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COMPONENTI PROTESICHE PREFORMATE  

e SEMICALCINABILI        0546

 

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. I dispositivi da connettere all’impianto 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. 

Componenti protesiche e Viti 
Accessori dedicati presenti 
nella confezione  

Materiale  

PREFORMATE 

Attacchi a sfera Supporto per l’inserimento in 
resina acetalica 

Titanio grado 5 
 

Basi FAST 0° 

Basi FAST angolate 

Vite di fissaggio 

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 

Viti torx per foro inclinato / 

Monconi provvisori base 
estetica 

Vite di fissaggio 
Base in titanio grado 5 
Bussola in PEEK 

Peek provvisorio / PEEK 

Monconi provvisori Vite di fissaggio Resina acetalica 

SEMICALCINABILI 

Monconi per barre Vite di fissaggio 
Base in titanio grado 5 
Cappa calcinabile in policarbonato 

Viti protesiche con cappetta / 
Vite in titanio grado 5; 
Cappetta in policarbonato 

Tutti i dispositivi per essere utilizzati correttamente, richiedono l’attenta lettura ed applicazione delle 
Informazioni all’Utilizzatore fornite da Prodent Italia. Tali informazioni si compongono della presente 
Istruzione d’Uso e del Protocollo Clinico specifico per ogni tipologia di Impianti, dettagliato nel paragrafo 
INDICAZIONI. Tutte le Informazioni all’Utilizzatore sono reperibili anche all’indirizzo 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 è 
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 può essere una corona singola, un ponte, una protesi parziale o un’overdenture, 
secondo quanto pianificato sotto la propria responsabilità 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 è destinato ogni singolo dispositivo, si raccomanda di fare riferimento ai 
Protocolli Clinici specifici per ogni tipologia di impianto, dettagliati di seguito: CL007 per impianti 
PROWIDE, CL008 per impianti PRIME e TWINNER, CL010 per impianti CONOMET, CL011 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 può essere realizzato esclusivamene mediante apposito Giravite Premilled. 
- Multi abutment: componenti multifunzionali, indicati per realizzare protesi provvisorie o definitive, 

secondo la tecnica ritenuta più appropriata al caso clinico; disponibili nella versione antirotazionale e 
nella versione rotante, libera da vincoli antirotazionali, in modo da facilitare l’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 l’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 l’inserimento anche in presenza di disparallelismo; ognuna 
di queste versioni è 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 definitive cementate o avvitate ad alta valenza estetica, garantendo un 
accoppiamento in titanio con l’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 l’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 
l’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 sull’impianto o sull’analogo da laborotario 
e infine procedere ad avvitare l’assemblato mediante l’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 l’impianto. La componente in 
Peek non può rimanere nel cavo orale più 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 più 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 all’impianto 
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 può 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 Ø2,3 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 biocompatibilità per tutte le parti 
calcinabili.  
NOTA: I dispositivi appartenenti alle linee FAST e PROFAST sono indicati anche per il carico immediato 
su protesi provvisoria; è responsabilità dell'utilizzatore selezionare adeguatamente il paziente, la 
procedura chirurgica e i dispositivi applicati e verificare la stabilità primaria dell'impianto 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 
stabilità 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. I 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 può 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 è 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 è un aspetto molto importante che favorisce 
l’abbattimento dei rischi di insuccesso del trattamento implantoprotesico, oltre a ridurre l’entità degli effetti 
collaterali temporanei. Si richiede al medico di documentare e segnalare a Prodent Italia S.r.l. eventuali 
casi di insuccesso. 

5. CONFEZIONE E STERILITA’ 
Tutti i dispositivi sono forniti NON STERILI, singolarmente, all’interno di un’ampolla in plastica, inserita in 
una confezione secondaria sigillata; la vite di fissaggio, dove prevista come accessorio della componente 
protesica, è alloggiata nella componente stessa. L’etichetta identificativa di ciascun dispositivo è posta 
sulla confezione secondaria. La confezione non è idonea alla sterilizzazione; prima di sterilizzare i 
dispositivi estrarli dalla confezione e pulirli, secondo quanto indicato nel seguente paragrafo. 

6. PULITURA E STERILIZZAZIONE 
Tutti i dispositivi sono MONOUSO. Immediatamente prima del loro utilizzo su paziente, i dispositivi 
invasivi DEVONO necessariamente essere puliti e sterilizzati, mediante metodo validato e sotto la 
responsabilità del medico (Prodent Italia consiglia di fare riferimento alle norme UNI EN ISO 17665 per lo 
sviluppo la convalida ed il controllo di routine del processo di sterilizzazione a calore umido, e UNI EN 
13060 per determinare i metodi di prova delle sterilizzatrici a vapore e definire i cicli di sterilizzazione da 
utilizzare). E’ raccomandato il lavaggio ad ultrasuoni e l’utilizzo di appropriati detergenti, evitando l’uso di 
acqua ossigenata, acidi ossidanti (quali acido ossalico, solforico e nitrico) e alte concentrazioni di cloro, 
che possono danneggiare i dispositivi. Prodent Italia S.r.l. fornisce 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 l’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 l’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 
l’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 responsabilità 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 più impianti nello stesso contesto, per evitare inversioni o errati accoppiamenti impianto-vite-
moncone.  

- E’ responsabilità del medico in fase di pianificazione del trattamento scegliere l’impianto e la tipologia 
di riabilitazione protesica; di conseguenza sono responsabilità del medico la scelta di tipologia e 
dimensioni delle componenti protesiche e l’utilizzo delle stesse. 

- Prima dell’uso verificare SEMPRE l’integrità 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 funzionalità. 

- 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 responsabilità 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 l’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 più di quanto indicato 
per ciascuna tipologia, se non nelle metodologie espressamente indicate nelle Informazioni 
all’Utilizzatore. 

- Qualora si colleghino tra loro due o più dispositivi, secondo indicazioni d’uso, verificare SEMPRE la 
loro corretta e totale connessione prima e durante l’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 l’intervento implantoprotesico, 
manipolare tutti i dispositivi in condizione di asepsi e con guanti sterili. 

- Sono responsabilità 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 stabilità di impianto e sovrastrutture 
protesiche; la pianificazione e l’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 l'esigenza. 

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

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

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

 
 

ENGLISH 

PREFORMED and SEMI-CASTABLE  
PROSTHETIC COMPONENTS       0546 

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 components 
and Screws 

Dedicated accessories (provided 
in pack) 

Material  

PREFORMED  

Ball attachments 
Insertion support in acetal resin 

Grade 5 titanium 

FAST 0° bases 

FAST angled bases 

Fastening screw 
 

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 

Fastening screw  
Grade 5 titanium base 
PEEK bush 

Temporary abutment peek 
sleeve 

/ PEEK 

Temporary abutments Fastening screw Acetal resin 

SEMI-CASTABLE  

Rod abutments Fastening screw  
Grade 5 titanium base 
Polycarbonate castable 
cap 

Restoration screws with 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 Italia. 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.l. 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 CL011 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. 

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 Ø2.3 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 
Italia S.r.l. has tested the efficacy, on devices of its own manufacture, of the sterilisation process in a 
saturated steam autoclave at 134°C for 5 minutes. 

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

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

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

 
 

РУССКИЙ 

ОРТОПЕДИЧЕСКИЕ КОНСТРУКЦИИ  
ГОТОВЫЕ И ПОЛУВЫЖИГАЕМЫЕ  0546 

Для одонтологического применения  
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 

1. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ  

Ортопедические конструкции являются ОДНОРАЗОВЫМИ, поставляются нестерильными. 
Производятся разные типы и варианты размеров для удовлетворения различных анатомических и 
функциональных требований. Ортопедические конструкции делятся на готовые, полувыжигаемые 
и инвазивные средства. Средства, соединяемые с имплантатом при помощи фиксирующего винта, 
поставляются вместе с соответствующим винтом. В таблице перечислены типы ортопедических 
конструкций, материалы, из которых изготовлены, и поставляемые к ним аксессуары. 

Ортопедические 
конструкции и винты 

Соответствующие аксессуары, 
содержащиеся в упаковке 

Материал 

ГОТОВЫЕ   

Шаровой абатмент Суппорт для вставки из 
ацеталевой пластмассы 

Титан 5-го класса 

Основания FAST 0° 

Угловые основания FAST  

Фиксирующий винт  

Прямые абатменты (0°) 

Угловые абатменты (17° - 
25°) 

Абатменты под фрезеровку 

Полифункциональный 
абатмент 

 

Эстетические основания 

Супраструктуры connect 

Основания Link 

Временной абатмент FAST 

Временной абатмент 
PROFAST 

Временные абатменты 
Premilled 

/ 
Винты torx для наклонного 
отверстия 

Временные абатменты для 
эстетической базы 

Фиксирующий винт 
Титановая база 5-го класса 
Компас из ПЭЭК 

Временный ПЭЭК / ПЭЭК 

Временные абатменты Фиксирующий винт Ацеталевая пластмасса 

ПОЛУВЫЖИГАЕМЫЕ   

Абатменты под балки Фиксирующий винт 
Титановая база 5-го класса 
Выжигаемый колпак из 
поликарбоната 

Протезные винты с 
колпачком 

/ 

Винты из титана 5-го 
класса; 
Колпачок из 
поликарбоната 

Для корректного использования всех средств следует внимательно прочесть и соблюдать 
Информацию для пользователя, предоставленную Prodent Italia. Эта информация включает 
данные Инструкции по применению, Клинический протокол для каждого типа имплантатов, 
подробно описанные в параграфе УКАЗАНИЯ. Вся информация для пользователя также доступна 
на Интернет-сайте или может быть получена при обращении в Prodent Italia S.r.l.  
Все фиксирующие винты для ортопедических конструкций выполнены из титана 5 класса, 
являются ОДНОРАЗОВЫМИ и поставляются нестерильными. Специальные фиксирующие винты, 
предлагаемые для различных ортопедических конструкций, указываются в соответствующих 
Клинических протоколах. Кроме того, в Клинических протоколах указаны типы и размеры 
ортопедических конструкций и соответствующие им фиксирующие винты, для удовлетворения 
различных анатомических и реабилитативных нужд. Протезная линия, которой принадлежит 
каждая конструкция, идентифицирована маркировкой и/или цветом, как приводится в 
соответствующем протоколе, кроме ортопедических конструкций для имплантатов PROWIDE, 
которые НЕ имеют маркировки или цветовых обозначений. 

2. ПОКАЗАНИЯ  

Ортопедические конструкции являются средствами соединения между эндостальными 
имплантатами и протезного артефакта. Артефакт может быть ординарной коронкой, мостом, 
частичным протезом или съемным протезом (overdenture), как это спланирует врач под личную 
ответственность. Ниже приведены специфические указания для каждого типа ортопедической 
конструкции, относительно которого уточняется, что он может быть недоступен для всех типов 
имплантатов. и уточняется соответствующий протокол, если средство недоступно для всех типов 
имплантатов. Для правильной идентификации типов имплантатов, для которых предназначается 
каждый тип конструкции, рекомендуется обращаться к специальным Клиническим протоколам для 
каждого типа имплантата, которые подробно описываются ниже: CL007 для имплантатов 
PROWIDE, CL008 для имплантатов PRIME и TWINNER, CL010 для имплантатов CONOMET и 
CL011 для имплантатов PROSHAPE, CL 012 для имплантатов PROFAST. ПРИМЕЧАНИЕ: 
имплантаты PROWIDE имеют соединение CONIK-FIT, имплантаты PRIME и TWINNER имеют 
соединение PERFORM SM, имплантаты CONOMET и PROSHAPE имеют соединение TS. 
Имплантаты PROFAST имеют единое трансмукозальное соединение для всех размеров. 
- Прямые абатменты (0°): Показаны для реализации цементного протеза; ТОЛЬКО в случае 

абатментов с высотой коронки 3 мм могут использоваться в сочетании с ортопедическими 
винтами с формирователем десны для изготовления винтовых протезов. 
ПРИМЕЧАНИЕ: НЕ изменяйте абатменты с высотой коронки 3 мм, если они предназначаются 

для изготовления винтового протеза в сочетании с ортопедическими винтами с 
формирователем десны.  

- Угловые абатменты (17° - 25°): Показаны для реализации цементного протезирования; 
- Абатменты под фрезеровку: показаны для реализации цементного и конометрического 

протезирования. НЕ использовать для реализации угловых абатментов, если различие между 
опорными зубами превышает 20°; 

- Абатменты Premilled: Показаны для реализации персонифицированных абатментов с 
максимальной высотой работы 16 мм для цементируемых протезов или для протезов, 
ввинченных с помощью автоматических фрез с соединением Medentika®, используя 
технологию CAD-CАМ; выпускаются в двух различных цилиндрических сечениях: 11,5 мм (для 
углового наклонения в 17°) и 15,8 мм (для углового наклонения в 25°). ПРИМЕЧАНИЕ: 
ввинчивание и отвинчивание цельных протезов может быть выполнено исключительно 
используя специальные отвертки Premilled.  

- Полифункциональный абатмент: полифункциональные структуры, показаны для реализации 

временных или окончательных протезов, следуя технике выбранной для клинического случая. 
Доступны в невращательной версии и во вращательной версии, не обладая вращательным 

действием облегчает внедрение также в случае расхождения осей;  
- Эстетические основания и cупраструктуры connect: использовать с системами CAD-CАМ 

для реализации персонифицированных протезов методом наклеивания, позволяют произвести 
окончательные цементированные или винтовые протезы с высоким эстетическим эффектом, 
гарантируя соединение титана с имплантатом. Для получения действенного протезирования, 
эстетические базы не должны быть модифицированы. Основания Connect доступны с импланто-
ортопедическим соединением в невращательной версии и во вращательной версии, не 
обладая вращательным действием, облегчает внедрение также в случае расхождения осей. 
Каждый из вышеуказанных вариантов доступен в различных версиях с различной высотой 
трансмукозального участка (см. соответствующий Клинический Протокол). 
ПРИМЕЧАНИЕ: трансмукозальный участок, получаемый при помощи супраструктур Connect, не 
соответствует формирователям десны. Для получения хорошего решения в протезировании с 
качественной эстетикой, перед изготовлением окончательного протеза следует заживить десну 
временным протезом, выполненным по супраструктурам Connect. 

- Основания Link: для изготовления индивидуальных протезов методом наклеивания они 
позволяют получать окончательные цементированные или винтовые протезы с высокой 
эстетической составляющей, гарантируя титановое соединение с имплантатом. Их можно 
резать на участке коронки, следуя указаниям, приведенным в Клинических протоколах, для 
получения подходящей высоты в каждом конкретном клиническом случае. Основания Link TS 
предлагаются в невращательной и во вращательной версии, свободной от невращательных 
ограничений, чтобы облегчить установку даже при наличии расхождения осей. Основания Link 
SM предлагаются лишь только в невращательной версии. Для каждого соединения имеются 
основания Link с разной трансмукозальной высотой (см. специальные Клинические протоколы). 
На все основания Link можно устанавливать или специальные Scanmarker для оснований Link 
при помощи специального винта для получения оттиска цифровым способом, или же устройство 
Easytransfer для получения оттиска отдельного зуба методом закрытой ложки и ложкой без 
отверстий. 
ПРИМЕЧАНИЕ: перед получением окончательного протеза с основаниями Link TS для 

кондиционирования тканей используйте специальные винтовые формирователи десны TS Link. 
ПРИМЕЧАНИЕ: для правильного использования Scanmarker для оснований Link устанавливайте 

Scanmarker на основание Link без винта, затем устанавливайте основание вместе со Scanmarker 
на имплантат или на лабораторный аналог, после чего привинчивайте все в сборе при помощи 
специального винта от Scanmarker. 
ПРИМЕЧАНИЕ: не шлифуйте основания Link перед их использованием для получения оттиска 

при помощи EasyTransfer. 
- Временные абатменты для эстетической базы: состоят из титановой эстетической базы и 

временного ПЭЭК (можно заказать как замену), показаны для реализации временных 
цементируемых или винтовых протезов с высоким эстетическим эффектом, гарантируя 
соединение титана с имплантатом. Компонент из ПЭЭК не должен оставаться в ротовой полости 
более 180 дней.  

- Временный ПЭЭК: используется как замена для временных абатментов с эстетической базой. 
- Временные абатменты: показаны для реализации временных цементируемых протезов, не 

оставлять в ротовой полости более 30 дней.  
- Временные абатменты FAST и PROFAST: предназначены для реализации временных 

протезов на основаниях FAST и имплантатах PROFAST соответственно. ПРИМЕЧАНИЕ: НЕ 
обрезать абатменты ниже первого коронального кольца начиная от конуса. 

- Основания FAST: показаны для реализации полных завинченных протезов, должны быть 
использованы завинченными в имплантат ТОЛЬКО как суппорты для соответствующих 
временных абатментов FAST и выжигаемых FAST. НЕ исправлять, НЕ использовать для 
реализации протеза одного имплантата, НЕ использовать основы FAST 0°, если различие 
между имплантами превышает 6°; 

- Шаровой абатмент: соединённые с соответствующими колпачками и контейнерами Normo, 
показаны для сдерживания съемных протезов (overdenture), опирающихся на слизистую. НЕ 
использовать для реализации протеза на один имплантат, НЕ использовать для имплантатов с 
углом различия, превышающим 10°, НЕ исправлять. Они поставляются с соответствующим 
суппортом, который может быть использован как трансфер оттиска, как это описано в 
соответствующем разделе Клинического протокола; 

- Абатменты под балки: показаны для реализации мобильных протезов, съемных (overdenture) 
или частичных; 

- Протезные винты с колпачком: использовать ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО на нешлифованных прямых 
абатментах из титана с высотой коронки 3 для реализации винтовых протезов.  

- Винты torx для наклонного отверстия: предназначаются для привинчивания при помощи 
специального ключа ортопедических конструкций с наклонным отверстием по отношению к оси 
имплантата. Винты имеют головку Ø2,3 с углублением torx. ПРИМЕЧАНИЕ: винты torx могут 
использоваться только с индивидуально исполненными конструкциями, учитывающими размеры 
винта, или же с основаниями Link. НЕ использовать с другими типами готовых или 
полувыжигаемых ортопедических конструкций. ПРИМЕЧАНИЕ: затягивайте винты torx 

динамометрическим ключом с моментом 20 Нсм, в любом случае, НИКОГДА не более 25 Нсм. 
ПРИМЕЧАНИЕ: рекомендуется использовать литейные сплавы с характеристиками 

биосовместимости для всех выжигаемых частей.  
ПРИМЕЧАНИЕ: Средства линеек FAST и PROFAST показаны также для немедленной нагрузки на 

временных протезах. Ответственностью пользователя является адекватный выбор пациента, 
хирургическая процедура и применяемые средства, также как и проверка начальной стабильности 
имплантата до установки нагрузки. 
Все протезные компоненты, за исключением оснований FAST, шаровых абатментов и 
эстетических оснований и супраструктур connect, могут быть изменены для реализации 
предусмотренного протезного артефакта.  
Prodent Italia рекомендует оценивать на этапе планирования геометрические соотношения между 
имплантатом и протезом, программировать и производить периодический контроль после нагрузки 
протеза, чтобы контролировать стабильность имплантата, ортопедической структуры, протеза и 
правильные клинические условия. 

3. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Не использовать ортопедические конструкции для реализации протезов, отличных от точно 
указанных для каждой типологии. Ортопедические компоненты с вращательным соединением 
противопоказаны для протезирования одиночных имплантатов. Средства должны быть 
использованы с целью завершения протезного лечения, реализованного при помощи 
эндостальных имплантатов с соответствующим соединением. Противопоказания для 
эндостальных имплантатов перечислены в Информации для пользователя. 

4. ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ И ОСЛОЖНЕНИЯ 

После вмешательств с постановкой зубных имплантатов пациенты могут испытывать некоторые 
временные побочные эффекты: боль, опухание, гематомы, проблемы дикции и воспаление мягких 
тканей. Несмотря на высокий процент успешного удержания в ложе протезированного 
имплантата, не может быть полностью исключен риск неуспеха. Долгосрочные риски, которые 
могут быть связаны с постановкой имплантата, включают резорбцию кости, отторжение, отек, 
хронические боли, частичное обнажение. Успех протезной терапии тесно связан с корректным 
выполнением действий на всех этапах, ведущих к его завершению, включая планирование и 
реализацию протеза. Правильное и внимательное использование протезных компонентов 
является очень важным аспектом, снижающим неуспех зубной имплантации, наряду со снижением 
тяжести временных побочных эффектов. Просим врача документировать и сообщать обо всех 
неудачных случаях в компанию Prodent Italia S.r.l. 

5. УПАКОВКА И СТЕРИЛЬНОСТЬ 

Все средства поставляются НЕСТЕРИЛЬНЫМИ, упакованными отдельно в пластиковую ампулу, 
вставленную в свою очередь во вторичную запечатанную упаковку. Фиксирующий винт, где он 
предусмотрен как аксессуар ортопедической структуры, размещен в самой структуре. 
Идентификационная этикетка каждого средства находится на вторичной упаковке. Упаковка не 
подходит для стерилизации, перед стерилизацией средств извлеките их из упаковки и выполните 
очистку, следуя указаниям в следующем параграфе. 

6. ОЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ 
Все средства являются ОДНОРАЗОВЫМИ. Непосредственно перед использованием все 
инвазивные средства ДОЛЖНЫ обязательно очищаться и стерилизоваться по утвержденному 
методу и под ответственность врача (Prodent Italia рекомендует руководствоваться стандартами 
UNI EN ISO 17665 по разработке, подтверждению и периодическим проверкам процесса 
стерилизации влажным теплом и UNI EN 13060 для определения методов испытаний 
стерилизующего оборудования и определения используемых циклов стерилизации). 
Рекомендуется промывка в ультразвуковых ваннах с использованием соответствующих моющих 
средств, избегая использования перекиси водорода, окисляющих кислот (например, щавелевой, 
серной и азотной) и высокой концентрации хлора, которые могут повредить средства. Компания 
Prodent Italia S.r.l. предоставляет дополнительную информацию по процессам мойки и 
стерилизации в разделе “Важные рекомендации по чистке и стерилизации средств” в 
соответствующем протоколе. Компания Prodent Italia S.r.l. испытала эффективность процесса 
стерилизации на выпускаемых ею изделиях в автоклаве с насыщенным паром при температуре 
134°C в течение 5 минут. 

7. УКАЗАНИЯ ПО ПОСТАНОВКЕ И ЗАТЯЖКЕ 

Компоненты, ввинчивающиеся непосредственно в имплантат (шаровой абатмент и основания 
FAST 0°), снабжены суппортом для установки, который позволяет расположить их в соединении 
имплантата до окончательной затяжки. Выполнять окончательную затяжку прямых абатментов, 
угловых абатментов, абатментов под фрезеровку, полифункциональных абатментов, эстетических 
оснований, временных абатментов для эстетических оснований, угловых оснований FAST 
исключительно с помощью специально предназначенного фиксирующего винта и используя 
динамометрический инструмент на 30 Нсм. Если основания Link используются с винтами torx, то 
затягивайте их с моментом 20 Нсм, ни в коем случае НЕ превышая 25 Нсм. Выполнять 
окончательную затяжку временных абатментов FAST и PROFAST исключительно с помощью 
специально предназначенного фиксирующего винта и используя динамометрический инструмент 
20 Нcм. Затягивать временные абатменты из ацеталевой пластмассы, абатменты под балки и 
винтовые формирователи с колпачком, используя исключительно соответствующий фиксирующий 
винт, посредством шестигранной отвертки, не применяя лишних усилий. Затягивать шаровой 
абатмент и основания FAST 0° посредством шестигранного ключа 2,6, используя одновременно 
динамометрический ключ, на 30 Нcм.  
ПРИМЕЧАНИЕ: для затяжки ортопедических компонентов с соединением TS (для имплантатов 

CONOMET и PROSHAPE) используйте ЛИШЬ ТОЛЬКО отвертки с нанесенной лазерной 
маркировкой в виде двойного кольца на ножке, не используйте отвертки без двойного кольца. 
ПРИМЕЧАНИЕ: НЕ цементировать фиксирующие винты внутри абатмента. Для продления 
выдержки советуем использовать закрепляющий состав для резьбы одонтологического 
применения.  

ПРИМЕЧАНИЕ: НЕ использовать динамометрический ключ для затяжки аналогов, если 

используется фиксирующий винт. 

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: 

- Использовать ортопедические структуры ТОЛЬКО после ознакомления с обновленной 
Информацией для пользователя. 

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

- Ортопедические структуры ДОЛЖНЫ использоваться исключительно квалифицированным 
медицинским персоналом, знающим теорию и практику имплантологии. Лабораторные 
изготовления должны быть выполнены по указанию и под ответственность врача, 
исключительно технически квалифицированным персоналом (зубным техником). 

- Обратите внимание на импланто-протезное соединение. Используйте ортопедические 
компоненты ЛИШЬ ТОЛЬКО на имплантатах, оборудованных соответствующим соединением, и 
с использованием специального ортопедического инструментария. Имплантаты PROWIDE 
имеют единое для всех размеров соединение CONIK-FIT. Имплантаты PRIME и TWINNER 
имеют соединение PERFORM SM, с различными размерами в зависимости от диаметра 
имплантата, диаметр соединения определяет протезную линейку (см. CL008); имплантаты 
CONOMET и PROSHAPE имеют единое соединение TS для всех размеров имплантатов; 
имплантаты PROFAST имеют единое трансмукозальное соединение для всех размеров. 
Обратить внимание на маркировку и/или цветовой код в соответствии с клиническими 
протоколами, особенно в случае вставления нескольких имплантатов в едином контексте, для 
избегания инверсий или неправильной подборки имплантат-винт-абатмент. 

- Ответственностью врача на этапе планирования терапии, является выбор имплантата и тип 
протезной реабилитации, следовательно, ответственностью врача является выбор типа и 
размеры ортопедических структур и их использование. 

- Перед использованием ВСЕГДА проверять целостность упаковки, блистера и средства и 
НИКОГДА НЕ использовать средство, если присутствуют признаки повреждения. 

- НИКОГДА не изменять резьбу или соединение для шестигранного ключа фиксирующих винтов, 
чтобы не нарушить их функциональность. 

- НИКОГДА НЕ используйте винты torx для наклонного отверстия с компонентами, 
отличающимися от тех, которые уточняются в Показаниях.  

- После изготовления ортопедических структур зубным техником и перед их использованием на 
пациенте ВСЕГДА внимательно проверять размеры и форму соединения, контролируя 
пригодность. 

- НИКОГДА НЕ используйте ортопедические конструкции с вращательным соединением для 
протезирования одиночных имплантатов. 

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

- НИКОГДА НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ повторно ортопедические структуры и фиксирующие винты. 
Повторное использование средства связано с повышенным риском инфекции, заражения и 
отторжения имплантата.  

- ЗАПРЕЩАЕТСЯ прилагать усилия при завинчивании шестигранной отверткой. 
- НИКОГДА НЕ использовать временные абатменты как выжигаемые абатменты. НИКОГДА НЕ 

использовать временные абатменты для реализации окончательных протезов или 
предназначенных оставаться более длительное время, чем это предусмотрено для каждого 
типа, за исключением методов, явно указанных в информации для пользователя. 

- В случае соединения друг с другом двух или более устройств, согласно инструкциям по 
применению, ВСЕГДА проверяйте их правильное и полное соединение до и во время 
использования. 

- НИКОГДА НЕ используйте устройства с маркировкой или цветовым обозначением, если их 
обозначения испортились. 

- Рекомендуется реализовать протезный артефакт, избегая постоянного контакта разных 
металлов в ротовой полости. 

- Использовать все средства особенно внимательно, не причиняя вреда, который может быть 
причиной плохого функционирования, Во время протезированного вмешательства использовать 
все средства в асептических условиях, надевая стерильные перчатки. 

- Врач отвечает за: диагностику, планирование терапии, применяемую хирургическую технику и 
технику протезирования, чистку, стерилизацию и использование ортопедических структур и 
соответствующих им фиксирующих винтов, проверку остеоинтеграции и стабильности 
имплантата и устанавливаемых на него протезов, планирование и проведение периодических 
проверок. Ошибки и неточности на этих этапах могут определить неуспех терапии зубной 
имплантации. 

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

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

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

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

1. INFORMAȚII GENERALE  

Componentele protetice sunt DE UNICĂ FOLOSINȚĂ, livrate în condiții nesterile și disponibile în diferite 
tipuri și variante de dimensiune, pentru a permite realizarea protezelor care să satisfacă o multitudine de 
exigențe anatomice și funcționale. Componentele protetice se împart în componente protetice preformate 
și semicalcinabile și toate sunt dispozitive invazive. Dispozitivele de conectat la implant cu ajutorul 
șurubului de fixare sunt livrate împreună cu șurubul aferent. În tabel sunt enumerate tipurile de 
componente protetice, materialele din care sunt realizate și accesoriile aferente împreună cu care se 
livrează.  

Componente protetice și 
șuruburi 

Accesorii aferente din ambalaj Material  

COMPONENTE PREFORMATE 

Atașamente cu bilă Suport pentru inserare din rășină 
acetilică 

Titan grad 5 

Baze FAST 0° 

Baze FAST angulate 

Șurub de fixare 

Bonturi drepte (0°) 

Bonturi preînclinate (17° - 25°) 

Bonturi frezabile 

Bont protetic multi unit 

Baze estetice 

Baze connect 

Baze Link 

Bont provizoriu FAST 

Bont provizoriu PROFAST 

Bonturi Premilled 

Șuruburi cu torx pentru orificiu 
angulat 

/  

Bonturi provizorii bază estetică Șurub de fixare 
Bază din titan grad 5 
Bucșă din PEEK 

Bont provizoriu peek / PEEK 

Bonturi provizorii Șurub de fixare Rășină acetilică 

COMPONENTE SEMICALCINABILE 

Bonturi pentru bare Șurub de fixare 
Bază din titan grad 5 
Capă bont calcinabil din 
policarbonat 

Șuruburi protetice cu capă / 
Șurub din titan grad 5;  
Capă din policarbonat 

Toate dispozitivele, pentru a fi utilizate în mod corect, necesită citirea atentă și punerea în aplicare a 
Informațiilor pentru utilizator furnizate de Prodent Italia. Aceste informații se regăsesc în prezentele 
Instrucțiuni de utilizare și în protocolul clinic pentru fiecare tip de implant și sunt detaliate în paragraful 
INDICAȚII. Toate Informațiile pentru utilizator pot fi găsite și pe internet sau contactând societatea 
Prodent Italia S.r.l. 
Toate șuruburile de fixare pentru componentele protetice sunt realizate din titan gradul 5 și sunt de 
UNICĂ FOLOSINȚĂ, furnizate nesterile; șuruburile de fixare specifice disponibile pentru diferitele 
componente protetice sunt enumerate în protocoalele clinice de referință. În plus, protocoalele clinice 
indică tipul și dimensiunile componentelor protetice și ale șuruburilor de fixare aferente disponibile, în 
măsură să satisfacă diferitele exigențe anatomice și de recuperare. Linia protetică de apartenență a 
fiecărei componente este identificată prin intermediul marcării și/sau prin colorare, conform informațiilor 
din protocolul aferent, cu excepția componentelor protetice pentru implanturi PROWIDE care NU prezintă 
nici marcare și nici colorare. 

2. INDICAȚII  

Componentele protetice sunt dispozitive de interconexiune între implanturile intraosoase ale și produsul 
protetic. Produsul poate fi o coroană unidentară, o punte, o proteză parțială sau un overdenture, după 
cum a planificat medicul pe propria sa răspundere. În continuare, se prezintă indicațiile specifice pentru 
fiecare tip de componentă protetică cu privire la care se precizează că este posibil să nu fie disponibilă 
pentru toate tipurile de implant. Pentru identificarea corectă a tipurilor de implant pentru care este 
destinat fiecare dispozitiv individual, se recomandă consultarea protocoalelor clinice specifice pentru 
fiecare tip de implant, detaliate în continuare: CL007 pentru implanturile PROWIDE, CL008 pentru 
implanturile PRIME și TWINNER, CL010 pentru implanturile CONOMET, CL011 pentru implanturile 
PROSHAPE; CL 012 pentru implanturile PROFAST. NOTĂ: implanturile PROWIDE sunt prevăzute cu 
conexiune CONIK-FIT, implanturile PRIME și TWINNER sunt prevăzute cu conexiune TS. Implanturile 
PROFAST sunt prevăzute cu o conexiune transgingivală unică pentru toate dimensiunile. 
- Bonturi drepte (0°): indicate pentru realizarea protezelor cimentate; NUMAI în cazul bonturilor cu 

înălțimea coroanei de 3 mm, acestea pot fi utilizate împreună cu șuruburile protetice cu capă pentru a 

crea proteze strânse cu șurub. 

NOTĂ NU modificați bonturile de 3 mm hc dacă sunt destinate realizării unei proteze strânse cu șurub 

în combinație cu șuruburile protetice cu capă. 

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

- Bonturi frezabile: indicate pentru realizarea protezelor cimentate și a protezelor conometrice; NU 

utilizați pentru realizarea bonturilor angulate atunci când divergențele dintre dinții stâlpi depășesc 20°. 

- Bonturi Premilled: indicate pentru realizarea bonturilor personalizate, cu înălțime maximă de lucru de 

16 mm, pentru proteze cimentate sau înșurubate utilizând mașini automate de frezat cu atașament 

Medentika®, folosind tehnologia CAD-CAM; disponibili cu două secțiuni cilindrice diferite: 11,5 mm 

(pentru angulații până la 17°) și 15,8 mm (pentru angulații până la 25°). NOTĂ Înșurubarea și 

deșurubarea bontului intact poate fi realizată exclusiv cu ajutorul Șurubelniței Premilled. 

- Bonturi protetice multi unit: componente multifuncționale, indicate pentru realizarea protezelor 

provizorii sau definitive, conform tehnicii celei mai adecvate pentru respectivul caz clinic; disponibile în 

variantă antirotațională și în variantă rotativă, fără limitări antirotaționale, astfel încât să faciliteze 

inserarea chiar și în condiții de neparalelism; 

- Baze estetice și baze connect: de asociat cu folosirea sistemelor CAD-CAM pentru realizarea 

protezelor personalizate prin tehnica de lipire, permițând realizarea protezelor definitive cimentate sau 

strânse cu șuruburi de mare valoare estetică, garantând o îmbinare din titan cu implantul. Pentru a 

obține o soluție protetică validă, bazele estetice nu trebuie modificate. Bazele connect sunt disponibile 

cu conexiune implanto-protetică în varianta antirotațională și în varianta rotativă, fără limitări 

antirotaționale, astfel încât să faciliteze inserarea chiar și în condiții de neparalelism. Fiecare dintre 

aceste versiuni este disponibilă în diferite variante cu diferite înălțimi transmucozale (ref. Protocoale 

clinice specifice). 

NOTĂ: traseul transmucos care se poate obține cu bazele Connect nu corespunde cu cel al șuruburilor 

de vindecare; pentru a obține o soluție protetică valabilă și cu o valoare estetică ridicată, înainte de 

realizarea protezei definitive, condiționați gingia cu o proteză provizorie, realizată pe baze Connect.  

- Baze Link: pentru realizarea de proteze personalizate cu tehnică de lipire, permițând realizarea de 

proteze definitive cimentate sau înșurubate de mare valoare estetică, garantând o îmbinare din titan cu 

implantul. Acestea pot fi tăiate în porțiunea coronară, urmând indicațiile prezentate în Protocoalele 

clinice, pentru obținerea înălțimii adecvate cazului clinic care trebuie gestionat. Bazele TS Link sunt 

disponibile în varianta antirotațională și în varianta rotativă, fără limitări antirotaționale, astfel încât să 

faciliteze inserarea chiar și în condiții de neparalelism. Bazele Link SM sunt disponibile numai în 

variantă antirotațională. Pentru fiecare conexiune sunt disponibile baze link cu diferite înălțimi 

transmucozale (ref. Protocoale clinice specifice). Toate bazele Link pot fi prevăzute cu Scanmarkers 

specifici pentru baze Link pentru a fi înșurubate prin intermediul unui șurub special pentru înregistrarea 

amprentei digitale sau dispozitivului Easytransfer pentru înregistrarea unei amprente pe un singur dinte 

cu tehnica „mulajului” și linguri pentru amprente neperforate. 

NOTĂ: înainte de a realiza proteza definitivă cu bazele Link TS, utilizați șuruburile de vindecare 

speciale TS Link pentru vindecarea țesuturilor. 

NOTĂ: pentru utilizarea corectă a Scanmarker-ului pentru bazele Link, montați Scanmarker-ul pe baza 

Link fără șurub, apoi montați baza împreună cu Scanmarker-ul pe implantul sau analogul de laborator 

și, în cele din urmă, continuați cu înșurubarea ansamblului cu șurubul corespunzător Scanmarker-ului. 

NOTĂ: NU modificați bazele Link înainte de a le utiliza pentru înregistrarea amprentei cu EasyTransfer. 

- Bonturi provizorii bază estetică: formate dintr-o bază estetică din titan și un bont provizoriu peek 

(care poate fi comandat și ca piesă de schimb), sunt indicate pentru realizarea protezelor provizorii 
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cimentate sau strânse cu șuruburi de mare valoare estetică, garantând o cuplare din titan cu implantul. 

Componenta din peek nu poate rămâne în cavitatea bucală mai mult de 180 de zile. 

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

estetică. 

- Bonturi provizorii: indicate pentru realizarea protezelor provizorii cimentate, care nu trebuie lăsate în 

cavitatea bucală mai mult de 30 zile. 

- Bonturi provizorii FAST și PROFAST: indicate pentru realizarea protezelor provizorii, respectiv pe 
baze FAST și implanturi PROFAST; NOTĂ: NU tăiați bonturile de sub primului inel coronal care 

pornește de la con.  
- Baze FAST: indicate pentru realizarea protezelor totale înșurubate; trebuie să fie utilizate înșurubate 

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

FAST aferente; NU modificați; NU utilizați pentru realizarea protezelor pe implanturi unidentare; NU 

utilizați bazele FAST 0° în cazul în care divergențele dintre implanturi depășesc 6°; 

- Atașamente cu bilă: indicate pentru a reține, fiind cuplate la capele și carcasele Normo aferente, 

protezele mobile overdenture cu sprijin pe mucoasă; NU utilizați pentru realizarea protezelor pe un 

singur implant; NU utilizați în caz de implanturi divergente cu un unghi mai mare de 10°; NU modificați. 

Se furnizează cu un suport special pentru inserare, care poate di utilizat ca bont de transfer pentru 

amprentă, conform descrierii din secțiunea dedicată a protocolului clinic. 

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

- Șuruburi protetice cu capă: trebuie utilizate EXCLUSIV pe bonturile drepte din titan cu înălțimea 

coroanei 3, nemodificate, pentru realizarea protezelor înșurubate. 

- Șuruburi cu torx pentru orificiu angulat: destinate înșurubării, cu o șurubelniță adecvată, produse 

protetice cu orificiu înclinat în raport cu axa implantului. Șuruburile au un cap cu diametru Ø de 2,3, cu 

adâncitură torx. NOTĂ: șuruburile cu torx pot fi utilizate numai cu produse personalizate realizate în 

funcție de dimensiunea șurubului sau cu bazele Link. NU utilizați cu alte tipuri de componente protetice 

preformate sau semicalcinabile. NOTĂ: strângeți șuruburile cu torx cu un instrument dinamometric la 

20 Ncm și, în orice caz, nu depășiți NICIODATĂ 25 Ncm. 

NOTĂ: se recomandă utilizarea unor aliaje de turnare cu caracteristici de biocompatibilitate pentru toate 
piesele calcinabile.  
NOTĂ: Dispozitivele din liniile FAST și PROFAST sunt indicate și pentru încărcarea imediată pe 
protezele provizorii; este răspunderea utilizatorului să aleagă în mod corespunzător pacientul, procedura 
chirurgicală și dispozitivele aplicate și să verifice stabilitatea primară a implantului înainte de aplicarea 
încărcării. 
Toate componentele protetice, cu excepția bazelor FAST, a atașamentelor cu bilă și a bazelor estetice și 
Connect, pot fi modificate de către personalul tehnic calificat în vederea realizării produsului protetic 
prevăzut.  
Prodent Italia recomandă, în momentul planificării protetice, să se evalueze raporturile geometrice dintre 
implant și proteză, să se programeze și să se efectueze controale periodice după încărcarea protetică, 
pentru a verifica stabilitatea implantului, componenta protetică, proteza și condiția clinică generală. 

3. CONTRAINDICAȚII 

Nu folosiți componentele protetice pentru realizarea unor proteze diferite de cele indicate în mod expres 
pentru fiecare tip. Componentele protetice cu conexiune rotativă sunt contraindicate pentru restaurarea 
implanturilor unice. Dispozitivele trebuie să se utilizeze numai cu scopul de a finaliza un tratament 
implanto-protetic realizat cu implanturi intraosoase, prevăzute cu conexiune corespunzătoare. 
Contraindicațiile referitoare la implanturile intraosoase sunt prezentate în Informațiile pentru utilizator 
aferente. 

4. EFECTE SECUNDARE ȘI COMPLICAȚII 

După intervențiile de tratament implanto-protetic se pot manifesta efecte secundare temporare precum 
durere, umflare, formare a hematoamelor, probleme de pronunție și inflamare a țesuturilor moi. În ciuda 
procentului ridicat de succes al fixării în locaș a implanturilor protetice, riscul de nereușită nu poate fi 
exclus în mod complet. Printre riscurile pe termen lung legate de intervenția implanto-protetică se numără 
resorbția osoasă, lipsa integrării, edemul, durerile cronice, dehiscența. Succesul unei terapii implanto-
protetice depinde în mod direct de corectitudinea realizării tuturor etapelor, inclusiv a celei de planificare 
și de realizare a protezei. Utilizarea corectă și atentă a componentelor protetice reprezintă un aspect 
foarte important care favorizează diminuarea riscurilor de nereușită a tratamentului implanto-protetic, pe 
lângă reducerea efectelor secundare temporare. Medicul este rugat să consemneze și să semnaleze 
societății Prodent Italia S.r.l. eventualele cazuri de insucces. 

5. AMBALAJ ȘI STERILITATE 

Toate dispozitivele sunt furnizate în condiții NESTERILE, ambalate separat, într-o fiolă de plastic 
înăuntrul unui ambalaj suplimentar sigilat; șurubul de fixare, în cazurile în care este prevăzut ca 
accesoriu al componentei protetice, este poziționat chiar în interiorul componentei. Eticheta cu datele de 
identificare ale fiecărui dispozitiv este aplicată pe ambalajul suplimentar. Ambalajul nu este adecvat 
pentru sterilizare; înainte de a steriliza dispozitivele, scoateți-le din ambalaj și curățați-le conform 
indicațiilor din paragraful următor. 

6. CURĂȚARE ȘI STERILIZARE 

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

7. INDICAȚII PENTRU INSERARE ȘI STRÂNGERE 

Componentele care pot fi înșurubate în mod direct de implant (atașamente cu bilă și baze FAST 0°) se 
furnizează cu un suport pentru inserare care permite poziționarea acestora în conexiunea implantară 
înainte de strângerea definitivă. Strângeți bonturile drepte, bonturile preînclinate, bonturile frezabile, 
bonturile protetice multi unit, bazele estetice, bonturile provizorii bază estetică, bazele link, bazele FAST 
angulate exclusiv cu șuruburile de fixare dedicate și cu ajutorul instrumentului dinamometric la 30 Ncm. 
Dacă bazele link sunt utilizate cu un șurub cu torx, strângeți la 20 Ncm și, în orice caz, NU depășiți 
NICIODATĂ 25 Ncm. Strângeți bonturile provizorii FAST și PROFAST exclusiv cu șurubul de fixare 
dedicat și cu ajutorul instrumentului dinamometric la 20 Ncm. Strângeți bonturile provizorii din rășină 
acetilică, bonturile pentru bare și șuruburile protetice cu capă exclusiv cu șurubul de fixare aferent și cu 
ajutorul șurubelniței hexagonale, fără să forțați strângerea. Strângeți atașamentele cu bilă și bazele FAST 
0° cu ajutorul șurubelniței hexagonale CH 2,6 și al instrumentului dinamometric, la 30 Ncm. 
NOTĂ: pentru strângerea componentelor protetice cu conexiune TS (pentru implanturile CONOMET și 

PROSHAPE) folosiți EXCLUSIV șurubelnițe cu marcaj laser cu inel dublu pe tijă, nu utilizați Șurubelnițe 
fără inel dublu. 
NOTĂ: NU cimentați șuruburile de fixare în interiorul bonturilor; pentru a mări etanșeitatea, se recomandă 
utilizarea unui sigilant pentru filete de uz stomatologic.  
NOTĂ: NU folosiți cheia dinamometrică pentru a strânge componentele pe analoage, în caz de utilizare a 
șurubului de fixare. 

 AVERTISMENTE: 
- Utilizați componentele protetice NUMAI după luarea la cunoștință a Informațiilor pentru utilizator 

actualizate. 

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

de utilizare: în acest caz, consultați Informațiile pentru utilizator. 

- Componentele protetice TREBUIE să fie utilizate exclusiv de personalul medical calificat, cunoscător al 

teoriei și al practicii implantologiei. Prelucrările din laborator trebuie să fie executate, conform 

indicațiilor și pe răspunderea medicului, exclusiv de către personalul tehnic calificat (tehnicieni dentari). 

- Acordați atenție conexiunii implanto-protetice; folosiți componentele protetice NUMAI pe implanturile 

prevăzute cu conexiune corespunzătoare și folosind instrumentar protetic adecvat; implanturile 

PROWIDE au conexiune CONIK-FIT unică pentru toate dimensiunile; implanturile PRIME și TWINNER 

au conexiune PREFORM SM cu dimensiuni diferite în funcție de diametrul de implantat, diametrul 

conexiunii definește linia protetică (ref. CL008); implanturile CONOMET și PROSHAPE au conexiune 

TS unică pentru toate dimensiunile implantului; implanturile PROFAST au conexiune transmucozală 

unică pentru toate dimensiunile. Acordați atenție marcajului și/sau culorii în funcție de indicațiile din 

protocoale, mai ales în caz de inserare a mai multor implanturi în același context, pentru a evita 

inversările sau cuplările greșite implant – șurub – bont. 

- Este responsabilitatea medicului, în momentul planificării tratamentului, să aleagă implantul și tipul de 

reabilitare protetică; prin urmare, medicul are responsabilitatea alegerii tipului și a dimensiunilor 

componentelor protetice precum și a utilizării acestora. 

- Înainte de utilizare, verificați ÎNTOTDEAUNA integritatea ambalajului, a blisterului și a dispozitivului și 

NU folosiți NICIODATĂ dispozitivul dacă există semne de deteriorare. 

- Nu corectați și nu modificați NICIODATĂ filetarea și conexiunea cu șurubelnița hexagonală a 

șuruburilor de fixare, pentru a nu compromite corecta funcționare a acestora. 

- NU folosiți NICIODATĂ șuruburile cu torx pentru orificiu angulat pe alte componente decât cele 

specificate mai sus în indicații. 

- După manipularea componentelor protetice de către tehnicianul dentar și înainte de utilizarea acestora 

pe pacient, controlați ÎNTOTDEAUNA cu atenție dimensiunile și forma conexiunii, asigurându-vă că 

sunt nealterate. 

- NU folosiți NICIODATĂ componentele protetice cu conexiune rotativă pentru restaurarea implanturilor 

unice. 

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

efectueze printr-o metodă validată prin grija și pe răspunderea medicului. 

- NU REUTILIZAȚI NICIODATĂ componentele protetice și șuruburile de fixare. Reutilizarea 

dispozitivului presupune un risc ridicat de infecție, contaminare și nereușită a implantului.  

- NU forțați NICIODATĂ strângerea cu șurubelnița hexagonală. 

- Nu folosiți NICIODATĂ bonturile provizorii ca bonturi calcinabile. NU folosiți NICIODATĂ bonturile 

provizorii pentru realizarea protezelor definitive sau a celor menite să rămână în cavitatea bucală pe o 

perioadă mai lungă decât cea indicată pentru fiecare tip, cu excepția metodelor indicate în mod expres 

în Informațiile utilizatorului. 

- Dacă două sau mai multe dispozitive sunt lipite între ele, conform instrucțiunilor de utilizare, verificați 

ÎNTOTDEAUNA înainte și în timpul utilizării dacă conexiunea lor este corectă și totală. 

- NU folosiți NICIODATĂ dispozitive care cu marcare sau colorare dacă aceasta este deteriorată. 

- Se recomandă realizarea produsului protetic astfel încât să se evite un contact permanent între metale 

diferite din cavitatea bucală. 

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

care le-ar putea cauza o funcționare incorectă și, în timpul intervenției implanto-protetice, manipulați 

toate dispozitivele în condiții aseptice și cu mănuși sterile. 

- Sunt responsabilitatea medicului: diagnosticul; planificarea tratamentului; tehnica chirurgicală și 

protetică adoptată; curățarea, sterilizarea și manipularea componentelor protetice și a șuruburilor de 

fixare aferente; verificarea osteointegrării și a stabilității implantului și a suprastructurilor protetice; 

planificarea și efectuarea controalelor periodice. Erorile și impreciziile din aceste etape pot duce la 

insuccesul tratamentului implanto-protetic. 

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

urmare, eliminarea dispozitivului numai după o curățare minuțioasă și controlată și în conformitate cu 

dispozițiile în vigoare aplicabile, ori de câte ori este necesar. 

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

termenul contractual. 

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

versiunile actualizate ale Informațiilor pentru utilizator.  
- Prodent Italia S.r.l. își declină, de asemenea, orice răspundere, expresă sau implicită, referitoare la 

daune directe, indirecte sau de orice altă natură, care ar putea fi legate de sau care ar putea deriva din 

eventuale erori de evaluare sau de practică profesională, făcute în cadrul utilizării diferitelor produse 

aparținând Prodent Italia. Utilizarea implanturilor dentare, tratamentul chirurgical și reabilitarea 

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

Utilizatorul produselor Prodent Italia are răspunderea exclusivă de a stabili dacă un produs este sau nu 

adecvat pentru fiecare pacient și caz clinic în parte. 
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Do użytku stomatologicznego  
INSTRUKCJA UŻYCIA 

1. INFORMACJE OGÓLNE  
Elementy protetyczne są przeznaczone do JEDNORAZOWEGO UŻYTKU, dostarczane w stanie 
niesterylnym i dostępne w różnych rodzajach i rozmiarach, aby umożliwić wykonywanie protez, które 
będą w stanie spełniać różnie wymagania anatomiczne i funkcjonalne. Elementy protetyczne dzielą się 
na preformowane elementy protetyczne i elementy półodlewalne, a wszystkie są wyrobami inwazyjnymi. 
Wyroby służące do łączenia z implantem z użyciem śruby mocującej są dostarczane w opakowaniu wraz 
z odpowiednią śrubą. W tabeli wymienione są poszczególne rodzaje elementów protetycznych, materiały 
użyte do ich wykonania oraz przeznaczone specjalnie do nich akcesoria dostarczane razem z nimi.  

Elementy protetyczne i 
śruby 

Specjalne akcesoria znajdujące 
się w opakowaniu 

Materiał  

PREFORMOWANE  

Zatrzaski kulowe Wspornik do wprowadzania 
z żywicy acetalowej 

Tytan, stopień 5 

Bazy FAST 0° 

Bazy FAST kątowe 

Śruba mocująca 

Łączniki proste (0°) 

Łączniki wstępnie 
nachylone (17° - 25°) 

Łączniki frezowalne 

Łączniki typu multi 

Bazy estetyczne 

Baza typu connect 

Bazy Link 

Łącznik tymczasowy FAST 

Łącznik tymczasowy 
PROFAST 

Łącznik Premilled 

Śruby tyou torx, otwór pod 
kątem 

/ 

Łączniki tymczasowe 
z bazą estetyczną 

Śruba mocująca 
Baza z tytanu, stopień 5 
Tuleja z PEEK 

Tymczasowy element 
z PEEK 

/ PEEK 

Łączniki tymczasowe Śruba mocująca Żywica acetalowa 

PÓŁODLEWALNE  

Łączniki do belek Śruba mocująca 
Baza z tytanu, stopień 5 
Odlewalna nakrywka 
z poliwęglanu 

Śruby protetyczne 
z czapeczką 

/ 
Śruba z tytanu, stopień 5 
Czapeczka z poliwęglanu 

Do prawidłowego użycia wszystkich wyrobów niezbędne jest uważne przeczytanie i zastosowanie 
informacji dla użytkownika dostarczonych przez firmę Prodent Italia. Informacje te składają się 
z niniejszej instrukcji użycia oraz z protokołu klinicznego specyficznego dla każdego typu implantów, co 
opisano szczegółowo w punkcie WSKAZANIA. Wszelkie informacje dla użytkownika można uzyskać 
również na stronie internetowej lub kontaktując się z firmą Prodent Italia S.r.l. 
Wszystkie śruby do mocowania elementów protetycznych są wykonane z tytanu w stopniu 5 i są 
przeznaczone DO JEDNORAZOWEGO UŻYTKU, są dostarczane w stanie niesterylnym; konkretne 
śruby mocujące dostępne do różnych elementów protetycznych są podane w protokołach klinicznych 
odniesienia. Ponadto w protokołach klinicznych podane są rodzaje i wymiary elementów protetycznych 
oraz odpowiednich dostępnych śrub mocujących, umożliwiających spełnienie różnych wymagań 
anatomicznych i rehabilitacyjnych. Linię protetyczną, do której należą poszczególne elementy, można 
zidentyfikować dzięki oznaczeniom i/lub kolorom, zgodnie z informacjami podanymi w protokole. Wyjątek 
stanowią elementy protetyczne do implantów PROWIDE, które nie posiadają oznaczenia ani koloru. 

2. WSKAZANIA  
Elementy protetyczne są wyrobami łączącymi implanty wewnątrzkostne i uzupełnienie protetyczne. 
Uzupełnienie może stanowić pojedyncza korona, most, proteza częściowa lub proteza overdenture, 
w zależności od planu opracowanego na odpowiedzialność lekarza. Poniżej zamieszczone są wskazania 
dla poszczególnych rodzajów elementów protetycznych, jednak należy mieć na uwadze, że mogą one 
nie być dostępne w przypadku wszystkich rodzajów implantów. Aby prawidłowo określić rodzaje 
implantów, do których jest przeznaczony każdy pojedynczy wyrób, należy się odnieść do protokołów 
klinicznych specyficznych dla każdego rodzaju implantu, wyszczególnionych poniżej: CL007 w przypadku 
implantów PROWIDE, CL008 w przypadku implantów PRIME i TWINNER, CL010 w przypadku 
implantów CONOMET, CL011 w przypadku implantów PROSHAPE i CL012 w przypadku implantów 
PROFAST. UWAGA: implanty PROWIDE posiadają połączenie CONIK-FIT, implanty PRIME i TWINNER 
posiadają połączenie PERFORM SM; implanty CONOMET i PROSHAPE posiadają połączenie TS. 
Implanty PROFAST posiadają połączenie przezśluzówkowe wyłączne dla wszystkich rozmiarów. 
- Łączniki proste (0°): wskazane do wykonywania protez cementowanych; TYLKO w przypadku 

łączników o wysokości korony 3 mm mogą one być stosowane w połączeniu ze śrubami protetycznymi 
z czapeczką w celu wykonywania protez wkręcanych. 
UWAGA: NIE szlifować łączników hc 3 mm, jeśli przeznaczone są one do wykonania protezy 
przykręcanej w połączeniu ze śrubami protetycznymi z czapeczką. 

- Łączniki wstępnie nachylone (17° - 25°): wskazane do wykonywania protez cementowanych. 
- Łączniki frezowalne: wskazane do wykonywania protez cementowanych i protez z połączeniem 

stożkowym; NIE używać do wykonywania łączników kątowych, jeżeli rozbieżność pomiędzy filarami 
przekracza 20°. 

- Łączniki Premilled: wskazane do wykonywania łączników spersonalizowanych, o maksymalnej 
wysokości opracowania 16 mm, do protez cementowanych lub wkręcanych z użyciem wiertarek 
automatycznych z nasadką Medentika®, z zastosowaniem techniki CADCAM; dostępne w dwóch 
różnych przekrojach walcowych: 11,5 mm (do nachylenia do 17°) oraz 15,8 mm (do nachylenia do 
25°). UWAGA: Wkręcanie i wykręcanie łącznika w formie podstawowej może być wykonywane 
wyłącznie za pomocą odpowiedniego wkrętaka Premilled. 

- Łączniki typu multi: elementy wielofunkcyjne, wskazane do wykonywania protez tymczasowych lub 
ostatecznych, w zależności od tego, jaka technika zostanie uznana za najwłaściwszą w danym 
przypadku klinicznym; dostępne w wersji antyrotacyjnej oraz w wersji rotującej, bez elementów 
antyrotacyjnych, co ułatwia wprowadzanie również w przypadku nierównoległości. 

- Bazy estetyczne i bazy typu connect: do łączenia z zastosowaniem systemów CAD-CAM 
do wykonywania protez spersonalizowanych techniką klejenia, umożliwiają wykonanie protez 
ostatecznych cementowanych lub wkręcanych o dobrych właściwościach estetycznych, 
z zapewnieniem tytanowego połączenia z implantem. Aby uzyskane rozwiązanie protetyczne było 
prawidłowe, nie można modyfikować baz. Bazy typu connect są dostępne z połączeniem implanto-
protetycznym w wersji antyrotacyjnej oraz w wersji rotującej, bez elementów antyrotacyjnych, co 

ułatwia wprowadzanie również w przypadku nierównoległości. Każda z tych wersji jest dostępna 
w różnych wariantach, z różnymi wysokościami części przezśluzówkowej (odniesienie: odpowiednie 
protokoły kliniczne). 
 UWAGA: część przezśluzówkowa uzyskiwana w przypadku baz typu connect nie odpowiada części 

uzyskiwanej w przypadku śrub gojących; aby uzyskane rozwiązanie protetyczne było prawidłowe 
i miało dobre właściwości estetyczne, przed wykonaniem ostatecznej protezy należy przygotować 
dziąsło, używając tymczasowej protezy wykonanej z użyciem baz typu connect. 

- Bazy Link: w celu wykonywania protez spersonalizowanych techniką klejenia pozwalają one na 

wykonanie cementowanych lub przykręcanych protez ostatecznych o wysokich walorach estetycznych, 
zapewniając tytanowe połączenie z implantem. Można je przecinać w części koronowej zgodnie ze 
wskazówkami podanymi w protokołach klinicznych, aby uzyskać wysokość odpowiednią do danego 
przypadku klinicznego. Bazy Link TS są dostępne w wersji antyrotacyjnej i w wersji rotacyjnej, wolnej 
od ograniczeń antyrotacyjnych, co ułatwia wprowadzanie nawet w przypadku nierównoległości. Bazy 
Link SM są dostępne tylko w wersji antyrotacyjnej. Dla każdego połączenia dostępne są Bazy Link o 
różnych wysokościach przezśluzówkowych (patrz konkretne protokoły kliniczne). Na wszystkich 
Bazach Link można umieszczać albo specjalne Scanmarkery do Baz Link, przykręcane za pomocą 
dedykowanej śruby pozwalającej na cyfrową rejestrację wycisku, albo wyrób Easytransfer do rejestracji 
wycisku na pojedynczym zębie techniką „odrywania” i za pomocą nieperforowanych łyżek 
wyciskowych. 
UWAGA: przed wykonaniem ostatecznej protezy przy użyciu Baz Link TS, w ramach kondycjonowania 
tkanek należy zastosować specjalne śruby gojące TS Link. 
UWAGA: aby prawidłowo używać Scanmarkery do Baz Link, należy umieścić Scanmarker na Bazie 
Link bez śruby, a następnie osadzić Bazę razem ze Scanmarkerem na implancie lub na analogu 
laboratoryjnym, a na końcu przykręcić całość za pomocą dedykowanej śruby Scanmarkera. 
UWAGA: NIE szlifować Baz Link przed użyciem ich w celu zarejestrowania wycisku za pomocą 

wyrobu EasyTransfer. 
- Łączniki tymczasowe z bazą estetyczną: złożone z bazy estetycznej z tytanu oraz tymczasowego 

elementu z PEEK (możliwy do zamówienia również jako część zamienna); są wskazane 
do wykonywania protez tymczasowych cementowanych lub wkręcanych, o dobrych właściwościach 
estetycznych, z zapewnieniem tytanowego połączenia z implantem. Element z PEEK nie może 
pozostawać w jamie ustnej dłużej niż 180 dni.  

- Tymczasowe elementy z PEEK wykorzystywane jako części zamienne do łączników tymczasowych 
z bazą estetyczną. 

- Łączniki tymczasowe: wskazane do wykonywania tymczasowych protez cementowanych; nie mogą 
pozostawać w jamie ustnej dłużej niż 30 dni. 

- Łączniki tymczasowe FAST i PROFAST: wskazane do wykonywania tymczasowych protez z 
zastosowaniem odpowiednio baz FAST i implantów PROFAST. UWAGA: NIE docinać łączników 

poniżej pierwszego pierścienia korony od stożka. 
- Bazy FAST: wskazane do wykonywania protez całkowitych wkręcanych; powinny być używane 

wkręcone do implantu WYŁĄCZNIE jako struktury wspierające dla odpowiednich łączników 
tymczasowych FAST i elementów odlewalnych FAST; NIE szlifować; NIE używać do wykonywania 
protezy na pojedynczym implancie; NIE używać baz FAST 0°, jeżeli rozbieżności pomiędzy implantami 
przekraczają 6°. 

- Zatrzaski kulowe: wskazane do utrzymywania w kontakcie z dziąsłami, w połączeniu z odpowiednimi 
czapeczkami i pojemnikami Normo, ruchomych protez overdenture; NIE używać do wykonywania 
protez na pojedynczym implancie; NIE używać w przypadku implantów rozbieżnych pod kątem 
przekraczającym 10°; NIE szlifować. Są dostarczane z odpowiednim wspornikiem do wprowadzania, 
który może zostać użyty jako element transferowy do wycisku, zgodnie z opisem w odpowiedniej 
części protokołu klinicznego. 

- Łączniki do belek: wskazane do wykonywania protez ruchomych, protez overdenture lub protez 
częściowych. 

- Śruby protetyczne z czapeczką: używać WYŁĄCZNIE na łącznikach prostych z tytanu, o wysokości 
korony 3, nieszlifowanych, do wykonywania protez wkręcanych.  

- Śruby typu torx do otworu pod kątem: przeznaczone do przykręcania, za pomocą odpowiedniego 
wkrętaka, uzupełnień protetycznych z otworem pod kątem w stosunku do osi implantu. Śruby posiadają 
łeb o średnicy 2,3 z gniazdem typu torx. UWAGA: śruby typu torx mogą być używane tylko z 
uzupełnieniami niestandardowymi wykonanymi zgodnie z wymiarami śruby lub z Bazami Link. NIE 
używać z innymi rodzajami elementów protetycznych preformowanych lub półodlewalnych. UWAGA: 
śruby typu torx należy dokręcać narzędziem dynamometrycznym momentem 20 Ncm, nie 
przekraczając jednak NIGDY momentu  25 Ncm. 

UWAGA: zalecane jest stosowanie stopów do odlewania charakteryzujących się biozgodnością wobec 

wszystkich części odlewalnych.  
UWAGA: Wyroby należące do linii FAST i PROFAST są wskazane również do natychmiastowego 

obciążania na protezach tymczasowych; użytkownik odpowiada za właściwy dobór pacjenta, procedury 
chirurgicznej oraz stosowanych wyrobów oraz za sprawdzenie pierwotnej stabilności implantu przed 
zastosowaniem obciążenia. 
Wszystkie elementy protetyczne, z wyjątkiem baz FAST, zatrzasków kulowych, baz estetycznych oraz 
baz typu connect, mogą być modyfikowane przez wykwalifikowany personel techniczny w celu 
wykonania przewidywanego uzupełnienia protetycznego 
Firma Prodent Italia zaleca ocenę zależności geometrycznych pomiędzy implantem a protezą w fazie 
planowania oraz zaplanowanie i przeprowadzanie okresowych kontroli po obciążeniu protezą, w celu 
sprawdzenia stabilności implantu, elementu protetycznego, protezy oraz właściwego stanu klinicznego. 

3. PRZECIWWSKAZANIA 

Nie używać elementów protetycznych do wykonywania protez innych od tych wyraźnie wskazanych dla 
każdego rodzaju. Elementy protetyczne z połączeniem rotacyjnym nie są zalecane do protezowania 
pojedynczych implantów. Wyroby powinny być używane wyłącznie w celu przeprowadzenia leczenia 
implanto-protetycznego wykonywanego z użyciem implantów wewnątrzkostnych wyposażonych 
w odpowiednie połączenie. Przeciwwskazania związane z implantami wewnątrzkostnymi są podane 
w odpowiednich informacjach dla użytkownika. 

4. SKUTKI UBOCZNE I POWIKŁANIA 
Po zabiegach w ramach leczenia implanto-protetycznego w obrębie jamy ustnej mogą wystąpić 
przemijające skutki uboczne, takie jak ból, opuchlizna, krwiaki, problemy z wymową oraz zapalenie 
tkanek miękkich. Pomimo wysokiego odsetka udanych zabiegów wprowadzania implantów z protezami 
i ich pozostawania na miejscu, nie można całkowicie wykluczyć niepowodzenia. Długoterminowe 
zagrożenia, które mogą być powiązane z zabiegiem implanto-protetycznym obejmują resorpcję kości, 
brak zrostu, opuchliznę, przewlekły ból, rozejście się rany. Powodzenie leczenia implanto-protetycznego 
jest ściśle powiązane z poprawnością wszystkich etapów potrzebnych do realizacji, w tym również 
planowania i wykonania protezy. Poprawne i staranne użycie elementów protetycznych jest bardzo 
ważną kwestią, która sprzyja zmniejszeniu ryzyka niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego, 
a także ograniczeniu przemijających skutków ubocznych. Lekarze są proszeni o dokumentowanie 
ewentualnych przypadków niepowodzenia i przekazywanie informacji do firmy Prodent Italia S.r.l. 

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

6. CZYSZCZENIE I STERYLIZACJA 

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

7. WSKAZANIA DOTYCZĄCE WPROWADZANIA I WKRĘCANIA 

Elementy bezpośrednio wkręcane do implantu (zatrzaski kulowe i bazy FAST 0°) są dostarczane 
z wspornikiem do wprowadzania, który pozwala na umieszczenie ich w odpowiednim położeniu 
w łączniku implantu przed ostatecznym wkręceniem. Dokręcać łączniki proste, łączniki wstępnie 
nachylone, łączniki frezowalne, łączniki typu multi, bazy estetyczne, łączniki tymczasowe z bazą 
estetyczną, bazy FAST kątowe wyłącznie z użyciem przeznaczonej specjalnie do tego celu śruby 
mocującej oraz za pomocą narzędzia dynamometrycznego, z momentem 30 Ncm. Jeśli Bazy Link są 
stosowane ze śrubą typu torx, należy je dokręcać momentem 20 Ncm, nie przekraczając jednak NIGDY 
momentu 25 Ncm. Dokręcać łączniki tymczasowe FAST i PROFAST wyłącznie z użyciem przeznaczonej 
specjalnie do tego celu śruby mocującej oraz za pmocą narzędzia dynamometrycznego, z momentem 
20 Ncm. Dokręcać łączniki tymczasowe z żywicy acetalowej, łączniki do belek i śruby protetyczne 
z czapeczką wyłącznie z użyciem przeznaczonej specjalnie do tego celu śruby mocującej oraz 
za pomocą wkrętaka sześciokątnego, bez stosowania nadmiernej siły przy dokręcaniu. Dokręcać 
zatrzaski kulowe i bazy FAST 0° za pomocą sześciokątnego klucza do śrub CH 2,6 w połączeniu 
z narzędziem dynamometrycznym, z momentem 30 Ncm. 
UWAGA: do dokręcania elementów protetycznych z połączeniem TS (w przypadku implantów 

CONOMET i PROSHAPE) należy używać WYŁĄCZNIE wkrętaków z oznaczeniem laserowym w postaci 
podwójnego pierścienia na trzonku, nie używać wkrętaków bez podwójnego pierścienia. 

UWAGA: NIE cementować śrub mocujących wewnątrz łączników; w celu zwiększenia trwałości zaleca 

się stosowanie uszczelniacza do gwintów do użytku stomatologicznego.  
UWAGA: NIE używać klucza dynamometrycznego do wkręcania elementów do analogów w przypadku 

stosowania śruby mocującej. 

 OSTRZEŻENIA: 

- Elementy protetyczne mogą być używane WYŁĄCZNIE po zapoznaniu się z aktualnymi informacjami 
dla użytkownika. 

- Nazwa podana na etykiecie wyrobu może nie być wystarczająca do określenia jego przeznaczenia: 
należy się zapoznać z informacjami dla użytkownika. 

- Elementy protetyczne MUSZĄ być używane wyłącznie przez wykwalifikowany personel medyczny, 
zaznajomiony z teorią i praktyką implantologii. Prace laboratoryjne powinny być wykonywane, zgodnie 
ze wskazaniami lekarza i na jego odpowiedzialność, wyłącznie przez wykwalifikowany personel 
techniczny (techników dentystycznych). 

- Należy zwracać uwagę na połączenie implanto-protetyczne; należy używać elementów protetycznych 
WYŁĄCZNIE do implantów wyposażonych w odpowiednie połączenie, wykorzystując właściwe 
instrumentarium protetyczne; implanty PROWIDE posiadają połączenie CONIK-FIT wyłączne dla 
wszystkich rozmiarów; implanty PRIME i TWINNER są wyposażone w połączenie PERFORM SM 
o różnych wymiarach w zależności od średnicy implantu; średnica połączenia określa właściwą dla 
niego linię protetyczną (odniesienie CL008); implanty CONOMET i PROSHAPE – połączenie TS, jedno 
dla wszystkich rozmiarów implantów; implanty PROFAST są wyposażone w połączenie 
przezśluzówkowe jedno dla wszystkich rozmiarów. Należy zwracać uwagę na oznaczenia i/lub kolory 
zgodnie z informacjami podanymi w protokołach, szczególnie w przypadku wprowadzania więcej niż 
jednego implantu podczas tego samego zabiegu, aby uniknąć zamiany elementów lub 
nieprawidłowego dopasowania implant-śruba-łącznik. 

- Lekarz odpowiada za dobór implantu oraz rodzaj odbudowy protetycznej w fazie planowania leczenia; 
z tego względu lekarz odpowiada za dobór rodzaju i wymiarów elementów protetycznych oraz za ich 
użycie. 

- Przed użyciem należy ZAWSZE sprawdzić, czy opakowanie, blister oraz wyrób nie są naruszone 
i NIGDY NIE wolno używać wyrobów, jeśli widoczne są uszkodzenia. 

- NIGDY nie szlifować ani nie modyfikować gwintów i złączy do wkrętaka sześciokątnego w śrubach 
mocujących, aby nie spowodować pogorszenia ich funkcjonalności. 

- NIGDY NIE używać śrub typu torx w przypadku otworu pod kątem na elementach innych niż te, które 
określono powyżej we wskazaniach. 

- Po przeprowadzeniu przez technika dentystycznego odpowiednich czynności na elementach 
protetycznych i przed zastosowaniem tych elementów u pacjenta należy ZAWSZE uważnie sprawdzić 
wymiary i kształt połączenia, w celu upewnienia się, że nie uległy one zmianom. 

- NIGDY NIE używać elementów protetycznych z połączeniem rotacyjnym do protezowania 
pojedynczych implantów. 

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

- NIGDY NIE UŻYWAĆ PONOWNIE elementów protetycznych i śrub mocujących. Ponowne użycie 
wyrobu stwarza duże ryzyko zakażenia, zanieczyszczenia i uszkodzenia implantu.  

- NIGDY NIE wolno dokręcać na siłę z użyciem wkrętaka sześciokątnego. 
- NIGDY NIE używać łączników tymczasowych jako łączników odlewalnych. NIGDY NIE używać 

łączników tymczasowych do wykonywania protez ostatecznych lub przeznaczonych do pozostawania 
w jamie ustnej przez czas dłuższy niż wskazany dla poszczególnych rodzajów, o ile nie jest to zgodne 
z metodologią wyraźnie podaną w Informacjach dla użytkownika. 

- W razie łączenia ze sobą dwóch lub większej liczby wyrobów, zgodnie ze wskazówkami użycia, 
należy sprawdzać ZAWSZE ich prawidłowe i zupełne połączenie przed użyciem oraz w trakcie. 

- NIGDY NIE używać wyrobów, które przewidują oznaczenie lub kolory, jeśli są one zniszczone. 
-  Zaleca się wykonywanie uzupełnienia protetycznego w taki sposób, aby unikać stałego kontaktu 

pomiędzy różnymi metalami w jamie ustnej. 
- Ze wszystkimi wyrobami należy się obchodzić szczególnie ostrożnie, tak, aby nie doprowadzić 

do przypadkowych uszkodzeń, które mogłyby spowodować nieprawidłowe działanie, a podczas 
zabiegu implanto-protetycznego manipulować wszystkimi wyrobami w warunkach aseptycznych 
i używając sterylnych rękawic. 

- Lekarz odpowiada za: diagnozę; zaplanowanie leczenia; odpowiednią technikę chirurgiczną 
i protetyczną; czyszczenie i sterylizację elementów protetycznych i odpowiednich śrub mocujących 
oraz manipulowanie nimi; sprawdzenie osteointegracji i stabilności implantu oraz struktur 
protetycznych na implancie; planowanie i przeprowadzanie okresowych kontroli. Błędy i niedokładności 
na tych etapach mogą się przyczynić do niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego. 

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

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

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

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

 

ESPAÑOL 

COMPONENTES PROTÉSICOS PREFORMADOS Y 

SEMICALCINABLES  0546 
Para uso dental  

INSTRUCCIONES DE USO 
1. INFORMACIÓN GENERAL  

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

Componentes de 
restauración y tornillos 

Accesorios específicos 
presentes en el embalaje 

Material  

PREFORMADOS 

Anclajes esféricos Soporte de inserción de resina de 
Acetal 

Titanio de grado 5 

Bases FAST 0° 

Bases anguladas FAST 

Tornillo de fijación 
 

Pilares rectos (0°) 

Pilares angulados (17° - 25°) 

Pilares fresables 

Pilares múltiples 

Bases estéticas 

Bases CONNECT 

Bases Link 

Pilares temporales FAST 

Pilares temporales 
PROFAST 

Pilares PREMILLED 

Tornillos torx para orificio 
inclinado 

/ 

Pilares estéticos temporales Tornillo de fijación 
Base de titanio de grado 5 
Cojinete de PEEK 

Cilindros de PEEK 
temporales 

/ PEEK 

Pilares temporales Tornillo de fijación Resina de Acetal 

SEMI-CALCINABLES  

Pilares de barra Tornillo de fijación 
Base de titanio de grado 5 
Cubierta calcinable de 
Policarbonato  

Tornillos de restauración con 
cubierta 

/ 
Tornillo de titanio de grado 
5; Cubierta de Policarbonato 

Todos los dispositivos, para ser utilizados correctamente, requieren que los profesionales lean y apliquen 
cuidadosamente la información dirigida al usuario que proporciona Prodent Italia. Esta información se 
encuentra en las instrucciones de uso y en el protocolo clínico específico para cada tipo de implante, 
detallado en el apartado INDICACIONES. Toda la información de interés para el usuario puede encontrarse 
en la página web de la empresa o poniéndose en contacto directo con Prodent Italia S.r.l. 
Todos los tornillos de fijación para componentes protésicos se fabrican con titanio de grado 5, son de UN 
SOLO USO y se proporcionan no esterilizados; los tornillos de fijación específicos disponibles para los 
diversos componentes protésicos se indican en los protocolos clínicos correspondientes. Los protocolos 
clínicos indican asimismo los tipos y tamaños de los componentes protésicos y los correspondientes tornillos 
de fijación para satisfacer los diversos requisitos anatómicos y de curación. La serie protésica de cada 
componente se identifica mediante marcas y/o códigos de color, tal y como se indica en el protocolo, con la 
excepción de los componentes protésicos para implantes PROWIDE, que NO presentan marcado ni 
coloración. 

2. INDICACIONES  
Los componentes de restauración son dispositivos de interconexión para los implantes endoóseos y las 
prótesis. Las prótesis pueden estar constituidas por una sola corona, un puente, una prótesis parcial o una 
sobredentadura, según el tratamiento que el profesional dental haya planificado, bajo su propia 
responsabilidad. A continuación se proporcionan indicaciones específicas para cada tipo de componente 
protésico con respecto al cual se precisa que podría no estar disponible para todos los tipos de implantes. 
Para la correcta identificación de los tipos de implantes a los que está destinado cada uno de los 
dispositivos, se aconseja consultar los protocolos clínicos correspondientes a cada tipo de implante, 
detallados a continuación: CL007 para implantes PROWIDE, CL008 para implantes PRIME y TWINNER, 
CL010 para implantes CONOMET, CL011 para implantes PROSHAPE y CL 012 para implantes PROFAST. 
NOTA: los implantes PROWIDE presentan una conexión CONIK-FIT, los implantes PRIME y TWINNER 
están provistos de una conexión PERFORM SM; los implantes CONOMET y PROSHAPE están provistos de 
conexión TS. Los implantes PROFAST presentan una conexión transmucosa única para todas las tallas. 
- Pilares rectos (0°): apropiados para la elaboración de prótesis cementadas. ÚNICAMENTE en el caso de 

pilares con coronas de 3 mm de altura se pueden emplear en combinación con los tornillos de 
restauración con cubierta para realizar las prótesis atornilladas. 
NOTA: NO rectificar los pilares con corona de 3 mm de altura si con ellos se va a realizar una prótesis 
atornillada en combinación con los tornillos de restauración con cubierta. 

- Pilares angulados (17 - 25°): ideales para prótesis cementadas. 
- Pilares fresables: indicados para prótesis cementadas y conométricas; NO se deberán usar para realizar 

pilares angulados cuando la divergencia entre pilares sea superior a 20°. 
- Pilares PREMILLED: apropiados para la fabricación de pilares personalizados con el acoplamiento 

Medentika® y con una altura máxima de trabajo de 16 mm, utilizando la técnica CAD-CAM. Idóneos para 
la fabricación de prótesis cementadas o atornilladas, mediante máquinas talladoras automáticas. Están 
disponibles en dos secciones cilíndricas: 11,5 mm (para angulación de hasta 17°) y 15,8 mm (para 
angulación de hasta 25°). NOTA: apretar y aflojar los pilares PREMILLED intactos utilizando 

ÚNICAMENTE el destornillador específico PREMILLED. 
- Pilares múltiples: componentes multifuncionales, aptos para prótesis temporales o permanentes, según 

el método más adecuado para el caso clínico; disponibles en la versión antirrotatoria y en la versión 
rotatoria, libres de restricciones antirrotatorias, para facilitar la inserción incluso en presencia de 

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

elaboración de prótesis personalizadas con técnica de encolado, que permitan la creación de prótesis 
permanentes cementadas o atornilladas de alta calidad estética, garantizando un acoplamiento de titanio 
con el implante. Para obtener una solución de restauración válida no modifique las bases estéticas. Las 
bases CONNECT están disponibles con conexión implantoprotésica en la versión antirrotatoria y en la 
versión rotatoria, libres de restricciones antirrotacionales, para facilitar la inserción incluso en presencia de 
disparalelismo. Cada una de estas versiones está disponible en diferentes variantes con diferentes alturas 

transmucosas (véase Protocolos Clínicos específicos).  
NOTA: la sección transmucosa que se puede obtener utilizando las bases CONNECT no es la misma que 
la de los tornillos de recuperación; para obtener una solución protésica válida y con un buen resultado 
estético, antes de colocar la restauración final, prepare la encía con una restauración provisional utilizando 
una base CONNECT.   

- Bases Link: sirven para realizar prótesis personalizadas mediante técnica de encolado; permiten realizar 
prótesis definitivas cementadas o atornilladas de alta calidad estética, garantizando un acoplamiento de 
titanio con el implante. Se pueden cortar en la porción coronal, siguiendo las indicaciones que figuran en 
los protocolos clínicos, para lograr la altura apropiada al caso clínico que se esté afrontando. Las Bases 
Link TS se hallan disponibles en la versión antirrotacional y en la versión rotatoria, libre de restricciones 
antirrotacionales, para facilitar la inserción incluso en presencia de disparalelismo. Las Bases Link SM se 
encuentran disponibles únicamente en la versión antirrotacional. Para cada conexión se hallan disponibles 
bases Link dotadas de alturas transmucosas diferentes (consúltense los protocolos clínicos 
correspondientes). En todas las Bases Link se pueden acoplar Scanmarkers específicos para Bases Link 
que atornillar mediante el tornillo correspondiente para grabar la huella digitalmente o bien el dispositivo 
Easytransfer para grabar la impresión en cada diente empleando la técnica de arranque y portahuellas no 
perforados. 
NOTA: antes de fabricar la prótesis definitiva con Bases Link TS, para acondicionar los tejidos utilícense 
los tornillos de curación TS Link. 
NOTA: para el correcto uso de los Scanmarkers para Bases Link, acoplar el Scanmarker a la Base Link 
carente de tornillo, a continuación acoplar la Base junto con el Scanmarker al implante o al elemento 
análogo de laboratorio y por último 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 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 prótesis 
provisionales cementadas o atornilladas, con una alta calidad estética, garantizando al mismo tiempo un 
acoplamiento de titanio con el implante. El componente PEEK no debe permanecer en la cavidad bucal 
durante más de 180 días. 

- Cilindros de PEEK temporales: se pueden utilizar como substitutos de los pilares estéticos temporales. 
- Pilares temporales: indicados para prótesis provisionales cementadas, no deben permanecer en la 

cavidad bucal más de 30 días. 
- Pilares temporales FAST y PROFAST: apropiados para la realización de prótesis 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 realización de prótesis totales atornilladas; se deben utilizar atornilladas 
al implante SOLAMENTE como estructura de soporte para los pilares temporales FAST específicos y los 
pilares calcinables FAST; NO se deben rectificar; NO se deben utilizar para prótesis 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 prótesis extraíbles de sobredentadura que descansan 
sobre las encías, junto con cubiertas y contenedores específicos de tamaño normal. NO utilizar en prótesis 
de un solo implante. NO utilizar si el ángulo de divergencia del implante supera los 10°. NO rectificar. Se 
suministran con un soporte de inserción específico, que se puede utilizar como transferencia de impresión, 
tal y como se describe en la sección específica del protocolo clínico. 

- Pilares de barra: apropiados para la elaboración de prótesis extraíbles, parciales o en sobredentaduras; 
- Tornillos de restauración con cubierta: utilizar EXCLUSIVAMENTE en pilares rectos de titanio con 

coronas que tengan 3 mm de altura no rectificados, en la elaboración de prótesis 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 diámetro 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. Evítese 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 ningún caso los 25 Ncm. 
NOTA: Se recomienda el uso de aleaciones de fundición biocompatibles para todas las piezas calcinables. 
NOTA: Los dispositivos de las series FAST y PROFAST también son aptos para la colocación inmediata de 
prótesis provisionales; el odontólogo es el responsable de elegir la solución más adecuada para el paciente, 
el procedimiento quirúrgico y los dispositivos aplicados, así como de comprobar la estabilidad inicial del 
implante antes de la aplicación 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 prótesis 
requerida.  
Durante la fase de planificación de las prótesis, Prodent Italia recomienda verificar la relación geométrica 
entre el implante y la prótesis, así como programar y realizar controles periódicos después de la colocación 
de la prótesis, para verificar la estabilidad del implante, del componente protésico y de la prótesis, así como 
el correcto estado clínico de la misma. 

3. CONTRAINDICACIONES 

No utilice componentes de restauración para realizar prótesis distintas de las indicadas específicamente para 
cada tipo. Los componentes protésicos con conexión rotatoria están contraindicados para la realización de 
implantes individuales. Los dispositivos se utilizarán exclusivamente para completar un tratamiento de 
restauración o de implante, con componentes endoóseos provistos de la conexión correspondiente. Las 
contraindicaciones en relación con los implantes endoóseos se detallan en la información dirigida al usuario. 

4. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES 

Después de una cirugía de implante o restauración, los pacientes pueden experimentar efectos secundarios 
temporales como dolor, hinchazón, 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 cirugía o la restauración no satisfagan las expectativas no puede excluirse por completo. 
Los riesgos a largo plazo que pueden asociarse a los procedimientos de implante o restauración incluyen la 
reabsorción ósea, la no integración del implante, edemas, dolor crónico y dehiscencia. El éxito de un 
tratamiento de restauración o implante está estrechamente relacionado con la correcta ejecución de todas 
las fases que conducen a su finalización, incluyendo la planificación y la colocación de la prótesis. El uso 
correcto y concienzudo de los componentes de la restauración es un factor fundamental para reducir los 
riesgos de fracaso del tratamiento de restauración o del implante, y además disminuye la gravedad de los 
efectos secundarios temporales. Se recomienda a los profesionales que informen a Prodent Italia S.r.l. sobre 
cualquier caso de fracaso. 

5. EMBALAJE Y ESTERILIDAD 
Todos los dispositivos se proporcionan NO ESTÉRILES, embalados individualmente en un envase de 
plástico e insertados en un embalaje secundario sellado; en los casos en que el componente protésico 
requiera como accesorio un tornillo de fijación, este se hallará insertado en el propio componente. La 
etiqueta que identifica cada dispositivo se encuentra en el embalaje secundario. El embalaje no es apto para 
la esterilización; antes de esterilizar los dispositivos, retírelos del embalaje y límpielos tal como se indica en 
el siguiente apartado. 

6. LIMPIEZA Y ESTERILIZACIÓN 
Todos los dispositivos son de UN SOLO USO. Inmediatamente antes de su utilización, 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 validación y el control 
de rutina del proceso de esterilización mediante vapor, y de la norma UNI EN 13060 para la determinación 
de los métodos de ensayo de los equipos de esterilización mediante vapor y para la definición de los ciclos 
de esterilización que deben aplicarse). Recomendamos lavar en baño de ultrasonidos con detergentes 
apropiados, evitando el uso de peróxido de hidrógeno, ácidos oxidantes (como los ácidos oxálico, sulfúrico y 
nítrico) y altas concentraciones de cloro, ya que podrían causar daños en los dispositivos. Prodent Italia S.r.l. 
ofrece más información sobre los procesos de lavado y esterilización en la sección "Recomendaciones 
importantes para la limpieza y esterilización de los dispositivos" del protocolo correspondiente. Prodent Italia 
S.r.l. ha probado la eficacia del proceso de esterilización en dispositivos de fabricación propia por medio de 
una autoclave de vapor saturado a 134 °C durante 5 minutos. 

7. INSTRUCCIONES DE INSERCIÓN Y AJUSTE 

Los componentes directamente acoplables al implante (anclajes esféricos y bases FAST 0°) se proporcionan 
con un soporte de inserción que permite colocarlos en la conexión del implante antes del ajuste final. Los 
pilares rectos, los pilares angulados, los pilares fresables, los múltiples, las bases estéticas, los pilares 
estéticos temporales, las bases Link y las bases angulares FAST deben ajustarse utilizando 
EXCLUSIVAMENTE los tornillos de fijación 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 JAMÁS los 25 Ncm. Ajústense los pilares temporales FAST y PROFAST ÚNICAMENTE con los 
tornillos de fijación específicos a 20 Ncm, utilizando una llave dinamométrica graduable. Los pilares 
temporales de resina de Acetal, los pilares de barra y los tornillos de restauración con cubiertas deben 
ajustarse EXCLUSIVAMENTE con los tornillos de fijación específicos 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 conexión TS (para implantes CONOMET y PROSHAPE), 
utilícense ÚNICAMENTE destornilladores con marcado láser de doble anillo en el vástago; no usar 
destornilladores sin doble anillo. 
NOTA: NO cementar los tornillos de fijación 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 fijación, NO servirse de la llave dinamométrica para ajustar los 

componentes a los elementos análogos de los implantes.  

 ADVERTENCIAS: 

- ANTES de utilizar los componentes de restauración, léase atentamente la información actualizada dirigida 
al usuario. 

- El nombre que figura en la etiqueta del dispositivo puede no ser suficiente para comunicar el uso al que 
está destinado; consúltese la información dirigida al usuario. 

- Los componentes de la restauración DEBEN ser utilizados ÚNICAMENTE por profesionales dentales 
cualificados que conozcan a fondo los aspectos teóricos y prácticos de la implantología. Los trabajos de 
laboratorio deben ser realizados siguiendo las instrucciones y bajo la responsabilidad del profesional 
dental, y se encargarán de llevarlos a cabo exclusivamente técnicos de laboratorio cualificados. 

- Préstese una especial atención a la conexión del implante o de la prótesis; utilícense EXCLUSIVAMENTE 
los componentes protésicos concebidos para implantes que tengan la misma conexión y sirviéndose del 
equipo de instrumentos de restauración adecuado; los implantes PROWIDE presentan una conexión 
CONIK-FIT única para todas las tallas; los implantes PRIME y TWINNER tienen conexiones PERFORM 
SM con diferentes medidas, según el diámetro de los implantes; el diámetro de la conexión define la talla 
de la prótesis (véase el protocolo CL008); los implantes CONOMET y PROSHAPE tienen una única 
conexión TS para todas las tallas de implante; los implantes PROFAST tienen una única conexión 
transmucosa para todas las medidas. Préstese una especial atención a las marcas y/o colores 
especificados en los protocolos, sobre todo en caso de inserción de varios implantes en la misma 
intervención, para evitar confusiones de piezas o acoplamientos erróneos 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 restauración protésica; del mismo modo, el profesional dental es responsable de la 
elección del tipo y tamaño de los componentes de la prótesis y de su aplicación. 

- Antes de su utilización, compruebe SIEMPRE que el embalaje, la burbuja y el dispositivo no estén 
dañados y NUNCA utilice dispositivos que presenten signos visibles de haber sufrido daños. 

- NO deformar ni modificar los filetes ni las ranuras de los tornillos de fijación a los que han de aplicarse los 
destornilladores hexagonales, pues ello podría impedir su correcto acoplamiento y funcionamiento. 

- NO utilizar JAMÁS los tornillos torx para orificio inclinado con componentes distintos de los señalados 
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 conexión para 
cerciorase de que no hayan sufrido alteraciones tras la elaboración del técnico. 

- NO utilizar JAMÁS los componentes protésicos con conexión rotatoria para aplicar prótesis a implantes 
individuales. 

- Tenga el mayor cuidado durante las fases de lavado y esterilización, que DEBEN llevarse a cabo 
siguiendo un método validado por el profesional y bajo su total responsabilidad. 

- Los componentes protésicos y los tornillos de fijación NUNCA deben reutilizarse. La reutilización del 
dispositivo implica un alto riesgo de infección, de contaminación 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 prótesis permanentes o destinadas a permanecer en la cavidad bucal durante un tiempo superior 
al indicado para cada tipo, con la excepción de los métodos descritos en las instrucciones de uso. 

- En caso de que se conecten entre sí dos o más dispositivos, de acuerdo con las instrucciones de uso, 
comprobar SIEMPRE su correcta y total conexión antes y durante el empleo. 

- NO utilizar JAMÁS dispositivos que prevean marcado o coloración si aquel o esta están deteriorados. 
- Se recomienda que la prótesis 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 daños accidentales que puedan provocar 

un funcionamiento incorrecto. Siempre, durante la cirugía, maneje los dispositivos en condiciones 
asépticas y utilizando guantes esterilizados. 

- El profesional es responsable: del diagnóstico; de la planificación del tratamiento; de la técnica quirúrgica y 
protésica adoptada; de la limpieza, esterilización y manipulación de los componentes de la restauración y 
de los correspondientes tornillos de fijación; del control de la osteointegración y de la estabilidad del 
implante, así como de las superestructuras de la restauración; de la planificación y la realización de 
revisiones periódicas. Los errores y la falta de precisión durante estas fases pueden conllevar el fracaso 
del tratamiento de restauración o de los implantes. 

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

- Prodent Italia S.r.l. SOLAMENTE aceptará devoluciones de dispositivos si estos se encuentran en su 
embalaje original, si no presentan daños y si la devolución se realiza de conformidad con los plazos y 
términos contractuales establecidos. 

- Prodent Italia S.r.l. no se hará responsable de las consecuencias de la no observación de las indicaciones 
recogidas en las actualizaciones de la información dirigida al usuario. Prodent Italia S.r.l. declina asimismo 
toda responsabilidad expresa o implícita en relación con los daños directos, indirectos o de cualquier otro 
tipo que puedan estar relacionados o se deriven de cualquier error de evaluación o de práctica profesional 
cometido durante la utilización de los distintos productos fabricados por Prodent Italia. El uso de implantes 
dentales, los tratamientos quirúrgicos 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 artículos de Prodent Italia es el único responsable de evaluar si un producto es adecuado 
o no a cada paciente individual y a cada caso clínico. 

 

 

 

LEGENDA dei simboli presenti sull’etichetta: 
KEY for the symbols present on the label: 
ЗНАЧЕНИЕ символов на этикетке: 
LEGENDA simbolurilor existente pe etichetă: 
LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie: 
CLAVE para los símbolos de la etiqueta: 

 

NON riutilizzare! Il dispositivo è MONOUSO, da utilizzare una sola volta su un unico 
paziente. Il suo riutilizzo potrebbe comportare gravi rischi di infezioni incrociate e/o 
perdita di funzionalità. 
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. 
НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ повторно! Средство является ОДНОРАЗОВЫМ и должно 
использоваться только один раз на одном пациенте. Его повторное 
использование может вызвать серьезную опасность перекрестной инфекции 
и/или утрату функциональности. 
NU reutilizați! Dispozitivul este DE UNICĂ FOLOSINȚĂ, de utilizat o singură dată 
pentru un singur pacient. Reutilizarea acestuia ar putea implica riscuri grave de infecții 
încrucișate și/sau pierderea funcționalității. 
NIE używać ponownie! Wyrób jest przeznaczony DO JEDNORAZOWEGO UŻYTKU, 
może być używany tylko raz, u jednego pacjenta. Ponowne użycie może spowodować 
poważne ryzyko zakażenia krzyżowego i/lub utraty poprawności działania. 
¡NO reutilizar! El dispositivo es de UN SOLO USO y está diseñado para ser utilizado 
una sola vez y en un solo paciente. La reutilización podría causar graves riesgos de 
infección cruzada y/o la pérdida de su funcionalidad. 

 

Lotto dell’articolo. 
Batch code. 
Партия артикула. 

Lotul din care face parte articolul. 
Kod partii. 
Código del lote. 

 

Codice dell’articolo. 
Catalogue number. 
Код артикула. 
Codul articolului. 
Kod produktu. 
Número del catálogo. 

 

Attenzione! Al dispositivo sono associate avvertenze non indicate sull’etichetta e 
descritte nelle Istruzioni per l’uso. 
Caution! The device is associated with warnings not indicated on the label and that are 
described in the Instructions for Use. 
Внимание! На средство распространяются предупреждения, не приведенные на 
этикетке и описанные в инструкциях по применению. 
Atenție! Există avertismente legate de dispozitiv care nu sunt indicate pe etichetă și 
care sunt descrise în instrucțiunile de utilizare. 
Przestroga: Z wyrobem są związane ostrzeżenia niepodane na etykiecie, opisane 
w instrukcji użycia. 
¡Precaución! El dispositivo está relacionado con advertencias no indicadas en la 
etiqueta y que se describen en las Instrucciones de Uso. 

 

Consultare le istruzioni per l’uso contenute nella confezione. 
Consult the Instructions for Use inside the pack. 
См. инструкции по применению, содержащиеся внутри упаковки. 
Consultați instrucțiunile de utilizare din interiorul ambalajului. 
Zapoznać się z instrukcją użycia dołączoną do opakowania. 
Consulte las Instrucciones de Uso que se encuentran en el interior del paquete 

 

NON utilizzare se l’imballaggio non è integro. 
DO NOT use if the package is damaged. 
НЕ использовать при нарушении целостности упаковки. 
NU utilizați dacă ambalajul nu este intact. 
NIE używać, jeżeli opakowanie jest uszkodzone. 
NO utilizar si el paquete está dañado 

 

Fabbricante ai sensi della Direttiva 93/42 e s.m.i. 
Manufacturer pursuant to 93/42/EEC and subsequent amendments. 
Производитель отвечает положениям Директивы № 93/42 с последующими 
изменениями и дополнениями. 
Fabricat conform Directivei 93/42 cu modificările și completările ulterioare. 
Wytwórca w rozumieniu dyrektywy 93/42 z późn. zm. 
Fabricante en virtud de la directiva 93/42/CEE y las modificaciones posteriores 

 


