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VITI E CAPPETTE DI GUARIGIONE  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 l’attenta lettura ed applicazione delle Informazioni 
all’Utilizzatore fornite da Prodent Italia. Tali informazioni si compongono della 
presente Istruzione d’Uso e del protocollo relativo agli impianti da inserire, CL008 per 
impianti PRIME e TWINNER, CL010 per impianti CONOMET, CL011 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 è 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 è 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, già avvitate nella 
connessione implantare; avvitare la cappetta di guarigione PROFAST direttamente 
all’impianto 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 l’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 
l’uso di viti di guarigione svasate. Prodent Italia raccomanda di valutare la stabilità 
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 stabilità dell’impianto 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 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 è 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 è un aspetto molto importante che favorisce l’abbattimento dei rischi 
di insuccesso del trattamento implantoprotesico, oltre a ridurre l’entità degli effetti 
collaterali temporanei. Si richiede al medico di documentare e segnalare a Prodent 
Italia S.r.l. 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 è posta sulla confezione secondaria. La confezione non è 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 
responsabilità 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 l’utilizzo di appropriati detergenti, evitando 
l’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” 
all’interno del protocollo di riferimento. Prodent Italia S.r.l. ha verificato l’efficacia, sui 
dispositivi di propria fabbricazione, del processo di sterilizzazione in autoclave a 
vapore saturo a 134°C per 5 minuti. 

 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 l’apposito 
strumentario. 

- Verificare SEMPRE l’integrità 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’integrità del dispositivo. NON utilizzare 
MAI gli viti e le cappette di guarigione se sono presenti segni di danneggiamento. 
In caso di dubbio sulla loro integrità 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 responsabilità del Medico. 

- Prima dell’uso il medico è tenuto a controllare il dispositivo, sotto propria 
responsabilità, verificandone l’idoneità e la possibilità 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 dell’impianto, prestando attenzione a marchiatura e/o colorazione, 
soprattutto in caso di inserimento di più impianti nello stesso contesto, per evitare 
inversioni o errati accoppiamenti impianto-vite. (Rif. CL007, CL008, CL010, 
CL011). 

- 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 l’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 l’utilizzo di 
viti e cappette di guarigione, la scelta della tecnica riabilitativa e la pianificazione 
ed esecuzione dei controlli periodici sono responsabilità del medico. Errori e 
imprecisioni in queste fasi possono portare all’insuccesso 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 l'esigenza. 

- Prodent Italia S.r.l. accetta SOLO resi di dispositivi contenuti in confezioni originali 
integre ed entro i termini contrattuali. 

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

- Prodent Italia S.r.l. declina inoltre ogni responsabilità, 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 responsabilità. 
L’utilizzatore degli articoli di Prodent Italia ha l’esclusiva responsabilità 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 l’uso. 

 
Consultare le istruzioni per l’uso contenute nella confezione. 

 
NON utilizzare se l’imballaggio non è integro. 

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

 

ENGLISH 

HEALING SCREWS AND CAPS  0546 

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, 
CL011 for PROSHAPE implants, CL007 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.l. 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 Italia S.r.l  

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.l. 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. 

 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 Italia. 

- 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, CL011). 

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

KEY for the symbols present on the label: 

 
Batch code. 

 
Catalogue number. 

 

Caution! The device is associated with warnings not indicated 
on the label and that are described in the Instructions for Use. 

 
Consult the Instructions for Use inside the pack 

 
DO NOT use if the package is damaged 

 

Manufacturer pursuant to 93/42/EEC and subsequent 
amendments 

 

РУССКИЙ 

ВИНТОВЫЕ ФОРМИРОВАТЕЛИ ДЕСНЫ И ЗАЩИТНЫЕ 

КОЛПАЧКИ  0546 

Для одонтологического применения  
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 

1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ  
Винтовые формирователи десны и защитные колпачки произведены из титана 
5-го класса и являются инвазивными средствами многоразового использования, 
поставляются нестерильными. Для правильного использования этих средств 
необходимо внимательно прочитать и выполнять Информацию для 
пользователя, предоставляемую компанией Prodent Italia. Эта информация 
состоит из данных Инструкций по применению и протокола по устанавливаемым 
имплантатам: CL008 для имплантатов PRIME и TWINNER, CL010 для 
имплантатов CONOMET, CL011 для имплантатов PROSHAPE, CL007 для 
имплантатов PROWIDE и CL012 для имплантатов PROFAST, которые доступны 
на интернет-сайте или при обращении в PRODENT ITALIA S.R.L. В данных 
протоколах указаны доступные типы и размеры формирователей и защитных 
колпачков для разных анатомических и реабилитационных потребностей. 
Идентификация формирователей и защитных колпачков облегчена благодаря 
лазерной маркировке и/или цветовому коду как указано в протоколе. 

2. ПОКАЗАНИЯ 
Винтовые формирователи и защитные колпачки показаны для формирования 
трансмукозальной ткани и десны до постановки протеза. В случае линейки 
PROFAST, предназначенной для немедленной нагрузки на нескольких 
имплантатах одновременно,  защитный колпачoк может быть полезен также и 
для защиты трансмукозного соединения в хирургическом контексте и в фазах 
предшествующих протезированию. Все средства винтовые: ввинтить 
формирователи в соединение имплантата, ввинтить защитный колпачок 
FAST в основание FAST, предварительно ввинченное в имплантат; ввинтить 
защитный колпачoк PROFAST непосредственно в имплантат PROFAST. 
Ввинчивание всех средств производить ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО посредством 
шестигранной отвертки. Для того, чтобы получить правильный защитный 
результат и корректное формирование десны, использовать формирователи 
высотой, ПРЕВЫШАЮЩЕЙ высоту слизистой для формирования. Для того, 
чтобы получить корректное формирование десны, использовать винтовые 
формирователи, соответствующие слизистым путям, предназначенным для 
протезирования имплантата. Винтовые цилиндрические формирователи 
показаны в случае протезирования средствами для цилиндрических слизистых 
путей и в случае ограниченного пространства между имплантатами и/или 
остаточным зубным рядом и невозможности использования конических 
формирователей. Prodent Italia рекомендует оценить первоначальную 
стабильность имплантата, прежде чем вводить винтовые формирователи десны 
и защитные колпачки, а также запретить пациенту жевать на стороне 
формирователей и колпачков и запрограммировать периодический 
медицинский контроль для поверки стабильности имплантата и его состояния. 

3. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Все винтовые формирователи десны и защитные колпачки должны быть 
использованы в соответствии с предусмотренными указаниями и только в 
случае протезного лечения, выполняемого с соответствующими эндостальными 
имплантатами. Противопоказания для имплантатов перечислены в 
соответствующей Информации для пользователя. 

4. ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ И ОСЛОЖНЕНИЯ 
После вмешательств с постановкой зубных имплантатов пациенты могут 
испытывать некоторые временные побочные эффекты: боль, опухание, 
гематомы, проблемы дикции и воспаление мягких тканей. Долгосрочные риски, 
которые могут быть связаны с постановкой имплантата, включают резорбцию 
кости, отторжение, отек, хронические боли, частичное обнажение. Успех 
протезной терапии тесно связан с правильностью выполнения действий на всех 
этапах, которые ведут к его завершению, включая защиту тканей и 
формирования десны. Правильное и внимательное использование винтовых 
формирователей является очень важным аспектом, снижающим неуспех зубной 
имплантации, наряду со снижением тяжести временных побочных эффектов. 
Просим врача документировать и сообщать обо всех неудачных случаях в 
компанию Prodent Italia S.r.l.  

5. УПАКОВКА И СТЕРИЛЬНОСТЬ 
Все средства поставляются НЕСТЕРИЛЬНЫМИ, упакованными отдельно в 
пластиковую ампулу, вставленную в свою очередь во вторичную запечатанную 
упаковку. Идентификационная этикетка каждого средства находится на 
вторичной упаковке. Упаковка не подходит для стерилизации. Перед 
стерилизацией средств извлеките их из упаковки и выполните очистку по 
указаниям в следующем параграфе. 

6. ОЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ 
Все средства могут использоваться повторно. Непосредственно перед 
использованием они ДОЛЖНЫ обязательно быть очищены и стерилизованы по 
утвержденному методу и под ответственность врача (компания Prodent Italia 
рекомендует руководствоваться стандартами UNI EN ISO 17665 для разработки 
методов подтверждения и периодических проверок процесса стерилизации 
влажным теплом и UNI EN 13060 для определения методов испытаний парового 
стерилизующего оборудования и определения используемых циклов 
стерилизации). Непосредственно после использования средства ДОЛЖНЫ 
очищаться от всех отложений пластиковыми щетками с жесткой, но не 
металлической щетиной. Рекомендуется промывка в ультразвуковых ваннах с 
использованием соответствующих моющих средств, избегая использования 
перекиси водорода, окисляющих кислот (например, щавелевой, серной и 
азотной) и высокой концентрации хлора, которые могут повредить средства. 
Prodent Italia S.r.l. предоставляет подробную информацию по процессам мойки 
и стерилизации в разделе “Важные рекомендации по чистке и стерилизации 
средств” в соответствующем протоколе. Компания Prodent Italia S.r.l. испытала 
эффективность процесса стерилизации на выпускаемых ею изделиях в 
автоклаве с насыщенным паром при температуре 134°C в течение 5 минут. 

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: 
- Использовать винтовые формирователи и защитные колпачки ТОЛЬКО 

после прочтения обновленной Информации для пользователя. 

- Названия, приведенного на этикетке средства, может быть недостаточно для 
определения его назначения. Пользуйтесь Информацией для пользователя. 

- Винтовые формирователи и защитные колпачки ДОЛЖНЫ использоваться 
исключительно квалифицированным медицинским персоналом, знающим 
теорию и практику имплантологии. 

- Винтовые формирователи и защитные колпачки ДОЛЖНЫ быть 
использованы ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО на имплантатах, принадлежащих к одной 
системе зубной имплантации, и соответствующими инструментами. 

- Перед первым использованием средства ОБЯЗАТЕЛЬНО проверяйте 
целостность упаковки. НИКОГДА НЕ используйте винты и защитные 
колпачки, если присутствуют следы повреждения на упаковке. 

- Перед каждым применением ОБЯЗАТЕЛЬНО проверяйте целостность 
средства. НИКОГДА НЕ используйте винты и защитные колпачки, если 
присутствуют следы повреждения на упаковке. При возникновении сомнений 
по поводу их целостности обращайтесь в компанию Prodent Italia для их 
проверки. 

- Уделяйте особое внимание этапу промывки и стерилизации, который 
ДОЛЖЕН выполняться по утвержденному методу под ответственность врача. 

- Перед использованием врач обязан проверить каждое средство под свою 
ответственность, контролируя его соответствие и возможность применения 
для предусмотренных целей в соответствии с указаниями в Информации для 
пользователя. 

- Использовать винтовые формирователи и защитные колпачки ТОЛЬКО 
одной протезной линии имплантатов, обращая внимание на маркировку 
и/или цветовой код, особенно в случае установки нескольких имплантатов в 
одном контексте, во избежание инверсий или неправильного соединения 
имплантата-формирователя (см. CL007, CL008, CL010, CL011). 

- НИКОГДА НЕ использовать винтовые формирователи и защитные колпачки в 
случае повреждения маркировки или цветового кода. 

- Со всеми средствами следует обращаться с повышенной осторожностью, 
чтобы избежать случайных повреждений, которые могут нарушить 
правильность их работы. 

- Используйте винтовые формирователи и защитные колпачки в асептических 
условиях, надевая стерильные перчатки. 

- ЗАПРЕЩАЕТСЯ прилагать усилия при завинчивании шестигранной 
отверткой. 

- Планирование терапии, применение хирургического метода, выбор 
имплантируемого средства и его размеры, выбор и использование винтов и 
защитных колпачков, выбор метода реабилитации, планирование и 
проведение периодических проверок находятся в сфере ответственности 
врача. Ошибки и неточности на этих этапах могут определить неуспех 
терапии зубной имплантации. 

- При утилизации это средство ДОЛЖНО приравниваться к больничным 
отходам. Поэтому, во всех требующих этого условиях рекомендуется 
утилизировать средство только после соответствующей очистки, 
контролируемым образом и по применимым действующим нормам. 

- Prodent Italia S.r.l. принимает к возврату ТОЛЬКО средства, содержащиеся в 
ненарушенной оригинальной упаковке, и в установленные контрактом сроки. 

- Prodent Italia S.r.l. не несет никакой ответственности за несоблюдение 
указаний обновленных версий Информации для пользователя. 

- Prodent Italia S.r.l. также снимает с себя всю четко определенную или 
подразумеваемую ответственность за прямой, косвенный и любой другой 
ущерб, который может быть связан или может вытекать из возможных 
ошибок оценки или профессиональной деятельности, совершенных при 
использовании различных изделий производства Prodent Italia. 
Использование зубных имплантатов, хирургическое лечение и реабилитация 
для протезирования должны осуществляться под контролем врача, который 
несет за это полную ответственность. Лицо, использующее изделия Prodent 
Italia, несет эксклюзивную ответственность за оценку пригодности или 
непригодности изделия для использования на каждом отдельном пациенте и 
в каждом отдельном клиническом случае. 

ЗНАЧЕНИЕ символов на этикетке: 

 
Код партии. 

 
Код артикула. 

 

Внимание! На средство распространяются 
предупреждения, не приведенные на этикетке и 
описанные в инструкциях по применению. 

 

См. инструкции по применению, содержащиеся внутри 
упаковки. 

 
НЕ использовать при нарушении целостности упаковки. 

 

Производитель в соответствии с Законом № 93/42 с 
последующими изменениями и дополнениями. 

 

ROMÂNĂ 

ȘURUBURI ȘI CAPE DE VINDECARE  0546

 

Pentru uz stomatologic  
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 

1. INFORMAȚII GENERALE  

Șuruburile și capele de vindecare sunt realizate din titan grad 5 și sunt dispozitive 
invazive, reutilizabile, furnizate în condiții nesterile. Pentru a fi utilizate în mod corect, 
toate dispozitivele necesită citirea atentă și punerea în aplicare a Informațiilor pentru 
utilizator furnizate de Prodent Italia. Aceste informații se regăsesc în prezentele 
Instrucțiuni de utilizare și în protocolul aferent implanturilor de inserat, CL008 pentru 
implanturile PRIME și TWINNER, CL010 pentru implanturile CONOMET, CL011 
pentru implanturile PROSHAPE, respectiv CL007 pentru implanturile PROWIDE și 
CL012 pentru implanturi PROFAST și pot fi consultate și la adresa de internet sau 
contactând Prodent Italia S.r.l. Protocoalele conțin tipurile și dimensiunile șuruburilor 
și ale capelor de vindecare disponibile, menite să satisfacă diferitele exigențe 
anatomice și de recuperare. Identificarea șuruburilor și a capelor de vindecare este 
facilitată de marcarea laser și/sau de colorarea acestora conform indicațiilor din 
protocoale. 
 

2. INDICAȚII 

Șuruburile și capele de vindecare sunt indicate pentru vindecarea porțiunii 
transmucoase a țesuturilor și pentru condiționarea țesuturilor gingivale, de efectuat 

http://www.prodentitalia.eu/


 

înainte de încărcarea protetică a implanturilor. În cazul liniei PROFAST indicată 
pentru încărcarea imediată pe implanturi multiple, capa de vindecare este utilă și 
pentru protejarea conexiunii transmucozale în context chirurgical și în fazele 
anterioare protezării.Toate dispozitivele pot fi înșurubate: strângeți șuruburile de 
vindecare în conexiunea implantară; înșurubați capa de vindecare FAST de bazele 
FAST, deja înșurubate în conexiunea implantară; înșurubați capa de vindecare 
PROFAST direct pe implantul PROFAST. Înșurubați toate dispozitivele EXCLUSIV cu 
ajutorul șurubelniței hexagonale. Pentru a obține corecta vindecare și corecta 
condiționare a țesuturilor gingivale, utilizați numai șuruburile de vindecare cu înălțime 
MAI MARE decât înălțimea mucoasei de condiționat. Pentru a obține corecta 
condiționare a țesuturilor gingivale, utilizați șuruburile de vindecare cu același traseu 
transmucos al componentei protetice destinate protezării implantului. Șuruburile de 
vindecare cilindrice sunt indicate în caz de protezare cu componente protetice cu 
traseu transmucos cilindric și, în cazul unui spațiu limitat, între implanturi și/sau 
dentiția rămasă, care nu permite utilizarea șuruburilor de vindecare evazate. Prodent 
Italia recomandă să se evalueze stabilitatea primară a implantului înainte de 
inserarea șuruburilor sau a capelor de vindecare, să se informeze pacientul să nu 
mestece pe șuruburile și capele de vindecare și să-și programeze și să efectueze 
controale periodice, pentru a verifica stabilitatea implantului și corecta condiție clinică. 

3. CONTRAINDICAȚII 

Toate șuruburile și capele de vindecare trebuie să se utilizeze exclusiv conform 
indicațiilor prevăzute și numai în caz de tratament implanto-protetic realizat cu acele 
implanturi intraosoase cărora le sunt dedicate. Contraindicațiile referitoare la 
implanturi sunt prezentate în Informațiile pentru utilizator aferente. 

4. EFECTE SECUNDARE ȘI COMPLICAȚII 

După intervențiile cu implanturi dentare se pot manifesta efecte secundare temporare 
precum durerea, umflarea, apariția hematoamelor, probleme de pronunție și 
inflamarea țesuturilor moi. Printre riscurile pe termen lung legate de intervenția 
implanto-protetică se numără resorbția osoasă, lipsa integrării, edemul, durerile 
cronice, dehiscența. Succesul unei terapii implanto-protetice depinde în mod direct de 
corectitudinea realizării tuturor etapelor, inclusiv a etapei de vindecare a țesuturilor și 
de condiționare gingivală. Utilizarea corectă și atentă a șuruburilor de vindecare 
reprezintă un aspect foarte important care favorizează diminuarea riscurilor de eșec 
al tratamentului implanto-protetic, pe lângă reducerea efectelor secundare temporare. 
Medicul este rugat să consemneze și să semnaleze societății Prodent Italia S.r.l. 
eventualele cazuri de insucces.  

5. AMBALAJ ȘI STERILITATE 

Toate dispozitivele sunt furnizate în condiții NESTERILE, ambalate separat, într-o 
fiolă de plastic înăuntrul unui ambalaj suplimentar sigilat. Eticheta cu datele de 
identificare ale fiecărui dispozitiv este aplicată pe ambalajul suplimentar. Ambalajul 
nu este adecvat pentru sterilizare; înainte de a steriliza dispozitivele, scoateți-le din 
ambalaj și curățați-le conform indicațiilor din paragraful următor. 

6. CURĂȚARE ȘI STERILIZARE 

Toate dispozitivele sunt reutilizabile. Imediat înainte de utilizare, acestea TREBUIE în 
mod obligatoriu să fie curățate și sterilizate, printr-o metodă validată, pe propria 
răspundere a medicului (Prodent Italia recomandă consultarea standardului UNI EN 
ISO 17665 referitor la dezvoltarea, validarea și controlul de rutină al procesului de 
sterilizare la căldură umedă, respectiv a standardului UNI EN 13060 pentru a 
determina metodele de testare a sterilizatoarelor cu aburi și pentru a stabili ciclurile 
de sterilizare care să se utilizeze). Imediat după utilizare, dispozitivele TREBUIE să 
fie curățate pentru a îndepărta orice fel de reziduuri, cu ajutorul periuțelor din plastic 
cu peri rigizi, nemetalici. Se recomandă spălarea cu ultrasunete și folosirea soluțiilor 
de curățat corespunzătoare, evitând utilizarea apei oxigenate, a acizilor oxidanți 
(precum acidul oxalic, sulfuric și azotic) și a concentrațiilor ridicate de clor care ar 
putea deteriora dispozitivele. Prodent Italia S.r.l. furnizează mai multe informații 
referitoare la procesele de spălare și sterilizare în secțiunea „Recomandări 
importante referitoare la curățarea și sterilizarea dispozitivelor” din cadrul protocolului 
de referință. Prodent Italia S.r.l. a verificat, pe dispozitivele de producție proprie, 
eficiența procesului de sterilizare în autoclavă cu aburi saturați la 134 °C timp de 5 
minute. 

 AVERTISMENTE: 
- Utilizați șuruburile și capele de vindecare NUMAI după luarea la cunoștință a 

Informațiilor pentru utilizator actualizate. 

- Numele care apare pe eticheta dispozitivului ar putea să nu fie suficient pentru 

identificarea destinației de utilizare: în acest caz, consultați Informațiile pentru 

utilizator. 

- Șuruburile și capele de vindecare TREBUIE să fie utilizate exclusiv de personalul 

medical calificat, cunoscător al teoriei și al practicii implantologiei. 

- Șuruburile și capele de vindecare TREBUIE să fie utilizate EXCLUSIV pentru 

implanturile care aparțin aceluiași sistem implanto-protetic și cu instrumente 

specifice. 

- Verificați ÎNTOTDEAUNA integritatea ambalajului înainte de prima utilizare a 

dispozitivului. NU folosiți NICIODATĂ șuruburile și capele de vindecare dacă 

observați semne de deteriorare a ambalajului. 

- Verificați ÎNTOTDEAUNA integritatea dispozitivului înainte de fiecare utilizare. NU 

folosiți NICIODATĂ șuruburile și capele de vindecare dacă observați semne de 

deteriorare. În caz de dubii privind integritatea acestora, solicitați controlarea lor de 

către Prodent Italia. 

- Acordați o atenție deosebită în momentul spălării și al sterilizării, operațiuni care 

TREBUIE să se efectueze printr-o metodă validată prin grija și pe răspunderea 

medicului. 

- Înainte de utilizare, medicul este obligat să controleze dispozitivul, pe propria 

răspundere, verificând caracterul adecvat și posibilitatea de utilizare a acestuia în 

scopurile prevăzute și conform indicațiilor din Informațiile pentru utilizator. 

- Utilizați EXCLUSIV șuruburile și capele de vindecare ale aceleiași linii protetice a 

implantului, acordând atenție marcajului și/sau culorii, mai ales în caz de inserare 

a mai multor implanturi în același context, pentru a evita inversiunile sau cuplările 

greșite implant-șurub. (Ref. CL007, CL008, CL010, CL011). 

- NU folosiți NICIODATĂ șuruburile și capele de vindecare dacă marcajul sau 

culoarea sunt deteriorate. 

- Manipulați toate dispozitivele cu deosebită grijă, astfel încât să nu sufere daune 

accidentale care ar putea cauza o funcționare incorectă a acestora. 

- Manipulați șuruburile și capele de vindecare în condiții aseptice și cu mănuși 

sterile. 

- NU forțați NICIODATĂ strângerea cu șurubelnița hexagonală. 

- Planificarea tratamentului implanto-protetic, tehnica chirurgicală adoptată, 

alegerea dispozitivului de implantat și a dimensiunilor sale, alegerea și utilizarea 

șuruburilor și a capelor de vindecare, alegerea tehnicii de recuperare, precum și 

planificarea și executarea controalelor periodice sunt responsabilitatea medicului. 

Erorile și impreciziile din aceste etape pot duce la insuccesul tratamentului 

implanto-protetic. 

- În caz de eliminare, dispozitivul TREBUIE să fie asimilat deșeurilor spitalicești. Se 

recomandă, prin urmare, eliminarea dispozitivului numai după o curățare 

minuțioasă și controlată și în conformitate cu dispozițiile în vigoare aplicabile, ori 

de câte ori este necesar. 

- Prodent Italia S.r.l. acceptă returnarea dispozitivelor NUMAI în ambalajele 

originale intacte și în termenul contractual. 

- Prodent Italia S.r.l. își declină orice răspundere în caz de nerespectare a 

precizărilor făcute în versiunile actualizate ale Informațiilor pentru utilizator.  

- Prodent Italia S.r.l. își declină, de asemenea, orice răspundere, expresă sau 

implicită, referitoare la daune directe, indirecte sau de orice altă natură, care ar 

putea fi legate de sau care ar putea deriva din eventuale erori de evaluare sau de 

practică profesională, făcute în cadrul utilizării diferitelor produse aparținând 

Prodent Italia. Utilizarea implanturilor dentare, tratamentul chirurgical și reabilitarea 

protetică trebuie să aibă loc sub controlul medicului, care își asumă, așadar, 

întreaga răspundere. Utilizatorul produselor Prodent Italia are răspunderea 

exclusivă de a stabili dacă un produs este sau nu adecvat pentru fiecare pacient și 

caz clinic în parte. 

LEGENDA simbolurilor existente pe etichetă: 

 
Lotul din care face parte articolul. 

 
Codul articolului. 

 

Atenție! Există avertismente legate de dispozitiv care nu sunt 
indicate pe etichetă și care sunt descrise în instrucțiunile de 
utilizare. 

 
Consultați instrucțiunile de utilizare din interiorul ambalajului. 

 
NU utilizați dacă ambalajul nu este intact. 

 

Fabricat conform Directivei 93/42 cu modificările și 
completările ulterioare. 

 

POLSKI 

ŚRUBY I CZAPECZKI GOJĄCE  0546

 

Do użytku stomatologicznego  
INSTRUKCJA UŻYCIA 

1. INFORMACJE OGÓLNE  
Śruby i czapeczki gojące są wykonane z tytanu stopnia 5 i są wyrobami inwazyjnymi, 
przeznaczonymi do wielokrotnego użytku, dostarczanymi w stanie niesterylnym. 
Do prawidłowego użycia wszystkich wyrobów niezbędne jest uważne przeczytanie 
i zastosowanie informacji dla użytkownika dostarczonych przez firmę Prodent Italia. 
Informacje te składają się z niniejszej instrukcji użycia oraz z protokołu właściwego 
dla implantów, które mają zostać wszczepione: CL008 dla implantów PRIME 
i TWINNER, CL010 dla implantów CONOMET, CL011 dla implantów PROSHAPE, 
CL007 dla implantów PROWIDE i CL012 dla implantów PROFAST; można je 
również uzyskać na stronie internetowej lub kontaktując się z firmą Prodent Italia 
S.r.l. W protokołach podane są rodzaje i rozmiary dostępnych śrub i czapeczek 
gojących, umożliwiających dostosowanie do różnych wymagań anatomicznych 
i rehabilitacyjnych. Identyfikację śrub i czapeczek gojących ułatwiają oznaczenia 
laserowe i/lub oznakowanie kolorystyczne, zgodnie z informacjami podanymi 
w protokołach. 

2. WSKAZANIA 
Śruby i czapeczki gojące są wskazane przy gojeniu błon śluzowych oraz poprawie 
stanu dziąseł, poprzedzających obciążenie implantów odbudową protetyczną. 
W przypadku linii PROFAST przeznaczonej do natychmiastowego obciążenia na 
wielu implantach, czapeczka gojąca służy również do ochrony połączenia 
przezśluzówkowego podczas działań chirurgicznych i przy poprzednich etapach 
protetycznych. Wszystkie wyroby są wkręcane: śruby gojące wkręca się do łącznika 
implantu; czapeczkę gojącą FAST wkręca się do bazy FAST, już wkręconej 
do łącznika implantu; czapeczkę gojącą PROFAST wkręca się bezpośrednio do 
implantu PROFAST. Wszystkie wyroby należy wkręcać WYŁĄCZNIE z użyciem 
wkrętaka sześciokątnego. W celu uzyskania prawidłowego gojenia i prawidłowej 
poprawy stanu dziąsła należy używać tylko śrub gojących o wysokości WIĘKSZEJ 
niż wysokość śluzówki, która ma ulegać gojeniu. W celu uzyskania prawidłowej 
poprawy stanu dziąsła należy używać śrub gojących o takim samym kształcie części 
przezśluzówkowej, jak część elementu protetycznego przeznaczonego do implantu. 
Walcowe śruby gojące są wskazane w przypadku uzupełnień protetycznych 
z użyciem elementów z walcową częścią przezśluzówkową oraz w przypadkach 
ograniczonej przestrzeni, pomiędzy implantami i/lub pozostałym uzębieniem, kiedy 
użycie stożkowych śrub gojących nie jest możliwe. Prodent Italia zaleca ocenę 
pierwotnej stabilności implantu przed wprowadzeniem śrub lub czapeczek gojących, 
zalecenie pacjentowi powstrzymanie się od żucia na odcinku, w którym znajdują się 
śruby i czapeczki gojące, a także zaplanowanie i przeprowadzanie okresowych 
kontroli w celu sprawdzania stabilności implantu oraz właściwego stanu klinicznego. 

3. PRZECIWWSKAZANIA 
Wszystkie śruby i czapeczki gojące powinny być używane wyłącznie zgodnie 
z przewidywanymi wskazaniami oraz wyłącznie w przypadku leczenia implanto-
protetycznego wykonywanego z użyciem implantów wewnątrzkostnych, do których 
są przeznaczone. Przeciwwskazania związane z implantami są podane 
w odpowiednich informacjach dla użytkownika. 
 

4. SKUTKI UBOCZNE I POWIKŁANIA 
Po zabiegu z użyciem implantów zębowych mogą wystąpić przemijające skutki 
uboczne, takie jak ból, opuchlizna, krwiaki, problemy z wymową oraz zapalenie 
tkanek miękkich. Długoterminowe zagrożenia, które mogą być powiązane 
z zabiegiem implanto-protetycznym obejmują resorpcję kości, brak zrostu, 
opuchliznę, przewlekły ból, rozejście się rany. Powodzenie leczenia implanto-
protetycznego jest ściśle powiązane z poprawnością wszystkich etapów potrzebnych 
do realizacji, w tym również wygojenia tkanek oraz poprawy stanu dziąsła. Poprawne 
i staranne użycie śrub gojących jest bardzo ważną kwestią, która sprzyja 
zmniejszeniu ryzyka niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego, a także 

ograniczeniu przemijających skutków ubocznych. Lekarze są proszeni 
o dokumentowanie ewentualnych przypadków niepowodzenia i przekazywanie 
informacji do firmy Prodent Italia S.r.l.  

5. OPAKOWANIE I STERYLNOŚĆ 
Wszystkie wyroby są dostarczane w stanie NIESTERYLNYM, w osobnych 
opakowaniach, umieszczone w plastikowym pojemniku znajdującym się 
w zapieczętowanym zewnętrznym opakowaniu. Etykieta identyfikacyjna każdego 
wyrobu jest umieszczona na opakowaniu zewnętrznym. Opakowanie nie nadaje się 
do sterylizacji; przed sterylizacją wyrobów należy je wyjąć z opakowania i wyczyścić, 
zgodnie z informacjami podanymi w następnej części. 

6. CZYSZCZENIE I STERYLIZACJA 
Wszystkie wyroby nadają się do ponownego użycia. Bezpośrednio przed ich 
zastosowaniem u pacjenta MUSZĄ one zostać koniecznie oczyszczone 
i wysterylizowane, z użyciem zatwierdzonej metody i na odpowiedzialność lekarza 
(firma Prodent Italia zaleca odniesienie się do norm UNI EN ISO 17665, jeśli chodzi 
o opracowywanie, zatwierdzanie oraz rutynową kontrolę procesu sterylizacji ciepłem 
wilgotnym oraz UNI EN 13060, jeśli chodzi o określanie metod testowania 
sterylizatorów parowych oraz ustalanie cykli sterylizacyjnych do zastosowania). 
Bezpośrednio po użyciu wyroby MUSZĄ zostać oczyszczone w celu usunięcia 
wszelkiego rodzaju zanieczyszczeń, za pomocą plastikowych szczoteczek 
o sztywnym, nie metalowym włosiu. Zalecane jest mycie ultradźwiękowe oraz 
stosowanie odpowiednich środków czyszczących, przy czym należy unikać 
stosowania nadtlenku wodoru, kwasów utleniających (takich jak kwas szczawiowy, 
siarkowy i azotowy) oraz wysokich stężeń chloru, gdyż środki te mogą uszkodzić 
wyroby. Firma Prodent Italia S.r.l. dostarcza szczegółowe informacje dotyczące 
procesów mycia i sterylizacji w części „Ważne zalecenia dotyczące czyszczenia 
i sterylizacji wyrobów” odnośnego protokołu. Firma Prodent Italia S.r.l. sprawdziła 
skuteczność, w odniesieniu do wyrobów własnej produkcji, procesu sterylizacji 
w autoklawie z użyciem pary nasyconej w temperaturze 134°C przez 5 minut. 

 OSTRZEŻENIA: 
- Śruby i czapeczki gojące mogą być używane WYŁĄCZNIE po zapoznaniu się 

z aktualnymi informacjami dla użytkownika. 
- Nazwa podana na etykiecie wyrobu może nie być wystarczająca do określenia 

jego przeznaczenia: należy się zapoznać z informacjami dla użytkownika. 
- Śruby i czapeczki gojące MUSZĄ być używane wyłącznie przez wykwalifikowany 

personel medyczny, zaznajomiony z teorią i praktyką implantologii. 
- Śruby i czapeczki gojące MUSZĄ być używane WYŁĄCZNIE do implantów 

należących do tego samego systemu implanto-protetycznego i przy zastosowaniu 
odpowiednich narzędzi. 

- Przed pierwszym użyciem wyrobu ZAWSZE sprawdzać, czy opakowanie jest 
nienaruszone. NIGDY NIE używać śrub i czapeczek gojących, jeśli opakowanie 
ma oznaki uszkodzenia. 

- Przed każdym użyciem wyrobu ZAWSZE sprawdzać jego stan. NIGDY NIE 
używać śrub i czapeczek gojących, jeśli mają oznaki uszkodzenia. W razie 
wątpliwości dotyczących stanu wyrobu zwrócić się do firmy Prodent Italia w celu 
kontroli. 

- Należy zwracać szczególną uwagę na fazy mycia i sterylizacji, które MUSZĄ być 
przeprowadzane z użyciem zatwierdzonej metody, pod nadzorem lekarza i na jego 
odpowiedzialność. 

- Przed użyciem lekarz powinien skontrolować wyrób na własną odpowiedzialność, 
sprawdzając jego przydatność oraz możliwość zastosowania do przewidywanego 
celu i zgodnie ze wskazaniami podanymi w informacjach dla użytkownika. 

- Należy używać WYŁĄCZNIE śrub i czapeczek gojących z tej samej linii 
protetycznej co implant, zwracając uwagę na oznaczenia i/lub kolory, szczególnie 
w przypadku wprowadzania więcej niż jednego implantu podczas tego samego 
zabiegu, aby uniknąć zamiany elementów lub nieprawidłowego dopasowania 
implant-śruba. (Odniesienie: CL007, CL008, CL010, CL011). 

- NIGDY NIE używać śrub i czapeczek gojących, jeśli oznakowanie lub oznaczenia 
kolorystyczne są uszkodzone. 

- Ze wszystkimi wyrobami należy się obchodzić szczególnie ostrożnie, tak, aby nie 
doprowadzić do przypadkowych uszkodzeń, które mogłyby spowodować 
nieprawidłowe działanie. 

- Manipulowanie śrubami i czapeczkami gojącymi powinno się odbywać 
w warunkach aseptycznych, z użyciem sterylnych rękawic. 

- NIGDY NIE wolno dokręcać na siłę z użyciem wkrętaka sześciokątnego. 
- Lekarz odpowiada za zaplanowanie leczenia implanto-protetycznego, dobór 

odpowiedniej techniki chirurgicznej, dobór wyrobu do wszczepienia oraz jego 
wymiarów, wybór śrub i czapeczek gojących, dobór techniki odbudowy oraz 
planowanie i przeprowadzanie okresowych kontroli. Błędy i niedokładności na tych 
etapach mogą się przyczynić do niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego. 

- W przypadku utylizacji wyrób MUSI zostać potraktowany jako odpad szpitalny. 
Z tego względu w razie potrzeby zalecana jest kontrolowana utylizacja wyrobu, 
po przeprowadzeniu procesu czyszczenia, zgodnie z obowiązującymi przepisami. 

- Firma Prodent Italia S.r.l. przyjmuje WYŁĄCZNIE zwroty wyrobów 
w nienaruszonych, oryginalnych opakowaniach, w terminie ujętym w umowie. 

- Firma Prodent Italia S.r.l. zrzeka się wszelkiej odpowiedzialności w razie 
nieprzestrzegania informacji zawartych w aktualnej wersji informacji dla 
użytkownika.  

- Ponadto firma Prodent Italia S.r.l. zrzeka się wszelkiej odpowiedzialności, 
wyraźnej lub dorozumianej, w odniesieniu do szkód bezpośrednich, pośrednich lub 
jakiegokolwiek rodzaju, które mogą być powiązane z ewentualnymi błędami 
w ocenie lub praktyce zawodowej podczas używania różnych produktów firmy 
Prodent Italia lub które mogą z nich wynikać. Używanie implantów zębowych, 
leczenie chirurgiczne i odbudowa protetyczna powinny się odbywać pod kontrolą 
lekarza, który ponosi za to pełną odpowiedzialność. Użytkownik wyrobów firmy 
Prodent Italia ponosi wyłączną odpowiedzialność za ocenę, czy dany produkt 
nadaje się, czy nie do zastosowania u konkretnego pacjenta i w konkretnym 
przypadku klinicznym. 

LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie: 

 
Kod partii. 

 
Kod produktu. 

 

Przestroga: Z wyrobem są związane ostrzeżenia niepodane 
na etykiecie, opisane w instrukcji użycia. 

 
Zapoznać się z instrukcją użycia dołączoną do opakowania. 

 
NIE używać, jeżeli opakowanie jest uszkodzone. 

 
Wytwórca w rozumieniu dyrektywy 93/42 z późn. zm. 

 

ESPAÑOL 

TORNILLOS Y TAPONES DE CICATRIZACIÓN  0546 

Para uso dental 
INSTRUCCIONES DE USO 

1. INFORMACIÓN GENERAL  
Los tornillos y tapones de cicatrización están 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 
Información para el Usuario proporcionada para cada uno de ellos por Prodent Italia. 
Esta información comprende las presentes Instrucciones de Uso y el protocolo 
clínico/quirúrgico referente a los implantes a colocar, es decir, los protocolos CL008 
para los implantes PRIME y TWINNER, CL010 para los implantes CONOMET, 
CL011 para los implantes PROSHAPE, CL007 para los implantes PROWIDE y 
CL012 para los implantes PROFAST. Puede encontrar esta información en la página 
web de la empresa o poniéndose en contacto directamente con Prodent Italia S.r.l. 
Los protocolos indican los tipos y tamaños de tornillos y tapones de cicatrización que 
están disponibles para cumplir con los diversos requisitos anatómicos y de 
cicatrización. Los tornillos y tapones de cicatrización se identifican mediante marcas 
láser y/o colores, tal y como se indica en los protocolos. 

2. INDICACIONES 
Los tornillos y tapones de cicatrización están especialmente diseñados para el 
proceso de cicatrización transmucosa del tejido y para el acondicionamiento de las 
encías, antes de colocar la prótesis en el implante. En el caso de la gama PROFAST, 
adecuada para la carga inmediata sobre más implantes, el tornillo de cicatrización 
también es útil para proteger la conexión transmucosa durante la cirugía y en las 
fases previas a la restauración. Todos los dispositivos se pueden atornillar: Apriete 
los tornillos de cicatrización en la conexión del implante; apriete el tapón de 
cicatrización FAST a la base FAST ya atornillada en la conexión del implante; 
apriete el tapón de cicatrización PROFAST directamente al implante PROFAST.  
Apriete todos los dispositivos EXCLUSIVAMENTE empleando un destornillador 
hexagonal. Para lograr la correcta cicatrización y acondicionamiento de las encías, 
utilice únicamente tornillos de cicatrización que tengan MAYOR altura que la de la 
membrana mucosa a ser acondicionada. Para lograr el acondicionamiento correcto 
de las encías, utilice tornillos de cicatrización con la misma sección transmucosa que 
la prótesis destinada a encajar en el implante. Los tornillos de cicatrización cilíndricos 
son adecuados en caso de restauraciones con componentes de implante de sección 
transmucosa cilíndrica y en caso de que se disponga de tan poco espacio entre los 
implantes y/o la dentición residual, que no se puedan utilizar tornillos de cicatrización 
cónicos. Prodent Italia recomienda evaluar la estabilidad primaria del implante antes 
de insertar los tornillos o tapones de cicatrización. También recomienda que se le 
aconseje al paciente que no mastique en la zona donde se encuentran los tornillos o 
tapones de cicatrización, y que programe controles periódicos para evaluar la 
estabilidad del implante y su correcto estado clínico.  

3. CONTRAINDICACIONES 
Todos los tornillos y tapones de cicatrización deben utilizarse exclusivamente de 
acuerdo con las instrucciones y únicamente con los implantes endo-óseos 
correspondientes. Las contraindicaciones sobre los implantes se detallan en el 
apartado de Información para el Usuario correspondiente. 

4. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES 
Después de una cirugía de implante dental, los pacientes pueden presentar efectos 
secundarios temporales como dolor, hinchazón, hematomas, problemas al hablar e 
inflamaciones de los tejidos blandos. Los riesgos a largo plazo que pueden asociarse 
a un procedimiento de restauración-implante incluyen reabsorción ósea, fallos de 
integración, edema, dolor crónico y dehiscencia. El éxito del tratamiento de implantes 
está estrechamente relacionado con la forma correcta en que se llevan a cabo todas 
las fases que conducen a su finalización, incluyendo la cicatrización del tejido óseo y 
el acondicionamiento de las encías. El uso correcto y cuidadoso de los componentes 
de la restauración es un factor fundamental para reducir los riesgos de fallos del 
tratamiento de restauración-implante, además de disminuir la gravedad de los 
efectos secundarios temporales. Se recomienda a los profesionales que informen a 
Prodent Italia S.r.l. 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 plástico 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 esterilización; antes de 
esterilizar los dispositivos, retirarlos del embalaje y limpiarlos, como se indica en el 
siguiente párrafo. 

6. LIMPIEZA Y ESTERILIZACIÓN 
Todos los dispositivos son reutilizables. Inmediatamente antes de su uso, DEBEN 
ser limpiados y esterilizados, utilizando un método válido y bajo la responsabilidad 
del profesional (Prodent Italia recomienda el cumplimiento de la norma UNI EN ISO 
17665 para el desarrollo de la validación y el control de rutina del proceso de 
esterilización por vapor, y de la norma UNI EN 13060 para la determinación de los 
métodos de ensayo de los equipos de esterilización por vapor y para la definición de 
los ciclos de esterilización a ser utilizados). Inmediatamente después de su uso, los 
dispositivos DEBEN limpiarse para eliminar todo tipo de residuos, utilizando cepillos 
de plástico con cerdas rígidas y no metálicas. Recomendamos lavar en un baño 
ultrasónico utilizando detergentes apropiados, evitando el uso de peróxido de 
hidrógeno, ácidos oxidantes (como el ácido oxálico, sulfúrico y nítrico) y altas 
concentraciones de cloro, ya que pueden causar daños a los dispositivos. Prodent 
Italia S.r.l. ofrece información detallada sobre los procesos de lavado y esterilización 
en la sección "Recomendaciones importantes para la limpieza y esterilización de los 
dispositivos" del protocolo correspondiente. Prodent Italia S.r.l. ha probado la eficacia 
del proceso de esterilización en dispositivos de fabricación propia por medio de un 
autoclave de vapor saturado a 134 °C durante 5 minutos. 

 ADVERTENCIAS: 
- Utilice los tornillos y tapones de cicatrización ÚNICAMENTE después de leer 

atentamente la Información para el Usuario actualizada. 
- El nombre en la etiqueta del dispositivo puede no ser suficiente para identificar el 

uso al que está destinado: consulte la Información para el Usuario. 
- Los tornillos y tapones de cicatrización DEBEN ser utilizados ÚNICAMENTE por 

profesionales dentales cualificados que conozcan perfectamente los aspectos 
teóricos y prácticos de la implantología. 

- Los tornillos y tapones de cicatrización DEBEN utilizarse ÚNICAMENTE en 
implantes pertenecientes al mismo sistema de restauración de implantes y con 
instrumentos específicos. 

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

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

- Tenga el mayor cuidado durante las fases de lavado y esterilización, 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 propósitos 
deseados, igualmente de acuerdo con la Información para el Usuario. 

- Utilice ÚNICAMENTE tornillos y tapones de cicatrización de la misma gama que el 
implante, prestando atención a las marcas y/o al color, especialmente en los 
casos en los que se insertan varios implantes durante una misma sesión, con el 
fin de evitar interrupciones o errores en el acoplamiento implante-tornillo (Véanse 
los protocolos CL007, CL008, CL010, CL011). 

- NO use tornillos y tapones de cicatrización si las marcas o el color están 
deteriorados. 

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

- Manipule los tornillos y tapones de cicatrización 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 restauración de 

implantes, la técnica quirúrgica adoptada, la elección y el tamaño del dispositivo a 
implantar, la selección y el uso de los tornillos de cicatrización y los tapones, la 
elección de la técnica de rehabilitación, así como la programación y la realización 
de los controles de rutina. Los errores y la imprecisión durante estas fases pueden 
provocar el fracaso del tratamiento de restauración de implantes. 

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

- Prodent Italia S.r.l. SOLAMENTE se aceptan dispositivos devueltos en su 
empaque original sin daños y dentro de los términos contractuales establecidos. 

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

- Prodent Italia S.r.l. declina toda responsabilidad expresa o implícita en relación 
con los daños directos, indirectos o de cualquier otro tipo que puedan estar 
relacionados o surgir de cualquier error de evaluación o de práctica profesional, 
cometidos durante la utilización de los distintos productos fabricados por Prodent 
Italia. El uso de implantes dentales, todos los tratamientos quirúrgicos 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 
artículos de Prodent Italia es el único responsable de evaluar si un producto es 
adecuado o no para cada paciente individual y como un caso clínico. 

CLAVE para los símbolos presentes en la etiqueta: 

 
Código del lote. 

 
Número del catálogo. 

 

¡Precaución! El dispositivo está 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 está dañado 

 

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

 
 


