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COMPONENTI PROTESICHE PREFORMATE
e SEMICALCINABILI  C€os46

Ad uso odontoiatrico

ISTRUZIONI PER L’'USO
1. INFORMAZIONI GENERALI
Le componenti protesiche sono MONOUSO, fornite non sterili e disponibili in diverse tipologie e varianti
dimensionali, per consentire di realizzare protesi che soddisfino le diverse esigenze anatomiche e
funzionali. Le componenti protesiche in oggetto si distinguono in componenti protesiche preformate e
semicalcinabili e sono tutti dispositivi invasivi. | dispositivi da connettere allimpianto mediante vite di
fissaggio sono forniti in confezione con la vite dedicata. Nella tabella si elencano le tipologie di
componenti protesiche, i materiali di realizzazione e gli accessori dedicati con i quali vengono fornite.

Accessori dedicati presenti

Componenti protesiche e Viti N Materiale
nella confezione

PREFORMATE

Attacchi a sfera Supporto per I'inserimento in

Basi FAST 0° resina acetalica

Basi FAST angolate

Monconi diritti (0°)

Monconi preinclinati (17° - 25°)
Monconi fresabili

Multi abutment

Basi estetiche

Base connect

Basi Link

Moncone provvisorio FAST
Moncone provvisorio PROFAST
Moncone Premilled

Titanio grado 5

Vite di fissaggio

Viti torx per foro inclinato /

Mongoni provvisori base Vite di fissaggio Base in tjtanio grado 5
estetica Bussola in PEEK
Peek provvisorio / PEEK

Monconi provvisori Vite di fissaggio Resina acetalica

SEMICALCINABILI

Base in titanio grado 5

Monconi per barre Cappa calcinabile in policarbonato

Vite di fissaggio

Vite in titanio grado 5;

Viti protesiche con cappetta / Cappetta in policarbonato

Tutti i dispositivi per essere utilizzati correttamente, richiedono I'attenta lettura ed applicazione delle
Informazioni all’'Utilizzatore fornite da Prodent Italia. Tali informazioni si compongono della presente
Istruzione d’Uso e del Protocollo Clinico specifico per ogni tipologia di Impianti, dettagliato nel paragrafo
INDICAZIONI. Tutte le Informazioni all’Utilizzatore sono reperibili anche allindirizzo internet o
contattando Prodent Italia S.r.l.

Tutte le viti di fissaggio per componenti protesiche sono realizzate in titanio grado 5 e sono MONOUSO,

fornite non sterili; le specifiche viti di fissaggio disponibili per le differenti componenti protesiche sono

riportate nei Protocolli Clnici di riferimento. Nei Protocolli Clinici, inoltre, sono indicate le tipologie e le
dimensioni delle componenti protesiche e delle relative viti di fissaggio disponibili, per soddisfare le
diverse esigenze anatomiche e riabilitative. La linea protesica di appartenenza di ciascuna componente &
identificata mediante marchiatura e/o colorazione secondo quanto riportato nel relativo Protocollo, fanno
eccezione le componenti protesiche per impianti PROWIDE che NON presentano marchiatura né
colorazione.

2. INDICAZIONI

Le componenti protesiche sono dispositivi di interconnessione tra impianti endossei e manufatto

protesico. Il manufatto pud essere una corona singola, un ponte, una protesi parziale o un’overdenture,

secondo quanto pianificato sotto la propria responsabilita dal medico. Di seguito, si riportano le
indicazioni specifiche per ciascuna tipologia di componente protesica riguardo alla quale si precisa che
potrebbe non essere disponibile per tutte le tipologie di impianti. Per la corretta identificazione delle
tipologie di impianti ai quali & destinato ogni singolo dispositivo, si raccomanda di fare riferimento ai

Protocolli Clinici specifici per ogni tipologia di impianto, dettagliati di seguito: CLO07 per impianti

PROWIDE, CL008 per impianti PRIME e TWINNER, CL010 per impianti CONOMET, CL0O11 per impianti

PROSHAPE; CL 012 per impianti PROFAST. NOTA: gli impianti PROWIDE presentano connessione

CONIK-FIT, gli impianti PRIME e TWINNER sono dotati di connessione PERFORM SM; gli impianti

CONOMET e PROSHAPE sono dotati di connessione TS. Gli impianti PROFAST presentano

connessione transmucosa unica per tutte le taglie.

- Monconi diritti (0°): indicati per realizzare protesi cementate; SOLO nel caso dei monconi di altezza

coronale 3 mm, possono essere usati in combinazione con le viti protesiche con cappetta per

realizzare protesi avvitate.

NOTA NON rettificare i monconi hc 3 mm se destinati a realizzare una protesi avvitata in combinazione

con le viti protesiche con cappetta.

Monconi preinclinati (17° - 25°): indicati per realizzare protesi cementate.

- Monconi fresabili: indicati per realizzare protesi cementate e protesi conometriche; NON utilizzare per

realizzare monconi angolati qualora le divergenze tra i pilastri superino i 20°.

Monconi Premilled: indicati per realizzare monconi personalizzati, con altezza massima di

lavorazione 16 mm, per protesi cementate o avvitate mediante fresatori automatici con attacco

Medentika®, con tecnica CADCAM; disponibili con due differenti sezioni cilindriche: 11,5 mm (per

angolazioni fino a 17°) e 15,8 mm (per angolazioni fino a 25°). NOTA L’avvitamento e lo svitamento del

moncone intonso puod essere realizzato esclusivamene mediante apposito Giravite Premilled.

- Multi abutment: componenti multifunzionali, indicati per realizzare protesi provvisorie o definitive,

secondo la tecnica ritenuta pit appropriata al caso clinico; disponibili nella versione antirotazionale e

nella versione rotante, libera da vincoli antirotazionali, in modo da facilitare I'inserimento anche in

presenza di disparallelismo.

Basi estetiche e basi connect: da abbinare all’'uso di sistemi CAD-CAM per la realizzazione di protesi

personalizzate con tecnica di incollaggio, permettono di realizzare protesi definitive cementate o

avvitate ad alta valenza estetica, garantendo un accoppiamento in titanio con I'impianto. Per ottenere

una valida soluzione protesica, le basi non devono essere modificate. Le basi connect sono disponibili
con connessione implantoprotesica nella versione antirotazionale e nella versione rotante, libera da
vincoli antirotazionali, in modo da facilitare I'inserimento anche in presenza di disparallelismo; ognuna

di queste versioni & disponibile in diverse varianti dotate di altezze transmucose differenti (rif. Protocolli

Clinici specifici).

NOTA: il tragitto transmucoso ottenibile dalle basi connect non corrisponde a quello delle viti di

guarigione; per ottenere una soluzione protesica valida e di alta valenza estetica, prima di realizzare la

protesi definitiva condizionare la gengiva con protesi provvisoria realizzata su basi connect.

- Basi Link: per la realizzazione di protesi personalizzate con tecnica di incollaggio, permettono di
realizzare protesi definitve cementate o avvitate ad alta valenza estetica, garantendo un
accoppiamento in titanio con I'impianto. Possono essere tagliate nella porzione coronale, seguendo le
indicazioni riportate nei Protocolli Clinici, in modo da ottenere l'altezza appropriata al caso clinico da
gestire. Le Basi Link TS sono disponibili nella versione antirotazionale e nella versione rotante, libera
da vincoli antirotazionali, in modo da facilitare I'inserimento anche in presenza di disparallelismo. Le
Basi Link SM sono disponibili nella sola versione antirotazionale. Per ogni connessione sono disponibili
basi link dotate di altezze transmucose differenti (rif. Protocolli Clinici specifici). Su tutte le Basi Link si
possono calzare o specifici Scanmarker per Basi Link da avvitare mediante apposita vite per registrare
I'impronta digitalmente oppure il dispositivo Easytransfer per registrare impronta su dente singolo con
tecnica “a strappo” e portaimpronte non forati.

NOTA: prima di realizzare la protesi definitiva con Basi Link TS, per condizionare i tessuti utilizzare le
apposite Viti di guarigione TS Link.

NOTA: per il corretto utilizzo degli Scanmarker per Basi Link, calzare lo Scanmarker sulla Base Link
priva di vite, quindi calzare la Base insieme allo Scanmarker sullimpianto o sull’analogo da laborotario
e infine procedere ad avvitare 'assemblato mediante I'apposita vite dello Scanmarker.

NOTA: NON rettificare le Basi Link prima di usarle per la registrazione dell'impronta con EasyTransfer.

- Monconi provvisori base estetica: composti da una base estetica in titanio e da un peek provvisorio

(ordinabile anche come ricambio), sono indicati per realizzare protesi provvisorie cementate o avvitate

ad alta valenza estetica garantendo un accoppiamento in titanio con I'impianto. La componente in

Peek non pud rimanere nel cavo orale piu di 180 giorni.

Peek provvisori utilizzabili come ricambio per monconi provvisori base estetica.

- Monconi provvisori: indicati per realizzare protesi provvisorie cementate, da non lasciare nel cavo

orale piu di 30 giorni.

Monconi provvisori FAST e PROFAST: indicati per realizzare protesi provvisorie rispettivamente su

basi FAST e impianti PROFAST; NOTA: NON tagliare i monconi al di sotto del primo anello coronale a

partire dal cono.

- Basi FAST: indicate per realizzare protesi totali avvitate; devono essere utilizzate avvitate allimpianto
SOLO come strutture di supporto per gli appositi monconi provvisori FAST e calcinabili FAST; NON
rettificare; NON utilizzare per realizzare protesi su singolo impianto; NON utilizzare le Basi FAST 0°
qualora le divergenze tra gli impianti superino i 6°.

- Attacchi a sfera: indicati per trattenere, accoppiate alle apposite cappette e contenitori Normo, protesi
mobili overdenture ad appoggio mucoso; NON utilizzare per realizzare protesi su singolo impianto;
NON utilizzare in caso di impianti divergenti con un angolo superiore a 10°; NON rettificare. Sono
fornite con apposito supporto per l'inserimento, che pud essere utilizzato come transfer da impronta,
secondo quanto descritto nell’apposita sezione del protocollo clinico:

- Monconi per barre: indicati per realizzare protesi mobili, overdenture o parziali;

Viti protesiche con cappetta: utilizzare ESCLUSIVAMENTE sui monconi diritti in titanio di altezza

coronale 3 non rettificati per realizzare protesi avvitate.

- Viti torx per foro inclinato: destinate ad avvitare, mediante apposito giravite, manufatti protesici
aventi foro inclinato rispetto all’asse implantare. Le viti presentano testa @2,3 con incasso torx. NOTA:
le viti torx possono essere usate solo con manufatti customizzati realizzati considerando le dimensioni
della vite oppure con le Basi Link. NON utilizzare con altri tipi di componenti protesiche preformate o
semicalcinabili. NOTA: serrare le viti torx con strumento dinamomentrico a 20 Ncm e in ogni caso
senza MAI superare i 25 Ncm.

NOTA: si raccomanda di utilizzare leghe di fusione con caratteristiche di biocompatibilita per tutte le parti

calcinabili.

NOTA: | dispositivi appartenenti alle linee FAST e PROFAST sono indicati anche per il carico immediato

su protesi provvisoria; & responsabilita dell'utilizzatore selezionare adeguatamente il paziente, la

procedura chirurgica e i dispositivi applicati e verificare la stabilitd primaria dellimpianto prima
dell'applicazione del carico.

Tutte le componenti protesiche, ad eccezione delle basi FAST, degli Attacchi a sfera, delle Basi estetiche

e connect, possono essere modificate da personale tecnico qualificato per realizzare il manufatto

protesico previsto.

Prodent Italia raccomanda, in fase di pianificazione protesica, di valutare i rapporti geometrici tra impianto

e protesi e di programmare e svolgere controlli periodici dopo il carico protesico, per controllare la

stabilita di impianto, componente protesica, protesi e la corretta condizione clinica.

3. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare le componenti protesiche per realizzare protesi diverse da quelle esplicitamente indicate

per ciascuna tipologia. Le componenti protesiche con connessione rotante sono controindicate per

protesizzare impianti singoli. | dispositivi devono essere utilizzati col solo scopo di completare un
trattamento implantoprotesico realizzato con impianti endossei dotati di connessione corrispondente. Le
controindicazioni relative agli impianti endossei sono riportate nelle relative Informazioni all'utilizzatore.

4. EFFETTI COLLATERALI E COMPLICANZE

Dopo interventi di trattamento implantoprotesico possono verificarsi effetti collaterali temporanei quali

dolore, gonfiore, ematomi, problemi di pronuncia, ed infiammazioni dei tessuti molli. Nonostante l'alta

percentuale di successo relativa al mantenimento in sede di impianti protesizzati, il rischio di insuccesso
non puo essere completamente escluso. 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 pianificazione e la realizzazione della

protesi. L’uso corretto e attento delle componenti protesiche & 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 ltalia 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; la vite di fissaggio, dove prevista come accessorio della componente

protesica, € alloggiata nella componente stessa. 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 MONOUSO. Immediatamente prima del loro utilizzo su paziente, i dispositivi

invasivi DEVONO necessariamente essere puliti e sterilizzati, mediante metodo validato e sotto la

responsabilitd 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). E’ raccomandato il lavaggio ad ultrasuoni e I'utilizzo di appropriati detergenti, evitando I'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 ulteriori informazioni circa i processi di

lavaggio e di sterilizzazione nella sezione “Importanti raccomandazioni per la pulitura e la sterilizzazione

dei dispositivi” all'interno del protocollo di riferimento. Prodent 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.

7. INDICAZIONI PER L’INSERIMENTO E IL SERRAGGIO
Le componenti direttamente avvitabili all'impianto (Attacchi a sfera e Basi FAST 0°) sono fornite con
supporto per I'inserimento che consente di posizionarle nella connessione implantare prima del serraggio
definitivo. Serrare i monconi diritti, i monconi preinclinati, i monconi fresabili, i multi abutment, le basi
estetiche, i monconi provvisori base estetica, le basi link, le basi FAST angolate esclusivamente con la
vite di fissaggio dedicata e mediante strumento dinamometrico a 30 Ncm. Se le Basi link vengono usate
con vite torx, serrare a 20 Ncm e in ogni caso senza MAI superare i 25 Ncm. Serrare i monconi provvisori
FAST e PROFAST esclusivamente con la vite di fissaggio dedicata e mediante strumento dinamometrico
a 20 Ncm. Serrare i monconi provvisori in resina acetalica, i monconi per barre e le viti protesiche con
cappetta, esclusivamente con la vite di fissaggio dedicata e mediante giravite esagonale, senza forzare il
serraggio. Serrare gli attacchi a sfera e le basi FAST 0° mediante avvitatore esagonale CH 2,6
unitamente allo strumento dinamometrico, a 30 Ncm.
NOTA: per il serraggio delle componenti protesiche con connessione TS (per impianti CONOMET e
PROSHAPE) utilizzare ESCLUSIVAMENTE giraviti con marchiatura laser doppio anello sul gambo, non
usare Giraviti senza doppio anello.
NOTA: NON cementare le viti di fissaggio all'interno dei monconi; per aumentare la tenuta si consiglia
I'utilizzo di un sigillante per filetti ad uso odontoiatrico.
NOTA: NON usare la chiave dinamometrica per serrare le componenti sugli analoghi, in caso di utilizzo
della vite di fissaggio.

AVVERTENZE:

- Utilizzare le Componenti protesiche 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 componenti protesiche DEVONO essere utilizzate esclusivamente da personale medico qualificato

e a conoscenza della teoria e della pratica implantologica. Le lavorazioni in laboratorio devono essere

eseguite, su indicazione e responsabilita del medico, esclusivamente da personale tecnico qualificato

(odontotecnico).

Fare attenzione alla connessione implantoprotesica; utilizzare le componenti protesiche

ESCLUSIVAMENTE su impianti dotati di connessione corrispondente e con apposito strumentario

protesico; gli impianti PROWIDE presentano connessione CONIK-FIT unica per tutte le taglie; gli

impianti PRIME e TWINNER presentano connessione PERFORM SM con dimensioni differenti a

seconda del diametro implantare, il diametro della connessione ne definisce la linea protesica (rif.

CL008); gli impianti CONOMET e PROSHAPE connessione TS unica per tutte le taglie implantari; gli

impianti PROFAST presentano connessione transmucosa unica per tutte le taglie. Prestare attenzione

a marchiatura e/o colorazione secondo quanto indicato nei protocolli, soprattutto in caso di inserimento

di piu impianti nello stesso contesto, per evitare inversioni o errati accoppiamenti impianto-vite-

moncone.

E’ responsabilita del medico in fase di pianificazione del trattamento scegliere I'impianto e la tipologia

di riabilitazione protesica; di conseguenza sono responsabilita del medico la scelta di tipologia e

dimensioni delle componenti protesiche e I'utilizzo delle stesse.

Prima dell'uso verificare SEMPRE l'integrita della confezione, del blister e del dispositivo e NON

utilizzare MAI il dispositivo se sono presenti segni di danneggiamento.

Non rettificare o modificare MAI la filettatura e la connessione per giravite esagonale delle viti di

fissaggio, per non comprometterne la corretta funzionalita.

NON utilizzare MAI le viti torx per foro inclinato su componenti diverse da quelle sopra precisate nelle

indicazioni.

Dopo la manipolazione delle componenti protesiche da parte dell'odontotecnico e prima dell’'uso su

paziente controllarne SEMPRE attentamente le dimensioni e la morfologia di connessione, verificando

che siano inalterate.

NON utilizzare MAI le componenti protesiche con connessione rotante per protesizzare impianti singoli.

- Prestare particolare attenzione alla fase di lavaggio e sterilizzazione che DEVE essere effettuata con

metodo validato a cura e sotto la responsabilita del Medico.

NON RIUTILIZZARE MAI le componenti protesiche e le viti di fissaggio. Il riutilizzo del dispositivo

comporta elevato rischio di infezione, contaminazione e fallimento dell'impianto.

NON forzare MAI I'avvitamento mediante giravite esagonale.

NON utilizzare MAI i monconi provvisori come monconi calcinabili. NON utilizzare MAI i monconi

provvisori per realizzare protesi definitive o destinate a rimanere nel cavo orale piu di quanto indicato

per ciascuna tipologia, se non nelle metodologie espressamente indicate nelle Informazioni
all’Utilizzatore.

Qualora si colleghino tra loro due o piu dispositivi, secondo indicazioni d’uso, verificare SEMPRE la

loro corretta e totale connessione prima e durante I'utilizzo.

NON utilizzare MAI i dispositivi che prevedono marchiatura o colorazione se questa risulta deteriorata.

Si raccomanda di realizzare il manufatto protesico in modo da evitare contatti permanenti tra metalli

diversi nel cavo orale.

Manipolare tutti i dispositivi con particolare attenzione, in modo da non apportare danni accidentali che

ne potrebbero causare un non corretto funzionamento e, durante lintervento implantoprotesico,

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

Sono responsabilita del medico: la diagnosi; la pianificazione del trattamento; la tecnica chirurgica e

protesica adottata; la pulitura, la sterilizzazione e la manipolazione delle componenti protesiche e delle

relative viti di fissaggio; la verifica di osteointegrazione e stabilita di impianto e sovrastrutture
protesiche; la pianificazione e I'esecuzione dei controlli periodici. 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 I'esigenza.

- Prodent ltalia 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.l. declina inoltre ogni responsabilita, espressa o implicita, relativa a danni diretti,

indiretti o di qualunque altro tipo che possano essere collegati o possano derivare da eventuali errori,

di valutazione o di pratica professionale, compiuti nell’'uso dei vari prodotti di Prodent Italia. L'utilizzo

degli impianti dentali, il trattamento chirurgico e la riabilitazione protesica devono infatti avvenire sotto il

controllo del Medico, che pertanto se ne assume la piena responsabilita. L'utilizzatore degli articoli di

Prodent Italia ha I'esclusiva responsabilita di valutare se un prodotto sia o non sia adatto ad ogni

specifico paziente e caso clinico.

ENGLISH
PREFORMED and SEMI-CASTABLE
PROSTHETIC COMPONENTS  C€os46
For dental use

INSTRUCTIONS FOR USE
1. GENERAL INFORMATION

The prostheses are SINGLE-USE, they are supplied non-sterile and are available in various types and
sizes to create prostheses that meet different anatomical and functional requirements. The prostheses
include preformed and semi-castable prosthetic components. All devices are invasive. The devices to be
connected to the implant using fastening screws are supplied together with the dedicated screw. The
table lists the types of prosthetic components, the materials they are made of and the dedicated
accessories they are supplied with.

Restoration ponents Dedicated ies (provided | w41 rial
and Screws in pack)
PREFORMED

Ball attachments

FAST 0° bases

FAST angled bases
Straight abutments (0°)
Angled abutments (17°-25°)
Milling abutments

Multi abutment

Aesthetic bases

Connect bases

Link bases

FAST temporary abutments
PROFAST temporary
abutments

Premilled abutments

Torx Screws for angulated /
holes

Temporary aesthetic base
abutments

Temporary abutment peek /
sleeve

Temporary abutments
SEMI-CASTABLE

Insertion support in acetal resin

Fastening screw Grade 5 titanium

Grade 5 titanium base
PEEK bush

PEEK

Fastening screw

Fastening screw Acetal resin

Grade 5 titanium base
Polycarbonate castable
cap

Grade 5 titanium screw;

Polycarbonate cap

All the devices, to be used correctly, require practitioners to carefully read and apply the Information for

the User provided by Prodent ltalia. This information is contained in these Instructions for Use and in the

specific Clinical protocol for each type of implant, which is indicated in the INDICATIONS section. All

Information for Users can be found on the company website or by contacting Prodent Italia S.r.I. directly.

All Fastening Screws for prosthetic components are made of Grade 5 titanium, intended for SINGLE-USE

and supplied non-sterile. The specific fastening screws for the different prosthetic components are listed

in the corresponding Clinical Protocols. The clinical protocols also indicate the types and sizes of the
prosthetic components and corresponding fastening screws to meet the various anatomical and healing
requirements. The prosthetic range of each component is identified by markings and/or colour coding as
indicated in the Protocol, except for the prosthetic components for PROWIDE implants, that are NOT
marked or colour-coded.

2. INDICATIONS

The restoration components are interconnection devices for the endosseous implants and the prosthesis.

The prosthesis may be a single crown, a bridge, a partial prosthesis or an overdenture, according to the

treatment the dental practitioner has planned, under his own responsibility. Specific indications are given

below for each type of prosthetic component, which may not be available for all implant types. In order to
correctly identify the types of implant that each single device is indicated for, users should consult the
specific Clinical Protocols for each type of implant: CL007 for PROWIDE implants, CL008 for PRIME and

TWINNER implants, CL010 for CONOMET implants and CLO11 for PROSHAPE implants, CL012 for

PROFAST implants. N.B.: PROWIDE implants have a CONIK-FIT connection, PRIME and TWINNER

implants have a PERFORM SM connection; CONOMET and PROSHAPE implants have a TS

connection. PROFAST implants have a single transmucosal connection for all implant sizes.

- Straight abutments (0°): suitable for cemented prostheses; in the case of abutments with a coronal
height of 3 mm ONLY, they can be used in combination with restoration screws with caps to achieve
screw-retained prostheses.

N.B Do NOT grind abutments with a coronal height of 3 mm if they are to be used with restoration
screws with caps in order to achieve a screw-retained prosthesis.

- Angled abutments (17 - 25°): ideal for cemented prostheses.

- Milling abutments: Indicated for cemented and conometric prostheses; DO NOT use for angled
abutments when the divergence between pillars is more than 20°.

- Premilled abutments: suitable for making customized abutments with Medentika® Attachment and
maximum working height of 16 mm, using CAD-CAM technique. Suitable for making cemented or
screwed prostheses, using automatic milling machines. They are available in two cylindrical sections:
11,5 mm (for angulation to 17°) and 15,8 mm (for angulation to 25°). N.B: tighten and loosen intact
Premilled abutments using ONLY the specific screwdriver Premilled.

- Multi abutments: multifunctional components, suitable for temporary or permanent prostheses,
according to the method most suited to the clinical case; available in the engaging version and in the
non-engaging version, free from anti rotational constraints, to ease insertion even in the presence of
disparallelism.

- Aesthetic bases and connect bases: to combine with the use of CAD-CAM systems to make
personalised prostheses with a bonding technique, they allow the creation of permanent cemented or
screw-fitted prostheses with a high-level aesthetic quality, guaranteeing a titanium coupling with the
implant. To obtain a valid restoration solution do not modify the aesthetic bases. Connect bases are
available with an implant-restoration connection in the engaging version and in the non-engaging
version, free from anti rotational constraints, to ease insertion even in the presence of disparallelism;
each version is available in different variants with different transmucosal heights (see specific Clinical
Protocol).
N.B: the transmucosal section that can be obtained using the Connect bases is not the same as that of
the healing screws; in order to obtain a valid prosthetic solution with a good cosmetic result, before
fitting the final restoration, prime the gum with a temporary restoration using a Connect base.
Link bases: for the creation of customised prostheses using a bonding technique; they can be used to
achieve cement- or screw-retained permanent restorations with an excellent aesthetic result, whilst
guaranteeing a titanium coupling with the implant. The coronal portion can be cut as indicated in the
Clinical Protocols to achieve a height suited to the specific clinical case. Link TS bases are available as
an engaging version and a non-engaging version, that is free from antirotational constraints, to ease
insertion even in the presence of disparallelism. Link SM bases are available as an engaging version
only. Link bases with different transmucosal heights are available for each type of connection (see the
specific Clinical Protocols). Link bases can be fitted either with a special Scanmarker for Link Bases to
be retained using a dedicated screw in order to take an impression digitally or with an Easytransfer
device in order to take an impression on a single tooth using a closed tray technique with a non-
perforated impression tray.

N.B.: before creating a permanent restoration with a Link TS base, the tissues must be conditioned

using the dedicated TS Link healing screws.

N.B.: to use Scanmarkers for Link bases correctly, fit the Scanmarker on to the Link base without a

screw, then fit the base together with the Scanmarker on to the implant or lab analogue and lastly

secure the whole assembly using the dedicated Scanmarker screw.

Rod abutments Fastening screw

Restoration screws with cap /

N.B.: Do NOT grind Link bases before using them to take impressions with EasyTransfer.

Temporary aesthetic abutments: composed of an aesthetic base in titanium and a temporary

abutment peek sleeve (that can also be ordered as a spare part). These are suitable for temporary

cemented or screw-fitted prostheses of a high aesthetic quality, while guaranteeing a titanium coupling
with the implant. The Peek component must not remain in the oral cavity for more than 180 days.

- Temporary abutment peek sleeves: usable as replacements for aesthetic base temporary
abutments.

- Temporary abutments: suitable for temporary cemented prostheses, must not be left in oral cavity
more than 30 days.

- FAST and PROFAST temporary abutments: suitable for making temporary prostheses respectively
on FAST bases and on PROFAST implants; N.B: Do NOT cut the abutments under the first coronal
ring from the cone.

- FAST Bases: suitable for making screwed total prostheses; may be used screwed to the implant

ONLY as support structure for the specific FAST temporary abutments and FAST castable abutments;

DO NOT grind; DO NOT use for prostheses on a single implant; DO NOT use the FAST 0° bases if the

divergence between the implants exceeds 6°.

Ball attachments: suitable for holding overdenture removable prostheses resting on gums, coupled

with specific Normal size caps and containers; DO NOT use for prostheses on a single implant; DO

NOT use if implant divergence angle exceeds 10°; DO NOT grind. These are supplied with a specific

insertion support, which can be used as impression transfer, as described in the specific section of the

Clinical Protocol.

Rod abutments: suitable for making removable, partial or overdentures prostheses.

Restoration screws with cap: use EXCLUSIVELY on straight abutments in titanium with crown height

of 3 that have not been ground for making screwed prostheses.

- Torx screws for angulated holes: intended for securing restorations for which the hole is at an angle
to the axis of the implant, using the dedicated screwdriver. The screws have a @2.3 head with a torx
recess. N.B: torx screws can only be used with customised restorations produced considering the size
of the screw or with Link bases. Do NOT use with other types of preformed or semi-castable prosthetic
parts. N.B.: tighten torx screws using a dynamometric key set to 20 Ncm and, in any case, NEVER to
more than 25 Ncm.

N.B.: We recommend using biocompatible casting alloys for all castable parts.

N.B.: The devices belonging to FAST and PROFAST ranges are also suitable for immediate loading on

temporary prostheses; the dental practitioner is responsible for adequately selecting the patient, the

surgical procedure and the devices applied, and for checking the primary stability of the implant prior to
applying load.

All prosthetic components, except for the FAST bases, the Ball Attachments, the Aesthetic Bases and the

Connect Bases, may be modified by qualified dental staff, to make the required prosthesis.

During the planning phase of the prostheses, Prodent Italia recommends checking the geometrical

relationship between the implant and the prosthesis and to schedule and carry out periodic checks after

loading the prosthesis, to verify the stability of the implant, the prosthetic component and the prosthesis,
and the correct clinical condition.
3. CONTRAINDICATIONS

Do not use restoration components to make prostheses other than those specifically indicated for each

type. Prosthetic parts with non-engaging connections are contraindicated for single-implant restorations.

The devices must be used for the sole purpose of completing an implant-restoration treatment with

endosseous components provided with the corresponding connection. The contraindications for the

endosseous implants are listed in the corresponding Information for the User.
4. SIDE EFFECTS AND COMPLICATIONS
After implant-restoration surgery, patients may experience temporary side effects such as pain, swelling,
haematomas, speech problems, and inflammations of the soft tissues. Despite the high success rate in
terms of retention of prosthetic implants, the risk of failure may not be completely excluded. The long-
term risks that can be associated to implant procedures include bone reabsorption, failure of integration,
oedema, chronic pain and dehiscence. The success of an implant-restoration treatment is strictly
connected to how correctly all phases leading to its completion are carried out, including the planning and
realisation of the prosthesis. 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. Where the fastening screw is required as accessory to the prosthetic component, it

is inserted in the component itself. 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 SINGLE-USE. Immediately before use, they MUST be cleaned and sterilised, using a

validated method and under the practitioner’s responsibility (Prodent Italia recommends compliance with

standard UNI EN ISO 17665 for the development of validation and routine control of the steam
sterilisation process, and with standard UNI EN 13060 for determining the testing methods for steam
sterilising equipment and for defining the sterilisation cycles to be used). 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 further information on the washing and sterilising processes in the “Important

recommendations for the cleaning and sterilisation of devices” section of the relevant protocol. Prodent

ltalia S.r.l. has tested the efficacy, on devices of its own manufacture, of the sterilisation process in a

saturated steam autoclave at 134°C for 5 minutes.

7. INSERTION AND TIGHTENING INSTRUCTIONS

The components directly attachable to the implant (ball attachments and FAST 0° bases®) are supplied
with an insertion support that allows them to be positioned in the implant connection before the final
tightening. Tighten straight abutments, angled abutments, milling abutments, multi abutments, aesthetic
bases, temporary aesthetic abutments, FAST angled bases ONLY with the specific fastening screws and
to 30 Ncm using a torque settable instrument. If Link bases are used with torx screws, they should be
tightened at 20 Ncm and, in any case, never at more than 25 Ncm. Tighten FAST and PROFAST
temporary abutments only with the specific fastening screws to 20 Ncm, using a torque settable
instrument. Tighten acetal resin temporary abutments, the rod abutments, and the restoration screws with
caps, ONLY using the dedicated fastening screws and a hex screwdriver, without forcing. Tighten the ball
attachments and FAST 0° bases using hex wrench CH.2.6 with the torque gauge set to 30 Ncm.

N.B.: when tightening prosthetic components with a TS connection (for CONOMET and PROSHAPE

implants) ONLY use screwdrivers with a double laser-etched ring on the shaft, do not use screwdrivers

without a double ring marking.

N.B.: DO NOT cement the fastening screws inside the abutments; to increase grip we recommend using

a dental thread sealant.

N.B.: When using a fastening screw, DO NOT use the torque wrench for tightening components onto the

implant analogues.

WARNINGS

- BEFORE using Restoration Components read carefully 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.

- Restoration Components MUST ONLY be used by qualified dental practitioners who are fully
knowledgeable with the theoretical and practical aspects of implantology. Laboratory jobs must be
carried out under the instruction and responsibility of the dental practitioner, exclusively by qualified
dental technicians.
Pay careful attention to the implant-restoration connection; use prosthetic components on implants with
the same connection and using the appropriate restoration instrument kit ONLY; PROWIDE implants
have a single CONIK-FIT connection for all sizes; PRIME and TWINNER implants has PERFORM SM
connections with different dimensions depending on the implants diameter; the connection diameter
defines the restoration range (see CL008); CONOMET and PROSHAPE implants have a single TS
connections for all implants sizes; PROFAST implants have a single transmucosal connection for all
sizes. Pay careful attention to the markings and/or colours as specified in the protocols, especially in
case of insertion of more implants in the same context, to avoid inversions or wrong implant-screw-
abutment coupling.

When planning the treatment, the dental practitioner is responsible for selecting the implant and the

type of prosthetic restoration. The practitioner is likewise responsible for the choice of the type and size

of the restoration components and for their application.

Before use ALWAYS check that the pack, blister and device are undamaged and NEVER use the

device with visible signs of damage.

- DO NOT grind or modify the thread and hex screwdriver connections of the fastening screws. This

would jeopardise their correct function.

NEVER use torx screws for angulated holes on parts other than those specified in the Indications

section.

- After the dental technician has handled the prosthetic components, before using them on patients
ALWAYS check the dimensions and shape of the connection to verify that they have not been altered.

- NEVER use prosthetic parts with a non-engaging connection for single-implant restorations.

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.

- Prosthetic components and fastening screws MUST NEVER BE REUSED. Reuse of the device
involves a high risk of infection, contamination and implant failure.

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

- NEVER use temporary abutments as castable abutments. NEVER use temporary abutments for
making permanent prostheses or prostheses destined to remain in the oral cavity for more than the
time indicated for each type, except for that methodologies specified in Instructions for Use.

- When joining together two or more devices, in accordance with the instructions for use, ALWAYS

check that they are correctly and completely connected before and during use.

NEVER use devices with markings or colour-coding if the marking or colour coding is damaged.

- We recommend that the prosthesis be made in such a way that permanent contact between different

metals in the oral cavity is avoided.

Handle all devices with special care, to prevent accidental damage that could lead to their incorrect

functioning, and during surgery always handle devices in aseptic conditions while wearing sterile

gloves.

- The practitioner is responsible for: diagnosis; treatment planning; the surgical and prosthetic technique
adopted; the cleaning, sterilisation and handling of the restoration components and relative fastening
screws; checking the osteointegration and the stability of the implant and the restoration
superstructures; the planning and performance of regular check-ups. 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 ltalia 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 ltalia 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.

PYCCKUM
OPTONEAUYECKME KOHCTPYKLIUU
rOTOBBIE U NONMYBLIKUIFAEMbIE C€ 0546
[lns 04OHTONOrMYECKOro NPUMEHeHNs

WHCTPYKUUKN NO NPUMEHEHUIO

1. OBLUUE CBEAEHUA
Optonegnyeckve KoHCTpykuun siensiotcss  OAHOPA3OBbLIMW, noctaBnsoTcs  HecTepUIbHbIMU.
Mpon3BoaATCst pasHble TUMbl U BapUaHTLI Pa3MepoB A Y0BNETBOPEHNS Pa3fINYHbIX aHAaTOMUYECKNX 1
dyHKUMOHanNbHLIX TpeboBaHwit. OpToneanyeckne KOHCTPYKLMW AENATCS Ha roToBble, NomnyBbhKUraemble
1 UHBa3uBHble cpeAcTBa. CpefcTBa, COeaVHsieMble C UMMIAHTaTOM MPU MOMOLLM (PUKCUPYIOLLIErO BUHTA,
MOCTaBMSIOTCS BMECTEe C COOTBETCTBYIOLMM BMHTOM. B Tabnuue nepeyncnieHbl TvMbl OpTONEANHECcKux
KOHCTPYKLIMIA, MaTepuarbl, U3 KOTOPbIX M3rOTOBMEHbI, U MOCTaBMsAeMble K HUM aKceccyapbl.
OpToneanyeckue CooTBeTCTBYHOLIME aKCeccyaphbl,
KOHCTPYKLMW U BUHTBI copef B ynakoBke
rOTOBbIE
LLlapoBoi abaTmMeHT
OcHoBaHust FAST 0°
Yrnosble ocHoBaHust FAST
Mpsimble abaTMeHTbI (0°)
Yrnosble abaTmeHTbl (17° -
25°)
AbatmeHTbl Noa dpe3epoBKy
MonndyHKUMOHaNbHBLIN
abaTMeHT
JcTeTnyeckne ocHoBaHus
CynpacTpykTypbl connect
OcHoBaHus Link
BpemeHHo abatmeHT FAST
BpemeHHoI aGaTMeHT
PROFAST
BpemeHHble abaTMeHTbI
Premilled
BUHTbI torx Anst HaKMoHHOro
oTBepcTus
BpemeHHble ?GaTMeHTbI ans UKCHDYIOLLMIA BUHT
acTeTnyeckoil 6asbl
BpemeHHbIn MK /
BpemeHHble abaTMeHTbl DUKCUPYIOLLIMIA BUHT
NONYBbIKUITAEMBIE

Marepuan

CynnopT Ans BCTaBKW 13
aueTaneBoil NnactMaccbl

DUKCHPYIOLLIT BUHT

TwTtan 5-ro knacca

TutaHoBas 6a3a 5-ro knacca
Komnac us N33K

NnasK

AueTanesas nnacrmacca

TwtaHoBasi 6a3a 5-ro knacca
Bbikuraembiii konnak n3
nonukap6oHaTa

BWHTbI 13 TUTaHa 5-ro

Knacca;

Konnauok n3

nonvikap6oHata

[Ins KOPPEKTHOro WCronb30BaHWA BCeX CPeACTB CrieayeT BHMMATeNnbHO npoyecTb W cobniogaTb

WHdopmaumio ans nonb3osaTens, npegoctaeneHHylo Prodent ltalia. 3Tta uHdbopmaumsi BknovaeT

faHHble WHCTpyKuMM Mo npuMeHeHuto, KrMHUYECKWi A MpOTOKON AMst K&XAOro TWMa WMMMaHTaToB,

noapo6Ho onucaHHble B naparpade YKASAHUA. Besi uHopmaumst ana nonb3oBaTens Takke 4OCTynHa

Ha VHTepHeT-caliTe unn moxeT ObiTb nonyveHa npu obpalueHun B Prodent Italia S.r.l.

Bce dukcupylolme BUHTBLI ANs OPTONEAMYECKUX KOHCTPYKLMIA BbINOMHEHbl M3 TuTaHa 5 knacca,

saenstoTcs OOHOPA3OBbIMU v noctaBnsitoTcst HecTepurbHbIMU. CrneuunanbHble UKCUpYIOLLME BUHTI,

npeanaraeMble Ans pasfiMyHbIX OPTOMEAUYECKVMX KOHCTPYKLMM, YKa3biBaloTCs B COOTBETCTBYIOLLMX

KnuHnyecknx npotokonax. Kpome Toro, B KnuHuyeckux npoTokonax ykasaHbl TuMbl W pas3mepsbl

OpTOneaNYecKNX KOHCTPYKUWIA U COOTBETCTBYIOLIME UM (PUKCUPYIOLLME BUHTbI, ANS YAOBNETBOPEHUS

pasnUYHbIX aHaTOMMYECKUX M peabunuTaTBHbIX HyXnA. [poTesHasi NMWUHWS, KOTOPOW MpUHAZANEXWT

KaXgasi KOHCTPYKUMsl, WAEHTU(ULMPOBaHa MapKVWpOBKO/A W/MNKM LBETOM, KaK MpUBOAWUTCS B

COOTBETCTBYIOLLUEM MPOTOKONE, KPOME OPTOMEAMYECKUX KOHCTPYKUMA Ans umnnaHtatoB PROWIDE,

koTopble HE MMeT MapkupoBK1 Unu LBETOBbLIX 0603HAYEHWIA.

2. NMOKA3AHUA

OpToneanyeckne  KOHCTPYKLUMM — SIBMSIIOTCSl  CPEACTBAMM  COEAMHEHWUS  MeXOy 3HAOCTanbHbIMU

vMnnaHTatamyM 1 npoTesHoro aptedakta. ApTedakT MoxeT ObiTb OpAWHAPHOW KOPOHKOW, MOCTOM,

YaCTUYHBIM MPOTE30M UMK CbEMHBLIM MPOTe30oM (overdenture), kak 3TO cnnaHWpyeT Bpay NoA MUYHY0

OTBETCTBEHHOCTb. Hibke npuBedeHbl crneuuduyeckue ykasaHus Anst Kakdoro Tuma opToneaunyeckon

KOHCTPYKLIMM, OTHOCUTENBHO KOTOPOrO YTOYHSIETCS, YTO OH MOXET ObiTb HEAOCTYMEH AMnsi BCeX TUMOB

MMNNaHTaTOoB. U YTOUHSIETCA COOTBETCTBYIOLLMIA NPOTOKON, €CN CPEACTBO HEOCTYMNHO ANst BCEX TUMOB

MMNnaHTaToB. [N NpaBMNbHON MAEHTUMMKALMM TUMNOB UMNNAHTATOB, ANS KOTOPbIX NPpeAHasHavaeTcs

KaXObli TUM KOHCTPYKLMWU, PeKOMeHAyeTCst obpaLLaThes K cneuuanbHbiM KnuHuyYeckum npoTokonam Aans

KaXgoro Tuna uMMnaHTaTta, KoTopble nogpobHo onuckiBaloTcst Hwke: CLO07 aona vmnnaHTaToB

PROWIDE, CL008 ans wmnnadtatoe PRIME u TWINNER, CLO10 ana umnnantatos CONOMET wun

CL011 pns wmnnaHtatoB PROSHAPE, CL 012 ans wumnnantatoB PROFAST. NPUMEYAHUE:

wmnnaHtatel PROWIDE wumetotr coeanHenne CONIK-FIT, umnnantatel PRIME 1 TWINNER wumetot

coeavHeHne PERFORM SM, wumnnaHtatel CONOMET u PROSHAPE wuwmetoT coeguHeHue TS.

MmnnaHTtaTel PROFAST umMetoT eauHoe TpaHCMyKo3anbHOe COeiMHEHVE [ANsi BCEX Pa3MepoB.

Mpamble a6aTmeHTbl (0°): MokasaHbl ANA peanu3auun LemeHTHoro npotesa; TOJNIbKO B cnyyae

abaTMEHTOB C BbICOTOW KOPOHKM 3 MM MOTYT MCMOMb30BaTbCsl B COYETAHWM C OPTOMEAUYECKUMU

BUHTaMy ¢ hopMUpoBaTenem AECHbI A1 U3TOTOBMNEHWSI BUHTOBBIX MPOTE30B.

NPUMEYAHUE: HE nameHsiiTe abaTMeHTbl C BbICOTOW KOPOHKM 3 MM, €CNU OHU NpefHa3HavalTCcs

ANSt W3rOTOBMEHWst BWHTOBOTO NpoTe3a B  COYETaHUM C  OPTONEANYECKUMU BUHTaMU C

hopmupoBaTenem AecHbl.

YrnoBble a6aTmeHTbI (17° - 25°): [Moka3aHbl A4ns peanusaunm LEMEHTHOrO NPOTE3MPOBaHUS;

A6aTmeHTbI nop ¢pe3epoBKy: MOKasaHbl ANs peanusauuu LEMEHTHOTO U KOHOMETPUYECKOrO

npoTesupoBaHusi. HE ncnonb3oBaTth AnNs peanusaunn yrnoBbix abaTMEHTOB, eCnn pasnnune Mexay

onopHbIMu 3y6amu npesbiwaet 20°%;

A6aTtmeHTbl Premilled: [MokasaHbl Ans peanusaumy NepCOHUULMPOBAHHLIX abaTMEHTOB C

MaKcUManbHOW BbICOTOW pa6oTbl 16 MM [Ansi LUEeMEHTMPYeMbIX MPOTEe30B WU ANs NpOTEe30B,

BBMHYEHHbIX C MOMOLUbIO aBTOMaTUYeckux pe3 c coeauHeHvem Medentika®, wcnonb3ys

TexHonoruio CAD-CAM; BbinyckaloTcs B ABYX PasfMyHbIX LUMMHAPUYECKUX ceveHusix: 11,5 mm (ans

YrnoBoro HaknoHeHuss B 17°) n 158 MM (ana yrnosoro HaknoHewus B 25°). MPUMEYAHME:

BBMHYMBAHME W OTBWHYMBAHME LIEMbHLIX MPOTE30B MOXeT ObiTb BLIMOMHEHO WCKIYUTENBHO

ncnonb3ysa cneunanbHble oteepTky Premilled.

MonudyHKUMOHaNbHLIA aGaTMeHT: NONMGYHKLUMOHANbHbIE CTPYKTYpPbI, MOKasaHbl Ans peanuaauum

BPEMEHHbIX UK OKOHYaTeNbHbIX NPOTE30B, CreAyst TeXHWUKe BbiGPaHHON ANs KMUHUYECKOTO criyyasi.

[ocTynHbl B HeBpawaTenbHON BEPCUM M BO BpaljaTenibHOW Bepcuu, He obnaaas BpaliaTenbHbIM

fAencTBueM obrneryaet BHepeHVe Takke B Crlydae pacxoXaeHws oceil;

- OcTeTMYeckMe OCHOBaHUSI U CynpacTpPyKTypbl connect: ucnonb3oBaTb ¢ cuctemamu CAD-CAM

ANs peanu3aunn NepcoHNGULIMPOBaHHbIX NPOTE30B METOAOM HaKMenBaHWs, NO3BOMSIOT NPOU3BECTU

OKOHYaTeslbHble LIEMEHTUPOBaHHbIE UMW BUHTOBbIE MPOTE3bl C BbICOKUM 3CTETUHECKUM 3ddhpekToMm,

rapaHTUpysi CoeyHeHue TUTaHa C UMMnnaHTaTtoM. [ns nornyvyeHust AeiCTBEHHOrO NpoTe3npOBaHus,

acTeTuyeckne 6a3bl He JOMKHbI ObITb MoaudMUMpoBaHbl. OcHoBaHMs Connect AOCTYMHbI C UMNMAHTO-
opToneanYeckM CoeduHeHMEeM B HeBpallaTeNnbHOW BepcMM M BO BpallaTenbHOW Bepcuu, He
obnapas BpallaTenibHbIM AeiicTBueM, obrierdaeT BHeApeHWe Takke B Cly4Yae PacXOXOEHWs oceil.

Kaxabln 13 BbilleykasaHHbIX BapuWaHTOB AOCTYNEeH B PasnuyHblX BEPCUAX C Pas3fIMYHON BbICOTOM

TPaHCMyKO3amnbHOTr0 y4acTka (CM. cooTBeTCTBYtoLMiA KnuHuyeckuin MpoTokon).

NPUMEYAHUE: TpaHcMyKO3asbHbIM y4acToK, NoNyvyaeMbli Mpu nomoLum cynpactpyktyp Connect, He

COOTBETCTBYET (hOPMMPOBATENSIM AeCHbI. NS NOMyYeHNs1 XOPOLLEro peLleHust B NpoTe3npoBaHumn ¢

Ka4eCTBEHHOI 3CTETUKOI, nepes N3roTOBIEHMEM OKOHYATENbHOro NpoTesa crefyeT 3aXUBUTb AEeCHY

BpPEeMEHHbIM NPOTE30M, BbIMOMHEHHbIM MO cynpacTpyktypam Connect.

OcHoBaHusi Link: ans M3roToBreHUst MHOMBMAYarlbHbIX MPOTE30B METOAOM HaKMeuBaHWsi OHW

NO3BOMSAT MOSy4aTb OKOHYaTeslbHble LEMEHTUPOBaHHbIE WK BUHTOBblE MPOTE3bl C BbICOKON

3CTETUYECKOI COCTaBMSIOLLEil, rapaHTUpys TUTAHOBOE COeAMHEHVE C WMMnaHTatoM. VX MOoxHO

pesaTb Ha yyacTKe KOPOHKM, Crieflysi ykas3aHusiM, npuBefdeHHbIM B KnuHWueckux npoTokonax, Ans
nonyyYeHns NoaxoAsLUen BbICOTbl B KaXOOM KOHKPETHOM KnuHuyeckom cryyae. OcHoBanus Link TS
npeanaralTcsi B HeBpallaTeslbHO 1 BO BpallaTenbHOi Bepcun, cBOGOAHOM OT HeBpallaTesibHbIX

OrpaHUYeHwit, YTobbl 0BNerYnTb YCTaHOBKY Aaxe Npu Hanuuum pacxoxaeHus ocert. OcHoaHus Link

SM npepanaratoTcs NWlb TONMbKO B HEBpallaTeslbHOW Bepcun. [INs KaXOoro COeAMHEHWst UMetoTcs

ocHoBaHus Link ¢ pa3Hoii TpaHCMyKO3anbHON BbICOTOW (CM. cneuuanbHble KnuHuyeckre npoTokonbi).

Ha Bce ocHoBaHus Link MOXHO ycTaHaBnuBaTh MU crieumarnbHble Scanmarker ans ocHoBaHwi Link

NPy NOMOLLY CNeLManbHOro BUHTA Afst MOMyYeHUst OTTUCKa LMpOBbIM COCOBOM, UM XXe YCTPONCTBO

Easytransfer ansi nonyyeHns oTTucka oTAenbHOro 3y6a MeTOAOM 3aKpblTOM MOXKW W NOXKON 6e3

OTBEPCTWIA.

NPUMEYAHUE: nepen nonyYeHMeM OKOHYaTeNIbHOrO npoTe3a C OcHoBaHusMu Link TS ans

KOHAVLMOHVPOBAHWS TKaHel NCnonb3ayiiTe cneLmarnbHbie BUHTOBblE hopMupoBaTeni gecHbl TS Link.

NPUMEYAHUE: nna npaBunbHOro ucnonb3osaHus Scanmarker ans ocHoBaHwii Link yctaHasnusaiite

Scanmarker Ha ocHoBaHwe Link 6e3 BUHTa, 3aTem ycTaHaBnuBaiTe OCHoBaHMe BMecTe co Scanmarker

Ha MMMNaHTaT Unu Ha NabopaTopHbIN aHaror, nocne Yero NPUBMHYKMBAITE BCe B cGope npu NomoLLu

crneumnanbHoro BUHTa ot Scanmarker.

NPUMEYAHME: He wnudyiite ocHoBaHusA Link nepea ux ucnonb3oBaHWeM Anst NOMyYeHWUs OTTUCKa

npv nomowm EasyTransfer.

- BpeMeHHble abaTMeHTbI ANA 3CTeTUYECKOM 6a3sbl: COCTOAT U3 TUTAHOBOW dcTeTuyeckon 6asbl u
BpemeHHoro MO3K (MoOXHO 3akasaTb Kak 3aMeHy), MokasaHbl AN peanu3aumM BPEeMEeHHbIX
LEMEHTUPYEeMbIX WM BUHTOBLIX MPOTE30B C BbICOKMM 3CTETUYECKUM 3PPEeKTOM, rapaHTUpys
coelMHeHWe TuTaHa ¢ umnnaHTatom. KomnoHeHT n3 NMO3K He aomkeH ocTaBaTbCA B POTOBOW NONOCTW
6onee 180 gHe.

- BpemeHHbIi MI3K: ncnonb3yeTcs kak 3amMeHa AN BpeMeHHbIX aGaTMEeHTOB € acTeTudecko 6a3oi.

BpemeHHble abaTMeHTbI: NokasaHbl s peanu3auunm BPEeMEHHbIX LIEMEHTUPYeMbIX NpoTe3oB, He

OCTaBnsiTb B pOTOBOM nosioctn 6onee 30 gHel.

BpemeHHble abatmeHTbl FAST u PROFAST: npegHasHayeHbl ANs peanu3aumy BpeMEHHbIX

npote3oB Ha ocHoBaHusx FAST u umnnantatax PROFAST cootsetctBeHHo. MPUMEYAHUE: HE

AbatmeHTbl noa 6anku DUKCUPYIOLLNIA BUHT

MpoTesHble BUHTLI C /
Konna4kom

NPUMEYAHUE: HE wcnonb3oBaTb [AWHAMOMETPUYECKUA KIIOY [ANA  3aTSHXKWM  aHanoros, ecnu
MCnonb3yeTcst (PUKCUPYIOLLNIA BUHT.

NPEOYNPEXOEHUA:
- Wcnonb3oBatb opToneauyeckue cTpyktypbl TOJIbKO nocne o3HakomneHuss ¢ OGHOBREHHOM
WHdopmaumeit Ans nonb3oBaTtens.
- HasBaHusi, NpMBEAEHHOIO Ha 3TUKETKE CPEACTBA, MOXET ObiTb HEAOCTATOYHO AN OnpeferieHust ero
Ha3HaveHus: Monb3yntech MHdopMauven Ans nonb3oBartens.
Optoneaunyeckue cTpykTypbl JOMMKHbI ucnonb3oBaTbCs UCKMOUATENBHO  KBANUPULMPOBAHHLIM
MEAVLMHCKAM MEepCcoHanoM, 3HaloWMM Teopulo W MpakTuKy WMmnaHtonorun. JlabopaTopHbie
U3rOTOBIIEHUST AOMKHbl ObiTb BBLIMONHEHbl MO YKa3aHWIO W MOf OTBETCTBEHHOCTb Bpaya,
UCKITIOYNTENBHO TEXHUYECKW KBANUMULIMPOBAHHbLIM NEPCOHANoM (3y6GHbIM TEXHWUKOM).
- ObpaTTe BHMMaHWe Ha WMMIAHTO-NPOTE3HOE CoeduHeHWe. Mcnonb3yiiTe opToneanyeckue
komnoHeHTbl JILb TOJIbKO Ha nmnnaHTaTtax, 060pyAoBaHHbIX COOTBETCTBYIOLLMM COEANHEHNEM, U
C UCMONb30BaHWEM CreuuanbHOro OpToneauveckoro WHCTpymeHTapusi. Mmnnantatel PROWIDE
uMeloT eauHoe Ans Bcex pasmepoB coeauHeHne CONIK-FIT. Umnnavtatel PRIME n TWINNER
umeloT coeavHeHne PERFORM SM, ¢ pasnuyHbiMM pa3mepamy B 3aBWCUMOCTM OT JuameTpa
uMnnaHTaTa, AvameTp COedVHEHWUs onpeaensieT NpoTe3Hyl nuHenky (cm. CLO08); umnnaHTaThbl
CONOMET u PROSHAPE wumetoT eguHoe coeguHenue TS ans Bcex pasmMepoB UMMNNAHTaTOB;
umnnanTatel PROFAST uMeloT eauHoe TpaHCMyKo3anbHOE COefMHeHWe [Ansi BCeX pasMepos.
O6paTnTb BHUMaHWe Ha MapkMpOBKY W/MNM LBETOBOW KkOA B COOTBETCTBUM C  KIMHWUYECKUMM
NpOTOKONamMun, OCOGEHHO B Criyyae BCTaBIIEHUS HECKONMbKWX WMMIAHTaTOB B €AMHOM KOHTEKcTe, Ans
n3beraHns MHBEPCWIA NN HeNPaBUIbHOM NOABOPKN MMMNaHTaT-BUHT-abaTMeHT.
OTBETCTBEHHOCTLIO Bpaya Ha adTane NnaHWpoBaHWUs Tepanuu, sSIBMsieTCs BbIGOP MMNnaHTaTa u Tvn
npoTesHoit peabunuTauun, crnepoBaTenbHO, OTBETCTBEHHOCTbIO Bpaya sBRsieTcs Bbibop Tuna
pa3sMepbl OPTONEANYECKUX CTPYKTYP U UX UCTIONb30BaHUE.
- Nepen wvcnonb3oBaHnem BCEI[A npoBepsiTb LENOCTHOCTb YynakoBku, Gnuctepa v cpeactea u
HWKOIAA HE ucnonb3oBaTb CPefCTBO, €CNN NPUCYTCTBYIOT NPU3HAKV NOBPEXAEHMSI.
- HUKOTOA He n3MeHsITb pe3bby unu coeavHeHne Ans WeCTUrPaHHOTo Krya (PUKCUPYIOLLIMX BUHTOB,
4TOGbI HE HapYLUMTL UX (DYHKLIMOHAMBHOCTb.
- HUKOIOA HE wucnonb3ynTe BWHTBI torx [Ansi HaKMOHHOTO OTBEPCTUS C  KOMMOHEeHTamu,
OTNINYAIOLLMMUCS OT TeX, KOTOPbIe YTOUHSIOTCA B [okasaHusix.
Mocne M3roToBNEHNs OPTONEANYECKUX CTPYKTYP 3YBHBIM TEXHUKOM U nepef WX UCMONb3oBaHUEM Ha
nauveHte BCEIOA BHUMaTenbHO npoBepsiTb pa3Mepbl M (OPMy COEAVHEHWS, KOHTPONMpYst
NPUrogHOCTb.
- HMKOIFOA HE wucnonbayiiTe opToneauyeckue KOHCTPYKUMM C BpaliaTenbHbIM COEAMHEHWEM Ans
NpOTE3NPOBaHNS OAVHOYHbIX UMMNAHTATOB.
Ypensnte ocoboe BHMMaHWe aTany NpoMbIBKU U cTepunudaumm, kotopblii JOMKEH BbinonHsTbCA no
yTBEPXOEHHOMY MeToAy Nof OTBETCTBEHHOCTb Bpaya.
HWKOrAA HE WUCMOJNb30OBATb noBTOpHO opTOneauyeckue CTPYKTYpbl U (OUKCUPYIOLLME BUHTBI.
MoBTOpHOE MCMONb30BaHME CPEeACTBA CBA3AHO C MOBbILIEHHBIM PUCKOM WHMEKLMKW, 3apaxeHust u
OTTOPXKEHUSA UMMNaHTaTa.
- SAMPELWAETCA npunarate ycunusi npy 3aBUHYMBaHUMN LLECTUTPAHHOW OTBEPTKON.
- HUKOIOA HE wvcnonb3oBaTb BpeMeHHble abaTMeHTbl Kak Bbbkuraemble abatmeHtsl. HUIKOMOA HE
UCnonb3oBaTb BPEMEHHble abaTMeHTbl [Ans  peanu3auuy  OKOHYaTemnbHbIX MPOTE30B UMK
npeAHasHaveHHbIX ocTaBaTbCsi Goree AnNUTeNbHOE BpeMsi, YEM 3TO MPEAYCMOTPEHO AMsl KaXOoro
TUNa, 3a UCKIMIoYeHNeM MeTOZOB, IBHO yKa3aHHbIX B MH(hOpMaLWy Ansi Nonb3oBaTers.
B cnyyae coeguHenus Opyr ¢ Apyrom ABYX Wnu Gonee yCTPOWCTB, COMMAaCHO MHCTPYKUWSIM MO
npumeHeHuto, BCEMA npoBepsinTe ux npaBWnbHOE W TMOSMHOE COEAMHEHWE [0 W BO BpeMs
UCMONb30BaHUS.
- HUKOIFOA HE wcnonb3yite ycTpoWCTBa C MapKUpPOBKOW WM LBETOBbIM OBO3HAYeHWEM, ecnu UX
0603HaYEHNSI UICMOPTUNHCS.
- PekomeHfyeTcA peanu3oBaTb MpOTe3HbI apTedakT, u3berast MOCTOSIHHOTO KOHTaKTa pasHbiX
MeTannoB B POTOBO MOSIOCTW.
Mcnonb3oBaTth Bce cpefcTBa 0COGEHHO BHUMATENbHO, HE MPUYMHSAS Bpena, KOTOpblii MOXeT GbiTb
NPUYUHON NIIOXOro (OYHKLIMOHMPOBaHMs, Bo BpeMsi NpoTe3npoBaHHOro BMeLLaTeNbCTBa UCMOSb30BaTh
BCE CpeACTBa B aCeNnTMYECKNX yCroBUSX, HaAeBas CTEPUIIbHbIE NepyaTku.
Bpay oTBeyaeT 3a: AWarHOCTUKY, MnaHMpoBaHWe Tepanui, NPUMEHSIEMYIO XUPYPIUYECKYHD TEXHUKY U
TEXHWUKY NPOTE3MPOBaHUSA, YUCTKY, CTEPUNM3ALMIO U WCMONb30OBaHWE OPTOMEANYEeCKUX CTPYKTYp W
COOTBETCTBYIOLMX UM  (DUKCHPYIOLMX BWHTOB, MPOBEPKY OCTEOMHTErpauun U CTabunbHOCTM
UMMnaHTaTa U yCTaHaBMMBaEMbIX Ha HEro MpoTe3oB, MMaHUPOBaHWE W NMPOBEAEHME NEPUOAUYECKUX
npoBepok. OWMBKN M HETOYHOCTU Ha 3TUX 3Tamax MOryT OnpefenvTb Heycnex Tepanuu 3yGHoW
VMMnaHTaumm.
Mpu ytunusaumm ato cpeactso OOJMKHO npupasHuBaTthCs K GOMbHWYHBIM OTX0AaM. [MoaTomy, BO
BCcex TpebyloWwmnx STOro YCrnoBUSX PeKOMEHAyeTCs YTUNM3npoBaTb CpeAcTBO TOMbKO nocrne
COOTBETCTBYIOLLEN OYUCTKU, KOHTPONMPYEMbIM 06pa3oM 1 Mo NPUMEHUMBIM AEVCTBYIOLIMM HOpMaM.
Prodent ltalia S.r.l. npuHumaeT k Bo3spaty TOJIbKO cpepacTtBa, copepxallmecs B HEHapyLUEHHOW
OpUr1MHanbHON yNakoBKe, U B YCTAHOBEHHbIE KOHTPAKTOM CPOKM.
Prodent ltalia S.r.l. He HeceT HMKakol OTBETCTBEHHOCTM 3a HecobnioAeHVe ykasaHUn OBHOBMEHHbIX
Bepcuii MHdopmauuy ans nonb3oBaTtens.
Prodent ltalia S.rl. Takke cHUMaeT c cebsi BCIO YETKO OMPeAeNieHHyl WNnu MoapalyMeBaemyio
OTBETCTBEHHOCTbL 3@ NPSAMON, KOCBEHHBLIN 1 NGO Apyroit yiep6, KOTOpbI MOXeT BbITb CBA3aH Mnn
MOXEeT BbiTekaTb W3 BO3MOXHbIX OLIMGOK OLEHKM WM NpOdecCHOHanbHOM AesTenbHOCTH,
COBEepLUEHHbIX MPU UCMONb30BaHUMN Pa3nuyHbIX M3aenuin npounssoacTea Prodent ltalia. Vicnonb3osaHue
3y6HbIX WMMNAHTATOB, XWUpyprayeckoe rneyeHne W peabunutauus AnNs NPOTE3VMPOBaHUA AOMKHbI
OCYLLECTBNSATLCA NOA KOHTPONEM Bpaya, KOTOPbI HeceT 3a 3TO MOMHYI OTBETCTBEHHOCTb. JInLo,
ucrnonbaytolee usgenua Prodent Italia, HeceT 9KCKMIO3MBHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3@ OLIEHKY
NPUrOAHOCTY UMW HENPUrOAHOCTY U3AENUS ANS UCTONb30BaHUA Ha KaXXAoM OTAENbHOM MauueHTe 1 B
KaXOM OTAENbHOM KIMHNYECKOM cryyae.

ROMANA
COMPONENTE PROTETICE PREFORMATE
$i SEMICALCINABILE ~ C€os46
Pentru uz stomatologic
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. INFORMATII GENERALE
Componentele protetice sunt DE UNICA FOLOSINTA, livrate in conditii nesterile si disponibile in diferite
tipuri si variante de dimensiune, pentru a permite realizarea protezelor care sa satisfaca o multitudine de
exigente anatomice si functionale. Componentele protetice se impart in componente protetice preformate
si semicalcinabile si toate sunt dispozitive invazive. Dispozitivele de conectat la implant cu ajutorul
surubului de fixare sunt livrate impreund cu surubul aferent. in tabel sunt enumerate tipurile de
componente protetice, materialele din care sunt realizate si accesoriile aferente impreuna cu care se
livreaza.
Componente protetice si
suruburi
COMPONENTE PREFORMATE
Atasamente cu bila
Baze FAST 0°
Baze FAST angulate

Accesorii aferente din ambalaj | Material

Suport pentru inserare din rasina
acetilica

obpesaTtb abaTMeHTbI HIKE NEPBOrO KOPOHAMNBHOTO KOMbLia Ha4YMHas OT KOHyca.

OcHoBaHua FAST: nokasaHbl Ansi peanv3auuy NOMHbIX 3@BUHYEHHLIX MPOTE30B, AOIKHLI GbiTh

MCMOnb30BaHbl 3aBUHYEHHbIMM B umnnaHtat TOJIbKO kak cynnopTbl Anst COOTBETCTBYHOLUMX

BpeMeHHbIX abatmeHToB FAST u Bbbkuraembix FAST. HE wcnpasnsite, HE wcnonbsoBath ans

peanusauum npoTesa ofgHoro umnnaHtata, HE ucnonb3oBate ocHoBbl FAST 0°, ecnu pasnunyve

MeXxay UMnnaHTamu npesbllaet 6°;

- LlapoBo# abaTMeHT: COeaVHEHHble C COOTBETCTBYIOLMMU KOMnnavkamu U koHTelHepamu Normo,

nokasaHbl ANA CAEpPXWBaHWS CbeMHbIX NpoTe3oB (overdenture), onuparowmxcs Ha cnmauctylo. HE

ncnonb3oBaTh AN peanu3auuy Npotesa Ha oAvH umnnanTat, HE vcnonb3oBaTh ANs MMNnaHTaToB C

yrnom pasnuuus, npesblwatowmm 10°, HE ucnpaenate. OHM NOCTaBNSATCA C COOTBETCTBYHOLLMM

CynnopToM, KOTOPbIi MOXeT OblTb WCMONb30BaH Kak TpaHcep OTTUCKa, kak 3TO OMUCaHo B

cooTBeTCTBYIOLIEM pasaene KnnHnyeckoro NnpoTokona;

AbGaTMeHTbI nog 6anku: nokasaHbl Ans peanusauuy MobunbHbIX NPOTE30B, CbeMHbIX (overdenture)

VNN YaCTUYHBIX;

- MpoTe3Hble BMHTLI ¢ Konnavkom: ucnonb3oBaTe NWCKIMIOUYUTENBHO Ha HewnudoBaHHbIX NPSAMbIX
abaTmeHTax 13 TUTaHa C BbICOTON KOPOHKMU 3 AN peanusaumy BUHTOBbIX NPOTE308.

- BUHTBI torx Ansi HaKMOHHOro OTBEPCTUS: MpeJHa3HaYalTCst ANA NPUBMHYMBAHUS MPU MOMOLL
crneLmanbHOro Kioya opToneanyecknx KOHCTPYKLUIA C HaKMOHHBIM OTBEPCTUEM MO OTHOLLEHMIO K OCK
umnnanTaTa. BuHTtel umetoT ronoeky @2,3 ¢ yrny6nennem torx. MPUMEYAHMUE: BuHTHI torx moryT
MCNONb30BaTbCA TOMBKO C MHAVBUAYANbHO UCMOJTHEHHBIMW KOHCTPYKLIMAMMU, YYUTBIBAIOLWMMIA pasMepbl
BUHTA, WnuM Xe ¢ ocHoBaHusimm Link. HE wucnonb3oBaTb C ApyrMMM TWMamu roTOBbIX UMK
NoMnyBbDKUraeMblX —opToneauyeckux  KoHcTpykuuii. MPUMEYAHME: 3atarvsaiite BUHTHI  torx
[AVHAMOMETPUYECKUM KIToHoM ¢ MomeHToM 20 Hewm, B niobom cnyyae, HUKOIMAA He Gonee 25 Hewm.

NPUMEYAHMUE: pekomeHayeTCA  WCMONMb30BaTb  JUTEWHbIE  ChMaBbl € XapakTepucTMKamun

61OCOBMECTUMOCTY NS BCEX BbKUraeMbIX YacTeil.

NPUMEYAHME: Cpeactea nuHeek FAST n PROFAST nokasaHbl Takke Ans HeMeaSIeHHON Harpy3ku Ha

BpeMeHHbIX npoTe3ax. OTBETCTBEHHOCTbIO MONIb3OBATENs SBMSIETCA aAeKBaTHbli BbIOOP NaLMeHTa,

XUpyprudeckas npoueaypa v npuMeHsieMble cpecTBa, Takke Kak 1 NpoBepka HavarnbHo cTabunbHoOCTH

vMnnaHTaTa [0 YCTaHOBKM Harpy3ku.

Bce npoTesHble KOMMOHEHTBI, 3a WCKMoYeHnem ocHoBaHwi FAST, wapoBbix abaTmeHTOB W©

3CTETUYECKNX OCHOBAHWi WM CyMpacTPyKTyp connect, MoryT ObiTb M3MeHeHbl ANst peanusauuu

npeayCcMOTPEHHOro NPOTEe3HOro apTedakTa.

Prodent ltalia pekomeHayeT oueHuBaTh Ha 3Tane NMaHMPOBaHWSi FTEOMETPUYECKUE COOTHOLLEHUS MeXay

MMMNaHTaToM 1 NMPOTE30M, MPOrpaMMMUPOBaTh U MPOU3BOAUTL NEPUOANYECKNIA KOHTPOSTb MOCTE HArpy3ku

npotesa, YTobbl KOHTPONMPOBATb CTABUNBHOCTL MMMNAHTaTa, OpPTONeAUYEcKol CTPYKTYpbI, MpoTe3a u

npaBuUnbHble KIMHUYECKWE YCIOBWS.

3. NPOTUBOMOKA3AHUSA

He wvcnonb3oBaTh opToneauyeckMe KOHCTPYKLMM ANt peanusauuy npoTes3oB, OTMMYHbIX OT TOYHO

yKasaHHbIX [ns Kaxgoit Tunonornu. OpToneanyeckue KOMMOHEHTbI C BpallaTeNlbHbIM COEAVHEHUEM

npoTMBOMOKa3aHbl [Ans NPOTe3UPOBaHUS OAMHOYHbIX WMNNaHTaToB. CpeactBa [AOMKHbI  ObiTb

MCMONb30BaHbl  C  LEMbI0  3aBEPLIEHWSt NPOTE3HOTO  JIeYeHUs, peanu3oBaHHOrO Npu  MOMOLLN

3HAOCTamNbHbIX ~WMMNAHTaToB C  COOTBETCTBYIOLWMM  coeduHeHuem. [lpoTuBomokasaHus — Anst

3HAOCTamNbHbIX UMMNAHTATOB NepeyncreHbl B MiHdopMaLmm Ans nonb3oeaTensi.
4. NOBOYHbIE 3®®EKTbI U OCNOXHEHUSA

Mocne BMelaTENbCTB C NOCTAHOBKOW 3yGHBIX MMNNAHTATOB MaLMEHTbl MOTYT WUCMbITbIBATb HEKOTOPbIE

BpeMeHHble No6oYHble apcekTbl: 6oMb, onyxaHue, reMaToMbl, MPOGMEMbl AVKLMUA U BOCTNANEHNe MSITKUX

TkaHeln. HecMOTps Ha BbICOKMIA MPOLEHT YCMELIHOMO YAEpXaHWst B IOXE MpOTE3MpOBaHHOMO

nMnnaHTata, He MoxeT BbiTb MOMHOCTBIO WCKIMIOYEH PUCK Heycnexa. [onrocpouHble pUcku, KOTopble

MOryT GblTb CBSi3aHbl C MOCTAHOBKOW MMMNNaHTaTa, BKMOYaOT pe3opbumio KOCTW, OTTOPXEHWe, OTek,

XpOHuyeckue 6onm, 4acTiHoe oBHaxeHMe. Ycnex NpoTesHOW Tepanuu TeCHO CBSI3aH C KOPPEKTHbIM

BbINOJIHEHMEM [eliCTBWii Ha BCeX dTamax, BedylyX K ero 3aBepLUeHMWIo, BKIioYasi MiaHupoBaHue U

peanusaunio npotesa. [lpaBunbHOE W BHUMATENbHOE WCNOML30BAHWE MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB

AIBNSETCA O4EHb BaXHbIM aCMeKTOM, CHUXAIOLWMM Heycrnex 3y6HOo uMnnaHTauum, Hapsigy CO CHUKEHUEM

TAXKECTN BPeMeHHbIX NoboyHbix addekToB. MMpocum Bpava AOKyMeHTMpoBaTb M cooblate 060 Bcex

HeyAayHbIX cryyasix B komnanuio Prodent Italia S.r.l.

5. YMNAKOBKA U CTEPUNBbHOCTb

Bce cpeacta noctaenstorcs HECTEPUNBHBLIMW, ynakoBaHHbIMM OTAENbHO B NMACTUKOBYIO ammnyny,

BCTaBJIEHHYI0 B CBOIO Ouvepelb BO BTOPWYHYIO 3ariedaTaHHylo yrnakoBky. OUKCUPYIOLLMIA BUHT, A€ OH

npefycMOTPEeH Kak akcecCcyap OPTOMEAMYECKOW CTPYKTypbl, pasMelleH B caMoil  CTPYKType.

MNoeHTudnKaumoHHas aTUKeTka KaXaoro CpeAcTBa HaxoAMTCsi HA BTOPUYHOW YnakoBke. YnakoBka He

noaxoAuT AN CTepunuaauuu, nepes ctepunusaumnein cpeacTs U3BMEKUTE UX U3 YNAKOBKU W BbINOSHUTE

OYMCTKY, Crieflysl ykasaHusiM B criefytoLem naparpade.

6. O4YUCTKA U CTEPUNU3ALINA

Bce cpeactBa sensitotcs OJHOPA3OBBIMW. HenocpeactBeHHO nepen  UCMonb3oBaHWEM Bce

nHBasvBHble cpeactBa [O/MKHbl oba3aTenbHO oYMLLATLCS U CTEPUNM30BATLCS MO YTBEDXAEHHOMY

MeToAy U noa OTBETCTBEHHOCTb Bpaya (Prodent Italia pekomeHayeT pykoBOoACTBOBaTbCA CTaHAapTamu

UNI EN ISO 17665 no paspaboTke, MOATBEPXAEHWIO W MEPUOAMYECKMM MpoBepkaM npouecca

cTepunuaaumn BnaxHeiM Tennmom u UNI EN 13060 Aans onpepeneHuss MeToAoB  MCTbITaHU

cTepunuaylowero  o6opyAoBaHUA U onpeAeneHus  UCMOomnb3yeMmblX  LMKMOB  CTepunusaumm).

PekomeHayeTcsi MpoMblBka B YNbTPa3BYKOBbLIX BaHHAX C MCMOMb30BaHWEM COOTBETCTBYIOLIMX MOIOLLMX

cpeacTB, usberasi UCMONb30BaHKS MEPEKUCU BOAOPOAA, OKUCTIAIOLLMX KUCMOT (Hanpumep, LiaBeneBow,

CEpPHOMN 1 a30THOM) U BbLICOKOW KOHLIEHTpaLmMmM Xrnopa, KoTopble MOryT noBpeauTb cpeacTsa. KomnaHus

Prodent Italia S.rl. npepoctaBnsieT [OOMONMHUTENBHYI MWHMOPMALMIO MO Npoueccam MOWKU U

cTepunu3auMn B pasfene “BaxHble pekomeHOayuu Mo 4ucmke u cmepunu3ayuu cpedcms’ B

cooTBeTCTBYloLWEeM npoTokone. Komnanus Prodent Italia S.r.l. ucneitana addekTMBHOCTL npolecca

CTEpUNN3aLmMn Ha BbiycKaeMbIX €10 U3[enusix B aBTOKNaBe C HacCblEeHHbIM NapoM Npu TemnepaTtype

134°C B TeueHue 5 MUHYT.

7. YKA3AHUA MO MNOCTAHOBKE U 3ATAXKE

KOMMOHeHTbI, BBUHYMBAIOLIMECS] HEMOCPEACTBEHHO B MMMMaHTaT (LapoBoi abaTMEHT U OCHOBaHWs

FAST 0°), cHabxeHbl CynnopToM Afsi YCTaHOBKMW, KOTOPbI MO3BONSET PacnonoXuTb UX B COEAUHEHUN

MUMNnNaHTaTa [0 OKOHYaTeSlbHOW 3aTsKKW. BbINOMHATL OKOHYATEmNbHYI0 3aTshKKy NpsMbIX abaTMeHTOB,

yrnoBbIx abaTMeHTOB, abaTMEHTOB NoA (ppe3epoBky, NOMUMYHKLIMOHANBHBIX a0aTMEHTOB, 9CTETUYECKMX

OCHOBaHU, BPEMEHHbIX abaTMEHTOB [ANs 3CTeTUYECKUX OCHOBaHWUM, YIMOBbIX OCHOBaHuiA FAST

VCKIIOYNTENBHO C MOMOLLBLIO CrieuuanbHo NpeaHasHavyeHHoro OUKCUPYIOLLEro BUHTA W UCMOMb3ys

AVMHaMoOMeTpUYeckuin HCTpyMeHT Ha 30 Hem. Ecnu ocHoBaHust Link ucnonb3aytotesi ¢ BuHTaMu torx, To

3atarvBanTe Mx ¢ MomeHToM 20 Hcm, HM B koem cnydyae HE npeBbiwasi 25 Hcm. BbinonHaTe

OKOHYaTENbHYI0 3aTsHKKy BpeMeHHblX abatmeHToB FAST v PROFAST UCKMIOMMTENBHO C MOMOLLbIO

cneumanbHO NpeaHasHa4YeHHOro (UKCUPYIOLLEro BUHTA W UCMOSb3Ys AMHAMOMETPUYECKUIA NHCTPYMEHT

20 Hcwm. 3ataruBaTb BpeMeHHble abaTMeHTbl U3 aleTaneBoil nnacTtMacchl, abaTMeHTbl noa Ganku u

BUHTOBbIE (DOPMMPOBATESIN C KOMMAYKOM, UCMONb3ysl UCKIIOUNTENBHO COOTBETCTBYIOLLIMI (OUKCUPYIOLLMIA

BUHT, MOCPEACTBOM LUECTUrPaHHON OTBEpTKW, He MPUMEHsS NULIHUX yCUrnuin. 3aTsirMBaTh LLUAPOBOW

abaTmeHT 1 ocHoaHusi FAST 0° nocpeACTBOM LIECTUIPAHHOIO KIlloya 2,6, UCMonb3yst OAHOBPEMEHHO

AVHamomeTpuyeckuin kntod, Ha 30 Hewm.

NPUMEYAHME: nns 3aTsxku OpTONEANYECKUX KOMMOHEHTOB C coeduHeHueM TS (Ans vmnnaHTaToB

CONOMET u PROSHAPE) wucnonbayinte JIVWLb TOJNbKO oTBepTkM C HaHeCeHHOW nasepHoun

MapKV1POBKOIA B BUAE [BOVHOTO KOJbLia Ha HOXKE, He UCMOSb3yiiTe 0TBepTKM 6e3 ABOMHOrO KonbLa.

NPUMEYAHUE: HE uemeHTupoBaTb (uKCHpyloWMe BUHTHI BHYTpWM abatmeHTa. [na npoanexus

BbIAEPXKM COBETYEM WCMONb30BaTb 3aKPEnmsioWmiA  cocTaB  Anst  pe3bbbl  OAOHTONOIMYECKOrO

NpUMEHEHUsI.

Bonturi drepte (0°)

Bonturi preinclinate (17° - 25°)
Bonturi frezabile

Bont protetic multi unit

Baze estetice

Baze connect

Baze Link

Bont provizoriu FAST

Bont provizoriu PROFAST
Bonturi Premilled

Suruburi cu torx pentru orificiu

Titan grad 5

Surub de fixare

angulat /
. - x - x Baza din titan grad 5
Bonturi provizorii baza estetica | Surub de fixare Bucs din PEEK
Bont provizoriu peek / PEEK
Bonturi provizorii Surub de fixare Rasina acetilica
COMPONENTE SEMICALCINABILE
Baza din titan grad 5
Bonturi pentru bare Surub de fixare Capa bont calcinabil din
policarbonat
Suruburi protetice cu capa / $urub din fitan grad 5;

Capa din policarbonat

Toate dispozitivele, pentru a fi utilizate in mod corect, necesita citirea atenta si punerea in aplicare a

Informatiilor pentru utilizator furnizate de Prodent lItalia. Aceste informatii se regdsesc in prezentele

Instructiuni de utilizare si in protocolul clinic pentru fiecare tip de implant si sunt detaliate in paragraful

INDICATII. Toate Informatiile pentru utilizator pot fi gasite si pe internet sau contactand societatea

Prodent Italia S.r.l.

Toate suruburile de fixare pentru componentele protetice sunt realizate din titan gradul 5 si sunt de

UNICA FOLOSINTA, furnizate nesterile; suruburile de fixare specifice disponibile pentru diferitele

componente protetice sunt enumerate in protocoalele clinice de referinta. in plus, protocoalele clinice

indica tipul si dimensiunile componentelor protetice si ale suruburilor de fixare aferente disponibile, in

masura sa satisfaca diferitele exigente anatomice si de recuperare. Linia proteticd de apartenentd a

fiecarei componente este identificata prin intermediul marcarii si/sau prin colorare, conform informatiilor

din protocolul aferent, cu exceptia componentelor protetice pentru implanturi PROWIDE care NU prezinta
nici marcare si nici colorare.
2. INDICATII
Componentele protetice sunt dispozitive de interconexiune intre implanturile intraosoase ale si produsul
protetic. Produsul poate fi o coroana unidentara, o punte, o proteza partiala sau un overdenture, dupa
cum a planificat medicul pe propria sa raspundere. In continuare, se prezinta indicatiile specifice pentru
fiecare tip de componenta protetica cu privire la care se precizeaza ca este posibil sa nu fie disponibila
pentru toate tipurile de implant. Pentru identificarea corecta a tipurilor de implant pentru care este
destinat fiecare dispozitiv individual, se recomanda consultarea protocoalelor clinice specifice pentru
fiecare tip de implant, detaliate in continuare: CLO07 pentru implanturie PROWIDE, CL0O08 pentru
implanturile PRIME si TWINNER, CLO10 pentru implanturiile CONOMET, CLO11 pentru implanturile

PROSHAPE; CL 012 pentru implanturiie PROFAST. NOTA: implanturile PROWIDE sunt prevézute cu

conexiune CONIK-FIT, implanturile PRIME si TWINNER sunt prevazute cu conexiune TS. Implanturile

PROFAST sunt prevazute cu o conexiune transgingivala unica pentru toate dimensiunile.

- Bonturi drepte (0°): indicate pentru realizarea protezelor cimentate; NUMAI in cazul bonturilor cu
naltimea coroanei de 3 mm, acestea pot fi utilizate impreuna cu suruburile protetice cu capa pentru a
crea proteze stranse cu surub.

NOTA NU modificati bonturile de 3 mm hc daca sunt destinate realizérii unei proteze stranse cu surub
in combinatie cu suruburile protetice cu capa.

- Bonturi preinclinate (17° - 25°): indicate pentru realizarea protezelor cimentate.

- Bonturi frezabile: indicate pentru realizarea protezelor cimentate si a protezelor conometrice; NU
utilizati pentru realizarea bonturilor angulate atunci cand divergentele dintre dintii stalpi depasesc 20°.

- Bonturi Premilled: indicate pentru realizarea bonturilor personalizate, cu inaltime maxima de lucru de
16 mm, pentru proteze cimentate sau insurubate utilizand masini automate de frezat cu atasament
Medentika®, folosind tehnologia CAD-CAM; disponibili cu doua sectiuni cilindrice diferite: 11,5 mm
(pentru angulatii pana la 17°) si 15,8 mm (pentru angulatii pana la 25°). NOTA in$urubarea si
desurubarea bontului intact poate fi realizata exclusiv cu ajutorul Surubelnitei Premilled.

- Bonturi protetice multi unit: componente multifunctionale, indicate pentru realizarea protezelor
provizorii sau definitive, conform tehnicii celei mai adecvate pentru respectivul caz clinic; disponibile in
variantd antirotationala si in variantd rotativa, fara limitari antirotationale, astfel incat sa faciliteze
inserarea chiar si in conditii de neparalelism;

- Baze estetice si baze connect: de asociat cu folosirea sistemelor CAD-CAM pentru realizarea
protezelor personalizate prin tehnica de lipire, permitand realizarea protezelor definitive cimentate sau
stranse cu suruburi de mare valoare estetica, garantand o imbinare din titan cu implantul. Pentru a
obtine o solutie protetica valida, bazele estetice nu trebuie modificate. Bazele connect sunt disponibile
cu conexiune implanto-proteticd in varianta antirotationala si in varianta rotativa, fara limitari
antirotationale, astfel incat sa faciliteze inserarea chiar si in conditii de neparalelism. Fiecare dintre
aceste versiuni este disponibild in diferite variante cu diferite Tnaltimi transmucozale (ref. Protocoale
clinice specifice).
NOTA: traseul transmucos care se poate obtine cu bazele Connect nu corespunde cu cel al suruburilor
de vindecare; pentru a obtine o solutie protetica valabila si cu o valoare estetica ridicata, inainte de
realizarea protezei definitive, conditionati gingia cu o proteza provizorie, realizatd pe baze Connect.
Baze Link: pentru realizarea de proteze personalizate cu tehnica de lipire, permitand realizarea de
proteze definitive cimentate sau insurubate de mare valoare estetica, garantand o imbinare din titan cu
implantul. Acestea pot fi taiate in portiunea coronard, urmand indicatiile prezentate in Protocoalele
clinice, pentru obtinerea inaltimii adecvate cazului clinic care trebuie gestionat. Bazele TS Link sunt
disponibile in varianta antirotationala si in varianta rotativa, fara limitari antirotationale, astfel incat sa
faciliteze inserarea chiar si in conditii de neparalelism. Bazele Link SM sunt disponibile numai in
variantd antirotationald. Pentru fiecare conexiune sunt disponibile baze link cu diferite naltimi
transmucozale (ref. Protocoale clinice specifice). Toate bazele Link pot fi prevazute cu Scanmarkers
specifici pentru baze Link pentru a fi insurubate prin intermediul unui surub special pentru inregistrarea
amprentei digitale sau dispozitivului Easytransfer pentru inregistrarea unei amprente pe un singur dinte
cu tehnica ,mulajului” si linguri pentru amprente neperforate.

NOTA: inainte de a realiza proteza definitivd cu bazele Link TS, utilizati suruburile de vindecare

speciale TS Link pentru vindecarea tesuturilor.

NOTA: pentru utilizarea corects a Scanmarker-ului pentru bazele Link, montati Scanmarker-ul pe baza

Link fara surub, apoi montati baza impreuna cu Scanmarker-ul pe implantul sau analogul de laborator

si, in cele din urma, continuati cu insurubarea ansamblului cu surubul corespunzator Scanmarker-ului.

NOTA: NU modificati bazele Link inainte de a le utiliza pentru inregistrarea amprentei cu EasyTransfer.

- Bonturi provizorii baza estetica: formate dintr-o baza estetica din titan si un bont provizoriu peek
(care poate fi comandat si ca piesa de schimb), sunt indicate pentru realizarea protezelor provizorii
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cimentate sau stranse cu suruburi de mare valoare estetica, garantand o cuplare din titan cu implantul.

Componenta din peek nu poate ramane in cavitatea bucala mai mult de 180 de zile.

Bonturile provizorii peek pot fi utilizate ca piese de schimb pentru bonturile provizorii de baza

estetica.

Bonturi provizorii: indicate pentru realizarea protezelor provizorii cimentate, care nu trebuie lasate in

cavitatea bucald mai mult de 30 zile.

- Bonturi provizorii FAST si PROFAST: indicate pentru realizarea protezelor provizorii, respectiv pe

baze FAST si implanturi PROFAST; NOTA: NU taiati bonturile de sub primului inel coronal care

porneste de la con.

Baze FAST: indicate pentru realizarea protezelor totale insurubate; trebuie sa fie utilizate insurubate

pe implant NUMAI ca structuri de suport pentru bonturile provizorii FAST si componentele calcinabile

FAST aferente; NU modificati; NU utilizati pentru realizarea protezelor pe implanturi unidentare; NU

utilizati bazele FAST 0° in cazul in care divergentele dintre implanturi depasesc 6°;

- Atasamente cu bila: indicate pentru a retine, fiind cuplate la capele si carcasele Normo aferente,
protezele mobile overdenture cu sprijin pe mucoasa; NU utilizati pentru realizarea protezelor pe un
singur implant; NU utilizati in caz de implanturi divergente cu un unghi mai mare de 10°; NU modificati.
Se furnizeaza cu un suport special pentru inserare, care poate di utilizat ca bont de transfer pentru
amprenta, conform descrierii din sectiunea dedicata a protocolului clinic.

- Bonturi pentru bare: indicate pentru realizarea protezelor mobile, overdenture sau partiale;

Suruburi protetice cu capa: trebuie utilizate EXCLUSIV pe bonturile drepte din titan cu indltimea

coroanei 3, nemodificate, pentru realizarea protezelor insurubate.

- Suruburi cu torx pentru orificiu angulat: destinate insurubarii, cu o surubelnitd adecvata, produse
protetice cu orificiu inclinat in raport cu axa implantului. Suruburile au un cap cu diametru @ de 2,3, cu
adancitura torx. NOTA: suruburile cu torx pot fi utilizate numai cu produse personalizate realizate in
functie de dimensiunea surubului sau cu bazele Link. NU utilizati cu alte tipuri de componente protetice
preformate sau semicalcinabile. NOTA: strangeti suruburile cu torx cu un instrument dinamometric la
20 Ncm si, in orice caz, nu depasiti NICIODATA 25 Ncm.

NOTA: se recomanda utilizarea unor aliaje de turnare cu caracteristici de biocompatibilitate pentru toate

piesele calcinabile.

NOTA: Dispozitivele din linile FAST si PROFAST sunt indicate si pentru incércarea imediata pe

protezele provizorii; este raspunderea utilizatorului sa aleaga in mod corespunzator pacientul, procedura

chirurgicala si dispozitivele aplicate si sa verifice stabilitatea primara a implantului inainte de aplicarea
incarcarii.

Toate componentele protetice, cu exceptia bazelor FAST, a atasamentelor cu bila si a bazelor estetice si

Connect, pot fi modificate de catre personalul tehnic calificat in vederea realizarii produsului protetic

prevazut.

Prodent Italia recomanda, in momentul planificarii protetice, sa se evalueze raporturile geometrice dintre

implant si proteza, sa se programeze si sa se efectueze controale periodice dupa incércarea protetica,

pentru a verifica stabilitatea implantului, componenta protetica, proteza si conditia clinica generala.
3. CONTRAINDICATII

Nu folositi componentele protetice pentru realizarea unor proteze diferite de cele indicate in mod expres

pentru fiecare tip. Componentele protetice cu conexiune rotativa sunt contraindicate pentru restaurarea

implanturilor unice. Dispozitivele trebuie sa se utilizeze numai cu scopul de a finaliza un tratament
implanto-protetic realizat cu implanturi intraosoase, prevazute cu conexiune corespunzatoare.

Contraindicatiile referitoare la implanturile intraosoase sunt prezentate in Informatiile pentru utilizator

aferente.

4. EFECTE SECUNDARE $1 COMPLICATII

Dupa interventiile de tratament implanto-protetic se pot manifesta efecte secundare temporare precum

durere, umflare, formare a hematoamelor, probleme de pronuntie si inflamare a tesuturilor moi. n ciuda

procentului ridicat de succes al fixarii in locas a implanturilor protetice, riscul de nereusita nu poate fi
exclus in mod complet. Printre riscurile pe termen lung legate de interventia implanto-protetica se numara
resorbtia osoasd, lipsa integrarii, edemul, durerile cronice, dehiscenta. Succesul unei terapii implanto-
protetice depinde in mod direct de corectitudinea realizarii tuturor etapelor, inclusiv a celei de planificare
si de realizare a protezei. Utilizarea corecta si atentd a componentelor protetice reprezintd un aspect
foarte important care favorizeaza diminuarea riscurilor de nereusita a tratamentului implanto-protetic, pe
langa reducerea efectelor secundare temporare. Medicul este rugat sa consemneze si sa semnaleze
societatii Prodent Italia S.r.l. eventualele cazuri de insucces.

5. AMBALAJ SI STERILITATE

Toate dispozitivele sunt furnizate in conditi NESTERILE, ambalate separat, intr-o fiold de plastic

fnduntrul unui ambalaj suplimentar sigilat; surubul de fixare, in cazurile in care este prevazut ca

accesoriu al componentei protetice, este pozitionat chiar in interiorul componentei. 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 $I STERILIZARE

Toate dispozitivele sunt DE UNICA FOLOSINTA. Imediat inainte de utilizarea acestora pe pacient,

dispozitivele invazive TREBUIE in mod obligatoriu sa fie curatate si sterilizate, printr-o metoda validata

pe propria raspundere a medicului (Prodent ltalia recomanda consultarea standardului UNI EN ISO

17665 referitor la dezvoltarea, validarea si controlul de rutind 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). Se recomanda spalarea cu
ultrasunete si folosirea solutiilor de curatat corespunzatoare, evitand utilizarea apei oxigenate, a acizilor
oxidanti (precum acidul oxalic, sulfuric si azotic) si a concentratiilor ridicate de clor care ar putea deteriora
dispozitivele. Prodent Italia S.r.I. furnizeaza informatii suplimentare referitoare la procesele de spélare si
sterilizare in sectiunea ,Recomandari importante referitoare la curétarea si sterilizarea dispozitivelor” din
cadrul protocolului de referinta. Prodent Italia S.r.l. a verificat, pe dispozitivele de productie proprie,
eficienta procesului de sterilizare in autoclava cu aburi saturati la 134 °C timp de 5 minute.

7. INDICATII PENTRU INSERARE S| STRANGERE

Componentele care pot fi insurubate in mod direct de implant (atasamente cu bila si baze FAST 0°) se

furnizeaza cu un suport pentru inserare care permite pozitionarea acestora in conexiunea implantara

inainte de strangerea definitiva. Strangeti bonturile drepte, bonturile preinclinate, bonturile frezabile,
bonturile protetice multi unit, bazele estetice, bonturile provizorii baza estetica, bazele link, bazele FAST
angulate exclusiv cu suruburile de fixare dedicate si cu ajutorul instrumentului dinamometric la 30 Ncm.

Daca bazele link sunt utilizate cu un surub cu torx, strangeti la 20 Ncm si, in orice caz, NU depasiti

NICIODATA 25 Ncm. Strangeti bonturile provizorii FAST si PROFAST exclusiv cu surubul de fixare

dedicat si cu ajutorul instrumentului dinamometric la 20 Ncm. Strangeti bonturile provizorii din rasina

acetilica, bonturile pentru bare si suruburile protetice cu capa exclusiv cu surubul de fixare aferent si cu
ajutorul surubelnitei hexagonale, fara sa fortati strangerea. Strangeti atasamentele cu bila si bazele FAST
0° cu ajutorul surubelnitei hexagonale CH 2,6 si al instrumentului dinamometric, la 30 Ncm.

NOTA: pentru strangerea componentelor protetice cu conexiune TS (pentru implanturile CONOMET si

PROSHAPE) folositi EXCLUSIV surubelnite cu marcaj laser cu inel dublu pe tija, nu utilizati Surubelnite

fara inel dublu.

NOTA: NU cimentati suruburile de fixare in interiorul bonturilor; pentru a méri etanseitatea, se recomanda

utilizarea unui sigilant pentru filete de uz stomatologic.

NOTA: NU folositi cheia dinamometrica pentru a strange componentele pe analoage, in caz de utilizare a

surubului de fixare.

AVERTISMENTE:

- Utilizati componentele protetice NUMAI dupé luarea la cunostintd a Informatiilor pentru utilizator

actualizate.

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

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

Componentele protetice TREBUIE sa fie utilizate exclusiv de personalul medical calificat, cunoscator al

teoriei si al practicii implantologiei. Prelucrarile din laborator trebuie sa fie executate, conform

indicatiilor si pe raspunderea medicului, exclusiv de catre personalul tehnic calificat (tehnicieni dentari).

Acordati atentie conexiunii implanto-protetice; folositi componentele protetice NUMAI pe implanturile

prevazute cu conexiune corespunzatoare si folosind instrumentar protetic adecvat; implanturile

PROWIDE au conexiune CONIK-FIT unica pentru toate dimensiunile; implanturile PRIME si TWINNER

au conexiune PREFORM SM cu dimensiuni diferite in functie de diametrul de implantat, diametrul

conexiunii defineste linia protetica (ref. CL008); implanturile CONOMET si PROSHAPE au conexiune

TS unica pentru toate dimensiunile implantului; implanturile PROFAST au conexiune transmucozala

unica pentru toate dimensiunile. Acordati atentie marcajului si/sau culorii in functie de indicatiile din

protocoale, mai ales in caz de inserare a mai multor implanturi in acelasi context, pentru a evita
inversarile sau cuplarile gresite implant — surub — bont.

Este responsabilitatea medicului, in momentul planificarii tratamentului, sa aleaga implantul si tipul de

reabilitare protetica; prin urmare, medicul are responsabilitatea alegerii tipului si a dimensiunilor

componentelor protetice precum si a utilizarii acestora.

Tnainte de utilizare, verificati INTOTDEAUNA integritatea ambalajului, a blisterului si a dispozitivului si

NU folositi NICIODATA dispozitivul daca existd semne de deteriorare.

Nu corectati si nu modificati NICIODATA filetarea si conexiunea cu surubelnita hexagonald a

suruburilor de fixare, pentru a nu compromite corecta functionare a acestora.

- NU folositi NICIODATA suruburile cu torx pentru orificiu angulat pe alte componente decéat cele

specificate mai sus in indicatii.

Dupéa manipularea componentelor protetice de catre tehnicianul dentar si inainte de utilizarea acestora

pe pacient, controlati INTOTDEAUNA cu atentie dimensiunile si forma conexiunii, asigurandu-va ca

sunt nealterate.

NU folositi NICIODATA componentele protetice cu conexiune rotativd pentru restaurarea implanturilor

unice.

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.

- NU REUTILIZATI NICIODATA componentele protetice si suruburile de fixare. Reutilizarea

dispozitivului presupune un risc ridicat de infectie, contaminare si nereusita a implantului.

NU fortati NICIODATA strangerea cu surubelnita hexagonala.

- Nu folositi NICIODATA bonturile provizorii ca bonturi calcinabile. NU folositi NICIODATA bonturile

provizorii pentru realizarea protezelor definitive sau a celor menite sa ramana in cavitatea bucala pe o

perioada mai lunga decat cea indicata pentru fiecare tip, cu exceptia metodelor indicate in mod expres

n Informatiile utilizatorului.

Dacéa doua sau mai multe dispozitive sunt lipite intre ele, conform instructiunilor de utilizare, verificati

INTOTDEAUNA inainte si in timpul utilizarii daca conexiunea lor este corect si totala.

- NU folositi NICIODATA dispozitive care cu marcare sau colorare dac aceasta este deteriorats.

Se recomanda realizarea produsului protetic astfel incat sa se evite un contact permanent intre metale

diferite din cavitatea bucala.

- Manipulati toate dispozitivele cu deosebita grija, astfel incat acestea sa nu sufere daune accidentale
care le-ar putea cauza o functionare incorecta si, in timpul interventiei implanto-protetice, manipulati
toate dispozitivele in conditii aseptice si cu ménusi sterile.

- Sunt responsabilitatea medicului: diagnosticul; planificarea tratamentului; tehnica chirurgicala si
protetica adoptata; curatarea, sterilizarea si manipularea componentelor protetice si a suruburilor de
fixare aferente; verificarea osteointegrarii si a stabilitatii implantului si a suprastructurilor protetice;
planificarea si efectuarea controalelor periodice. Erorile si impreciziile din aceste etape pot duce la
insuccesul tratamentului implanto-protetic.

- In caz de eliminare, dispozitivul TREBUIE s3 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 ltalia S.r.l. acceptd returnarea dispozitivelor NUMAI in ambalajele originale intacte si in

termenul contractual.

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

versiunile actualizate ale Informatiilor pentru utilizator.

Prodent ltalia S.r.l. isi declina, de asemenea, orice raspundere, expresa sau implicita, referitoare la

daune directe, indirecte sau de orice altd 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 lItalia. Utilizarea implanturilor dentare, tratamentul chirurgical si reabilitarea
protetica trebuie s& aiba loc sub controlul medicului, care isi asuma, asadar, intreaga raspundere.

Utilizatorul produselor Prodent Italia are raspunderea exclusiva de a stabili daca un produs este sau nu

adecvat pentru fiecare pacient si caz clinic in parte.

POLSKI
PREFORMOWANE | POLODLEWALNE
ELEMENTY PROTETYCZNE C € 0546
Do uzytku stomatologicznego

INSTRUKCJA UZYCIA

1. INFORMACJE OGOLNE
Elementy protetyczne sg przeznaczone do JEDNORAZOWEGO UZYTKU, dostarczane w stanie
niesterylnym i dostgpne w réznych rodzajach i rozmiarach, aby umozliwi¢ wykonywanie protez, ktére
beda w stanie spetnia¢ réznie wymagania anatomiczne i funkcjonalne. Elementy protetyczne dzielg sig
na preformowane elementy protetyczne i elementy pétodlewalne, a wszystkie sg wyrobami inwazyjnymi.
Woyroby stuzace do taczenia z implantem z uzyciem $ruby mocujacej sg dostarczane w opakowaniu wraz
z odpowiednig $rubg. W tabeli wymienione sg poszczegdlne rodzaje elementdéw protetycznych, materiaty
uzyte do ich wykonania oraz przeznaczone specjalnie do nich akcesoria dostarczane razem z nimi.
Elementy protetyczne i Specjalne akcesoria znajdujace
Sruby sie w opakowaniu
PREFORMOWANE
Zatrzaski kulowe
Bazy FAST 0°
Bazy FAST katowe
tgczniki proste (0°)
taczniki wstepnie
nachylone (17° - 25°)
taczniki frezowalne
taczniki typu multi
Bazy estetyczne
Baza typu connect

Materiat

Wspornik do wprowadzania
z zywicy acetalowej

Tytan, stopien 5

Sruba mocujaca

Bazy Link
tacznik tymczasowy FAST
tacznik tymczasowy

PROFAST

tacznik Premilled

Sruby tyou torx, otwér pod /
katem

taczniki tymczasowe
z bazg estetyczng
Tymczasowy element
z PEEK

taczniki tymczasowe
POLODLEWALNE

Baza z tytanu, stopien 5
Tuleja z PEEK

/ PEEK

Zywica acetalowa

Sruba mocujaca

Sruba mocujaca

Baza z tytanu, stopien 5

Odlewalna nakrywka

z poliweglanu

Sruby protetyczne / Sruba z tytanu, stopien 5

z czapeczkg Czapeczka z poliweglanu

Do prawidtowego uzycia wszystkich wyrobéw niezbedne jest uwazne przeczytanie izastosowanie

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

z niniejszej instrukcji uzycia oraz z protokotu klinicznego specyficznego dla kazdego typu implantéw, co

opisano szczegdtowo w punkcie WSKAZANIA. Wszelkie informacje dla uzytkownika mozna uzyskac

réwniez na stronie internetowej lub kontaktujac sig z firmg Prodent Italia S.r.I.

Wszystkie $ruby do mocowania elementdéw protetycznych sg wykonane z tytanu w stopniu 5 i sg

przeznaczone DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU, sg dostarczane w stanie niesterylnym; konkretne

$ruby mocujgce dostepne do réznych elementéw protetycznych sg podane w protokofach klinicznych
odniesienia. Ponadto w protokotach klinicznych podane sg rodzaje i wymiary elementéw protetycznych
oraz odpowiednich dostepnych $rub mocujgcych, umozliwiajgcych spetnienie réznych wymagan
anatomicznych i rehabilitacyjnych. Lini¢ protetyczng, do ktérej nalezg poszczegdlne elementy, mozna
zidentyfikowa¢ dzigki oznaczeniom i/lub kolorom, zgodnie z informacjami podanymi w protokole. Wyjatek
stanowig elementy protetyczne do implantéw PROWIDE, ktére nie posiadajg oznaczenia ani koloru.

2. WSKAZANIA

Elementy protetyczne sg wyrobami tgczacymi implanty wewnatrzkostne i uzupetnienie protetyczne.

Uzupetnienie moze stanowi¢ pojedyncza korona, most, proteza czesciowa lub proteza overdenture,

w zaleznosci od planu opracowanego na odpowiedzialno$¢ lekarza. Ponizej zamieszczone sg wskazania

dla poszczegdlnych rodzajéw elementéw protetycznych, jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze mogg one

nie by¢ dostepne w przypadku wszystkich rodzajéw implantéw. Aby prawidiowo okresli¢ rodzaje
implantéw, do ktérych jest przeznaczony kazdy pojedynczy wyréb, nalezy sie odnie$¢ do protokotow
klinicznych specyficznych dla kazdego rodzaju implantu, wyszczegdlnionych ponizej: CLO07 w przypadku
implantéw PROWIDE, CL0O08 w przypadku implantow PRIME i TWINNER, CLO10 w przypadku
implantéw CONOMET, CL0O11 w przypadku implantow PROSHAPE i CL012 w przypadku implantéw

PROFAST. UWAGA: implanty PROWIDE posiadajg potgczenie CONIK-FIT, implanty PRIME i TWINNER

posiadajg potaczenie PERFORM SM; implanty CONOMET i PROSHAPE posiadajg potgczenie TS.

Implanty PROFAST posiadajg potaczenie przezsluzéwkowe wytgczne dla wszystkich rozmiaréw.

- kaczniki proste (0°): wskazane do wykonywania protez cementowanych; TYLKO w przypadku
tacznikéw o wysokosci korony 3 mm mogg one by¢ stosowane w potaczeniu ze srubami protetycznymi
z czapeczka w celu wykonywania protez wkrecanych.

UWAGA: NIE szlifowa¢ tgcznikéw hc 3 mm, jesli przeznaczone sg one do wykonania protezy
przykrecanej w potaczeniu ze $rubami protetycznymi z czapeczka.

i stepnie nachylone (17° - 25°): wskazane do wykonywania protez cementowanych.
frezowalne: wskazane do wykonywania protez cementowanych i protez z potgczeniem
stozkowym; NIE uzywaé¢ do wykonywania tgcznikéw katowych, jezeli rozbieznos¢ pomiedzy filarami
przekracza 20°.
taczniki Premilled: wskazane do wykonywania fgcznikdw spersonalizowanych, o maksymalnej
wysokosci opracowania 16 mm, do protez cementowanych lub wkrecanych z uzyciem wiertarek
automatycznych z nasadkg Medentika®, z zastosowaniem techniki CADCAM; dostepne w dwdch
réznych przekrojach walcowych: 11,5 mm (do nachylenia do 17°) oraz 15,8 mm (do nachylenia do
25°). UWAGA: Wkrecanie i wykrecanie facznika w formie podstawowej moze by¢ wykonywane
wytgcznie za pomocg odpowiedniego wkretaka Premilled.

Laczniki typu multi: elementy wielofunkcyjne, wskazane do wykonywania protez tymczasowych lub

ostatecznych, w zaleznosci od tego, jaka technika zostanie uznana za najwlasciwsza w danym

przypadku klinicznym; dostgpne w wersji antyrotacyjnej oraz w wersji rotujacej, bez elementéw
antyrotacyjnych, co utatwia wprowadzanie réwniez w przypadku nieréwnolegtosci.

Bazy estetyczne ibazy typu connect: doigczenia zzastosowaniem systeméw CAD-CAM

do wykonywania protez spersonalizowanych technikg klejenia, umozliwiajg wykonanie protez

ostatecznych  cementowanych lub  wkrecanych o dobrych  wiasciwosciach  estetycznych,

z zapewnieniem tytanowego potgczenia z implantem. Aby uzyskane rozwigzanie protetyczne byto

prawidtowe, nie mozna modyfikowa¢ baz. Bazy typu connect sg dostepne z potgczeniem implanto-

protetycznym w wersji antyrotacyjnej oraz w wersji rotujgcej, bez elementéw antyrotacyjnych, co
utatwia wprowadzanie réwniez w przypadku nieréwnolegtosci. Kazda z tych wersji jest dostepna

w réznych wariantach, z réznymi wysokosciami czesci przezsluzéwkowej (odniesienie: odpowiednie

protokoty kliniczne).

UWAGA: czes¢ przezsluzdwkowa uzyskiwana w przypadku baz typu connect nie odpowiada czesci

uzyskiwanej w przypadku $rub gojgcych; aby uzyskane rozwigzanie protetyczne byto prawidiowe

i miato dobre wtasciwosci estetyczne, przed wykonaniem ostatecznej protezy nalezy przygotowac

dzigsto, uzywajgc tymczasowej protezy wykonanej z uzyciem baz typu connect.

- Bazy Link: w celu wykonywania protez spersonalizowanych technikg klejenia pozwalajg one na
wykonanie cementowanych lub przykrgcanych protez ostatecznych o wysokich walorach estetycznych,
zapewniajgc tytanowe potgczenie z implantem. Mozna je przecina¢ w czgsci koronowej zgodnie ze
wskazédwkami podanymi w protokotach klinicznych, aby uzyska¢ wysoko$¢ odpowiednig do danego
przypadku klinicznego. Bazy Link TS sg dostepne w wersji antyrotacyjnej i w wersji rotacyjnej, wolnej
od ograniczen antyrotacyjnych, co utatwia wprowadzanie nawet w przypadku nieréwnolegto$ci. Bazy
Link SM s3 dostepne tylko w wersji antyrotacyjnej. Dla kazdego potgczenia dostepne sg Bazy Link o
réznych wysokosciach przezs$luzéwkowych (patrz konkretne protokoty kliniczne). Na wszystkich
Bazach Link mozna umieszczaé¢ albo specjalne Scanmarkery do Baz Link, przykrgcane za pomoca
dedykowanej $ruby pozwalajacej na cyfrowg rejestracje wycisku, albo wyréb Easytransfer do rejestraciji
wycisku na pojedynczym zebie technikg ,odrywania” i za pomocg nieperforowanych tyzek
wyciskowych.

UWAGA: przed wykonaniem ostatecznej protezy przy uzyciu Baz Link TS, w ramach kondycjonowania
tkanek nalezy zastosowac¢ specjalne $ruby gojgce TS Link.

UWAGA: aby prawidiowo uzywa¢ Scanmarkery do Baz Link, nalezy umiesci¢ Scanmarker na Bazie
Link bez $ruby, a nastgpnie osadzi¢ Baze razem ze Scanmarkerem na implancie lub na analogu
laboratoryjnym, a na koncu przykreci¢ cato$¢ za pomoca dedykowanej Sruby Scanmarkera.

UWAGA: NIE szlifowa¢ Baz Link przed uzyciem ich w celu zarejestrowania wycisku za pomocag
wyrobu EasyTransfer.

- kaczniki tymczasowe z baza estetyczng: ztozone z bazy estetycznej z tytanu oraz tymczasowego
elementu zPEEK (mozliwy dozaméwienia réwniez jako cze$¢ zamienna); sg wskazane
do wykonywania protez tymczasowych cementowanych lub wkrecanych, o dobrych wiasciwosciach
estetycznych, z zapewnieniem tytanowego potgczenia z implantem. Element z PEEK nie moze
pozostawac w jamie ustnej dtuzej niz 180 dni.

- Tymczasowe elementy z PEEK wykorzystywane jako czesci zamienne do tgcznikéw tymczasowych

z bazg estetyczng.

Laczniki tymczasowe: wskazane do wykonywania tymczasowych protez cementowanych; nie moga

pozostawac w jamie ustnej dtuzej niz 30 dni.

taczniki tymczasowe FAST i PROFAST: wskazane do wykonywania tymczasowych protez z

zastosowaniem odpowiednio baz FAST iimplantéw PROFAST. UWAGA: NIE docina¢ tgcznikéw

ponizej pierwszego pierscienia korony od stozka.

- Bazy FAST: wskazane do wykonywania protez catkowitych wkrecanych; powinny by¢ uzywane
wkrecone do implantu WYLACZNIE jako struktury wspierajgce dla odpowiednich tacznikéw
tymczasowych FAST ielementdw odlewalnych FAST; NIE szlifowaé; NIE uzywa¢ do wykonywania
protezy na pojedynczym implancie; NIE uzywa¢ baz FAST 0°, jezeli rozbiezno$ci pomigdzy implantami
przekraczajg 6°.

- Zatrzaski kulowe: wskazane do utrzymywania w kontakcie z dzigstami, w potaczeniu z odpowiednimi
czapeczkami i pojemnikami Normo, ruchomych protez overdenture; NIE uzywa¢ do wykonywania
protez na pojedynczym implancie; NIE uzywa¢ w przypadku implantdw rozbieznych pod katem
przekraczajgcym 10°; NIE szlifowa¢. Sg dostarczane z odpowiednim wspornikiem do wprowadzania,
ktéry moze zosta¢ uzyty jako element transferowy do wycisku, zgodnie z opisem w odpowiedniej
czesci protokotu klinicznego.

taczniki do belek: wskazane do wykonywania protez ruchomych, protez overdenture lub protez

czesciowych.

Sruby protetyczne z czapeczka: uzywaé WYLACZNIE na tacznikach prostych z tytanu, o wysoko$ci

korony 3, nieszlifowanych, do wykonywania protez wkrecanych.

- Sruby typu torx do otworu pod katem: przeznaczone do przykrecania, za pomocg odpowiedniego
wkretaka, uzupetnien protetycznych z otworem pod katem w stosunku do osi implantu. Sruby posiadajg
teb o $rednicy 2,3 z gniazdem typu torx. UWAGA: $ruby typu torx mogg by¢ uzywane tylko z
uzupetnieniami niestandardowymi wykonanymi zgodnie z wymiarami $ruby lub z Bazami Link. NIE
uzywaé z innymi rodzajami elementéw protetycznych preformowanych lub pétodiewalnych. UWAGA:
Sruby typu torx nalezy dokreca¢ narzedziem dynamometrycznym momentem 20 Ncm, nie
przekraczajgc jednak NIGDY momentu 25 Ncm.

UWAGA: zalecane jest stosowanie stopéw do odlewania charakteryzujgcych sie biozgodnoscig wobec

wszystkich czesci odlewalnych.

UWAGA: Wyroby nalezgce do linii FAST i PROFAST sg wskazane réwniez do natychmiastowego

obcigzania na protezach tymczasowych; uzytkownik odpowiada za wiasciwy dobér pacjenta, procedury

chirurgicznej oraz stosowanych wyrobdw oraz za sprawdzenie pierwotnej stabilnosci implantu przed
zastosowaniem obcigzenia.

Wszystkie elementy protetyczne, z wyjatkiem baz FAST, zatrzaskéw kulowych, baz estetycznych oraz

baz typu connect, mogg byé modyfikowane przez wykwalifikowany personel techniczny w celu

wykonania przewidywanego uzupetnienia protetycznego

Firma Prodent ltalia zaleca ocene zaleznosci geometrycznych pomigdzy implantem a protezg w fazie

planowania oraz zaplanowanie i przeprowadzanie okresowych kontroli po obcigzeniu proteza, w celu

sprawdzenia stabilno$ci implantu, elementu protetycznego, protezy oraz wtasciwego stanu klinicznego.
3. PRZECIWWSKAZANIA

Nie uzywac¢ elementéw protetycznych do wykonywania protez innych od tych wyraznie wskazanych dla

kazdego rodzaju. Elementy protetyczne z potaczeniem rotacyjnym nie sg zalecane do protezowania

pojedynczych implantéw. Wyroby powinny byé uzywane wytgcznie w celu przeprowadzenia leczenia
implanto-protetycznego  wykonywanego z uzyciem implantéw wewnatrzkostnych wyposazonych

w odpowiednie potgczenie. Przeciwwskazania zwigzane zimplantami wewnatrzkostnymi sg podane

w odpowiednich informacjach dla uzytkownika.

4. SKUTKI UBOCZNE | POWIKLANIA
Po zabiegach wramach leczenia implanto-protetycznego w obrebie jamy ustnej moga wystgpic¢
przemijajgce skutki uboczne, takie jak bol, opuchlizna, krwiaki, problemy z wymowg oraz zapalenie
tkanek migkkich. Pomimo wysokiego odsetka udanych zabiegéw wprowadzania implantéw z protezami
iich pozostawania na miejscu, nie mozna catkowicie wykluczy¢ niepowodzenia. Diugoterminowe
zagrozenia, ktére moga by¢ powigzane z zabiegiem implanto-protetycznym obejmujg resorpcje kosci,
brak zrostu, opuchlizne, przewlekty bdl, rozejécie sie rany. Powodzenie leczenia implanto-protetycznego
jest Scisle powigzane z poprawnoscig wszystkich etapéw potrzebnych do realizacji, wtym réwniez
planowania i wykonania protezy. Poprawne i staranne uzycie elementéw protetycznych jest bardzo
wazng kwestig, ktdra sprzyja zmniejszeniu ryzyka niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego,
atakze ograniczeniu przemijajgcych skutkdw ubocznych. Lekarze sg proszeni o dokumentowanie
ewentualnych przypadkéw niepowodzenia i przekazywanie informaciji do firmy Prodent Italia S.r.I.
5.  OPAKOWANIE | STERYLNOSC

Wszystkie wyroby sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM, w osobnych opakowaniach, umieszczone

w plastikowym pojemniku znajdujgcym si¢ w zapieczetowanym zewnegtrznym opakowaniu; $ruba

mocujgca, jesli jest przewidziana jako akcesorium do elementu protetycznego, jest umieszczona

wewnatrz elementu. Etykieta identyfikacyjna kazdego wyrobu jest umieszczona na opakowaniu
zewnetrznym. Opakowanie nie nadaje sig¢ do sterylizacji; przed sterylizacjg wyrobéw nalezy je wyjac

z opakowania i wyczysci¢, zgodnie z informacjami podanymi w nastepnej czesci.

6. CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

Wszystkie wyroby sg przeznaczone do JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Bezposrednio przed ich

zastosowaniem u pacjenta wyroby inwazyjne MUSZA zosta¢ koniecznie oczyszczone i wysterylizowane.

z uzyciem zatwierdzonej metody i na odpowiedzialno$¢ lekarza (firma Prodent Italia zaleca odniesienie

sie do norm UNI EN ISO 17665, jesli chodzi o opracowywanie, zatwierdzanie oraz rutynowg kontrole

procesu sterylizacji cieptem wilgotnym oraz UNI EN 13060, jesli chodzi o okreslanie metod testowania
sterylizatoréw parowych oraz ustalanie cykli sterylizacyjnych do zastosowania). Zalecane jest mycie
ultradzwiekowe oraz stosowanie odpowiednich $rodkéw czyszczacych, przy czym nalezy unikaé
stosowania nadtlenku wodoru, kwaséw utleniajgcych (takich jak kwas szczawiowy, siarkowy i azotowy)
oraz wysokich stezen chloru, gdyz $rodki te mogg uszkodzi¢ wyroby. Firma Prodent Italia S.r.l. dostarcza
dalsze informacje dotyczace proceséw mycia i sterylizacji w czesci ,Wazne zalecenia dotyczace
czyszczenia i sterylizacji wyrobéw” odnos$nego protokotu. Firma Prodent Italia S.rl. sprawdzita
skuteczno$é, w odniesieniu do wyrobéw wiasnej produkcji, procesu sterylizacji w autoklawie z uzyciem
pary nasyconej w temperaturze 134°C przez 5 minut.

WSKAZANIA DOTYCZACE WPROWADZANIA | WKRECANIA

Elementy bezposrednio wkrecane do implantu (zatrzaski kulowe ibazy FAST 0°) sg dostarczane

z wspornikiem do wprowadzania, ktéry pozwala na umieszczenie ich w odpowiednim potozeniu

wiaczniku implantu przed ostatecznym wkreceniem. Dokreca¢ tgczniki proste, tgczniki wstepnie

nachylone, faczniki frezowalne, tgczniki typu multi, bazy estetyczne, tgczniki tymczasowe z bazg
estetyczng, bazy FAST katowe wylacznie z uzyciem przeznaczonej specjalnie dotego celu $ruby
mocujgcej oraz za pomocg narzedzia dynamometrycznego, z momentem 30 Ncm. Jesli Bazy Link sg
stosowane ze $rubg typu torx, nalezy je dokreca¢ momentem 20 Ncm, nie przekraczajac jednak NIGDY
momentu 25 Ncm. Dokrecac tgczniki tymczasowe FAST i PROFAST wytgcznie z uzyciem przeznaczonej
specjalnie do tego celu $ruby mocujgcej oraz za pmocg narzedzia dynamometrycznego, z momentem

20 Ncm. Dokrecaé tgczniki tymczasowe z zywicy acetalowej, tgczniki do belek i$ruby protetyczne

z czapeczkg wytgcznie z uzyciem przeznaczonej specjalnie dotego celu $ruby mocujgcej oraz

za pomocg Wwkretaka szesciokatnego, bez stosowania nadmiernej sity przy dokrecaniu. Dokrecac

zatrzaski kulowe ibazy FAST 0° za pomocg szesciokatnego klucza do $rub CH 2,6 w potgczeniu

z narzgdziem dynamometrycznym, z momentem 30 Ncm.

UWAGA: do dokrecania elementdw protetycznych z potgczeniem TS (w przypadku implantéw

CONOMET i PROSHAPE) nalezy uzywa¢ WYLACZNIE wkretakéw z oznaczeniem laserowym w postaci

podwadjnego pierscienia na trzonku, nie uzywac wkretakéw bez podwdjnego pierscienia.

taczniki do belek Sruba mocujaca

UWAGA: NIE cementowaé $rub mocujgcych wewnatrz tgcznikdw; w celu zwigkszenia trwatosci zaleca
sie stosowanie uszczelniacza do gwintéw do uzytku stomatologicznego.

UWAGA: NIE uzywa¢ klucza dynamometrycznego do wkrecania elementéw do analogéw w przypadku
stosowania $ruby mocujacej.

OSTRZEZENIA:

Elementy protetyczne mogg by¢ uzywane WYLACZNIE po zapoznaniu sie z aktualnymi informacjami
dla uzytkownika.
Nazwa podana na etykiecie wyrobu moze nie by¢ wystarczajgca do okreslenia jego przeznaczenia:
nalezy sig zapozna¢ z informacjami dla uzytkownika.
Elementy protetyczne MUSZA by¢ uzywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny,
zaznajomiony z teorig i praktyka implantologii. Prace laboratoryjne powinny by¢ wykonywane, zgodnie
ze wskazaniami lekarza inajego odpowiedzialno$¢, wytgcznie przez wykwalifikowany personel
techniczny (technikéw dentystycznych).
- Nalezy zwraca¢ uwage na potgczenie implanto-protetyczne; nalezy uzywac elementéw protetycznych
WYLACZNIE do implantéw wyposazonych w odpowiednie potgczenie, wykorzystujac wiasciwe
instrumentarium protetyczne; implanty PROWIDE posiadajg potgczenie CONIK-FIT wytaczne dla
wszystkich rozmiaréw; implanty PRIME i TWINNER sg wyposazone w potgczenie PERFORM SM
o roznych wymiarach w zaleznos$ci od $rednicy implantu; $rednica potgczenia okresla wilasciwg dla
niego linie protetyczng (odniesienie CL008); implanty CONOMET i PROSHAPE — potaczenie TS, jedno
dla wszystkich rozmiaréw implantéw; implanty PROFAST sg wyposazone w potgczenie
przezs$luzéwkowe jedno dla wszystkich rozmiaréw. Nalezy zwraca¢ uwage na oznaczenia i/lub kolory
zgodnie z informacjami podanymi w protokotach, szczegodlnie w przypadku wprowadzania wigcej niz
jednego implantu podczas tego samego =zabiegu, aby unikngé zamiany elementéw Ilub
nieprawidtowego dopasowania implant-$ruba-tgcznik.

Lekarz odpowiada za dobdr implantu oraz rodzaj odbudowy protetycznej w fazie planowania leczenia;

z tego wzgledu lekarz odpowiada za dobér rodzaju i wymiaréw elementéw protetycznych oraz za ich

uzycie.

- Przed uzyciem nalezy ZAWSZE sprawdzi¢, czy opakowanie, blister oraz wyréb nie sg naruszone
i NIGDY NIE wolno uzywa¢ wyrobéw, jesli widoczne sg uszkodzenia.

- NIGDY nie szlifowa¢ ani nie modyfikowa¢ gwintéw i ztgczy do wkretaka szesciokatnego w $rubach

mocujacych, aby nie spowodowac pogorszenia ich funkcjonalnosci.

NIGDY NIE uzywac¢ $rub typu torx w przypadku otworu pod katem na elementach innych niz te, ktére

okreslono powyzej we wskazaniach.

Po przeprowadzeniu przez technika dentystycznego odpowiednich czynno$ci na elementach

protetycznych i przed zastosowaniem tych elementéw u pacjenta nalezy ZAWSZE uwaznie sprawdzi¢

wymiary i ksztatt potgczenia, w celu upewnienia sie, ze nie ulegty one zmianom.

- NIGDY NIE uzywa¢ elementéw protetycznych z potgczeniem rotacyjnym do protezowania

pojedynczych implantow.

Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na fazy mycia i sterylizacji, ktére MUSZA by¢ przeprowadzane

z uzyciem zatwierdzonej metody, pod nadzorem lekarza i na jego odpowiedzialnosé.

NIGDY NIE UZYWAC PONOWNIE elementéw protetycznych i $rub mocujacych. Ponowne uzycie

wyrobu stwarza duze ryzyko zakazenia, zanieczyszczenia i uszkodzenia implantu.

- NIGDY NIE wolno dokrecac na site z uzyciem wkretaka szesciokatnego.

NIGDY NIE uzywaé facznikéw tymczasowych jako tgcznikéw odlewalnych. NIGDY NIE uzywac

facznikéw tymczasowych do wykonywania protez ostatecznych lub przeznaczonych do pozostawania

w jamie ustnej przez czas diuzszy niz wskazany dla poszczegélnych rodzajow, o ile nie jest to zgodne

z metodologig wyraznie podang w Informacjach dla uzytkownika.

W razie fgczenia ze sobg dwdch lub wigkszej liczby wyrobdw, zgodnie ze wskazéwkami uzycia,

nalezy sprawdza¢ ZAWSZE ich prawidtowe i zupetne potaczenie przed uzyciem oraz w trakcie.

- NIGDY NIE uzywa¢ wyrobéw, ktére przewidujg oznaczenie lub kolory, jesli sa one zniszczone.

Zaleca si¢ wykonywanie uzupetnienia protetycznego w taki sposéb, aby unika¢ statego kontaktu

pomiedzy réznymi metalami w jamie ustne;j.

- Ze wszystkimi wyrobami nalezy sie obchodzi¢ szczegdlnie ostroznie, tak, aby nie doprowadzi¢

do przypadkowych uszkodzen, ktdre mogtyby spowodowaé nieprawidiowe dziatanie, a podczas

zabiegu implanto-protetycznego manipulowaé¢ wszystkimi wyrobami w warunkach aseptycznych

i uzywajac sterylnych rekawic.

Lekarz odpowiada za: diagnoze; zaplanowanie leczenia; odpowiednig technike chirurgiczng

i protetyczng; czyszczenie i sterylizacje elementdw protetycznych i odpowiednich $rub mocujgcych

oraz manipulowanie nimi; sprawdzenie osteointegracji i stabilno$ci implantu oraz struktur

protetycznych na implancie; planowanie i przeprowadzanie okresowych kontroli. Btedy i niedoktadnosci
na tych etapach mogg sig 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 ltalia S.r.l. przyjmuje WYLACZNIE zwroty wyrobéw w nienaruszonych, oryginalnych
opakowaniach, w terminie ujgtym w umowie.

- Firma Prodent ltalia S.r.l. zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci w razie nieprzestrzegania informacii
zawartych w aktualnej wersji informacii dla uzytkownika.

- Ponadto firma Prodent ltalia S.r.|. zrzeka si¢ wszelkiej odpowiedzialnosci, wyraznej lub dorozumianej,
w odniesieniu do szkéd bezposrednich, posrednich lub jakiegokolwiek rodzaju, ktére mogg byé¢
powigzane z ewentualnymi btedami w ocenie lub praktyce zawodowej podczas uzywania réznych
produktéw firmy Prodent Italia lub ktére moga z nich wynika¢. Uzywanie implantéw zgbowych, leczenie
chirurgiczne iodbudowa protetyczna powinny sig odbywa¢ pod kontrolg lekarza, ktéry ponosi
zato petng odpowiedzialno$¢. Uzytkownik wyrobow firmy Prodent Italia ponosi wylaczng
odpowiedzialno$¢ za oceng, czy dany produkt nadaje sie, czy nie do zastosowania u konkretnego
pacjenta i w konkretnym przypadku klinicznym.

ESPANOL

COMPONENTES PROTESICOS PREFORMADOS Y

SEMICALCINABLES C € o545
Para uso dental

INSTRUCCIONES DE USO
1. INFORMACION GENERAL

Los componentes protésicos son de UN SOLO USO, se suministran no estériles y estan disponibles en
varios tipos y tamafios para crear protesis que cumplan con diferentes requisitos anatémicos y
funcionales. Las prétesis incluyen componentes protésicos preformados y semicalcinables. Todos los
dispositivos son invasivos. Los dispositivos que deben conectarse al implante mediante tornillos de
fijacién se proporcionan junto con el tornillo correspondiente. La tabla detalla los tipos de componentes
protésicos, los materiales con los que estan fabricados y los accesorios especificos con los que se
suministran.

Componentes de

Accesorios especificos

restauracion y tornillos presentes en el embalaj Material
PREFORMADOS

Anclajes esféricos Soporte de insercién de resina de

Bases FAST 0° Acetal

Bases anguladas FAST
Pilares rectos (0°)

Pilares angulados (17° - 25°)
Pilares fresables

Pilares multiples

Bases estéticas

Bases CONNECT

Bases Link

Pilares temporales FAST
Pilares temporales
PROFAST

Pilares PREMILLED
Tornillos torx para orificio /
inclinado

Tornillo de fijacién

Titanio de grado 5

Base de titanio de grado 5
Cojinete de PEEK

/ PEEK
Tornillo de fijacion

Pilares estéticos temporales

Cilindros de PEEK
temporales

Pilares temporales
SEMI-CALCINABLES

Tornillo de fijacion

Resina de Acetal

Base de titanio de grado 5
Cubierta calcinable de
Policarbonato

Tornillos de restauracién con Tornillo de titanio de grado

cubierta 5; Cubierta de Policarbonato

Todos los dispositivos, para ser utilizados correctamente, requieren que los profesionales lean y apliquen

cuidadosamente la informacién dirigida al usuario que proporciona Prodent ltalia. Esta informacion se

encuentra en las instrucciones de uso y en el protocolo clinico especifico para cada tipo de implante,
detallado en el apartado INDICACIONES. Toda la informacion de interés para el usuario puede encontrarse

en la pagina web de la empresa o poniéndose en contacto directo con Prodent ltalia S.r.I.

Todos los tornillos de fijacién para componentes protésicos se fabrican con titanio de grado 5, son de UN

SOLO USO vy se proporcionan no esterilizados; los tornillos de fijaciéon especificos disponibles para los

diversos componentes protésicos se indican en los protocolos clinicos correspondientes. Los protocolos

clinicos indican asimismo los tipos y tamafios de los componentes protésicos y los correspondientes tornillos
de fijacion para satisfacer los diversos requisitos anatémicos y de curacion. La serie protésica de cada
componente se identifica mediante marcas y/o cédigos de color, tal y como se indica en el protocolo, con la
excepcion de los componentes protésicos para implantes PROWIDE, que NO presentan marcado ni
coloracién.

2. INDICACIONES

Los componentes de restauracién son dispositivos de interconexion para los implantes endoéseos y las

prétesis. Las protesis pueden estar constituidas por una sola corona, un puente, una prétesis parcial o una

sobredentadura, segin el tratamiento que el profesional dental haya planificado, bajo su propia
responsabilidad. A continuacién se proporcionan indicaciones especificas para cada tipo de componente
protésico con respecto al cual se precisa que podria no estar disponible para todos los tipos de implantes.

Para la correcta identificacion de los tipos de implantes a los que estd destinado cada uno de los

dispositivos, se aconseja consultar los protocolos clinicos correspondientes a cada tipo de implante,

detallados a continuacién: CLO07 para implantes PROWIDE, CLO08 para implantes PRIME y TWINNER,

CLO010 para implantes CONOMET, CL011 para implantes PROSHAPE y CL 012 para implantes PROFAST.

NOTA: los implantes PROWIDE presentan una conexion CONIK-FIT, los implantes PRIME y TWINNER

estan provistos de una conexion PERFORM SM; los implantes CONOMET y PROSHAPE estan provistos de

conexién TS. Los implantes PROFAST presentan una conexion transmucosa Unica para todas las tallas.

- Pilares rectos (0°): apropiados para la elaboracion de protesis cementadas. UNICAMENTE en el caso de
pilares con coronas de 3 mm de altura se pueden emplear en combinaciéon con los tornillos de
restauracioén con cubierta para realizar las prétesis atornilladas.

NOTA: NO rectificar los pilares con corona de 3 mm de altura si con ellos se va a realizar una prétesis
atornillada en combinacion con los tornillos de restauracién con cubierta.

- Pilares angulados (17 - 25°): ideales para prétesis cementadas.

- Pilares fresables: indicados para prétesis cementadas y conométricas; NO se deberan usar para realizar
pilares angulados cuando la divergencia entre pilares sea superior a 20°.

- Pilares PREMILLED: apropiados para la fabricacion de pilares personalizados con el acoplamiento
Medentika® y con una altura maxima de trabajo de 16 mm, utilizando la técnica CAD-CAM. Idéneos para
la fabricacién de prétesis cementadas o atornilladas, mediante maquinas talladoras automaticas. Estan
disponibles en dos secciones cilindricas: 11,5 mm (para angulacién de hasta 17°) y 15,8 mm (para
angulacién de hasta 25°). NOTA: apretar y aflojar los pilares PREMILLED intactos utilizando
UNICAMENTE el destornillador especifico PREMILLED.

- Pilares multiples: componentes multifuncionales, aptos para prétesis temporales o permanentes, segin
el método mas adecuado para el caso clinico; disponibles en la versién antirrotatoria y en la version
rotatoria, libres de restricciones antirrotatorias, para facilitar la insercién incluso en presencia de
disparalelismo.

- Bases estéticas y bases CONNECT: para combinarse con el uso de sistemas CAD-CAM, en la

elaboracién de protesis personalizadas con técnica de encolado, que permitan la creacién de prétesis
permanentes cementadas o atornilladas de alta calidad estética, garantizando un acoplamiento de titanio
con el implante. Para obtener una solucién de restauracion valida no modifique las bases estéticas. Las
bases CONNECT estan disponibles con conexién implantoprotésica en la version antirrotatoria y en la
version rotatoria, libres de restricciones antirrotacionales, para facilitar la insercién incluso en presencia de
disparalelismo. Cada una de estas versiones esta disponible en diferentes variantes con diferentes alturas
transmucosas (véase Protocolos Clinicos especificos).
NOTA: la seccién transmucosa que se puede obtener utilizando las bases CONNECT no es la misma que
la de los tornillos de recuperacion; para obtener una solucién protésica valida y con un buen resultado
estético, antes de colocar la restauracién final, prepare la encia con una restauracion provisional utilizando
una base CONNECT.

- Bases Link: sirven para realizar prétesis personalizadas mediante técnica de encolado; permiten realizar
protesis definitivas cementadas o atornilladas de alta calidad estética, garantizando un acoplamiento de
titanio con el implante. Se pueden cortar en la porcion coronal, siguiendo las indicaciones que figuran en
los protocolos clinicos, para lograr la altura apropiada al caso clinico que se esté afrontando. Las Bases
Link TS se hallan disponibles en la version antirrotacional y en la version rotatoria, libre de restricciones
antirrotacionales, para facilitar la insercion incluso en presencia de disparalelismo. Las Bases Link SM se
encuentran disponibles Unicamente en la versién antirrotacional. Para cada conexion se hallan disponibles
bases Link dotadas de alturas transmucosas diferentes (consultense los protocolos clinicos
correspondientes). En todas las Bases Link se pueden acoplar Scanmarkers especificos para Bases Link
que atornillar mediante el tornillo correspondiente para grabar la huella digitalmente o bien el dispositivo
Easytransfer para grabar la impresién en cada diente empleando la técnica de arranque y portahuellas no
perforados.

NOTA: antes de fabricar la prétesis definitiva con Bases Link TS, para acondicionar los tejidos utilicense
los tornillos de curacion TS Link.

NOTA: para el correcto uso de los Scanmarkers para Bases Link, acoplar el Scanmarker a la Base Link
carente de tornillo, a continuacién acoplar la Base junto con el Scanmarker al implante o al elemento
analogo de laboratorio y por Gltimo atornillar el conjunto ensamblado mediante el tornillo correspondiente
del Scanmarker.

NOTA: NO rectificar las Bases Link antes de usarlas para grabar la huella con EasyTransfer.

Pilares de barra Tornillo de fijacién

/

- Pilares estéticos temporales: compuestos por una base estética de titanio y un cilindro temporal de
PEEK (que también se puede solicitar como pieza de repuesto). Son adecuados para protesis
provisionales cementadas o atornilladas, con una alta calidad estética, garantizando al mismo tiempo un
acoplamiento de titanio con el implante. EI componente PEEK no debe permanecer en la cavidad bucal
durante mas de 180 dias.

- Cilindros de PEEK temporales: se pueden utilizar como substitutos de los pilares estéticos temporales.

- Pilares temporales: indicados para prétesis provisionales cementadas, no deben permanecer en la

cavidad bucal méas de 30 dias.

Pilares temporales FAST y PROFAST: apropiados para la realizacion de prétesis provisionales sobre

bases FAST y sobre implantes PROFAST, respectivamente; NOTA: No corte los pilares por debajo del

primer anillo coronal del cono.

Bases FAST: apropiadas para la realizacion de protesis totales atornilladas; se deben utilizar atornilladas

al implante SOLAMENTE como estructura de soporte para los pilares temporales FAST especificos y los

pilares calcinables FAST; NO se deben rectificar; NO se deben utilizar para protesis en un solo implante.

NO se deben utilizar las bases de 0° de FAST si la divergencia entre los implantes excede los 6°.

Anclajes esféricos: apropiados para sostener protesis extraibles de sobredentadura que descansan

sobre las encias, junto con cubiertas y contenedores especificos de tamafio normal. NO utilizar en prétesis

de un solo implante. NO utilizar si el angulo de divergencia del implante supera los 10°. NO rectificar. Se
suministran con un soporte de insercion especifico, que se puede utilizar como transferencia de impresién,
tal y como se describe en la seccién especifica del protocolo clinico.

Pilares de barra: apropiados para la elaboracién de protesis extraibles, parciales o en sobredentaduras;

Tornillos de restauracion con cubierta: utilizar EXCLUSIVAMENTE en pilares rectos de titanio con

coronas que tengan 3 mm de altura no rectificados, en la elaboracion de proétesis atornilladas.

Tornillos torx para orificio inclinado: concebidos para fijar, mediante el correspondiente destornillador,
manufacturas protésicas dotadas de un orificio inclinado con respecto al eje del implante. Se trata de
tornillos empotrados de cavidad torx cuyas cabezas presentan un diametro de 2,3 mm.

NOTA: los tornillos torx solo se pueden utilizar con manufacturas personalizadas realizadas teniendo en

cuenta las medidas del tornillo o bien con bases Link. Evitese su empleo con otros tipos de componentes

protésicos preformados o semicalcinables. NOTA: apretar los tornillos torx con una herramienta
dinamométrica graduada a 20 Ncm y sin sobrepasar en ninglin caso los 25 Ncm.

NOTA: Se recomienda el uso de aleaciones de fundicion biocompatibles para todas las piezas calcinables.

NOTA: Los dispositivos de las series FAST y PROFAST también son aptos para la colocacion inmediata de

prétesis provisionales; el odontdlogo es el responsable de elegir la solucién mas adecuada para el paciente,

el procedimiento quirdrgico y los dispositivos aplicados, asi como de comprobar la estabilidad inicial del
implante antes de la aplicacién de la carga.

Todos los componentes protésicos, excepto las bases FAST, los anclajes esféricos, las bases estéticas y las

bases CONNECT, pueden ser modificados por personal dental cualificado, con el fin de realizar la prétesis

requerida.

Durante la fase de planificacion de las protesis, Prodent Italia recomienda verificar la relacion geométrica

entre el implante y la protesis, asi como programar y realizar controles periédicos después de la colocacién

de la prétesis, para verificar la estabilidad del implante, del componente protésico y de la prétesis, asi como
el correcto estado clinico de la misma.
3. CONTRAINDICACIONES

No utilice componentes de restauracién para realizar prétesis distintas de las indicadas especificamente para

cada tipo. Los componentes protésicos con conexion rotatoria estan contraindicados para la realizaciéon de

implantes individuales. Los dispositivos se utilizaran exclusivamente para completar un tratamiento de

restauraciéon o de implante, con componentes endodseos provistos de la conexion correspondiente. Las

contraindicaciones en relacion con los implantes endodseos se detallan en la informacion dirigida al usuario.
4. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES

Después de una cirugia de implante o restauracion, los pacientes pueden experimentar efectos secundarios

temporales como dolor, hinchazén, hematomas, problemas al hablar e inflamaciones de los tejidos blandos.

A pesar de la alta tasa de éxito en términos de tolerancia y mantenimiento de los implantes protésicos, el

riesgo de que la cirugia o la restauracion no satisfagan las expectativas no puede excluirse por completo.

Los riesgos a largo plazo que pueden asociarse a los procedimientos de implante o restauracion incluyen la

reabsorcion 6sea, la no integracion del implante, edemas, dolor crénico y dehiscencia. El éxito de un

tratamiento de restauracion o implante esté estrechamente relacionado con la correcta ejecucién de todas
las fases que conducen a su finalizacién, incluyendo la planificacién y la colocacion de la prétesis. El uso
correcto y concienzudo de los componentes de la restauracion es un factor fundamental para reducir los
riesgos de fracaso del tratamiento de restauracion o del implante, y ademas disminuye la gravedad de los
efectos secundarios temporales. Se recomienda a los profesionales que informen a Prodent Italia S.r.I. sobre
cualquier caso de fracaso.

5. EMBALAJE Y ESTERILIDAD

Todos los dispositivos se proporcionan NO ESTERILES, embalados individualmente en un envase de

plastico e insertados en un embalaje secundario sellado; en los casos en que el componente protésico

requiera como accesorio un tornillo de fijacion, este se hallara insertado en el propio componente. La
etiqueta que identifica cada dispositivo se encuentra en el embalaje secundario. EI embalaje no es apto para
la esterilizacién; antes de esterilizar los dispositivos, retirelos del embalaje y limpielos tal como se indica en
el siguiente apartado.

6. LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Todos los dispositivos son de UN SOLO USO. Inmediatamente antes de su utilizacion, DEBEN ser limpiados

y_esterilizados, utilizando un_método validado y bajo la responsabilidad del profesional (Prodent Italia

recomienda el cumplimiento de la norma UNI EN ISO 17665 para el desarrollo de la validacion y el control
de rutina del proceso de esterilizacion mediante vapor, y de la norma UNI EN 13060 para la determinacion
de los métodos de ensayo de los equipos de esterilizacion mediante vapor y para la definicién de los ciclos
de esterilizacion que deben aplicarse). Recomendamos lavar en bafio de ultrasonidos con detergentes

apropiados, evitando el uso de peroxido de hidrégeno, acidos oxidantes (como los &cidos oxalico, sulfdrico y

nitrico) y altas concentraciones de cloro, ya que podrian causar dafios en los dispositivos. Prodent Italia S.r.I.

ofrece mas informacion 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 fabricacion propia por medio de

una autoclave de vapor saturado a 134 °C durante 5 minutos.

7. INSTRUCCIONES DE INSERCION Y AJUSTE

Los componentes directamente acoplables al implante (anclajes esféricos y bases FAST 0°) se proporcionan
con un soporte de insercién que permite colocarlos en la conexion del implante antes del ajuste final. Los
pilares rectos, los pilares angulados, los pilares fresables, los mdltiples, las bases estéticas, los pilares
estéticos temporales, las bases Link y las bases angulares FAST deben ajustarse utilizando
EXCLUSIVAMENTE los tornillos de fijacién correspondientes, a 30 Ncm, con una llave dinamométrica
graduable. Si las Bases Link se utilizan con tornillos torx, apretar a 20 Ncm y en cualquier caso sin
sobrepasar JAMAS los 25 Ncm. Ajdstense los pilares temporales FAST y PROFAST UNICAMENTE con los
tornillos de fijacion especificos a 20 Ncm, utilizando una llave dinamométrica graduable. Los pilares
temporales de resina de Acetal, los pilares de barra y los tornillos de restauracién con cubiertas deben
ajustarse  EXCLUSIVAMENTE con los tornillos de fijacion especificos empleando un destornillador
hexagonal y sin forzarlos. Los anclajes esféricos y las bases FAST 0° han de ajustarse con una llave
hexagonal CH.2.6 graduando la llave dinamométrica a 30 Ncm.

NOTA: al ajustar componentes protésicos con conexiéon TS (para implantes CONOMET y PROSHAPE),

utilicense UNICAMENTE destornilladores con marcado laser de doble anillo en el vastago; no usar

destornilladores sin doble anillo.

NOTA: NO cementar los tornillos de fijacion en el interior de los pilares; para aumentar el grado de

adherencia se recomienda utilizar un sellador de roscas dentales.

NOTA: Cuando se utilice un tornillo de fijacion, NO servirse de la llave dinamométrica para ajustar los

componentes a los elementos analogos de los implantes.

ADVERTENCIAS:

- ANTES de utilizar los componentes de restauracion, léase atentamente la informacién actualizada dirigida
al usuario.
El nombre que figura en la etiqueta del dispositivo puede no ser suficiente para comunicar el uso al que
esta destinado; constiltese la informacién dirigida al usuario.
Los componentes de la restauracion DEBEN ser utilizados UNICAMENTE por profesionales dentales
cualificados que conozcan a fondo los aspectos tedricos y practicos de la implantologia. Los trabajos de
laboratorio deben ser realizados siguiendo las instrucciones y bajo la responsabilidad del profesional
dental, y se encargaran de llevarlos a cabo exclusivamente técnicos de laboratorio cualificados.
Préstese una especial atencion a la conexién del implante o de la proétesis; utilicense EXCLUSIVAMENTE
los componentes protésicos concebidos para implantes que tengan la misma conexion y sirviéndose del
equipo de instrumentos de restauracion adecuado; los implantes PROWIDE presentan una conexion
CONIK-FIT Unica para todas las tallas; los implantes PRIME y TWINNER tienen conexiones PERFORM
SM con diferentes medidas, segun el diametro de los implantes; el diametro de la conexién define la talla
de la protesis (véase el protocolo CLO08); los implantes CONOMET y PROSHAPE tienen una unica
conexién TS para todas las tallas de implante; los implantes PROFAST tienen una Unica conexion
transmucosa para todas las medidas. Préstese una especial atencién a las marcas y/o colores
especificados en los protocolos, sobre todo en caso de insercion de varios implantes en la misma
intervencion, para evitar confusiones de piezas o acoplamientos erréneos de implante, tornillo y pilar.

En el momento de planificar el tratamiento, el profesional dental tiene la responsabilidad de elegir el

implante y el tipo de restauracion protésica; del mismo modo, el profesional dental es responsable de la

eleccién del tipo y tamafio de los componentes de la prétesis y de su aplicacion.

- Antes de su utilizacién, compruebe SIEMPRE que el embalaje, la burbuja y el dispositivo no estén

dafiados y NUNCA utilice dispositivos que presenten signos visibles de haber sufrido dafios.

NO deformar ni modificar los filetes ni las ranuras de los tornillos de fijacion a los que han de aplicarse los

destornilladores hexagonales, pues ello podria impedir su correcto acoplamiento y funcionamiento.

NO utilizar JAMAS los tornillos torx para orificio inclinado con componentes distintos de los sefialados

previamente en las indicaciones.

Después de que el técnico de laboratorio haya manipulado los componentes protésicos, y antes de

utilizarlos aplicados a pacientes, comprobar SIEMPRE las dimensiones y la forma de la conexién para

cerciorase de que no hayan sufrido alteraciones tras la elaboracion del técnico.

NO utilizar JAMAS los componentes protésicos con conexion rotatoria para aplicar prétesis a implantes

individuales.

Tenga el mayor cuidado durante las fases de lavado y esterilizacion, que DEBEN llevarse a cabo

siguiendo un método validado por el profesional y bajo su total responsabilidad.

- Los componentes protésicos y los tornillos de fijacion NUNCA deben reutilizarse. La reutilizacion del
dispositivo implica un alto riesgo de infeccion, de contaminacién y de fracaso del implante.

- NO forzar NUNCA el ajuste de los dispositivos utilizando el destornillador hexagonal.

NO utilizar NUNCA pilares temporales como pilares calcinables. NO usar NUNCA pilares temporales para

realizar prétesis permanentes o destinadas a permanecer en la cavidad bucal durante un tiempo superior

al indicado para cada tipo, con la excepcion de los métodos descritos en las instrucciones de uso.

- En caso de que se conecten entre si dos o mas dispositivos, de acuerdo con las instrucciones de uso,

comprobar SIEMPRE su correcta y total conexién antes y durante el empleo.

NO utilizar JAMAS dispositivos que prevean marcado o coloracién si aquel o esta estan deteriorados.

- Se recomienda que la prétesis se haga de tal manera que se evite el contacto permanente entre metales

diferentes en la cavidad bucal.

Manipule todos los dispositivos con especial cuidado, para evitar dafios accidentales que puedan provocar

un funcionamiento incorrecto. Siempre, durante la cirugia, maneje los dispositivos en condiciones

asépticas y utilizando guantes esterilizados.

- El profesional es responsable: del diagnéstico; de la planificacion del tratamiento; de la técnica quirtirgica y

protésica adoptada; de la limpieza, esterilizacién y manipulacién de los componentes de la restauracion y

de los correspondientes tornillos de fijacién; del control de la osteointegracion y de la estabilidad del

implante, asi como de las superestructuras de la restauracién; de la planificacion y la realizacion de
revisiones periddicas. Los errores y la falta de precision durante estas fases pueden conllevar el fracaso
del tratamiento de restauracion o de los implantes.

El dispositivo DEBE manejarse 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

legislacion correspondiente, siempre que sea necesario.

- Prodent Italia S.rl. SOLAMENTE aceptara devoluciones de dispositivos si estos se encuentran en su
embalaje original, si no presentan dafios y si la devolucién se realiza de conformidad con los plazos y
términos contractuales establecidos.

- Prodent Italia S.r.l. no se hara responsable de las consecuencias de la no observacion de las indicaciones
recogidas en las actualizaciones de la informacion dirigida al usuario. Prodent Italia S.r.I. declina asimismo
toda responsabilidad expresa o implicita en relacion con los dafios directos, indirectos o de cualquier otro
tipo que puedan estar relacionados o se deriven de cualquier error de evaluacion o de practica profesional
cometido durante la utilizacion de los distintos productos fabricados por Prodent Italia. El uso de implantes
dentales, los tratamientos quirlrgicos relacionados y las restauraciones protésicas deben realizarse
siempre bajo el control del profesional, quien, por lo tanto, asume la plena responsabilidad de los mismos.
El usuario de los articulos de Prodent ltalia es el Unico responsable de evaluar si un producto es adecuado
0 no a cada paciente individual y a cada caso clinico.
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Attenzione! Al dispositivo sono associate avvertenze non indicate sull'etichetta e
descritte nelle Istruzioni per I'uso.

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

BHumaHve! Ha cpefcTBo pacnpocTpaHsioTcs npedynpexaeHusi, He npuBeAeHHble Ha
3TUKETKE U OMKUCaHHbIE B UHCTPYKLIMSIX MO MPUMEHEHWIO.

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

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

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

=

Consultare le istruzioni per I'uso contenute nella confezione.

Consult the Instructions for Use inside the pack.

CM. MHCTPYKLIM MO NPUMEHEHWIO, COAepXaLLMecst BHYTPU YMaKkoBKu.
Consultati instructiunile de utilizare din interiorul ambalajului.

Zapoznac sig z instrukcjg uzycia dotgczong do opakowania.

Consulte las Instrucciones de Uso que se encuentran en el interior del paquete

@

NON utilizzare se I'imballaggio non & integro.

DO NOT use if the package is damaged.

HE 1cnonb3oBaTh Npy HapyLEHUN LIeNOCTHOCTY YNaKoBKM.
NU utilizati daca ambalajul nu este intact.

NIE uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

NO utilizar si el paquete esta dafiado

E

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

Manufacturer pursuant to 93/42/EEC and subsequent amendments.

MpousBogutens oTtBevaeT nonoxewusm [upektvebl Ne 93/42 c nocnepyowymu
M3MEHEHUSIMU W AOMONHEHUSIMU.

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

Wytworca w rozumieniu dyrektywy 93/42 z p6zn. zm.

Fabricante en virtud de la directiva 93/42/CEE y las modificaciones posteriores

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

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

HE WCIMONb30BATb nosTopHo! Cpeacteo siBnsietca OAHOPA3OBbLIM u gomkHo
UCMONb30BaTbCS  TOMbKO OAWH pa3 Ha OpHOM nauueHTe. Ero noeTopHoe
MCMONb30BaHNE MOXET Bbi3BaTb CEPbE3HYl0 OMacHOCTb MepeKpecTHON WHMeKUUn
niunu yTpaTy PyHKLIMOHANbHOCTU.

NU reutilizati! Dispozitivul este DE UNICA FOLOSINTA, de utilizat o singurd data
pentru un singur pacient. Reutilizarea acestuia ar putea implica riscuri grave de infectii
incrucisate si/sau pierderea functionalitatii.

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

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