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ITALIANO
VITI E CAPPETTE DI GUARIGIONE C € 0546
Ad uso odontoiatrico

ISTRUZIONI PER L’'USO

1.  INFORMAZIONI GENERALI
Le viti e le cappette di guarigione sono realizzate in titanio grado 5 e sono dispositivi
invasivi, riutilizzabili, forniti non sterili. Tutti i dispositivi per essere utilizzati
correttamente richiedono I'attenta lettura ed applicazione delle Informazioni
allUtilizzatore fornite da Prodent lItalia. Tali informazioni si compongono della
presente Istruzione d’'Uso e del protocollo relativo agli impianti da inserire, CL0O08 per
impianti PRIME e TWINNER, CL010 per impianti CONOMET, CLO11 per impianti
PROSHAPE, CL007 per impianti PROWIDE e CL012 per impianti PROFAST e sono
reperibili anche all'indirizzo internet o contattando Prodent Italia S.r.l. Nei protocolli
sono indicate le tipologie e le dimensioni di viti e cappette di guarigione disponibili,
per soddisfare le diverse esigenze anatomiche e riabilitative. L'identificazione di viti e
cappette di guarigione & facilitata mediante marchiatura laser e/o colorazione
secondo quanto riportato sui protocolli.

2.  INDICAZIONI
Le viti e le cappette di guarigione sono indicate per la guarigione transmucosa dei
tessuti e il condizionamento gengivale, da eseguire prima del carico protesico degli
impianti. Nel caso della linea PROFAST indicata per carico immediato su impianti
multipli, la cappetta di guarigione e utile anche per proteggere la connessione
transmucosa nel contesto chirurgico e nelle fasi precedenti la protesizzazione. Tutti i
dispositivi sono avvitabili: avvitare le viti di guarigione nella connessione implantare;
avvitare la cappetta di guarigione FAST alle Basi FAST, gia avvitate nella
connessione implantare; avvitare la cappetta di guarigione PROFAST direttamente
allimpianto PROFAST. Avvitare tutti i dispositivi ESCLUSIVAMENTE mediante
giravite esagonale. Per ottenere la corretta guarigione ed il corretto condizionamento
gengivale utilizzare solo viti di guarigione di altezza SUPERIORE all'altezza della
mucosa da condizionare. Per ottenere il corretto condizionamento gengivale utilizzare
viti di guarigione con lo stesso tragitto transmucoso della componente protesica
destinata a protesizzare I'impianto. Le viti di guarigione cilindriche sono indicate in
caso di protesizzazione con componenti protesiche a tragitto transmucoso cilindrico e
in caso di spazio limitato, tra impianti e/o dentizione residua, tale da non permettere
'uso di viti di guarigione svasate. Prodent Italia raccomanda di valutare la stabilita
primaria dell'impianto prima di inserire viti o cappette di guarigione, di avvisare il
paziente di non masticare su viti e cappette di guarigione e di programmare e
svolgere controlli periodici, per controllare la stabilita dellimpianto e la corretta
condizione clinica.

3. CONTROINDICAZIONI
Tutte le viti e le cappette di guarigione devono essere utilizzate esclusivamente
secondo le indicazioni previste e solo in caso di trattamento implantoprotesico
realizzato con impianti endossei cui sono dedicate. 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 inflammazioni 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 € strettamente
collegato alla correttezza di tutte le fasi che portano al suo completamento, comprese
la guarigione dei tessuti e il condizionamento gengivale. L'uso corretto e attento delle
viti di guarigione € un aspetto molto importante che favorisce I'abbattimento dei rischi
di insuccesso del trattamento implantoprotesico, 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.

5. CONFEZIONE E STERILITA’
Tutti i dispositivi sono forniti NON STERILI, singolarmente, all'interno di un’ampolla in
plastica, inserita in una confezione secondaria sigillata. L'etichetta identificativa di
ciascun dispositivo & posta sulla confezione secondaria. La confezione non & idonea
alla sterilizzazione; prima di sterilizzare i dispositivi estrarli dalla confezione e pulirli,
secondo quanto indicato nel seguente paragrafo.

6. PULITURA E STERILIZZAZIONE
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 l'uso i dispositivi DEVONO essere puliti per rimuovere ogni
tipo di residuo, utilizzando spazzolini in plastica di setole rigide, non metalliche. E’
raccomandato il lavaggio ad ultrasuoni e 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. Prodent Italia S.r.l.
fornisce informazioni dettagliate circa i processi di lavaggio e di sterilizzazione nella
sezione “Importanti raccomandazioni per la pulitura e la sterilizzazione dei dispositivi”
allinterno del protocollo di riferimento. 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.

A AVVERTENZE:

- Utilizzare le viti e le cappette di guarigione 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.

- Le viti e le cappette di guarigione DEVONO essere utilizzate esclusivamente da
personale medico qualificato e a conoscenza della teoria e della pratica
implantologica.

- Le viti e le cappette di guarigione DEVONO essere utilizzate ESCLUSIVAMENTE
su impianti appartenenti allo stesso sistema implantoprotesico e con I'apposito
strumentario.

- Verificare SEMPRE [integrita della confezione prima del primo utilizzo del
dispositivo. NON utilizzare MAI viti e le cappette di guarigione se sono presenti
segni di danneggiamento della confezione.

- Verificare SEMPRE prima di ogni utilizzo l'integrita del dispositivo. NON utilizzare
MAI gli viti e le cappette di guarigione se sono presenti segni di danneggiamento.
In caso di dubbio sulla loro integrita richiedere il controllo a Prodent Italia.

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

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

- Utilizzare ESCLUSIVAMENTE viti e cappette di guarigione della stessa linea
protesica dellimpianto, prestando attenzione a marchiatura e/o colorazione,
soprattutto in caso di inserimento di piu impianti nello stesso contesto, per evitare
inversioni o errati accoppiamenti impianto-vite. (Rif. CL007, CL008, CL010,
CLO11).

- NON utilizzare MAI viti e cappette di guarigione 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 viti e cappette di guarigione in condizione di asepsi e con guanti sterili.

- NON forzare MAI I'avvitamento mediante giravite esagonale.

- La pianificazione del trattamento implantoprotesico, la tecnica chirurgica adottata,
la scelta del dispositivo da impiantare e delle sue dimensioni, la scelta e I'utilizzo di
viti e cappette di guarigione, la scelta della tecnica riabilitativa e la pianificazione
ed esecuzione dei controlli periodici 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 e 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 Italia S.r.I. 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 'uso.

Consultare le istruzioni per 'uso contenute nella confezione.

NON utilizzare se I'imballaggio non €& integro.
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Fabbricante ai sensi della Direttiva 93/42 e s.m.i.

ENGLISH
HEALING SCREWS AND CAPS C € o546
For dental use

INSTRUCTIONS FOR USE
1.  GENERAL INFORMATION
The healing screws and caps are made of grade 5 titanium and 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 for
each of them by Prodent Italia. Such information consists of these Instructions for
Use and the clinical/surgical protocol relative to the implants to be inserted, i.e.
protocols CL008 for PRIME and TWINNER implants, CL010 for CONOMET implants,
CLO11 for PROSHAPE implants, CLO07 for PROWIDE implants and CL012 for
PROFAST implants. This information can be found online in the company website or
by contacting Prodent Italia S.r.I. directly. The protocols indicate the types and sizes
of healing screws and caps that are available to meet the various anatomical and
healing requirements. The healing screws and caps are identified by laser markings
and/or colours, as indicated in the protocols.
2. INDICATIONS

The healing screws and caps are indicated for transmucosal healing of the tissue and
for conditioning the gums, before fitting the prosthesis to the implant. In the case of
PROFAST range, suitable for immediate loading on more implants, the healing screw
is also useful to protect the transmucosal connection during the surgery and in the
phases prior to the restoration. All devices can be screwed: Tighten the healing
screws in the implant connection; tighten the FAST healing cap to the FAST base
already screwed into the implant connection; tighten the PROFAST healing cap
directly to PROFAST implant. Tighten all devices EXCLUSIVELY using a hex
screwdriver. To achieve the correct healing and gum conditioning, only use healing
screws of GREATER height than the height of the mucous membrane to be
conditioned. To achieve the correct gum conditioning, use healing screws with the
same transmucosal section as the prosthesis destined to fit on the implant. Cylindrical
healing screws are suitable in case of restoration with implant components having
cylindrical transmucosal section and in case there is so little space between the
implants and/or the residual dentition that tapered healing screws cannot be used.
Prodent Italia recommends assessing the primary implant stability before inserting the
healing screws or caps. It also recommends advising the patient not to chew on the
healing screws or caps, and to schedule periodic checks to evaluate the stability of
the implant and its correct clinical condition.

3. CONTRAINDICATIONS
All healing screws and caps must be used exclusively in accordance with the
instructions and only with the endosseous implants they are dedicated to. 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 the implant treatment is strictly connected to how correctly all phases
leading to its completion are carried out, including the healing of the bone tissue and
the gum conditioning. 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 ltalia S.r.I

5. PACKAGING AND STERILITY
All devices are supplied NON-STERILE, individually packed in a plastic container and
inserted in sealed secondary packaging. The label identifying each device is on the
secondary packaging. The packing is not suitable for sterilisation; Before sterilising
the devices, remove them from the packaging and clean them, as indicated in the
following paragraph.

6. CLEANING AND STERILISATION
All devices are reusable. Immediately before use, they MUST be cleaned and
sterilised, using a validated method and under the practitioner's responsibility
(Prodent Italia recommends compliance with standard UNI EN ISO 17665 for the
development of validation and routine control of the steam sterilisation process, and
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. Prodent Italia S.r.I. provides detailed information on the washing
and sterilising processes in the “Important recommendations for the cleaning and
sterilisation of devices” section of the relevant protocol. Prodent Italia S.r.l. has tested
the efficacy, on devices of its own manufacture, of the sterilisation process in a
saturated steam autoclave at 134°C for 5 minutes.

A WARNINGS

- ONLY use the healing screws and caps 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.

- The healing screws and caps MUST ONLY be used by qualified dental
practitioners who are fully knowledgeable with the theoretical and practical aspects
of implantology.

- The healing screws and caps MUST be used ONLY on implants belonging to the
same implant-restoration system and with specific instruments.

- ALWAYS check that the packaging is undamaged before using the device the first
time. DO NOT use healing screws and caps if their packaging shows signs of
damage.

- ALWAYS check the device is undamaged before each use. DO NOT use healing
screws and caps if they show signs of damage. If in doubt as to the integrity of the
devices, request a check by Prodent ltalia.

- 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.

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

- ONLY use healing screws and caps belonging to the same range as the implant,
paying attention to the markings and/or colour, especially in cases where several
implants are inserted during the same session, to prevent switches or mistaken
implant-screw coupling (See protocols CL007, CL008, CL010, CLO11).

- DO NOT use healing screws and caps if the markings or colour are deteriorated.

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

- Handle healing screws and caps in aseptic conditions and with sterile gloves.

- NEVER force the tightening of the devices using the hex screwdriver.

- The practitioner is responsible for planning the implant-restoration treatment, the
surgical technique adopted, the choice and size of the device to be implanted, the
choice and use of the healing screws and the caps, the choice of rehabilitation
technique as well as scheduling and performance of routine checks. 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 Italia 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 ltalia'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:
LO

—

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
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@ DO NOT use if the package is damaged
“ Manufacturer pursuant to 93/42/EEC and subsequent
amendments
PYCCKUK
BUHTOBbLIE ®OPMUWUPOBATEIN OECHbLI U 3ALLUTHbLIE
konnA4Ykm C € os46

[lns 04OHTONOrMYeckoro NPUMeHeHUs

MHCTPYKUWM NO NPUMEHEHUIO

1. OBLUME CBEOEHUA
BuHTOBbIE hopMupoBaTenu AeCHbI U 3aliMTHbIE KOMNayky NponsseneHbl U3 TUTaHa
5-ro knacca v sBNSTCA MHBA3WBHBIMW CPEACTBAMI MHOroOpa3oBOro UCMOMb30BaHUS,
NOCTaBMATCA HecTepunbHbIMU. [N NPaBMNbHOTO UCMNOMbL30OBAHUS 3TUX CPEACTB
HeobxoOMMO  BHMMATENbHO MpoynTatb W BbINOMHATL  WHdopmaumio  ans
nonb3oBaTens, npegocTaBnseMytlo komnaHuen Prodent ltalia. 3T1a uHdbopmauus
COCTOMT U3 AaHHbIX VIHCTPYKUMIA NO NPUMEHEHUIO 1 MPOTOKOMa MO yCTaHaBNMBaeMbIM
wmnnaHTatam: CL0O08 pana wmnnantatoB PRIME u TWINNER, CL0O10 ans
mmnnaHtatos CONOMET, CLO011 ans wumnnantatoe PROSHAPE, CL007 ana
umnnaHtatoB PROWIDE n CL012 ansa umnnantatoB PROFAST, koTopble AOCTYMHbI
Ha WHTepHeT-cainTe unu npu obpaweHun B PRODENT ITALIA S.R.L. B gaHHbIX
NpPOTOKONax ykasaHbl AOCTYMHbIe TUMbl U pa3Mepbl hopMmUpoBaTenen U 3alUTHbIX
KOMNaykoB AN pas3HblX aHaTOMUYEcKUX U peabunuTaumoHHbIX noTpebHocTel.
MpoeHTndurkauma cdopmupoBaTenein 1 3alWTHbIX KONnaykoB obneryeHa Gnarogaps
na3epHoii MapkupoBKe W/Unu LIBETOBOMY KOAY Kak ykasaHo B MPOTOKoMe.

2. MOKA3AHUA
BuHTOBbIE (hopMMpoBaTENM W 3alUMTHBIE KOMMayku nokasaHbl Ana opMupoBaHUs
TpaHCMyKO3anbHOW TKaHW W [AecHbl A0 MOCTaHOBKW npoTesa. B cnyvae nuHewku
PROFAST, npegHasHayeHHOW [AnNs HEeMeASIeHHOW HarpyskM Ha HEeCKONbKMX
MMMNnaHTaTax OAHOBPEMEHHO, 3alUMTHbIA KOMMa4yoK MOXeT OblTb MoneseH Takke u
ANSA 3alMTbl TPAHCMYKO3HOrO COEAMHEHWUS B XUPYPI4ECKOM KOHTEKCTe M B dasax
npealwecTBylolWwMX npoTesnpoBaHuio. Bce cpeactBa  BMHTOBblE:  BBUHTUTbL
cdopmupoBaTenu B COeAMHEHWE WMMMNaHTaTa, BBUHTUTL 3alMTHbLIA KOMMa4yok
FAST B ocHoBaHve FAST, npeaBapuTenbHO BBUMHYEHHOE B MMMMAHTaT; BBUHTUTb
3awmTHLIM Konnayok PROFAST HenocpeactBeHHo B wumnnaHtat PROFAST.
BeBuHumBaHne Bcex cpeacts npou3soantb WCKITKOYUTEJNIBHO nocpeactsom
LIeCTUrpaHHON OTBepTKN. [AnA Toro, 4Tobbl MNOMYYUTb NPaBWMbHBLIA  3aALLUMTHBINA
pesynbTaT U KOppekTHoe (hOpMMpOBaHWe AeCHbl, MCMofb3oBaTb (hopMMpoBaTenu
BbicoToi, MPEBBILWAIOLWEW BbicoTy cnuaucToii Ans dopmuposaHus. [ns Toro,
YTOGbl MONYYUTb KOPPEKTHoe (POPMUPOBAHUE AECHbI, WCMONb30BaTb BUHTOBbIE
copmupoBaTenu, COOTBETCTBYIOLME CIM3UCTBIM MYTAM, MNpeAHasHaYeHHbIM Ans
npoTe3nMpoBaHWA MMNNaHTata. BuHTOBblEe UMNUHOpPUYeckue dopmupoBaTenu
nokasaHbl B CIly4ae NpoTe3vpoBaHWs CpeAcTBaMU AN LUMUHAPUYECKUX CIIM3NCTBIX
nyTel M B Cnyvyae OrpaHWYEHHOro MPOCTPaHCTBA MeXAy WMnnaHTatamu w/vnu
OCTaTOYHbIM 3y6HbIM PSAOM W HEBO3MOXHOCTU  WCMOSb30BaHUSI  KOHUYECKUX
dopmupoBatenen. Prodent Italia pekomeHgyeT oueHWTb MepBOHaYanbHyO
CTabunbHOCTb UMMNaHTaTa, Npexae YeM BBOAUTbL BUHTOBbLIE (hopMUpoBaTEN AecHb!
M 3alWuTHble KOMNauykW, a TakKe 3anpeTuTb NauWeHTy XeBaTb Ha CTOpOHe
dopmupoBaTenen UM KONMAYkoB M 3anporpammupoBaTb  NEPUOANHECKUIA
MeANLIMHCKWIA KOHTPOb NS NOBEPKM CTabMNBbHOCTY UMMNaHTaTa U ero COCTOSIHUS.

3. MNPOTUBOMNOKA3AHUA
Bce BuMHTOBblE (hopMupoBaTENM [AeCHbl W 3alUTHbIE KOMMNaykn [AOSHKHbI ObiTb
MCMoMb30BaHbl B COOTBETCTBUM C MPEeAyCMOTPEHHbIMU YKa3aHUSIMU U TOMbKO B
Cryyae NpOTE3HOro NIeYeHNsl, BbINMOSIHAEMOro C COOTBETCTBYIOLLIMMM SHAOCTaNbHbLIMU
uMmnnantatamu.  lpoTuBonokasaHnsa  ANS  WMNAAHTaToB  MEepeyvncneHbl B
cooTBeTcTByOLWEeR MHdopmaumm ans nons3oBaTens.

4. NOBOYHbIE 3PDEKTbI U OCNNOXXHEHUA
Mocne BMelwaTENbCTB C MOCTAHOBKOWA 3YGHbIX WMMNAHTATOB MaUMEHTbl MOryT
UCMbITbIBATb HEKOTOPble BpeMeHHble MoboyHble 3addekTbl: Gonb, onyxaHue,
remaTombl, NPOBNeMbl AMKLMM U BOCNAneHe Msrkux TkaHel. [1onrocpoyHble pucky,
KOTOpble MOTyT ObITb CBSi3aHbl C MOCTAHOBKOW MMMMaHTaTa, BKMOYaloT pe3opbuuio
KOCTW, OTTOPXEHWE, OTEK, XpOoHWYeckme 6omnu, 4YacTuyHoe obGHaxeHue. Ycnex
NPOTE3HON Tepanun TECHO CBSi3aH C NMPaBUITbHOCTbIO BbIMOMHEHUSI AENCTBUIA Ha BCeX
aTanax, KoTopble BedyT K €ero 3aBeplieHMio, BKMYas 3awuTy TKaHeh u
dopmunpoBaHus AecHbl. [NpaBunbHOE M BHUMATENbHOE WCMOMb30BaHUE BUMHTOBbIX
chopmupoBaTenel SBMSETCH OYeHb BaXKHbIM aCMEKTOM, CHIKAKOLLMM Heycnex 3y6Hoi
UMMNMaHTaunn, Hapsigy CO CHIDKEHVWEM TSXKECTU BPEMEHHbIX MOBGOYHbIX 3hdEKTOB.
Mpocum Bpaya OOKYMeEHTUpoBaTb M cooblaTb 060 BCEX HeydauHbIX Ccryyasix B
komnaHuio Prodent Italia S.r.l.

5. YNAKOBKA U CTEPUNbHOCTb
Bce cpenctBa noctaenstTtcs HECTEPWUIbHBIMW, ynakoBaHHbIMKM OTAEnNbHO B
NnacTUKOBYIO ammysly, BCTaBMEHHYIO B CBOIO o4epefb BO BTOPUYHYIO 3aneyaTaHHyo
ynakoBKy. MOoeHTUdMKauMoHHas STUKETKA KaXdoro cpefactBa HaxoauTCcs  Ha
BTOPWYHOW ynakoBke. YnakoBka He noaxoauT nans crepunusauumn. [epep
cTepunu3aumen CpeacTB WM3BMEKUTE WMX M3 YNakoBKM W BbIMOSIHUTE OYUCTKY MO
yKaszaHusiM B criefytollem naparpade.

6. OYUCTKA U CTEPUINTU3ALIUA
Bce cpeactBa MoryT wucnonb3oBaTbCsl  MOBTOPHO. HenocpeAcTBeHHO nepen
ncnonb3oBaHneM oHu JOJKHbI o6s13aTenbHO ObiTb OYMLLIEHbI U CTEPUNN3OBAHbI MO
YTBEPXAEHHOMY MEeTOAYy W Mo OTBETCTBEHHOCTb Bpaya (komnaHus Prodent ltalia
pekomeHayeT pykoBoacTBoBaTbcs ctaHaaptamu UNI EN ISO 17665 ansa pa3paboTtku
METOOOB MNOATBEPXAEHWUA W MNEepuoAMYEecKMX MPOBEPOK Mpouecca Crepunusaummn
BnaxHeiM Tennom n UNI EN 13060 ansa onpegeneHna MeToAoB UCMbITaHUA NapoBOro
cTepunuaytowlero  obopyaoBaHuss M OnpedeneHus  UCMOMb3yeMbiX  LIMKIOB
cTepunusaumn). HenocpefctBeHHo nocne ucnonb3oBaHus cpeactsa AOJDKHbI
ouMwaTbCA OT BCEX OTMOXEHUIA NNacTUKOBbIMK LUETKaMW C JKECTKOW, HO He
MeTannmMyeckow LieTuHon. PekoMmeHayeTcs NpoMbIBKa B YIbTPa3BYKOBbIX BaHHaX C
MCMOMb30BaHMEM COOTBETCTBYIOLMX MOWLWNX CpeacTs, usberas MCnonb3oBaHWs
Nnepekncu BOJOPOAA, OKUCHSIOWMX KUCMOT (Hanpumep, LIABENeBOW, CEpHOW W
a30THOW) N BbICOKOW KOHLEHTpauuu Xfiopa, KOTopble MOryT MoBpeauTb CpencTBa.
Prodent Italia S.r.l. npegoctaBnsieT noapo6Hyto MHOPMAaLMIO MO NpoLeccam MOWKM
1 cTepunusaumun B pasgene “BaxHblie pekoMeHOayuu o Yucmke u cmepunusayuu
cpedcme” B cooTBETCTBYOLEeM npoTokorne. Komnanusa Prodent Italia S.r.l. ncneitana
3pPeKTMBHOCTL NpoLecca CTepunmu3auMm Ha BbilyCKaemMblX €10  u3genusax B
aBTOKINaBe C HacblWeHHbIM napoM npu Temnepatype 134°C B TeyeHne 5 MUHYT.

APEAYNPEXOEHUA:
- Wcnonb3oBaTb BUHTOBblE (hopMypoBaTenu W 3awutHble komnadku TOJIbKO
nocne npoyTeHns o6HoBNeHHo ViHdopmaLumn ans nonb3oBaTens.

- HasBaHusi, NpyBeAeHHOro Ha 3TUKETKE CPeACcTBa, MOXET ObITb HEAOCTAaTOYHO ANSst
onpegeneHus ero HasHaveHus. Monb3ynteck MHdopmaumen ansa nonb3oBarens.

- BuHTOBblE hopmupoBaTenu u sawutHole konnadku JOJKHbI ucnonb3oBaTtbesa
VCKIIOYUTENBHO  KBANMMUUMPOBAHHBIM MEAULIMHCKUM MEPCOHArioM, 3HatoLMM
TEOPUIO 1 MPaKTWKY UMMMAHTONOMMK.

- BuHTOBble chopmupoBaTenu M 3awmuTHble  konnavkv  OOJDKHbl  GbiTb
ucnonb3oBaHbl NCKMIOUYNTENIbHO Ha umnnaHTaTtax, npuHagnexawmux K ogHon
cucteme 3yGHOM MMMNNAHTaLUK, 1 COOTBETCTBYIOLLMMU MHCTPYMEHTaMK.

- [Mepeng nepBbiM wucnonb3oBaHnem cpeactea OBASATENBHO npoeepsiite
uenoctHocTb ynakoBku. HWKOIMAOA HE wvcnonb3yiTe BUHTbI W 3allWTHble
KONMayku, ecrnv NpUcyTCTBYIOT Crefibl MOBPEXAEHUS HA YNaKOBKE.

- Mepen kaxabiM npumeHeHnem OBAS3ATEJIbHO npoBepsiiiTe LENOCTHOCTb
cpeactBa. HUKOIMOA HE wucnonb3yinte BUHTbI W 3aliWUTHblE KOMMa4ku, €ecnu
NpUCYTCTBYIOT Criefibl MOBPEXAEHUsI Ha ynakoBke. [py BO3ZHUKHOBEHUM COMHEHMWA
no MoBoAy WX LENocTHoCTM obpaijavitecb B komnaHuuio Prodent Italia gns wx
NpoBepKM.

- Ypensnte ocoboe BHWMaHWe 3Tany MPOMbIBKM W CTEPUNU3ALWWU, KOTOPbIN
OOJMKEH BbINOMHATLCS NO yTBEPXAEHHOMY MeToAy MoJ OTBETCTBEHHOCTb Bpava.

- TNMepen wcnonb3oBaHMem Bpay 06si3aH NPOBEpPUTH Kaxaoe CPeACcTBO MOA CBOH
OTBETCTBEHHOCTb, KOHTPONMUPYSi €ro COOTBETCTBUE M BO3MOXHOCTb MPUMEHEHUs
ONs NpefyCMOTPEHHbIX Lienei B COOTBETCTBUM € ykasaHuamu B Hdopmaumu ans
nonb3oBaTtens.

- Wcnonb3oBaTb BWHTOBblE hopMMpoOBaTENU W 3awuTHble komnnavku TOJIbKO
OOHOVW MNPOTE3HOW NUHUM MMMMaHTaToB, obpalias BHUMaHWe Ha MapKUPOBKY
n/vnu uBeToBON koA, 0COGEHHO B CrlyyYae yCTaHOBKM HECKOSIbKMX MMMNaHTaToB B
OOHOM KOHTEKCTe, BO u3bexaHue WHBEpPCU WNU HenpaBUNbHOTO COeAMHEHUs
uMnnaHTaTa-popmmposatens (cm. CLO07, CL0O08, CL0O10, CLO11).

- HWKOIOA HE ncnonb3oBaTh BUHTOBbIE (DOPMUPOBATENM U 3aLLUTHBIE KOMNAYKU B
cryyae noBpexaeHns MapkupoBKY UMW LIBETOBOTO KoJa.

- Co Bcemu cpefctBamu criefyet obpallatbCs C MNOBbILLEHHOW OCTOPOXHOCTBIO,
yTobbl M3bexaTb Cry4YalHbIX MNOBPEXAEHWNA, KOTOpble MOryT HapywwTb
npaBuIbHOCTb MX PaboThbl.

- Wcnonb3yitTe BMHTOBBIE (hOpMMPOBATENN U 3aLLUMTHBIE KONMAYKN B acenTUYecKunx
YCrOBUSIX, HAAEBasi CTEPUNbHbIE NEpPYaTKy.

- SBAMPEWAETCA npunaraTe ycunust npu  3aBWHYMBAHUM  LUECTUIPAHHOWM
OTBEPTKOW.
- MnaHupoBaHve Tepanuu, NPUMEHEHWe XWUpypruveckoro MeToaa, BblGop

MMNNaHTMPYEMOro cpecTBa U ero pasmepbl, BbIGOP U UCNONb30BaHWE BUHTOB U
3alUMTHBIX KOMMaykoB, BbIGOp MeToga peabwnuTauun, nnNaHWpoBaHWe U
npoBefeHNe Mepuoanveckux MpPOBEPOK HaxodsaTcs B cdepe OTBETCTBEHHOCTU
Bpaya. OwmnbKM M HETOYHOCTM Ha ITUX ITanax MOryT onpedenvTb Heycnex
Tepanuu 3y6How uMnnaHTauum.

- NMpu ytunuszaumm ato cpeactso LOJDKHO npupaBHuMBaThCs K GOMbHUYHLIM
oTxogam. [loatomy, BO BCex TpebylowWwux 3TOro YCNOBUSIX pekoMeHayeTcs
yTUnNu3npoBaTb  CPEACTBO  TOMbKO  MOCNE  COOTBETCTBYHOLIEN  OYUCTKM,
KOHTpONMMpyeMbiM 06pa3om 1 No NPMMEHNMbIM AeCTBYIOLLUM HOPMaM.

- Prodent ltalia S.r.l. npuHumaeTt k Bo3spaty TOJIbKO cpeactsa, cogepxalimecs B
HeHapyLLEHHOW OPUTMHaNbHON YNakoBKe, U B YCTaHOBIIEHHbIE KOHTPAKTOM CPOKM.

- Prodent ltalia S.rl. He HeceT HWKakoW OTBETCTBEHHOCTM 3a HecobnwoaeHue
yKa3aHuii O6HOBMNEHHbIX Bepcuil VIHdbopmaumm Ans nonb3osaTens.

- Prodent lItalia S.rl. Takke cHumaeT c cebsi BCIO YETKO OMpeferieHHyl unu
nogpasymeBaemMyt0 OTBETCTBEHHOCTb 3a MPSIMOW, KOCBEHHbIM M nobon apyron
yuiep6, KOTOpbI MOXeT ObiTb CBsi3aH WNM MOXET BblTeKaTb M3 BO3MOXHbIX
ownboKk OLeHKM UM npodeccMoHanbHON [AeSTeNbHOCTN, COBEPLUEHHbIX Npu
MCNONb30BaHUN pasnuuHbIX  M3aenui npou3soacTBa Prodent ltalia.
Mcnonb3oBaHune 3y6GHbIX MMNIIaHTaToOB, XUPYPruieckoe neveHve n peabunuraums
AN NpoTe3NpPOBaHNSA AOMKHbI OCYLLECTBNATLCS MOA, KOHTPONeM Bpaya, KoTopbin
HeceT 3a 9TO MOMHY OTBETCTBEHHOCTb. Jnuo, ncnonbaytouiee nagenvsa Prodent
ltalia, HeceT 9KCKMIO3MBHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a OLEHKY MNPUroAHOCTM Wnn
HeNpuUrogHoCTH M3AENUA AN UCMONb30BaHUS Ha KaKAoM OTAENbHOM NauueHTe U
B KaX\AOM OTAEeNbHOM KIIMHUYECKOM CIlyyae.

3HAYEHUE cumBoOnOB Ha 3TUKETKe:

LOT Koa naptuu.

Kop apTukyna.

BHumaHue! Ha cpenctBo pacnpocTpaHstoTcst
npeaynpexaeHnsi, He NpuBeAeHHbIE Ha 3TUKETKE U
ONMCaHHbIE B MHCTPYKLUMAX MO NPUMEHEHUIO.

CM. MHCTPYKUMU MO MPUMEHEHWI0, CoaepXallumMecss BHYTpU
YNaKOBKU.

HE ucnonb3oBaTh Npy HapyLIEHWUW LeNOCTHOCTU YNaKoBKK.

Mpoussogutens B cooTBeTcTBUMM ¢ 3akoHom Ne 93/42 ¢
nocrnegylowymMmm USMeHEHUAMMU 1 JOMOMHEHUSIMU.
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ROMANA
SURUBURI $I CAPE DE VINDECARE C € 0546
Pentru uz stomatologic

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1.  INFORMATII GENERALE

Suruburile si capele de vindecare sunt realizate din titan grad 5 si 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 aferent implanturilor de inserat, CLO08 pentru
implanturile PRIME si TWINNER, CLO10 pentru implanturiie CONOMET, CL011
pentru implanturile PROSHAPE, respectiv CLO07 pentru implanturile PROWIDE si
CL012 pentru implanturi PROFAST si pot fi consultate si la adresa de internet sau
contactand Prodent Italia S.r.I. Protocoalele contin tipurile si dimensiunile suruburilor
si ale capelor de vindecare disponibile, menite sa satisfaca diferitele exigente
anatomice si de recuperare. Identificarea suruburilor si a capelor de vindecare este
facilitatd de marcarea laser si/sau de colorarea acestora conform indicatiilor din
protocoale.

2. INDICATIH
Suruburile si capele de vindecare sunt indicate pentru vindecarea portiunii
transmucoase a tesuturilor si pentru conditionarea tesuturilor gingivale, de efectuat


http://www.prodentitalia.eu/

nainte de incircarea proteticd a implanturilor. in cazul liniei PROFAST indicats
pentru incarcarea imediatd pe implanturi multiple, capa de vindecare este utila si
pentru protejarea conexiunii transmucozale in context chirurgical si in fazele
anterioare protezarii. Toate dispozitivele pot fi insurubate: strangeti suruburile de
vindecare n conexiunea implantard; insurubati capa de vindecare FAST de bazele
FAST, deja insurubate in conexiunea implantara; insurubati capa de vindecare
PROFAST direct pe implantul PROFAST. Tn$urubat,i toate dispozitivele EXCLUSIV cu
ajutorul surubelnitei hexagonale. Pentru a obtine corecta vindecare si corecta
conditionare a tesuturilor gingivale, utilizati numai suruburile de vindecare cu inéltime
MAI MARE decét inaltimea mucoasei de conditionat. Pentru a obtine corecta
conditionare a tesuturilor gingivale, utilizati suruburile de vindecare cu acelasi traseu
transmucos al componentei protetice destinate protezarii implantului. Suruburile de
vindecare cilindrice sunt indicate in caz de protezare cu componente protetice cu
traseu transmucos cilindric si, in cazul unui spatiu limitat, intre implanturi si/sau
dentitia rdmasa, care nu permite utilizarea suruburilor de vindecare evazate. Prodent
Italia recomanda sa se evalueze stabilitatea primara a implantului fnainte de
inserarea suruburilor sau a capelor de vindecare, sa se informeze pacientul s& nu
mestece pe suruburile si capele de vindecare si sa-si programeze si sa efectueze
controale periodice, pentru a verifica stabilitatea implantului si corecta conditie clinica.

3. CONTRAINDICATII
Toate suruburile si capele de vindecare trebuie sa se utilizeze exclusiv conform
indicatiilor prevazute si numai in caz de tratament implanto-protetic realizat cu acele
implanturi intraosoase carora le sunt dedicate. 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-proteticd 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 vindecare a tesuturilor si
de conditionare gingivala. Utilizarea corecta si atentd a suruburilor de vindecare
reprezinta un aspect foarte important care favorizeaza diminuarea riscurilor de esec
al tratamentului implanto-protetic, pe langa reducerea efectelor secundare temporare.
Medicul este rugat sd consemneze si sa semnaleze societatii Prodent Italia S.r.l.
eventualele cazuri de insucces.

5. AMBALAJ SI STERILITATE
Toate dispozitivele sunt furnizate in conditii NESTERILE, ambalate separat, intr-o
fiola de plastic nduntrul unui ambalaj suplimentar sigilat. Eticheta cu datele de
identificare ale fiecarui dispozitiv este aplicatd pe ambalajul suplimentar. Ambalajul
nu este adecvat pentru sterilizare; inainte de a steriliza dispozitivele, scoateti-le din
ambalaj si curatati-le conform indicatiilor din paragraful urmator.

6. CURATARE SI STERILIZARE
Toate dispozitivele sunt reutilizabile. Imediat Tnainte de utilizare, acestea TREBUIE in
mod obligatoriu sa fie curatate si sterilizate, printr-o metoda validatd, 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, evitdnd utilizarea apei oxigenate, a acizilor oxidanti
(precum acidul oxalic, sulfuric si azotic) si a concentratiilor ridicate de clor care ar
putea deteriora dispozitivele. Prodent Italia S.r.l. furnizeaza mai multe informatii
referitoare la procesele de spalare si sterilizare in sectiunea ,Recomandéri
importante referitoare la curatarea si sterilizarea dispozitivelor” din cadrul protocolului
de referintd. Prodent ltalia 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.

A AVERTISMENTE:

- Utilizati suruburile si capele de vindecare NUMAI dupéa 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.

- Suruburile si capele de vindecare TREBUIE sa fie utilizate exclusiv de personalul
medical calificat, cunoscator al teoriei si al practicii implantologiei.

- Suruburile si capele de vindecare TREBUIE sa fie utilizate EXCLUSIV pentru
implanturile care apartin aceluiasi sistem implanto-protetic si cu instrumente
specifice.

- Verificati INTOTDEAUNA integritatea ambalajului fnainte de prima utilizare a
dispozitivului. NU folositi NICIODATA suruburile si capele de vindecare daca
observati semne de deteriorare a ambalajului.

- Verificati INTOTDEAUNA integritatea dispozitivului inainte de fiecare utilizare. NU
folositi NICIODATA suruburile si capele de vindecare daca observati semne de
deteriorare. Tn caz de dubii privind integritatea acestora, solicitati controlarea lor de
catre Prodent Italia.

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

- inainte 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.

- Utilizati EXCLUSIV suruburile si capele de vindecare ale aceleiasi linii protetice a
implantului, acordand atentie marcajului si/sau culorii, mai ales in caz de inserare
a mai multor implanturi in acelasi context, pentru a evita inversiunile sau cuplérile
gresite implant-surub. (Ref. CL007, CL008, CL010, CLO11).

- NU folositi NICIODATA suruburile si capele de vindecare dacd 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 suruburile si capele de vindecare in conditii aseptice si cu manusi
sterile.

- NU fortati NICIODATA strangerea cu surubelnita hexagonald.

- Planificarea tratamentului implanto-protetic, tehnica chirurgicald adoptata,
alegerea dispozitivului de implantat si a dimensiunilor sale, alegerea si utilizarea
suruburilor si a capelor de vindecare, alegerea tehnicii de recuperare, precum si
planificarea si executarea controalelor periodice sunt responsabilitatea medicului.
Erorile si impreciziile din aceste etape pot duce la insuccesul tratamentului
implanto-protetic.

- In caz de eliminare, dispozitivul TREBUIE s4 fie asimilat deseurilor spitalicesti. Se
recomanda, prin urmare, eliminarea dispozitivului numai dupa o curatare
minutioasa si controlata si in conformitate cu dispozitiile in vigoare aplicabile, ori
de cate ori este necesar.

- Prodent lItalia S.rl. acceptd returnarea dispozitivelor NUMAI in ambalajele
originale intacte si in termenul contractual.

- Prodent ltalia S.rl. fsi declind orice raspundere in caz de nerespectare a
precizarilor facute in versiunile actualizate ale Informatiilor pentru utilizator.

- Prodent ltalia S.r.l. isi declind, de asemenea, orice raspundere, expresd sau
implicita, referitoare la daune directe, indirecte sau de orice alta natura, 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:
0

—
'}

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.
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Fabricat conform Directivei
completarile ulterioare.
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POLSKI
SRUBY | CZAPECZKI GOJACE C € 0546
Do uzytku stomatologicznego

INSTRUKCJA UZYCIA

1.  INFORMACJE OGOLNE
Sruby i czapeczki gojace sg wykonane z tytanu stopnia 5 i sg wyrobami inwazyjnymi,
przeznaczonymi do wielokrotnego uzytku, dostarczanymi w stanie niesterylnym.
Do prawidtowego uzycia wszystkich wyrobéw niezbedne jest uwazne przeczytanie
i zastosowanie informacji dla uzytkownika dostarczonych przez firme Prodent Italia.
Informacje te skladajg sie z niniejszej instrukcji uzycia oraz z protokotu wtasciwego
dla implantéw, ktére majg zosta¢ wszczepione: CL0O08 dla implantéw PRIME
i TWINNER, CL010 dla implantéw CONOMET, CL011 dla implantéw PROSHAPE,
CLO07 dla implantbw PROWIDE iCL012 dla implantw PROFAST; mozna je
réwniez uzyska¢ na stronie internetowej lub kontaktujgc sie zfirmg Prodent Italia
S.rl. W protokotach podane sgrodzaje irozmiary dostepnych $rub iczapeczek
gojacych, umozliwiajacych dostosowanie do réznych wymagan anatomicznych
i rehabilitacyjnych. Identyfikacje $rub iczapeczek gojacych utatwiajg oznaczenia
laserowe i/llub oznakowanie kolorystyczne, zgodnie z informacjami podanymi
w protokotach.

2. WSKAZANIA
Sruby i czapeczki gojace sg wskazane przy gojeniu blon $luzowych oraz poprawie
stanu dzigset, poprzedzajgcych obcigzenie implantéw odbudowg protetyczng.
W przypadku linii PROFAST przeznaczonej do natychmiastowego obcigzenia na
wielu implantach, czapeczka gojaca stuzy réwniez do ochrony potaczenia
przezsluzéwkowego podczas dziatan chirurgicznych iprzy poprzednich etapach
protetycznych. Wszystkie wyroby sg wkrecane: $ruby gojace wkreca sie do tacznika
implantu; czapeczke gojaca FAST wkreca sie dobazy FAST, juz wkreconej
do tgcznika implantu; czapeczke gojaca PROFAST wkreca sie bezposrednio do
implantu PROFAST. Wszystkie wyroby nalezy wkrecaé WYLACZNIE z uzyciem
wkretaka szesciokatnego. W celu uzyskania prawidlowego gojenia i prawidtowej
poprawy stanu dzigsta nalezy uzywac tylko $rub gojgcych o wysokosci WIEKSZEJ
niz wysoko$¢ S$luzéwki, ktéra ma ulega¢ gojeniu. W celu uzyskania prawidlowej
poprawy stanu dzigsta nalezy uzywac¢ $rub gojgcych o takim samym ksztalcie czesci
przezs$luzéwkowej, jak cze$é elementu protetycznego przeznaczonego do implantu.
Walcowe $ruby gojace sgwskazane w przypadku uzupetnien protetycznych
z uzyciem elementdw z walcowg czescig przez$luzéwkowg oraz w przypadkach
ograniczonej przestrzeni, pomiedzy implantami i/lub pozostatym uzebieniem, kiedy
uzycie stozkowych $rub gojgcych nie jest mozliwe. Prodent ltalia zaleca oceng
pierwotnej stabilnosci implantu przed wprowadzeniem $rub lub czapeczek gojacych,
zalecenie pacjentowi powstrzymanie sig¢ od zucia na odcinku, w ktérym znajdujg sie
$ruby iczapeczki gojace, atakze zaplanowanie i przeprowadzanie okresowych
kontroli w celu sprawdzania stabilno$ci implantu oraz wtasciwego stanu klinicznego.

3. PRZECIWWSKAZANIA
Wszystkie $ruby iczapeczki gojace powinny by¢ uzywane wytgcznie zgodnie
z przewidywanymi wskazaniami oraz wytacznie w przypadku leczenia implanto-
protetycznego wykonywanego z uzyciem implantéw wewnatrzkostnych, 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¢ przemijajace skutki
uboczne, takie jak bol, opuchlizna, krwiaki, problemy z wymowg oraz zapalenie
tkanek migkkich. Dtugoterminowe zagrozenia, ktére moga byé powigzane
z zabiegiem implanto-protetycznym obejmujg resorpcje kosci, brak zrostu,
opuchlizne, przewlekly bol, rozejScie sie rany. Powodzenie leczenia implanto-
protetycznego jest $cisle powigzane z poprawnoscig wszystkich etapéw potrzebnych
do realizacji, w tym réwniez wygojenia tkanek oraz poprawy stanu dzigsta. Poprawne
i staranne uzycie $rub gojacych jest bardzo wazng kwestig, ktéra sprzyja
zmniejszeniu ryzyka niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego, a takze

ograniczeniu  przemijajgcych  skutkow  ubocznych.  Lekarze
o dokumentowanie ewentualnych przypadkéw niepowodzenia
informacji do firmy Prodent Italia S.r.l.

5. OPAKOWANIE | STERYLNOSC
Wszystkie wyroby sgdostarczane w stanie NIESTERYLNYM, w osobnych
opakowaniach, umieszczone w plastikowym pojemniku  znajdujgcym  sie
w zapieczetowanym zewnetrznym opakowaniu. Etykieta identyfikacyjna kazdego
wyrobu jest umieszczona na opakowaniu zewnetrznym. Opakowanie nie nadaje sig
do sterylizacji; przed sterylizacjg wyrobéw nalezy je wyja¢ z opakowania i wyczyscic,
zgodnie z informacjami podanymi w nastepnej czesci.

6. CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA
Wszystkie wyroby nadajg sie do ponownego uzycia. Bezposrednio przed ich
zastosowaniem upacjenta 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
0 opracowywanie, zatwierdzanie oraz rutynowg kontrole procesu sterylizacji cieptem
wilgotnym oraz UNI EN 13060, jesli chodzi o okreslanie metod testowania
sterylizatorbw parowych oraz ustalanie cykli sterylizacyjnych do zastosowania).
Bezposrednio po uzyciu wyroby MUSZA zostaé oczyszczone w celu usunigcia
wszelkiego rodzaju zanieczyszczen, zapomocg plastikowych szczoteczek
o sztywnym, nie metalowym wiosiu. Zalecane jest mycie ultradzwigkowe oraz
stosowanie odpowiednich $rodkéw czyszczacych, przy czym nalezy unikac
stosowania nadtlenku wodoru, kwasow utleniajgcych (takich jak kwas szczawiowy,
siarkowy i azotowy) oraz wysokich stezehn chloru, gdyz $rodki te mogg uszkodzi¢
wyroby. Firma Prodent Italia S.r.l. dostarcza szczegotowe informacje dotyczace
proceséw mycia i sterylizacji w czeséci ,Wazne zalecenia dotyczgce czyszczenia
i sterylizacji wyrobéw” odnosnego protokotu. Firma Prodent lItalia S.r.l. sprawdzita
skuteczno$¢, w odniesieniu do wyrobéw wiasnej produkcji, procesu sterylizacji
w autoklawie z uzyciem pary nasyconej w temperaturze 134°C przez 5 minut.

sg proszeni
i przekazywanie

OSTRZEZENIA:

- Sruby i czapeczki gojace moga byé uzywane WYLACZNIE po zapoznaniu sie
z aktualnymi informacjami dla uzytkownika.

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

- Sruby i czapeczki gojace MUSZA by¢ uzywane wytgcznie przez wykwalifikowany
personel medyczny, zaznajomiony z teorig i praktykg implantologii.

- Sruby iczapeczki gojace MUSZA byé uzywane WYLACZNIE do implantéw
nalezacych do tego samego systemu implanto-protetycznego i przy zastosowaniu
odpowiednich narzedzi.

- Przed pierwszym uzyciem wyrobu ZAWSZE sprawdza¢, czy opakowanie jest
nienaruszone. NIGDY NIE uzywaé $rub i czapeczek gojgcych, jesli opakowanie
ma oznaki uszkodzenia.

- Przed kazdym uzyciem wyrobu ZAWSZE sprawdzaé jego stan. NIGDY NIE
uzywaé $rub iczapeczek gojgcych, jesli majg oznaki uszkodzenia. W razie
watpliwosci dotyczgcych stanu wyrobu zwréci¢ sie do firmy Prodent Italia w celu
kontroli.

- Nalezy zwraca¢ szczeg6lng uwage na fazy mycia i sterylizacji, ktore MUSZA by¢
przeprowadzane z uzyciem zatwierdzonej metody, pod nadzorem lekarza i na jego
odpowiedzialno$¢.

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

- Nalezy uzywa¢ WYLACZNIE $rub iczapeczek gojacych ztej samej linii
protetycznej co implant, zwracajac uwage na oznaczenia i/lub kolory, szczegdlnie
w przypadku wprowadzania wigcej niz jednego implantu podczas tego samego
zabiegu, aby unikng¢ zamiany elementéw lub nieprawidtowego dopasowania
implant-$ruba. (Odniesienie: CL007, CL008, CL010, CLO11).

- NIGDY NIE uzywac¢ $rub i czapeczek gojacych, jesli oznakowanie lub oznaczenia
kolorystyczne sg uszkodzone.

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

- Manipulowanie $rubami iczapeczkami gojgcymi powinno sie
w warunkach aseptycznych, z uzyciem sterylnych rekawic.

- NIGDY NIE wolno dokrecaé na site z uzyciem wkretaka szesciokgtnego.

- Lekarz odpowiada za zaplanowanie leczenia implanto-protetycznego, doboér
odpowiedniej techniki chirurgicznej, dobdér wyrobu do wszczepienia oraz jego
wymiaréw, wybor $rub iczapeczek gojgcych, dobodr techniki odbudowy oraz
planowanie i przeprowadzanie okresowych kontroli. Btedy i niedoktadnosci na tych
etapach moga sie przyczyni¢ do niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego.

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

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

- Firma Prodent ltalia S.rl. zrzeka sie¢ wszelkiej odpowiedzialnosci w razie
nieprzestrzegania informacji zawartych w aktualnej wersji informacji dla
uzytkownika.

- Ponadto firma Prodent lItalia S.rl. zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci,
wyraznej lub dorozumianej, w odniesieniu do szkéd bezposrednich, posrednich lub
jakiegokolwiek rodzaju, ktére moga by¢ powigzane z ewentualnymi btedami
w ocenie lub praktyce zawodowej podczas uzywania réznych produktéw firmy
Prodent ltalia lub ktére mogg z nich wynika¢. Uzywanie implantéw zebowych,
leczenie chirurgiczne i odbudowa protetyczna powinny sie odbywaé pod kontrolg
lekarza, ktéry ponosi za to petng odpowiedzialnos¢. Uzytkownik wyrobéw firmy
Prodent Italia ponosi wytaczng odpowiedzialno$¢ za oceng, czy dany produkt
nadaje sie, czy nie do zastosowania u konkretnego pacjenta iw konkretnym
przypadku klinicznym.

LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie:
[s] Kod partii.

odbywaé

-
—

Kod produktu.

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

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia dotgczong do opakowania.
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NIE uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

‘ Wytworca w rozumieniu dyrektywy 93/42 z pézn. zm. ‘
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ESPANOL
TORNILLOS Y TAPONES DE CICATRIZACION € € 0546
Para uso dental

INSTRUCCIONES DE USO

1. INFORMACION GENERAL
Los tornillos y tapones de cicatrizacion estan hechos de titanio grado 5 y son
dispositivos invasivos, reutilizables, que son suministrados sin esterilizar. A fin de
utilizar correctamente los dispositivos, es necesario leer y aplicar cuidadosamente la
Informacion para el Usuario proporcionada para cada uno de ellos por Prodent Italia.
Esta informacién comprende las presentes Instrucciones de Uso y el protocolo
clinico/quirargico referente a los implantes a colocar, es decir, los protocolos CL0O08
para los implantes PRIME y TWINNER, CL0O10 para los implantes CONOMET,
CLO11 para los implantes PROSHAPE, CL0O07 para los implantes PROWIDE y
CL012 para los implantes PROFAST. Puede encontrar esta informacién en la pagina
web de la empresa o poniéndose en contacto directamente con Prodent Italia S.r.l.
Los protocolos indican los tipos y tamafios de tornillos y tapones de cicatrizacion que
estan disponibles para cumplir con los diversos requisitos anatomicos y de
cicatrizacion. Los tornillos y tapones de cicatrizacion se identifican mediante marcas
laser y/o colores, tal y como se indica en los protocolos.

2. INDICACIONES
Los tornillos y tapones de cicatrizacion estan especialmente disefiados para el
proceso de cicatrizaciéon transmucosa del tejido y para el acondicionamiento de las
encias, antes de colocar la protesis en el implante. En el caso de la gama PROFAST,
adecuada para la carga inmediata sobre mas implantes, el tornillo de cicatrizacion
también es util para proteger la conexién transmucosa durante la cirugia y en las
fases previas a la restauracion. Todos los dispositivos se pueden atornillar: Apriete
los tornillos de cicatrizacion en la conexién del implante; apriete el tapon de
cicatrizacion FAST a la base FAST ya atornillada en la conexiéon del implante;
apriete el tapon de cicatrizacion PROFAST directamente al implante PROFAST.
Apriete todos los dispositivos EXCLUSIVAMENTE empleando un destornillador
hexagonal. Para lograr la correcta cicatrizacion y acondicionamiento de las encias,
utilice Unicamente tornillos de cicatrizacion que tengan MAYOR altura que la de la
membrana mucosa a ser acondicionada. Para lograr el acondicionamiento correcto
de las encias, utilice tornillos de cicatrizacion con la misma seccién transmucosa que
la prétesis destinada a encajar en el implante. Los tornillos de cicatrizacion cilindricos
son adecuados en caso de restauraciones con componentes de implante de seccion
transmucosa cilindrica y en caso de que se disponga de tan poco espacio entre los
implantes y/o la denticion residual, que no se puedan utilizar tornillos de cicatrizacion
coénicos. Prodent Italia recomienda evaluar la estabilidad primaria del implante antes
de insertar los tornillos o tapones de cicatrizaciéon. También recomienda que se le
aconseje al paciente que no mastique en la zona donde se encuentran los tornillos o
tapones de cicatrizacion, y que programe controles periddicos para evaluar la
estabilidad del implante y su correcto estado clinico.

3. CONTRAINDICACIONES
Todos los tornillos y tapones de cicatrizacién deben utilizarse exclusivamente de
acuerdo con las instrucciones y Unicamente con los implantes endo-6seos
correspondientes. Las contraindicaciones sobre los implantes se detallan en el
apartado de Informacién para el 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 reabsorcion 6sea, fallos de
integracion, edema, dolor crénico y dehiscencia. El éxito del tratamiento de implantes
esta estrechamente relacionado con la forma correcta en que se llevan a cabo todas
las fases que conducen a su finalizacién, incluyendo la cicatrizacion del tejido 6seo y
el acondicionamiento de las encias. El uso correcto y cuidadoso de los componentes
de la restauraciéon es un factor fundamental para reducir los riesgos de fallos del
tratamiento de restauracion-implante, ademas de disminuir la gravedad de los
efectos secundarios temporales. Se recomienda a los profesionales que informen a
Prodent Italia S.r.I. sobre cualquier caso donde se presenten fallos

5. EMBALAJE Y ESTERILIDAD
Todos los dispositivos se suministran SIN ESTERILIZAR, vienen embalados
individualmente en un contenedor de plastico y a su vez insertados en un embalaje
secundario sellado. La etiqueta que identifica cada dispositivo se encuentra en el
embalaje secundario. El embalaje no es apto para la esterilizacion; antes de
esterilizar los dispositivos, retirarlos del embalaje y limpiarlos, como se indica en el
siguiente parrafo.

6. LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Todos los dispositivos son reutilizables. Inmediatamente antes de su uso, DEBEN
ser limpiados y esterilizados, utilizando un método valido 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 por vapor, y de la norma UNI EN 13060 para la determinacion de los
métodos de ensayo de los equipos de esterilizacion por vapor y para la definicion de
los ciclos de esterilizacion a 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 metalicas. Recomendamos lavar en un bafio
ultrasénico utilizando detergentes apropiados, evitando el uso de peroxido de
hidrégeno, acidos oxidantes (como el acido oxalico, sulfurico y nitrico) y altas
concentraciones de cloro, ya que pueden causar dafios a los dispositivos. Prodent
Italia S.r.I. ofrece informacion detallada sobre los procesos de lavado y esterilizaciéon
en la seccién "Recomendaciones importantes para la limpieza y esterilizacion de los
dispositivos" del protocolo correspondiente. Prodent Italia 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 tornillos y tapones de cicatrizacion UNICAMENTE después de leer
atentamente 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 Informacién para el Usuario.

- Los tornillos y tapones de cicatrizacion DEBEN ser utilizados UNICAMENTE por
profesionales dentales cualificados que conozcan perfectamente los aspectos
tedricos y practicos de la implantologia.

- Los tornillos y tapones de cicatrizacion DEBEN utilizarse UNICAMENTE en
implantes pertenecientes al mismo sistema de restauracién de implantes y con
instrumentos especificos.

- SIEMPRE verifique que el empaque no esté dafiado antes de usar el dispositivo
por primera vez. NO utilice tornillos y tapones de cicatrizaciéon si el embalaje
presenta indicios de dafios.

- SIEMPRE verifique que el dispositivo no esté dafado antes de cada uso. NO
utilice tornillos y tapones de cicatrizacion si presentan indicios de dafios. En caso
de tener alguna duda sobre la integridad de los dispositivos, solicite una
comprobacioén a Prodent Italia.

- 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.

- Antes del uso, es responsabilidad del profesional asegurarse de que el dispositivo
es apto para el uso y adecuado para el uso previsto y para los propdsitos
deseados, igualmente de acuerdo con la Informacion para el Usuario.

- Utilice UNICAMENTE tornillos y tapones de cicatrizacién de la misma gama que el
implante, prestando atencién a las marcas y/o al color, especialmente en los
casos en los que se insertan varios implantes durante una misma sesion, con el
fin de evitar interrupciones o errores en el acoplamiento implante-tornillo (Véanse
los protocolos CL007, CL008, CL010, CLO11).

- NO use tornillos y tapones de cicatrizacion si las marcas o el color estan
deteriorados.

- Todos los dispositivos deben tratarse con especial cuidado para evitar dafios
accidentales que puedan poner en peligro los resultados del tratamiento.

- Manipule los tornillos y tapones de cicatrizacion en condiciones asépticas y
utilizando guantes estériles.

- NUNCA fuerce el apriete de los dispositivos usando el destornillador hexagonal.

- El profesional es responsable de planificar el tratamiento de restauracion de
implantes, la técnica quirurgica adoptada, la eleccién y el tamafio del dispositivo a
implantar, la seleccion y el uso de los tornillos de cicatrizacion y los tapones, la
eleccion de la técnica de rehabilitacion, asi como la programacion y la realizacion
de los controles de rutina. Los errores y la imprecision durante estas fases pueden
provocar el fracaso del tratamiento de restauraciéon de implantes.

- El dispositvo 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 legislaciéon
correspondiente, siempre que sea necesario.

- Prodent Italia S.rl. SOLAMENTE se aceptan dispositivos devueltos en su
empagque original sin dafios y dentro de los términos contractuales establecidos.

- Prodent ltalia S.r.l. no se hace responsable del incumplimiento en lo relativo a las
actualizaciones de la Informacién 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 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 como un caso clinico.

CLAVE para los simbolos presentes en la etiqueta:

Cédigo 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 en el interior del paquete

NO utilizar si el paquete esta dafiado

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