKLANIA
Po zabiegu z uzyciem implantéw zebowych mogg wystapi¢ przemijajgce skutki uboczne, takie jak
bdl, opuchlizna, krwiaki, problemy z wymowg oraz zapalenie tkanek miekkich. Diugoterminowe
zagrozenia, ktére moga by¢ powigzane z zabiegiem implanto-protetycznym obejmujg resorpcje
kosci, brak zrostu, opuchlizne, przewlekly bdl, rozejécie sie rany. Powodzenie leczenia implanto-
protetycznego jest $cisle powigzane z poprawnoscig wszystkich etapéw potrzebnych do realizacji,
w tym réwniez przygotowania miejsca wprowadzenia. Poprawne i staranne uzycie wskaznikéw
inarzgdzi pomiarowych jest bardzo wazng kwestig, ktéra sprzyja zmniejszeniu ryzyka
niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego, a takze ograniczeniu przemijajgcych skutkéw
ubocznych. Lekarze sg proszeni o dokumentowanie ewentualnych przypadkéw niepowodzenia
i przekazywanie informacji do firmy Prodent Italia S.r.I.

5.  OPAKOWANIE | STERYLNOSC
Wszystkie wyroby sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM, w osobnych opakowaniach;
w zaleznosci od tego, co jest przewidywane dla poszczegdlnych wyrobéw, moga by¢ dostarczane
w plastikowym pojemniku umieszczonym w zapieczetowanym zewnetrznym opakowaniu albo
bezposrednio w przezroczystej, zgrzewanej torebce plastikowej. Etykieta identyfikacyjna wyrobu
jest umieszczona, w zaleznosci od przypadku, na opakowaniu zewnetrznym lub na plastikowej
torebce. Zadne z opakowan nie nadaje sie do sterylizacji; przed sterylizacjg wyrobéw nalezy
je wyjac z opakowania i wyczysci¢, zgodnie z informacjami podanymi w nastepnej czesci.

6. CZYSZCZENIE, STERYLIZACJA | PRZECHOWYWANIE
Wszystkie wyroby nadajg sie do ponownego uzycia. Bezposrednio przed ich zastosowaniem
u pacjenta MUSZA one zosta¢ koniecznie oczyszczone i wysterylizowane, z uzyciem zatwierdzonej
metody i na odpowiedzialno$¢ lekarza (firma Prodent ltalia zaleca odniesienie si¢ do norm UNI
ENISO 17665, jesli chodzi o opracowywanie, zatwierdzanie oraz rutynowa 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 zostaé oczyszczone wcelu usuniecia wszelkiego rodzaju
zanieczyszczen, za pomocg plastikowych szczoteczek o sztywnym, nie metalowym wiosiu.
Zalecane jest mycie ultradzwigkowe oraz stosowanie odpowiednich $rodkéw czyszczacych, przy
czym nalezy unika¢ stosowania nadtlenku wodoru, kwaséw utleniajgcych (takich jak kwas
szczawiowy, siarkowy iazotowy) oraz wysokich stezen chloru, gdyz $rodki te mogg uszkodzié
wyroby. Po wyczyszczeniu nalezy umiesci¢ poszczegdlne wyroby w przeznaczonych na nie
miejscach w odpowiedniej tacy. Firma Prodent Italia S.r.|l. dostarcza dalsze informacje dotyczace
proceséw mycia i sterylizacji w czesci ,Wazne zalecenia dotyczgce czyszczenia i sterylizacji
wyrobéw” odno$nego protokotu. Firma Prodent ltalia S.r.l. sprawdzita skutecznosé¢, w odniesieniu
do wyrobéw wiasnej produkcji, procesu sterylizacji w autoklawie zuzyciem pary nasyconej
w temperaturze 134°C przez 5 minut.

OSTRZEZENIA:

- Wskazniki inarzedzia pomiarowe mogg by¢é uzywane WYLACZNIE po zapoznaniu sie
z aktualnymi informacjami dla uzytkownika.

- Nazwa podana na etykiecie wyrobu moze nie by¢ wystarczajgca do okreélenia jego
przeznaczenia: nalezy sie zapoznac z informacjami dla uzytkownika.

- Wskazniki inarzedzia pomiarowe MUSZA by¢ uzywane wylgcznie przez wykwalifikowany
personel medyczny, zaznajomiony z teorig i praktykg implantologii.

Przed pierwszym uzyciem wyrobu ZAWSZE sprawdza¢, czy opakowanie jest nienaruszone.
NIGDY NIE uzywa¢ wskaznikow inarzedzi pomiarowych, jesli opakowanie ma oznaki
uszkodzenia.

- Przed kazdym uzyciem wyrobu ZAWSZE sprawdza¢ jego stan. NIGDY NIE uzywa¢ wskaznikéw
i narzedzi pomiarowych, jesli majg oznaki uszkodzenia. W razie watpliwosci dotyczacych stanu
wyrobu zwréci¢ sig do firmy Prodent Italia w celu kontroli.

- Przed uzyciem lekarz powinien skontrolowa¢ wyréb na wtasng odpowiedzialno$¢, sprawdzajgc
jego przydatno$¢ oraz mozliwos¢ zastosowania do przewidywanego celu izgodnie
ze wskazaniami podanymi w informacjach dla uzytkownika.

- Nalezy zwraca¢ szczegélng uwage nafazy mycia i sterylizacii,
przeprowadzane zuzyciem zatwierdzonej metody, pod nadzorem
odpowiedzialno$é.

- Zwraca¢ uwage na oznakowanie i/lub oznaczenia kolorystyczne stuzgce do zidentyfikowania
implantéw, do ktérych przeznaczone sgwyroby dostgpne w wigkszej liczbie wariantéw.
UWAGA: wskazniki $rednicy szyjki do implantéw PRIME i CONOMET @ 3,8 i @ 4,2 majg taki
sam kolor, dlatego zaleca sie odczytanie oznaczenia laserowego umieszczonego na wyrobie.

- NIGDY NIE uzywa¢ wskaznikéw inarzedzi pomiarowych, jesli oznakowanie lub oznaczenia
kolorystyczne sg uszkodzone.

- Ze wszystkimi wyrobami nalezy sig¢ obchodzi¢ szczegdlnie ostroznie, tak, aby nie doprowadzi¢
do przypadkowych uszkodzen, ktére mogtyby spowodowac¢ nieprawidtowe dziatanie.

- Manipulowanie wszystkimi wyrobami powinno sie odbywa¢ w warunkach aseptycznych,
z uzyciem sterylnych rekawic.

- Lekarz odpowiada za zaplanowanie leczenia implanto-protetycznego, dobér odpowiedniej
techniki chirurgicznej, doboér i uzycie wskaznikdw i narzedzi pomiarowych oraz dobér wyrobu
do wszczepienia i jego wymiaréw. Bledy i niedoktadnosci na tych etapach moga si¢ przyczynic¢
do niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego.

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

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

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

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

LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie:
0 Kod partii.

ktore MUSZA byé
lekarza inajego

Kod produktu.

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

Zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzycia dotgczong do opakowania.

NIE uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
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ESPANOL i
INDICADORES E INSTRUMENTOS DE MEDICION
Para uso dental

INSTRUCCIONES DE USO
1. INFORMACION GENERAL

Los indicadores e instrumentos de medicion son dispositivos invasivos y reutilizables que son
suministrados sin esterilizar. Para un correcto uso de los dispositivos es necesario leer
cuidadosamente y aplicar la Informacién para el Usuario facilitada por Prodent ltalia. Dicha
informacién incluye las presentes Instrucciones de Uso y el Protocolo Clinico Quirrgico
correspondiente para cada dispositivo, tal y como se indica en el apartado de INDICACIONES a
continuacion. La Informacion 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 medicion e indicadores proporcionan informacién durante la fase de
preparacion de la zona receptora del implante; permiten una mayor seguridad y precisién a la hora
de considerar el tamafio y el tipo de dispositivos adecuados para completar los procedimientos del
implante. Cada instrumento debe ser utilizado de conformidad con el procedimiento de preparacion
de la zona receptora detallado en los protocolos clinicos/quirdrgicos. Las indicaciones especificas
de uso para cada dispositivo son detalladas a continuacion. Consulte el protocolo especifico de los
implantes que se van a insertar en la zona que se esta preparando.

Dispositivos marcados :

Indicadores del diametro del cuello: fabricados en titanio grado 5 y utilizados después del paso
de la Fresa Piloto (92,2), permiten evaluar el didametro del cuello del implante a insertar en la
cresta Osea. Disponible en una sola version para cada didmetro de implante; el didmetro
adecuado estd marcado en el dispositivo. Véanse los protocolos CLO08 para los implantes
PRIME y TWINNER, CL010 para los implantes CONOMET y CLO0O7 para los implantes
PROWIDE. Los protocolos indican el codigo de colores y/o las marcas para cada implante y/o
rango de restauracion.

Indicadores de paralelismo 17° : disponible en una sola variante y fabricado en titanio grado 5,
se utiliza después de la Fresa Piloto para determinar, en caso de disparalelismo, si el eje de
insercion del implante ha superado los 17° con respecto al eje del implante. Véanse los
Protocolos CLO08 para los implantes PRIME y TWINNER y CL010 para los implantes
CONOMET.

Indicadores de paralelismo PROFAST: disponibles en variantes de 0°, 17° y 30° y fabricados
en acero inoxidable quirdrgico, se utilizan después de la Fresa Piloto para evaluar la angulacion
del eje de insercién de los implantes entre ellos y con respecto al eje protésico. Véase CL012
para los implantes PROFAST.

Dispositivos marcadosc E 0546:

Medidor de profundidad: fabricado en acero inoxidable quirlrgico, se utiliza después de la
Fresa Piloto para evaluar la profundidad de la zona utilizando las muescas grabadas con laser.
Véanse los Protocolos CLO08 para los implantes PRIME y TWINNER, CL0O10 para los implantes
CONOMET, CLO011 para los implantes PROSHAPE y CL012 para los implantes PROFAST.

Indicador de paralelismo: fabricado en acero inoxidable quirdrgico, utilizada después de la
Fresa Piloto para evaluacion, también de manera radioldgica, la profundidad del emplazamiento;
en caso de que sean insertados dos o mas implantes, esto sirve como referencia para el
paralelismo. Véanse CL008 para los implantes PRIME y TWINNER, CLO10 para los implantes
CONOMET, CLO011 para los implantes PROSHAPE y CL007 para los implantes PROWIDE.

N.B.: La sensibilidad de los instrumentos corresponde a la distancia entre dos muescas; la
precision de medicién es de 0,2 mm.

N.B.: Utilice siempre las herramientas especificas para la gama de implantes; el medidor de
profundidad y el indicador de paralelismo para los implantes PROSHAPE vienen grabados con
laser con la palabra PROSHAPE.

3. CONTRAINDICACIONES

Utilice los indicadores e instrumentos de medicion EXCLUSIVAMENTE para evaluar el
emplazamiento receptor de los implantes para los que fueron disefiados. Las contraindicaciones
sobre los implantes se detallan en el apartado de informacién del usuario correspondiente.

4. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES

Después de una cirugia de implante dental, los pacientes pueden presentar efectos secundarios
temporales como dolor, hinchazén, hematomas, problemas al hablar e inflamaciones de los tejidos
blandos. Los riesgos a largo plazo que pueden asociarse a un procedimiento de restauracion-
implante incluyen reabsorcién 6sea, fallos de integracion, edema, dolor crénico y dehiscencia. El
éxito del tratamiento de restauraciéon-implantes esta estrechamente relacionado con la exactitud en
la realizacion de todas las fases del proceso, incluida la preparacion del emplazamiento receptor. El
uso correcto y cuidadoso de los componentes de la restauracién es un factor fundamental para
reducir los riesgos de fallos del tratamiento de restauracién-implante, ademas de disminuir la
gravedad de los efectos secundarios temporales. Se ruega a los profesionales que informen a
Prodent Italia S.r.I. de cualquier caso de fallo.

5. EMPAQUETADO Y ESTERILIDAD

Todos los dispositivos se suministran SIN ESTERILIZAR y vienen empaquetados individualmente;
dependiendo de la naturaleza de cada uno, pueden suministrarse en un contenedor de plastico
dentro de un embalaje secundario sellado, o directamente dentro de bolsas de plastico
transparentes selladas térmicamente. La etiqueta que identifica cada dispositivo esta colocada,
segun proceda, en el embalaje secundario, en la caja o en la bolsa de plastico. Ningin empaque es
adecuado para la esterilizacion. Antes de esterilizar los dispositivos, deben retirarse del empaque y
limpiarse, tal como se indica en el parrafo siguiente.

6. LIMPIEZA, ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

Todos los dispositivos son reutilizables. Inmediatamente antes de su uso, DEBEN ser limpiados y
esterilizados, utilizando un método valido vy 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 por vapor, y de la norma UNI EN 13060 para la
determinacién de los métodos de ensayo de los equipos de esterilizacion por vapor y para la
definicién de los ciclos de esterilizacion que deben ser utilizados). Inmediatamente después de su
uso, los dispositivos DEBEN limpiarse para eliminar todo tipo de residuos, utilizando cepillos de
plastico con cerdas rigidas y no metdlicas. Recomendamos lavar en un bafio ultrasénico con
detergentes apropiados, evitando el uso de peréxido 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, colocar en su alojamiento especifico en el set.
Prodent ltalia S.r.l. ofrece mas informacién sobre los procesos de lavado y esterilizacién en la
secciéon "Recomendaciones importantes para la limpieza y esterilizaciéon de los dispositivos" del
protocolo correspondiente. Prodent Italia S.r.l. ha probado la eficacia del proceso de esterilizacion
en dispositivos de fabricacion propia por medio de un autoclave de vapor saturado a 134 °C
durante 5 minutos.

A ADVERTENCIAS

Utilice los indicadores e instrumentos de medicion SOLAMENTE después de haber leido la
Informacion para el Usuario pertinente actualizada.

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

Los indicadores e instrumentos de medicion DEBEN ser utilizados exclusivamente por
profesionales dentales cualificados que conozcan perfectamente los aspectos tedricos y
practicos de la implantologia.

SIEMPRE verifique que el empaque no esté dafiado antes de usar el dispositivo por primera
vez. NO utilice indicadores o instrumentos de medicién si su embalaje presenta indicios de
dafios.

SIEMPRE verifique que el dispositivo no esté dafiado antes de cada uso. NO utilice indicadores
o instrumentos de mediciéon que presenten indicios de dafos. En caso de tener alguna duda
sobre la integridad de los dispositivos, solicite una comprobacién a Prodent lItalia.

Antes de su uso, es responsabilidad del profesional asegurarse de que cada dispositivo es apto
para su utilizacién y adecuado para el uso y fines previstos, y que también se encuentra en
conformidad con la Informacién para el Usuario.

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.

Preste atencion a las marcas y/o codigos de colores utilizados para identificar los implantes a
los que se destinan los instrumentos, especialmente si estan disponibles en multiples variantes.
N.B.: Los indicadores del diametro del cuello para los implantes PRIME y CONOMET de @3,8 y
para los de @4,2 tienen el mismo color. Por lo tanto, le aconsejamos que lea las marcas
grabadas con laser en el dispositivo.

NO use indicadores e instrumentos de medicion si sus marcas o colores estan deteriorados.
Todos los dispositivos deben tratarse con especial cuidado para evitar dafios accidentales que
puedan poner en peligro los resultados del tratamiento.

Manipule todos los dispositivos en condiciones asépticas y utilizando guantes estériles.

El profesional dental es responsable de planificar el tratamiento de restauracién-implantes, la
técnica quirdrgica adoptada, la eleccion y el uso de los indicadores e instrumentos de medicion,
asi como la eleccion del dispositivo a utilizar y sus medidas. Los errores y la imprecisién durante
estas fases pueden provocar el fracaso del tratamiento de restauraciéon-implantes.

El dispositivo DEBE manipularse como residuo hospitalario en caso de eliminacion. Por lo tanto,
el dispositivo solo debe eliminarse después de una limpieza regular, de forma controlada y de
acuerdo con la legislacién correspondiente, siempre que sea necesario.

Prodent Italia S.r.l. SOLAMENTE acepta los aparatos devueltos en su empaque original sin
dafios y dentro de los términos contractuales establecidos.

Prodent ltalia S.rl. no se hace responsable del incumplimiento en lo relativo a las
actualizaciones de la Informacion para el Usuario.

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

CLAVE para los simbolos presentes en la etiqueta:

Codigo 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 en el interior del paquete

NO utilizar si el paquete esta dafiado

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