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COMPONENTI ENDOSSEI PROWIDE C € 0546
Ad uso odontoiatrico

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. INFORMAZIONI GENERALI
Gli impianti PROWIDE sono impianti dentali endossei realizzati in titanio puro ad uso medicale e la
superficie & trattata MPS. Ciascun impianto PROWIDE € fornito in confezione con una vite di
chiusura dedicata. Tutti i dispositivi presenti nella confezione sono forniti STERILI e sono dispositivi
MONOUSO. Gli impianti PROWIDE sono disponibili in diverse misure di diametro per soddisfare le
diverse esigenze anatomiche. Gli impianti PROWIDE per essere utilizzati correttamente, richiedono
'attenta lettura ed applicazione delle Informazioni all’Utilizzatore fornite da Prodent ltalia
relativamente al sistema implantoprotesico di appartenenza. Tali informazioni si compongono della
presente Istruzione d’Uso e del protocollo clinico CL007 e sono reperibili anche all'indirizzo internet
o contattando Prodent Italia S.r.I.

2. INDICAZIONI
Gli impianti PROWIDE sono indicati nel trattamento di casi di riabilitazione estetica e funzionale da
attuare mediante protesi fisse, in condizioni cliniche particolari quali ridotto spazio osseo verticale e
scarsa qualita ossea, in particolare nelle zone posteriori delle arcate dentali (molari e premolari), ove
il clinico decida di non intervenire con tecniche di rigenerazione ossea o rialzo di seno mascellare.
Possono essere utilizzati nell’arcata superiore e/o inferiore per pazienti affetti da edentulia parziale o
totale. La protesizzazione pud avvenire tramite ponti, protesi parziali o totali, da realizzare
utilizzando le componenti protesiche del sistema implantoprotesico cui appartiene ciascuna linea
implantare. Prodent ltalia raccomanda di valutare la qualita dell'osso in fase di pianificazione
dell'intervento, la dimensione dell'impianto da utilizzare in funzione della posizione nel cavo orale, la
stabilita primaria dell'impianto al termine dell'inserimento, i rapporti geometrici tra impianto e protesi
in fase di pianificazione protesica e di programmare e svolgere controlli periodici. Sul retro
dell'identicard (Dental Implant Passport) inserita nella confezione degli impianti, sono riportate
indicazioni di carattere generale che il paziente deve seguire dopo l'intervento.

3. CONTROINDICAZIONI
Gli impianti endossei sono controindicati nel loro utilizzo in pazienti che in generale presentino:
cattivo stato di salute generale; patologie sistemiche o tumorali; gravi patologie a carico del sistema
immunitario, cardiaco, neurologico ed endocrino; malattie infettive croniche o acute; disturbi
vascolari importanti; osteiti mascellari croniche; tessuto osseo insufficiente e/o di scarsa qualita;
bruxismo; insufficiente igiene orale; tabagismo; profilo psichiatrico non adeguato; uso di droghe;
abuso di alcool; stato di gravidanza; allergia al titanio o ai metalli in genere; frequente esposizione
a radiazioni. E’ indispensabile risolvere le situazioni paradontali sfavorevoli prima di inserire gli
impianti. Gli impianti PROWIDE, in particolare, sono controindicati per realizzare protesi di dente
singolo e per I'utilizzo nelle zone anteriori.

4. EFFETTI COLLATERALI E COMPLICANZE
Dopo interventi con impianti dentali, possono verificarsi effetti collaterali temporanei quali dolore,
gonfiore, ematomi, problemi di pronuncia, ed infiammazioni dei tessuti molli. Nonostante I'alta
percentuale di successo relativa all'inserimento degli impianti e al loro mantenimento in sede, il
rischio di insuccesso non puo6 essere completamente escluso. Rischi a lungo termine che possono
essere associati ad un intervento implantologico includono riassorbimento osseo, mancata
integrazione, edema, dolori cronici, deiscenza. Il successo della terapia implantare & strettamente
collegato alla correttezza della diagnosi medica, alla pianificazione del trattamento e alla tecnica
chirurgica e protesica adottata. Si richiede al medico di documentare e segnalare a Prodent Italia
S.r.l. eventuali casi di insuccesso.

5. CONFEZIONE E STERILITA’
L’impianto PROWIDE ¢ fornito STERILE all'interno di un’ampolla in plastica. L'impianto & alloggiato
in un anello in titanio puro per uso medicale e poggia su un disco in titanio puro per uso medicale,
sostenuto da un elemento plastico (PET). La vite di chiusura & alloggiata nel tappo che chiude il
vano contenente limpianto. L'ampolla € contenuta in un blister in plastica sigillato per il
mantenimento della sterilita. Il blister & contenuto in una scatola di cartone dotata di sigilli di
chiusura e adatta alla sua conservazione. Sulla scatola & presente I'etichetta dellimpianto
PROWIDE. All'interno della scatola sono inoltre contenute le Istruzioni d'Uso, l'identicard (Dental
Implant Passport) per il paziente e l'etichetta aggiuntiva rimovibile, con i dati identificativi del
dispositivo, da applicare nella cartella clinica del paziente. L’alloggiamento dell'impianto e i suoi
strumenti di estrazione permettono di evitare il contatto della superficie implantare con elementi
estranei e superfici diverse dal titanio, prima dell'inserimento nel sito.

6. CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE DELLA CONFEZIONE
La confezione originale chiusa, integra e conservata in luogo asciutto a temperatura ambiente,
assicura la sterilita dell'impianto PROWIDE fino alla data di scadenza riportata sull’etichetta. Prima
di utilizzare I'impianto verificare sempre che la confezione sia integra e non presenti segni di
danneggiamento che possono comprometterne la sterilita. L'apertura della confezione deve
avvenire solo al momento dell'utilizzo dellimpianto. L’apertura del blister e il prelievo dellimpianto
devono avvenire in condizioni di asepsi.

7. INDICAZIONI PER L’INSERIMENTO DEGLI IMPIANTI
Dopo aver preparato il sito di destinazione dellimpianto (rif. protocollo clinico CLO07 ), aprire il
blister ed estrarre 'ampolla di plastica contenente il dispositivo. Aprire 'ampolla ruotando in senso
antiorario il tappo del vano dellimpianto ed estraendolo verso l'alto.
NOTA: La vite di chiusura & contenuta nel tappo del vano dell'impianto.

7.1 INSERIMENTO MANUALE DEGLI IMPIANTI
L'impianto deve essere prelevato mediante apposito driver, connesso alla chiave digitale.
Inserire il driver nella connessione dellimpianto. Verificare che il driver abbia ingaggiato
completamente la connessione dell'impianto. Se necessario ruotare il driver per favorirne
l'inserimento. Estrarre I'impianto dallampolla e verificare visivamente che non ci sia un
interstizio tra driver e piattaforma implantare (come riferimento considerare I'anello marchiato sul
driver). Portare I'impianto nel sito di ricezione, posizionarlo in modo stabile e disconnettere la
chiave digitale. Connettere il driver al Cricchetto Reverse e procedere all'avvitamento
dell'impianto fino al corretto posizionamento finale senza MAI superare i 60 Ncm. Dopo aver
completato I'inserimento disconnettere dall'impianto cricchetto e driver.
7.2 INSERIMENTO MECCANICO DEGLI IMPIANTI

L’impianto deve essere prelevato mediante apposito driver per Contrangolo, connesso al
contrangolo. Inserire il driver nella connessione dellimpianto. Verificare che il driver per
Contrangolo abbia ingaggiato completamente la connessione dellimpianto. Se necessario
ruotare il driver per favorirne [linserimento. Estrarre I'impianto dal’ampolla e verificare
visivamente che non ci sia un interstizio tra driver e piattaforma implantare (come riferimento
considerare I'anello marchiato sul driver). Portare I'impianto nel sito di ricezione e procedere
allavvitamento dell'impianto fino al corretto posizionamento finale senza MAI superare i 25
g/min e i 45 Ncm. Dopo aver completato I'inserimento disconnettere dall'impianto gli strumenti di
inserimento.

Terminato l'inserimento dell'impianto nel sito chirurgico, svitare mediante giravite esagonale la vite
di chiusura dal tappo, e avvitarla nellimpianto.

AVVERTENZE:
- Utilizzare gli impianti SOLO dopo aver preso Vvisione delle Informazioni all'Utilizzatore
aggiornate.

- Il nome riportato sull'etichetta del dispositivo potrebbe non essere sufficiente per I'identificazione
della destinazione d'uso: fare riferimento alle Informazioni all'Utilizzatore.

- Gli impianti PROWIDE DEVONO essere utilizzati esclusivamente da personale medico
qualificato e a conoscenza della teoria e della pratica implantologica.

- Prima dell'uso verificare SEMPRE ['integrita della confezione, del blister e del dispositivo e NON
utilizzare MAI gli impianti PROWIDE se sono presenti segni di danneggiamento.

- Utilizzare gli impianti ENTRO la data di scadenza riportata sull’etichetta, altrimenti la sterilita
potrebbe essere compromessa.

- Gliimpianti PROWIDE NON sono in nessun caso risterilizzabili.

- NON RIUTILIZZARE MAI gli impianti. Il riutilizzo del dispositivo comporta elevato rischio di
infezione, contaminazione e fallimento dell'impianto.

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

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

- Utilizzare e protesizzare gli impianti PROWIDE SOLO con lo strumentario chirurgico e la
componentistica protesica del sistema implantoprotesico cui appartiene la linea implantare.

- Verificare, nella fase di estrazione dellimpianto dall'ampolla, il completo ingaggio di Driver o
Driver per Contrangolo con la connessione dell'impianto.

- NON superare MAI i 25giri/min durante I'inserimento meccanico dell'impianto.

- Prestare attenzione, soprattutto in caso di inserimento di piu impianti nello stesso contesto
chirurgico, alle modalita identificative di ciascun dispositivo evitando inversioni o errati
accoppiamenti impianto-vite-moncone.

- La scelta e l'esecuzione della tecnica chirurgica di preparazione del sito ricettivo sono
responsabilita del medico. Le procedure chirurgiche descritte nel protocollo di ciascuna linea
implantare consentono di realizzare un sito ricettivo adeguato all'inserimento senza forzarne
I'avvitamento degli impianti di quella stessa linea implantare.

- Sono responsabilita del medico, oltre alla tecnica chirurgica: la diagnosi; la pianificazione del
trattamento; la verifica di osteointegrazione e stabilita di impianto e sovrastrutture protesiche; la
pianificazione e I'esecuzione dei controlli periodici. Errori e imprecisioni in queste fasi possono
portare all'insuccesso e alla perdita dell'impianto.

- E’ responsabilita del medico riportare i dati dellimpianto/i inserito/i sulla cartella clinica del
paziente, completare con i dati richiesti I'ldenticard (Dental Implant Passport) dellimpianto e
consegnarla al paziente, avendo cura di informarlo circa la corretta igiene orale ed i controlli
previsti.

- In caso di smaltimento, il dispositivo DEVE essere assimilato ad un rifiuto ospedaliero. Si
raccomanda pertanto lo smaltimento controllato del dispositivo secondo le normative vigenti
applicabili, in qualsiasi occasione se ne manifesti I'esigenza.

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

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

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

LEGENDA dei simboli presenti sull’etichetta:

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

Utilizzare entro il (scadenza: anno/mese/giorno).
Sterile - Metodo di sterilizzazione a raggi v.

Lotto dell'articolo.

Codice dellarticolo.

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

Consultare le istruzioni per 'uso contenute nella confezione.
NON utilizzare se I'imballaggio non & integro.

Fabbricante ai sensi della Direttiva 93/42 e s.m.i.
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ENGLISH
PROWIDE&E ENDOSSEOUS COMPONENTS €3 0546
For dental use

INSTRUCTIONS FOR USE

1. GENERAL INFORMATION
PROWIDE implants are endosseous dental implants in pure medical-grade titanium processed by
Micro Profile Surface (MPS). Each PROWIDE implant comes equipped with a dedicated cover
screw. All the devices contained in the pack are STERILE and SINGLE-USE. PROWIDE implants
are available in a number of different diameters to satisfy diverse anatomical requirements. In order
to use PROWIDE implants correctly, practitioners must carefully read and apply the Information for
the User provided by Prodent ltalia relating to the implant-restoration system they belong to. This
information consists in the Instructions for Use and the CL007 Clinical Protocol, all of which can be
found in the company website or by contacting Prodent Italia S.r.I. directly.

2. INDICATIONS
PROWIDE implants are indicated for treatment of aesthetic and functional restoration using fixed
prostheses, in particular clinical conditions such as limited vertical space in bone and poor bone
quality, especially in rear areas of the dental arch (molars and premolars), where the dental
practitioner decides not to intervene using bone regeneration methods or raising the maxillary sinus.
They can be used in both the upper and lower arches in patients with partial or total edentulism.
Restoration may involve the use of bridges, partial or full-arch dentures, made using the restoration
components of the specific implant-restoration system used. Prodent Italia recommends evaluating
the quality of the bone in the procedure planning phase, the size of the implant to be used
depending on the position in the mouth, the implant’s primary stability at the end of placement, the
geometric relationships between the implant and restoration during the restoration planning phase
and scheduling and conducting regular check-ups. General instructions to be followed by the patient
after surgery procedures are given on the back of the Identicard (Dental Implant Passport) found
inside each implant pack.

3. CONTRAINDICATIONS
Endosseous implants are contraindicated in patients who are in a poor state of general health; or
who have a systemic illness or cancer; severe immune system, cardiac, neurological or endocrine
disorders; chronic or acute infectious diseases; serious vascular problems; chronic jaw osteitis;
inadequate and/or poor quality bone tissue; bruxism; poor oral hygiene; nicotine addiction; an
unsuitable mental profile; or are drug users and/or alcohol abusers; pregnant; allergic to titanium or
similar metals or frequently exposed to radiation. Any periodontal problems should be resolved
before placing implants. PROWIDE implants in particular are not indicated for making prostheses of
single teeth and for use in the frontal zones.

4. SIDE EFFECTS AND COMPLICATIONS
After dental implant surgery, patients may experience temporary side effects such as pain, swelling,
haematomas, speech problems, and inflammations of the soft tissues. Despite the high success
rate for implant procedures and their stability, the risk of failure cannot be completely ruled out. The
long-term risks that can be associated to implant procedures include bone reabsorption, failure of
integration, oedema, chronic pain and dehiscence. Implant treatment success is closely related to
the correctness of the medical diagnosis, treatment planning and the surgical and restoration
technique adopted. Practitioners are asked to report any cases of failure to Prodent Italia S.r.|

5. PACKAGING AND STERILITY
Each PROWIDE implant is supplied STERILE inside a plastic container. The implant is fitted in a
pure medical-grade titanium ring and rests on a pure medical-grade titanium disk, supported by a
plastic element (PET). The cover screw is fitted into the lid of the implant container. The plastic
container is supplied inside a sealed plastic blister to maintain sterility. The blister comes inside a
cardboard box with a closure seal for optimum storage. The PROWIDE implant label is found on the

box. The box also contains the Instructions for Use, the patient’'s Dental Implant Passport and the
extra peel-off label with the device’s identification details to be attached to the patient’s clinical
records. The implant housing and its extraction instruments make it possible to avoid contact
between the surface of the implant and other components and surfaces other than titanium before
placement in the site.

6. STORING AND HANDLING THE PACK
Sterility of each PROWIDE implant until the expiry date indicated on the label is assured by storing
it inside its original pack, sealed and undamaged, in a dry place at room temperature. Before using
the implant, always check that the pack is undamaged and shows no visible signs of damage that
could compromise its sterility. The pack must not be opened until the implant is to be used. The
blister must be opened and the implant taken out in conditions of asepsis.

7. INDICATIONS FOR THE PLACEMENT OF IMPLANTS
After preparing the implant site (see Surgical Protocol CL0O07), open the blister and remove the
device plastic container. Open the plastic container by turning the implant housing lid anti-clockwise
and pulling upwards to remove it
NOTE: The cover screw is fitted into the lid of the implant container.

7.1 MANUAL PLACEMENT OF IMPLANTS
The implant must be picked up using the specific driver connected to the Digital Wrench. Insert
the driver in the implant connection. Check that the driver has completely engaged the implant
connection. If necessary, turn the driver to ease insertion. Remove the implant from the
container and visually check that there is no gap between the driver and the implant platform
(take the ring marked on the driver as reference). Move the implant to the receptor site, position
it so that it is firm and stable and disconnect the digital wrench. Connect the driver to the
Reverse Ratchet and tighten the implant until it reaches its correct final position, without EVER
exceeding 60 Ncm. When insertion is complete, disconnect the ratchet and driver from the
implant.

7.2 MECHANICAL PLACEMENT OF IMPLANTS
The implant must be picked up using the specific contra-angle driver connected to the contra-
angle. Insert the driver in the implant connection. Check that the Contra-angle Driver has
completely engaged the implant connection. If necessary, turn the driver to ease insertion.
Remove the implant from the container and visually check that there is no gap between the
driver and the implant platform (take the ring marked on the driver as reference). Take the
implant to the receptor site and screw in the implant until it reaches its correct final position,
without EVER exceeding 25 rpm and 45 Ncm. Once insertion is complete, disconnect the
insertion instruments from the implant.

Once the insertion of the implant into the surgical site is complete, use the hex screwdriver to
unscrew the cover screw from the lid and screw it into the implant.

WARNINGS

- BEFORE using implants read the updated Information for the User carefully.

- The name on the device label alone may not be sufficient for identifying its intended use: see
Information for the User.

- PROWIDE implants MUST ONLY be used by qualified dental practitioners who are fully
knowledgeable with the theoretical and practical aspects of implantology.

- Before use, ALWAYS check the integrity of the packaging, the blister and the device, and
NEVER use PROWIDE implants in case of visible signs of damage.

- Use implants BEFORE the expiry date on the label, otherwise their sterility could be
compromised.

- PROWIDE implants may NOT under any circumstances be resterilised.

- NEVER REUSE implants. Reuse of the device involves a high risk of infection, contamination
and implant failure.

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

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

- Use and prothesise PROWIDE implants ONLY with the surgical tool set and the prosthetic
components belonging to the restoration system the implants belong to.

- When removing the implant from the plastic container, make sure that the Driver or Contra-angle
Driver correctly engages the implant connection.

- NEVER exceed 25 rpm when placing the implant mechanically.

- Especially when placing multiple implants during the same surgery session, take the greatest
care in order to identify each device as required and so avoid switches or incorrect implant-
screw-abutment coupling.

- The choice and performance of the surgical technique used to prepare the receptor site are the
practitioner’s responsibility. The surgical procedures described in the surgical protocol of each
implant range make it possible to obtain a receptor site suited to the placement of implants of the
same implant range without forcing tightening.

- In addition to the surgical technique, the practitioner is also responsible for: diagnosis; treatment
planning; checking the osteointegration and the stability of the implant and the restoration
superstructures; the planning and performance of regular check-ups. Mistakes and imprecision
in these phases may jeopardise the success of the treatment and lead to loss of the implant.

- ltis the practitioner’s responsibility to record the implant details on the patient's dental records,
together with the necessary data on the Dental Implant Passport and to give the latter to the
patient, informing him/her of the importance of correct oral hygiene and attending the check-ups
scheduled.

- The device MUST be handled as hospital waste in the event of disposal. The device must
therefore be disposed of according to applicable legislations whenever necessary.

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

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

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

KEY for the symbols present on the label:
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.
g Use by (expiry date: year/month/day).

Sterilised using y radiation.
Batch code.

Catalogue number.

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

Consult the Instructions for Use inside the pack.

DO NOT use if the package is damaged

Manufacturer pursuant to 93/42/EEC and subsequent amendments

PYCCKUN
3HAOCTANbHBIE KOMMOHETHBI PROWIDE C € 0546
,ﬂ,flﬂ OA40HTONOrMYeCcKoro npumeHeHunA

WHCTPYKUMU NO NPUMEHEHUIO

1. OBLUUE CBEOAEHUA
Wmnnantatel PROWIDE npeactaBnsioT coboit sHAocTanbHble 3yOHble MMMnaHTaTtel U3 YUCTOro
MEZMLMHCKOro TUTaHa ¢ MukponpoduneHoi o6paboTkoii noBepxHocTn (MPS). Kaxabin mnnaHTat
PROWIDE nocTaBnsieTcs B ynakoBke CO CBOUM 3allWTHbIM BUHTOM. Bce copepxalumecs B
ynakoBke cpefctea noctaensiotcs CTEPWUIIbHBIMUA 1 sensiwotca  OOHOPA3OBbLIMU.
WmnnaHtatel PROWIDE BbinyckaloTcsi pasHbiX AWAMETPOB ANsi YAOBMETBOPEHWUS PasnuyHbIX
aHaTomuyeckux TpeGoBaHui. [ns npaBunbHOTO Wcnonb3oBaHus umnnadtatos PROWIDE
HeobX0aMMO BHUMATENbHO npounTaTh UM cobniogaTte WHdopmauuio ans  nonbsosaTtens,
npegoctaensemMylo komnanuein Prodent ltalia npumeHWTENbHO K COOTBETCTBYKOLLEH cucTeMe
MnnaHTaumm. 3Ta UHgopMaumus BKOYaeT AaHHble VHCTPYKLUMM Mo npuMeHeHuno, KnuHudeckuin
npotokon CLOO07, koTopble Takke npeactaBneHbl Ha WHTepHeT-caiiTe UnM NPOKOHTaKTUpOBaB
komnaHwuto Prodent ltalia S.r.l.

2. NMOKA3AHUA
Wmnnantatel PROWIDE nokasaHbl Ans Tepanun B Criyyae 3cTeTU4ecKon M (DYHKLMOHANbHOWM
peabunuTauum, BbIMONHAEMON NOCPEACTBOM MOCTOSIHHBIX MPOTE30B, B TAKUX KIIMHUYECKUX CIyYasx
KaK, CHWXEHHOro BEPTUKasbHOrO KOCTHOrO MPOCTPAHCTBA W HU3KOMO KayecTBa KOCTHOM TKaHW, B
0COBEHHOCTU B 30HE 3aAHel Oyru (KOpeHHbIX U ManblX KOPeHHbIX 3yGoB), rae Bpay peliaeTt He
MCMONb30BaTh TEXHUKM KOCTHOM pereHepauuu UMW MOBbILIEHWS] YemnocTHoro noxa. MoryT
MCMONb30BaThCS Kak Ha BEPXHEW, Tak U Ha HWxHei 3y6HOW Ayre y MauMeHTOB C YaCTUYHOW MIu
nonHoit aaeHTueit. MpoTesnpoBaHe MOXET NPOUCXOAUTb NMOCPEACTBOM MOCTOB, HaCTUYHBIX MK
MOMHbIX  3yOHLIX MPOTE30B, UCMONb3yst OPTOMEANYECKMEe KOHCTPYKLUWMM  cUCTeMbl  3yGHoi
VMMMNaHTaumMm, K KOTOpoW OTHOCUTCS kaxpasi cepusi umnnanTaToB. Prodent ltalia pekomenayet
OLEHUTb Ka4yecTBO KOCTHOW TKaHM Ha 23Tane MraHMpoBaHUs BMeLLaTenbCTBa, pasMep
MCNOJb3YemMoro MMaHTaTa B 3aBUCUMOCTYN OT ero MOMOXEHWUs! B POTOBOM MOMOCTY, U3HAYanbHYo
CTabuUnbHOCTL B KOHLE MOCTAHOBKU, FEOMETPUYECKME COOTHOLIEHUS MeXAY WMMNIaHTaToM W
NpoTe30oM Ha 9dTane MnaHMpoBaHWsi MPOTE3MPOBaHUs, a Takke MNaHMpoBaTb W MPOBOAUTbL
nepuoauyeckne nposepkn. Ha oBopote Macnopta (Dental Implant Passport), BnoxeHHoro B
ynaKkoBKy MMMnaHTaTa, npusoautcst oblias nHopmaums, KOTopylo [omkeH cobriogaTb nauveHT
nocne BMeLLaTeNbLCTBA.

3. NPOTUBOMOKA3AHUSA
OHpocTanbHble UMMMaHTaTbl MPOTUBOMOKA3aHbl CreAyloWwuM nauueHTam: ¢ OobLWMUM  MAoXum
COCTOSIHMEM 3[0POBbSi; C CUCTEMHLIMU W PaKOBbIMK NaTONOTUAMM; C CEPbe3HbIMU MaToNornsMM
VMMYHHOI, Cepe4HOCOCYANCTO, HEPBHOW M 3HAOKPUHHON CUCTEM; C XPOHUYECKUMU UNN OCTPLIMU
WNHEKLMOHHbIMM 3a60neBaHNsIMU; C CEPbe3HbIMU COCYAWUCTBIMU HapYLLUEHUSIMUA; C XPOHUYECKUM
YEMCTHLIM OCTUTOM; C HECOOTBETCTBYIOLMM W/MAM MIIOXWM KayecTBOM KOCTHOW TKaHu; C
6PYKCU3MOM; C MIIOXOW FUrMeHoit NonocTn pTa; ¢ Tabako3oM; C HeagekBaTHbIM MCUXUATPUHECKUM
npocuneM;  NPUHMMAIOLMM  HApKOTWUKKM;  3noynoTpebnsiowmm — ankoronem;  6epemMeHHbIM
XEHLUMHaM; C anneprvueit Ha TTaH U MeTanmbl B LefIoM; YacTo NoABepralLwmmMcs paauaLmoHHOMY
o61yyeHunto. Bce npobrnembl NapogoHTO3a AOMKHbI BbiTb YCTPaHEHb! [0 MOCTAHOBKM MMMITAHTaToB.
WmnnaHTatel PROWIDE, B YacTHOCTU, NPOTUBOMNOKAa3aHbl Ansi peanusauum npoTe3oB oAHoro 3y6a
W ANSA UCMONb30BaHWS B NEpPeAHNX 30HaX.

4. NOBOYHbIE 3®®EKTbI U OCNOXHEHUSA
Mocne BMelaTenbCTB C MOCTAHOBKOW 3YGHbIX MMMMNAHTATOB MNaLMEHTbl MOMYT WCMbITbIBATh
HekoTopble BpeMeHHble NoboyHble addekTbl: 6onb, onyxaHue, remaToMbl, NPOGMEeMbl AVKLUMU W
BOCManeHne MArkux TkaHen. HecMoTpsi Ha BbICOKMIA MPOLIEHT YCMELLHbIX MOCTaHOBOK UMMNMaHTaToB
N UX CTabunbHOCTM B 1OXe, HEMb3s MOMHOCTbIO UCKMIoYaTb PUCK HeyAauyHON  YCTaHOBKW.
[lonrocpoyHble pucku, KOTOpble MOryT ObiTb CBSi3aHbl C MOCTAHOBKOW MMMMaHTaTa, BKIOYAOT
pe3opbumnio  KOCTU, OTTOPXeHWe, OTeK, XpoHudeckue 6Gonu, YacTuyHoe oOHaxeHue. Ycnex
VMNMNaHTaUMOHHON Tepanuu TEeCHO CBSI3aH C  MPaBUMbHOCTLIO  MEeAMLMHCKOro  AuarHosa,
NnaHYPOBaHWEM Tepanuu 1 UCTONb3yeMbIMY METOANKAMM XUPYPIUM U NpoTe3upoBaHus. Mpocum
Bpaya [OKYMEHTMpOBaTb M coobLiaTb 060 BCex HeypauHbIx criydasix B komnanuio Prodent Italia
Sl

5. YNAKOBKA U CTEPUNBbHOCTb
Wmnnantat PROWIDE noctaBnsietca CTEPUNbHbLIM B nnactukoBoit amnyne. WwmnnauTtat
YCTaHOBMEH B KOMbLO W3 YWCTOrO MEOMLMHCKOTO TWTaHa U OnupaeTcs Ha AUCK U3 4YKUCTOro
MEJMLUMHCKOrO TUTaHa, NOAAEPXKUBAIOLLMIACA NNacTUKoBbiM anemeHTom (PET). 3alwuTHbIN BUHT
HaxoAMTCA B KPbILLKE, 3aKpbIBatoLLEel NoocTb C UMNNaHTaToM. AMMyna HaxoAMTCs B NNacTUKOBOM
6nucTepe, 3aneyaTtaHHOM [nsi COXpaHEHWst CTepurbHOCTW. Brnnctep ynakoBaH B 3anevaTaHHyto
KapTOHHYI0 KOPOGKY, MPUrodHylo Ans ero xpaHeHus. Ha kopobke MMeeTcst aTukeTka UMMNaHTaTa
PROWIDE. B kopobky Takke BIOXeHbl MWHCTPYKUMM MO NpUMEHeHWo, nacnopT 3yGHoro
vMnnaHTata AN nNauvMeHTa U JOMOMHUTENbHas  OTKMeuBalolascs  dTuketa
WMOEHTUPUKALMOHHBIMUA JaHHBIMW CPEACTBA, KOTopas [OMKHa BKNenBaTbCA B MEAULIMHCKYIO KapTy
nauveHTa. MHe3JO ANs UMNNaHTaTa U WHCTPYMEHT AJS ero U3BIeYeHUs Mo3BonsioT ubexartb
KOHTaKTa MoBEepPXHOCTU UMMNaHTaTa C MHOPOAHLIMU dNEMEHTaMN N HETUTAHOBbLIMM NOBEPXHOCTAMM
nepep NOCTaHOBKOW MMMNMaHTaTa B NoXe.

6. XPAHEHMUE U OBPALLEHUE C YNIAKOBKOM
CrepunbHocTb nmnnaHtata PROWIDE go ykasaHHOro Ha aTUkeTke Cpoka roAHOCTW rapaHTupyeTcs
Npu XpaHeHUn B 3aneyaTaHHOW LieNlbHON OPUrMHanbHOW ynakoBke B CyXOM MeCTe Mpu KOMHaTHOMN
Temnepatype. lNepea Mcnonb3oBaHNEM MMNMaHTaTa BCerga NpoBepsTb LENOCTHOCTb YNakoBKU 1
OTCYTCTBME BWUAWMbBIX MPU3HAKOB MOBPEXAEHUS, KOTOpble MOMYT HapyliUTb €ro CTepUIbHOCTb.
YnakoBka [OIbKHa BCKpbIBATbCSl TOSIbKO B MOMEHT WCMONb30BaHUS WUMNnaHTata. Bcekpbitue
6n1cTepa 1 U3BneYeHNe UMMNNaHTaTa JOIDKHbI MPON3BOAUTLCS B aCENTUYECKUX YCIOBUSIX.

7. YKA3AHUS MO NOCTAHOBKE UMMNAHTATOB
Mocne noaroToBku noxa ans umnnaHtata (cMm. KnuHnueckuin npotokon CLO0O7) BekpoiiTe 6nmctep
W U3BMeKWTe NNacTUKOBYID amnyny C uWMnnaHtatom. Bckpoiite amnyny, noBopauuBasi npoTus
4acoBO¥i CTPETKMN KPbILLIKY OTAENEeHUs MMMIaHTaTa 1 NogH1Mas ee BepX AJ1s N3BMeYeHNs.
NPUMEYAHME: 3awwnTHbI BUHT HAXOAWUTCA B KPbILLKE OTAENEHUS uMnnaHTaTa.

7.1 PYYHASI TOCTAHOBKA UMITJIAHTATOB
MmnnaHTaT JomkeH GbiTb BbIHYT NOCPEACTBOM CMELManbHOTr0 UMMIIAHTOBOAA COEAUHEHHOTO C
nanbLeBbIM KNtoyeM. BcTaBbTe MMNNAHTOBOA B CoeuHeHWe umnnantata. MposepbTe, YTOObI
VMMMaHTOBOA MOMHOCTLIO 3alenurnicss 3a coeduHeHve wmvnnadtata. lNpu HeobxogumocTu
NOBEPHUTE UMMMAHTOBOA [Ansi obneryeHus BBofa. M3BrnekuTe WUMNMaHTaT W3 ammynbl U
npoBepbTe OTCYTCTBME 3a30pa MeXAy WMMNaHTOBOAOM W NnaT¢opMoii umnnaHtata (B
Ka4yecTBe OpWEHTMPa WCMoNb30BaTh KOMbLIO, OTMEYeHHoe Ha umnnaHToBope). MepeHecute
VMMMaHTaT B MOXe, HA[EXHO YCTaHOBWUTE €ro 1 OTCOeAMHUTE ManbleBblin kmoy. CoeanHuTe
VMMMaHTOBOA C PEeBEpPCMBHLIM XPanoBMKOM W 3aBUHTUTE MWMMNaHTaT [o obecneyeHus
npaBunbHOro koHeyHoro nonoxexusi, HUKOMOA He npeBblwas mMomeHTa B 60 Hewm. Mocne
3aBepLUEHVSi MOCTAHOBKM OTCOEANHUTE OT UMMIaHTaTa XpanoBuK 1 UMNIaHToBoA.
7.2 MEXAHUYECKAS1 TOCTAHOBKA UMI/IAHTATOB

MvnnaHTaT formkeH ObiTb BbIHYT MOCPEACTBOM CrELManbHOro WMMNAHTOBOAA AJIst YITOBOTO
HaKOHEYHWKa, COeIMHEHHOrO C YIMOBbIM HAaKOHEYHWKOM. BCTaBbTe MMNNaHTOBOA B COeAHEHWE
MMnnaHTaTa. npoBepbTe, YTOObl MNNAHTOBOA ANS YINOBOro HAKOHEYHUKA NOSTHOCTLIO 3aLenun
coeAvHeHne umMnnaHTarta. Npu Heo6GXOAMMOCTU MOBEPHUTE MMMMAHTOBOA Ans obnerdeHus
BBOAa. M3BnekuTe wMMnaHTaT W3 amnynbl M MpoBepbTe OTCYTCTBME 3a3opa Mexay
MMMNNaHTOBOAOM U NNatdopmoi UMNNaHTaTa (B kayecTBe OpueHTMpa MCMonb3oBaTb KOMbLO,
OTMeueHHOe Ha umnnaHToBoAe). MepeHecUTe MMNNAHTaT B NOXE U 3aBUHTUTE UMMNMAHTaT Ao
obecrneyeHnss npaBWIbHOTO KoHeyHoro mnonoxeHuss, HWKOIJA He npeBbllas 4actoTy
BpalleHus 25 06./MMH. 1 MomeHT 45 Hcm. Mocne 3aBeplueHWst NOCTaHOBKM OTCOEAUHWUTE OT
MMMnaHTaTa UHCTPYMEHTbI 1S €r0 NOCTaHOBKM.

Mo 3aBepLleHnn NOCTaHOBKU UMMaHTaTa B Nnoxe LUeCTIAI'paHHOl;I OTBepTKOﬁ OTBUHTUTE 38U_LI/|TH|:II7I
BUHT OT KPbILWKA U 3aBUHTUTE €ro B UMNNaHTaT.

NPEOYNPEXOEHUA:
- Wcnonb3oBatb mmnnaHtatel TOJNIbKO nocne osHakomnexuss ¢ obHoBneHHon WHdopmaumen
Ansi nonib3oBaTensi.
- HasBaHue, npuBeAeHHOro Ha 3TUKeTKe CpeAcTBa, MoxeT ObiTb HeAOCTaTOMHO  Ans
onpeaenexHns ero HasHadeHus: MonbaynTeck MHdopmMaumeir Ana nons3osartens.
- Wmnnantatel PROWIDE [JOJKHbI mcrnonb3oBaTbCst UCKMIOYUTENBHO KBanMuULMpoBaHHbIM
MEeIMLIMHCKM MepCOHaNoM, 3HaIOLLIM TEOPUIO U MPAKTUKY WMMIAHTONOTMM.

- Mepep ucnonbsosaHvem BCEMA npoBepsiiTe LLeNOCTHOCTb YNakoBkuW, Gnncrepa u cpeacrtsa, u
HWKOIAA HE ucnonbayiite umnnantatel PROWIDE npu Hanuumu npuaHakoB noBpexaeHus.

- Wcnonb3yiite umnnaHTtatel [O WCTeYeHUst yka3aHHOroO Ha 9STUKETKE Cpoka roAHOCTH, B
NPOTVMBHOM CIly4ae MOXeT ObiTb HapyLIeHa UX CTEPUNBHOCTb.

- Wwmnnantatel PROWIDE HE noanexat NOBTOPHON CTEPUNM3aLInK.

- BAMPELWAETCA ucnonb3oBaTb MMMNNaHTaTkl NOBTOPHO. MOBTOPHOE MCNONb3oBaHWe cpeacTBa
CBS13aHO C MOBbILLEHHBIM PUCKOM MHEKLIMM, 3apaXeHWsi M OTTOPXKEHWsI UMMIaHTaTa.

- Co Bcemu cpefcTBaMyu crieflyeT obpallaThCsi C MOBbILLEHHOW OCTOPOXHOCTbIO, 4TOGbI M3bexaTbh
CrnyYaiiHbIX MOBPEXOEHWIA, KOTOPbIE MOTYT HapyLUMTbL NPaBULHOCTL UX PaboThl.

- MahnunynupyitTe BceMM cpefcTBaMy B acenTUYeCKUX YCMOBUSAX, HageBasi CTepuribHble
nepyarku.

- Wcnonb3oBaTtb 1 npoTtesvposath umnnaHtatel PROWIDE ucnonbayst TOJTIbKO xupypruyeckuii
VHCTPYMEHTapuin W NpOTE3Hble KOMMOHEHTbl CUCTEMbl K KOTOPOW NPUHAONexuT cepust
MMMNNaHTaToB.

- TlpoBepsiTb, B hasze U3BEYEHUS UMMNaHTaTa U3 amnynbl, MOMHOE CLEMNneHne UMNNaHToBoAa
VNV UMNMaHTOBOAA YITIOBOTO HAKOHEYHMKA C MOAKIIIOYEHUEM UMMNaHTaTa.

- SAMPELIAETCA npeBblwatb YacToTy BpalleHus 25 06./MUH. Npy MeXaHWYecKon NnocTaHoBKe
uMnnaHTara.

- OGpaLyaiite ocoboe BHUMaHNE, 0COBEHHO NPY MOCTAHOBKE HECKOIbKMX UMMIAHTaTOB BO BPEMS
O[HOW onepauuu, Ha MOEHTUMMKALMIO KaXAOro CPeACTBa, u3berasi MHBEPCUIA UMW OLUMGOYHBIX
COeAVHEeHWU MNNaHTaTa-BuHTa-abaTMeHTa
BbiGop 1 NpUMeHeHWe X1pypruyeckon MeToankin NOAroTOBKM NOXKa ANs UMMaHTaTa HaxoasTcs
B cepe OTBETCTBEHHOCTU Bpaya. Xupypruyeckve npolefypbl, ONUCaHHble B MNpOTOKONe
KaXKOoi cepuy UMNMNaHTaToB, NMO3BOMSAOT MOATOTOBUTL MOXE ANs MOCTAHOBKM UMMNaHTaTta 6e3
Heo6X0ANMOCTY MPUMOXEHUS MOBBILIEHHBLIX YCUMWIA NPU 3aBMHYMBAHUM WMMNAHTATOB OAHO
cepum.

- MNomumo BbIGOpPa XMPYpPruyeckoil MeToAuKM Bpady OTBeYaeT 3a: AMarHoCTUKY; MraHupoBaHue
Tepanuu; NpoBepKy OCTEOMHTErpauum U CTaburbHOCTV UMMMaHTaTa U ycTaHaBnMBaeMbiX Ha
Hero npoTe3oB; MraHMpPOBaHWEe U MpoBeJeHUe Nepuoanyeckux nposepok. Owwnbkn wu
HETOYHOCTM Ha 3TUX 3Tanax MoryT onpeAenuTb Heycnex U NoTeplo UMMNaHTaTa.

- Bpay oTBeyaeT 3a perMcTpauMio [AaHHbIX MOCTaBNEHHOTO WMMMaHTaTa/MMNIaHTaToB B
MeIMLIMHCKO KapTe nauueHTa, BHOCUT HeobXoavMble JaHHble B MacnopT 3yGHOro umnnaHtata
1 nepepaeT ero nauueHTy, o6s3aTenbHo MHKOPMUPYS ero O NPaBUIIbHOM yXOAe 3a MOMoCTbio
pTa 1 HeobxoAMMOCTU cobrnioeHNst NaHa NepuoaNYEecKUX NPOBEPOK.

Mpwn ytunusauum ato cpeactso JOMKHO npupaBHuBaTLCSH K GONbHUYHBIM 0TX0AaM. Moatomy
BO BCeX TpebyloWwux I3TOro YCMoBUsX pekoMeHAyeTcsl obecrneunBaTb KOHTPOMUPYEMYio
YTUNWU3aLMIO CPEACTBA MO NPUMEHNMbIM AEVCTBYIOLIMM HOPMaM.

- Prodent Italia S.rl. npuHumaet k Bo3Bpaty TOJIbKO wmnnaHTaThl, cogepxaliuecs B
HeHapyLLEeHHO OpUrVHarbHOW YNakoBKE W B YCTAHOBIIEHHbIE KOHTPAKTOM CPOKM.

- Prodent ltalia S.rl. He HeceT HWKako/# OTBETCTBEHHOCTM 3a HecobnoAeHWe YyKasaHuin
06HOBNEHHbIX Bepcuit MHcopmauum Ans nonb3oBaTens.

- Prodent Italia S.r.l. Takke cHUMaeT ¢ cebs BCO YETKO ONPeAENneHHY0 UnK NoapalymeBaemyio
OTBETCTBEHHOCTb 3a NPSIMON, KOCBEHHbIV 1 N06OI Apyroi ylep6, KoTopbiii MOXeT BbiTb cBA3aH
UMW MOXET BbiTEKaTb U3 BO3MOXHbIX OLUMGOK OLIEHKW UnK NpodeccroHanbHoN AesTeNbLHOCTH,
COBEpLUEHHbIX MPU  WUCMOMb30BaHUM pa3NUYHbIX U3genuin npoussoactsa Prodent ltalia.
Wcnonb3oBaHne 3yOHbIX WMMNAHTATOB, XMpyprudeckoe JeyeHne W peabunutauus aons
NpoTe3NpPOBaHNS [OIDKHbI OCYLLECTBAATLCA MOA KOHTPONeM Bpauva, KOTOpblii HeceT 3a 3To
MOMHYI0 OTBETCTBEHHOCTb. Jnuo, ncnonb3ylowee naaenus Prodent ltalia, HeceT akcknio3nBHyio
OTBETCTBEHHOCTb 3a OLIEHKY NPUrOAHOCTU UMW HENPUrOAHOCTU U3AENVs ANst UCNOMNb30BaHNS Ha
KaXKOoM OTAEMNbHOM MaLMeHTe U B KaXAO0M OTAENbHOM KITMHUYECKOM Criyyae.

3HAYEHUE cumBOnoB Ha 3TUKeTKe:

HE UCMOJBb30OBATb nosTopHo! Cpeactso siBnsetca OJHOPA3OBbLIM 1
[IOMKHO  MCTMOSIb30BaTbCA TOMbKO OAMH pa3 Ha OfHOM nauueHTe. Ero
NOBTOPHOE  WCMOMb30BaHME MOXET Bbl3BaTb CEPbE3HYI OMacHOCTb
nepeKkpecTHOW NHeKLMM n/unu yTpaTy PyHKUMOHANBHOCTY.

Mcnonb3oBaTb [0 (AaTa OKOHYaHUsA Cpoka rogHOCTU: rog/MecsiL/AeHb).
CrepunbHo — CTepunn3oBaHO METOAOM OBNyYEHMS .
Kop naptum.

Kop aptukyna.

BHumanune! Ha cpefctBo  pacnpoCTpaHsoTCA  npepynpexaeHusi, He
npuBeAEHHbIE HA 3TUKETKE N ONUCaHHbIe B UHCTPYKLUMAX MO NPUMEHEHUIO.

Cwm. WHCTPYKLUMU NO NPpUMEHEHNI0, cofepXallmecs BHyTPU yNakoBKU.

HE vcnonb3oBaTh Npy HapyLLEHUN LeNoCcTHOCTU yNakoBKU.

MpounssoanTenb B cootBeTcTBUM C 3akoHom Ne 93/42 ¢ nocnegytowmmmn
M3MEHEHUSIMU W AOMONMHEHUSIMU.

ROMANA
COMPONENTE INTRAOSOASE PROWIDE C € 0546
Pentru uz stomatologic

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. INFORMATII GENERALE
Implanturile PROWIDE sunt implanturi dentare intraosoase realizate din titan pur de uz medical, iar
suprafata este tratatd MPS. Fiecare implant PROWIDE este furnizat impreuna cu un surub de
inchidere special conceput. Toate dispozitivele din ambalaj sunt livrate in conditii STERILE si sunt
dispozitive DE UNICA FOLOSINTA. Implanturile PROWIDE sunt disponibile in mai multe diametre
pentru a satisface diferitele exigente anatomice. Pentru a fi utilizate n mod corect, implanturile
PROWIDE necesita citirea atenta si punerea in aplicare a Informatiilor pentru utilizator furnizate de
Prodent ltalia cu privire la sistemul implanto-protetic de apartenenta. Aceste informatii se regasesc
n prezentele Instructiuni de utilizare si in protocolul clinic CL007, putand fi consultate si pe internet
sau contactand Prodent Italia S.r.l..

2. INDICATII
Implanturile PROWIDE sunt indicate pentru tratarea cazurilor de recuperare estetica si functionala
de realizat prin proteze fixe, in conditii clinice deosebite precum spatiul osos vertical redus sau
proasta calitate a osului, in special in zonele posterioare ale arcadelor dentare (molari si premolari),
in cazul in care medicul decide sa nu intervind cu tehnici de regenerare osoasa sau de ridicare a
sinusului maxilar. Se pot utiliza in arcada superioara si/sau inferioara pentru pacientii care sufera de
edentatie partiala sau totala. Protezarea se poate face cu ajutorul puntilor, al protezelor partiale sau
totale, de realizat folosind componentele protetice ale sistemului implanto-protetic caruia ii apartine
fiecare linie de implant. Prodent Italia recomanda sad se evalueze, in momentul planificarii
interventiei, calitatea osului, dimensiunea implantului de utilizat in functie de pozitia din cavitatea
bucald, stabilitatea primara a implantului la sfarsitul inserarii, raporturile geometrice dintre implant si
proteza in faza de planificare proteticd, precum si s& se programeze si sa se efectueze controale
periodice. Pe spatele identicard-ului (Dental Implant Passport) aflat in ambalajul implanturilor se
regasesc indicatiile generale pe care trebuie sa le urmeze pacientul dupa interventie.

3. CONTRAINDICATII
Implanturile intraosoase sunt contraindicate pentru a fi utilizate la pacienti care prezinta in general:
o stare generald de sanatate proastd; boli sistemice sau tumorale; boli grave ale sistemului
imunitar, cardiac, neurologic sau endocrin; boli infectioase cronice sau acute; afectiuni vasculare
importante; osteite maxilare cronice; tesut osos insuficient si/sau de proasta calitate; bruxism; igiena
orald precara; tabagism; profil psihiatric neadecvat; consum de droguri; abuz de alcool; sarcing;
alergie la titan sau la metale in general; expunere frecventa la radiatii. Este obligatoriu s& se rezolve
problemele parodontale nefavorabile Tnainte de inserarea implanturilor. Implanturile PROWIDE sunt
contraindicate in special pentru realizarea protezelor dentare unidentare si pentru utilizarea in
zonele din spate.


http://www.prodentitalia.eu/

4. EFECTE SECUNDARE $I COMPLICATII
Dupa interventiile cu implanturi dentare se pot manifesta efecte secundare temporare precum
durerea, umflarea, aparitia hematoamelor, probleme de pronuntie si inflamarea tesuturilor moi. Tn
ciuda procentului ridicat de succes al inserarii implanturilor si al fixarii lor in locas, riscul de
nereusita nu poate fi exclus in mod complet. Printre riscurile pe termen lung legate de interventia de
implant se numara resorbtia osoasa, lipsa integrarii, edemul, durerile cronice, dehiscenta. Succesul
terapiei prin implant este legat in mod direct de corectitudinea diagnosticului medical, de
planificarea tratamentului si de tehnica chirurgicala si protetica adoptatd. Medicul este rugat sa
consemneze si s& semnaleze societétii Prodent ltalia S.r.l. eventualele cazuri de insucces.

5. AMBALAJ $I STERILITATE
Implantul PROWIDE se livreaza in conditii STERILE induntrul unei fiole de plastic. Implantul este
asezat ntr-un inel de titan pur de uz medical si se sprijind pe un disc de titan pur de uz medical,
fiind sustinut de un element de plastic (PET). Surubul de inchidere se afla in capacul care inchide
compartimentul in care se afla implantul. Fiola se afla intr-un blister din plastic sigilat pentru
pastrarea sterilitatii. Blisterul este asezat intr-o cutie de carton dotatd cu sigilii de inchidere si
adecvata pentru pastrarea acestuia. Pe cutie este lipita eticheta implantului PROWIDE. inauntrul
cutiei se afla, de asemenea, Instructiunile de utilizare, identicard-ul (Dental Implant Passport) pentru
pacient si o eticheta suplimentara detasabila, cu datele de identificare ale dispozitivului, de aplicat
pe fisa medicald a pacientului. Pozitionarea implantului si instrumentele sale de extractie permit
evitarea contactului dintre suprafata implantului si elemente strdine sau suprafete altele decat
titanul, inainte de inserarea in locas.

6. PASTRAREA S| MANIPULAREA AMBALAJULUI
Sterilitatea implantului PROWIDE pana la data expirarii indicatd pe eticheta este asiguratd daca
ambalajul original, inchis si intact, se pastreaza intr-un loc uscat la temperatura incaperii. Tnainte de
utilizarea implantului, asigurati-va intotdeauna ca ambalajul este intact si ca nu prezinta semne de
deteriorare care i-ar putea compromite sterilitatea. Ambalajul trebuie deschis numai in momentul
utilizarii efective a implantului. Deschiderea blisterului si preluarea implantului trebuie sa se faca in
conditii aseptice.

7. INDICATII PENTRU INSERAREA IMPLANTURILOR
Dupa pregatirea sitului de inserare a implantului (ref. protocol clinic CL007), deschideti blisterul si
scoateti fiola de plastic in care se afla dispozitivul. Deschideti fiola rotind capacul compartimentului
in sensul invers al acelor de ceasornic si extrageti-l in sus.
NOTA: Surubul de inchidere se afla in capacul compartimentului implantului.

7.1 INSERAREA MANUALA A IMPLANTURILOR

Implantul trebuie preluat cu ajutorul driverului special, cuplat la cheia digitala. Introduceti driverul

n conexiunea implantului. Verificati daca driverul a fixat complet conexiunea implantului. Daca

este necesar, rotiti driverul pentru a favoriza introducerea acestuia. Extrageti implantul din fiola

si asigurati-va vizual ca nu exista niciun spatiu interstitial intre driver si platforma implantului

(folositi ca referinta inelul marcat de pe driver). Asezati implantul pe situl receptor, pozitionandu-I

n mod stabil si deconectati cheia digitala. Conectati driverul la clichetul reversibil si continuati cu

nsurubarea implantului pané la pozitionarea sa corecté finald, fara a depasi NICIODATA cei 60

Ncm. Dupa terminarea inserarii, scoateti clichetul si driverul din implant.

7.2 INSERAREA MECANICA A IMPLANTURILOR

Implantul trebuie preluat cu ajutorul driverului special pentru piesa contraunghi, cuplat la piesa

contraunghi. Introduceti driverul in conexiunea implantului. Verificati daca driverul pentru piesa

contraunghi a fixat complet conexiunea implantului. Daca este necesar, rotiti driverul pentru a

favoriza introducerea acestuia. Extrageti implantul din fiola si asigurati-va vizual ca nu exista

niciun spatiu interstitial intre driver si platforma implantului (folositi ca referintd inelul marcat de

pe driver). Asezati implantul pe situl receptor si continuati cu insurubarea acestuia pana la

pozitionarea sa corectd finala, fara a depasi NICIODATA cele 25 rotatjii/min si cei 45 Ncm. Dupa

terminarea inserarii, scoateti instrumentele de inserare din implant.
Odata finalizatd inserarea implantului n situl chirurgical, desfaceti cu ajutorul surubelnitei
hexagonale surubul de inchidere din capac si insurubati-l in implant.

AVERTISMENTE:

- Utilizati implanturile NUMAI dupa luarea la cunostintéd a Informatiilor pentru utilizator actualizate.

- Numele care apare pe eticheta dispozitivului ar putea sa nu fie suficient pentru identificarea
destinatiei de utilizare: in acest caz, consultati Informatiile pentru utilizator.

- Implanturile PROWIDE TREBUIE sa fie utilizate exclusiv de personalul medical calificat,
cunoscator al teoriei si al practicii implantologiei.

- Tnainte de utilizare verificati INTOTDEAUNA integritatea ambalajului, a blisterului si a
dispozitivului si NU folositi NICIODATA implanturile PROWIDE dacd existd semne de
deteriorare.

- Utilizati implanturile PANA LA data de expirare indicata pe eticheta, in caz contrar, sterilitatea ar
putea fi compromisa.

- Implanturile PROWIDE NU pot fi in niciun caz resterilizate.

- NU REUTILIZATI NICIODATA implanturile. Reutilizarea dispozitivului presupune un risc ridicat
de infectie, contaminare si nereusité a implantului.

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

- Manipulati toate dispozitivele in conditii aseptice si cu manusi sterile.

- Utilizati si protezati implanturile PROWIDE NUMAI cu instrumentarul chirurgical si componentele
protetice ale sistemului implanto-protetic caruia ii apartine linia de implant.

- Verificati, iTn momentul extragerii implantului din fiold, fixarea completd a driverului sau a
driverului pentru piesa contraunghi de conexiunea implantului.

- NU depasiti NICIODATA cele 25 rotatii/min in timpul inser&rii mecanice a implantului.

- Acordati o atentie deosebitd, mai ales in caz de inserare a mai multor implanturi in acelasi
context chirurgical, modalitatilor de identificare a fiecarui dispozitiv, pentru a evita inversarile sau
cuplarile gresite implant - surub - bont.

- Alegerea si executarea tehnicii chirurgicale de pregatire a sitului receptor tin de
responsabilitatea medicului. Procedurile chirurgicale descrise in protocolul fiecarei linii de
implant permit realizarea unui sit receptor adecvat pentru inserare, fara a forta insurubarea
implanturilor din aceeasi linie de implant.

- Sunt responsabilitatea medicului, pe langa tehnica chirurgicald: diagnosticul; planificarea
tratamentului; verificarea osteointegrérii si a stabilitatii implantului si a suprastructurilor protetice;
planificarea si efectuarea controalelor periodice. Erorile si impreciziile din aceste etape pot duce
la insucces si la pierderea implantului.

- Este responsabilitatea medicului sa indice datele implantului/implanturilor inserat(e) pe fisa
medicald a pacientului, sa completeze identicard-ul implantului (Dental Implant Passport) cu
datele cerute si sa le inmaneze pacientului, informandu-I cu privire la igiena orala corecta si
controalele prevazute.

- Tn caz de eliminare, dispozitivul TREBUIE sa fie asimilat deseurilor spitalicesti. Se recomanda,
prin urmare, eliminarea controlatd a dispozitivului in conformitate cu dispozitile in vigoare
aplicabile, ori de cate ori este necesar.

- Prodent ltalia S.r.I. accepta returnarea implanturilor NUMAI in ambalajele originale intacte si in
termenul contractual.

- Prodent ltalia S.r.I. isi declina orice raspundere in caz de nerespectare a precizarilor facute in
versiunile actualizate ale Informatiilor pentru utilizator.

- Prodent ltalia S.r.l. si declind, de asemenea, orice raspundere, expresa sau implicita, referitoare
la daune directe, indirecte sau de orice altd natura, care ar putea fi legate de sau care ar putea
deriva din eventuale erori de evaluare sau de practica profesionald, facute in cadrul utilizarii
diferitelor produse apartinand Prodent ltalia. Utilizarea implanturilor dentare, tratamentul
chirurgical si reabilitarea protetica trebuie sa aiba loc sub controlul medicului, care isi asuma,
asadar, intreaga raspundere. Utilizatorul produselor Prodent Italia are raspunderea exclusiva de
a stabili daca un produs este sau nu adecvat pentru fiecare pacient si caz clinic in parte.

LEGENDA simbolurilor existente pe eticheta:

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

g A se utiliza pana la (termenul de expirare: an/luna/zi).

Steril - Metoda de sterilizare cu raze y.

Lotul din care face parte articolul.

Codul articolului.

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

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

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

ELEMENTY WEWNATRZKOSTNE PROWIDE C € 0546
Do uzytku stomatologicznego

INSTRUKCJA UZYCIA

1. INFORMACJE OGOLNE
Implanty PROWIDE to implanty wewnatrzkostne wykonane z czystego tytanu do zastosowan
medycznych, o powierzchni z obrébka MPS. Poszczegélne implanty PROWIDE sg dostarczane
w opakowaniu wraz ze specjalng $rubg zamykajgcg. Wszystkie wyroby znajdujgce sie
w opakowaniu  sg dostarczane  w stanie STERYLNYM isgwyrobami  przeznaczonymi
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Wszystkie implanty PROWIDE s3 dostepne w réznych
rozmiarach, jesli chodzi o $rednice, aby umozliwi¢ spetnienie réznych wymagan anatomicznych.
Do prawidtowego uzycia implantéw PROWIDE niezbedne jest uwazne przeczytanie i zastosowanie
informacji dla uzytkownika dostarczonych przez firme Prodent Italia, dotyczgcych odpowiedniego
systemu implanto-protetycznego. Informacje te sktadajg sie z niniejszej instrukcji uzycia oraz
z protokotu klinicznego CLO07; mozna je réwniez uzyska¢ na stronie internetowej lub kontaktujac
sie z firmg Prodent Italia S.r.l.

2. WSKAZANIA
Implanty PROWIDE sg wskazane w leczeniu w przypadkach odbudowy estetycznej oraz
funkcjonalnej wykonywanej z uzyciem protez statych, w szczegdlnych warunkach klinicznych
ze zmniejszong pionowg przestrzenig kostng oraz niezbyt dobrg jakoscig tkanki kostnej, szczegdlnie
w tylnych rejonach tukéw zebowych (trzonowce i przedtrzonowce), kiedy lekarz nie decyduje sig
na podjecie interwencji z uzyciem technik regeneracji kosci lub podniesienia dna zatoki szczekowe;j.
Moga one zosta¢ uzyte w fuku goérnym i/lub dolnym, u pacjentéw z czesciowym lub catkowitym
bezzgbiem. Protetyka moze obejmowa¢ mosty, protezy czesciowe lub catkowite, wykonywane
z uzyciem elementéw protetycznych systemu implanto-protetycznego obejmujgcego poszczegdline
linie implantéw. Firma Prodent ltalia zaleca dokonanie oceny jakosci tkanki kostnej w fazie
planowania zabiegu, wymiaréw implantu, jaki ma zosta¢ zastosowany, w zaleznosci od jego pozycji
w jamie ustnej, pierwotnej stabilnosci implantu po zakonczeniu wprowadzania, zalezno$ci
geometrycznych pomiedzy implantem aprotezg w fazie planowania protetycznego oraz
zaplanowanie i przeprowadzanie okresowych kontroli. Z tytu karty identyfikacyjnej (Dental Implant
Passport), znajdujacej sie w opakowaniu kazdego implantu, podane sg ogdlne zasady, ktérych
pacjent powinien przestrzega¢ po zabiegu.

3. PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie implantéw wewnatrzkostnych jest przeciwwskazane u pacjentdw, u ktérych wystepuije:
zty ogdlny stan zdrowia; choroby ogdlnoustrojowe lub nowotworowe; powazne choroby uktadu
odpornosciowego, krgzenia, nerwowego i endokrynologiczne; choroby zakazne przewlekte lub
ostre; powazne zaburzenia naczyniowe; przewlekle zapalenie kosci szczeki; niewystarczajgca ilos¢
illub staba jakos$¢ tkanki kostnej; bruksizm; niewystarczajgca higiena jamy ustnej; nikotynizm;
nieodpowiedni profil psychiatryczny; uzywanie narkotykéw; naduzywanie alkoholu; cigza; alergia
natytan lub ogodlnie na metale; czgste narazenie na promieniowanie. Przed wprowadzeniem
implantéw konieczne jest opanowanie wystepujacych probleméw z przyzgbiem. Stosowanie
implantéw PROWIDE jest przeciwwskazane w szczegdlnosci przy wykonywaniu protez
pojedynczych zebéw oraz przy stosowaniu w rejonach przednich.

. SKUTKI UBOCZNE | POWIKLANIA
Po zabiegu z uzyciem implantéw zgbowych moga wystapi¢ przemijajgce skutki uboczne, takie jak
bdl, opuchlizna, krwiaki, problemy z wymowg oraz zapalenie tkanek migkkich. Pomimo wysokiego
odsetka udanych zabiegdw wprowadzania implantéw iich pozostawania na miejscu, nie mozna
catkowicie wykluczyé niepowodzenia. Diugoterminowe zagrozenia, ktére mogg by¢ powigzane
z zabiegiem wprowadzania implantéw obejmujg resorpcje kosci, brak zrostu, opuchlizng, przewlekty
bdl, rozejscie si¢ rany. Powodzenie zabiegu wszczepienia implantu jest $cisle zwigzane
z poprawnoscig diagnozy medycznej, z planowaniem leczenia oraz z zastosowang technikg
chirurgiczng i protetyczng. Lekarze sg proszeni o dokumentowanie ewentualnych przypadkéw
niepowodzenia i przekazywanie informacji do firmy Prodent Italia S.r.I.

5. OPAKOWANIE | STERYLNOSC
Implant PROWIDE jest dostarczany w stanie STERYLNYM, w plastikowym pojemniku. Implant
znajduje si¢ w pierécieniu z czystego tytanu do zastosowan medycznych ijest umieszczony
na krazku z czystego tytanu do zastosowan medycznych, podtrzymywany przez element z plastiku
(PET). Sruba zamykajaca jest umieszczona w zatyczce zamykajacej pojemnik z implantem.
Pojemnik znajduje sie¢ w plastikowym blistrze, zapieczetowanym w celu zachowania sterylnosci.
Blister znajduje si¢ w kartonowym pudetku, zaopatrzonym w zamknigcia, nadajgcym sie do jego
przechowywania. Na pudetku umieszczona jest etykieta implantu PROWIDE. W pudetku znajduje
sie ponadto instrukcja uzycia, karta identyfikacyjna (Dental Implant Passport) dla pacjenta oraz
dodatkowa odklejana etykieta, z danymi identyfikacyjnymi wyrobu, przeznaczona do przyklejenia
w dokumentaciji klinicznej pacjenta. Opakowanie implantu oraz narzedzia przeznaczone do jego
wyjmowania pozwalajg na uniknigcie kontaktu powierzchni implantu z ciatami obcymi oraz
powierzchniami innymi niz tytan przed wprowadzeniem implantu na miejsce.

6. PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE SIE Z OPAKOWANIEM
Oryginalne opakowanie, zamkniete, nienaruszone iprzechowywane w suchym miejscu
w temperaturze pokojowej, zapewnia sterylno$¢ implantu PROWIDE do daty waznosci podanej
na etykiecie. Przed uzyciem implantu nalezy zawsze sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone
inie maoznak uszkodzenia, co mogtoby $wiadczy¢ o niezachowaniu sterylnosci. Otwarcie
opakowania musi nastgpi¢ dopiero w momencie uzycia implantu. Otwieranie blistra i wyjmowanie
implantu musi sie odbywa¢ w warunkach aseptycznych.

7. WSKAZANIA DOTYCZACE WPROWADZANIA IMPLANTOW
Po przygotowaniu miejsca, do ktérego ma zosta¢ wprowadzony implant (odniesienie: protokét
kliniczny CLO07) otworzyé blister iwyja¢ plastikowy pojemnik zawierajgcy wyréb. Otworzyé
pojemnik z implantem, obracajgc zatyczke w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
i wyciggajac jg do gory.
UWAGA: Sruba zamykajgca znajduje sie w zatyczce pojemnika z implantem.

7.1 RECZNE WPROWADZANIE IMPLANTOW

Implant powinien zostaé wyjety z uzyciem odpowiedniego wkretaka, potagczonego z kluczem

cyfrowym. Wiozy¢ wkretak do zlgcza implantu. Sprawdzié, czy wkretak jest catkowicie

zaczepiony o zigcze implantu. W razie potrzeby obréci¢é wkretak, aby utatwi¢ jego

wprowadzenie. Wyjg¢ implant z pojemnika isprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma szczeliny

pomiedzy wkretakiem a platformg implantu (jako odniesienie wykorzystac pierécien zaznaczony

na wkretaku). Przenie$¢ implant do miejsca, w ktérym ma zosta¢ umieszczony, ustawic¢

go stabilnie iodtgczy¢ klucz cyfrowy. Potaczy¢ wkretak z odwrécong grzechotkg i przystapi¢

do przykrecania implantu, do momentu uzyskania prawidtowego utozenia koncowego, przy czym

NIGDY nie wolno przekroczy¢ wartosci momentu dokrecenia 60 Ncm. Po zakonczeniu

wprowadzania odtgczy¢ grzechotke i wkretak od implantu.

7.2 MECHANICZNE WPROWADZANIE IMPLANTOW

Implant powinien zosta¢ wyjety z uzyciem odpowiedniego wkretaka do katnicy, potaczonego

z katnicg. Whozy¢ wkretak do ztgcza implantu. Sprawdzié, czy wkretak do katnicy jest catkowicie

zaczepiony o zigcze implantu. W razie potrzeby obréci¢é wkretak, aby utatwi¢ jego

wprowadzenie. Wyja¢ implant z pojemnika isprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma szczeliny

pomiedzy wkretakiem a platformg implantu (jako odniesienie wykorzysta¢ pierécien zaznaczony

na wkretaku). Przenie$¢ implant do miejsca, w ktérym ma zosta¢ umieszczony i przystagpic¢

do przykrecania implantu, do momentu uzyskania prawidtowego utozenia koricowego, przy czym

NIGDY nie wolno przekroczy¢ wartosci 25 obr./min i45 Ncm. Po zakonczeniu wprowadzania
odfgczy¢ narzedzia wprowadzajgce od implantu.

Po zakonczeniu wprowadzania implantu do miejsca zabiegu odkreci¢ $rube zamykajaca
od zatyczki, uzywajac wkretaka szesciokatnego, i wkreci¢ jg do implantu.

OSTRZEZENIA:

- Implanty mogg by¢ uzywane WYLACZNIE po zapoznaniu sie z aktualnymi informacjami dla
uzytkownika.

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

- Implanty PROWIDE MUSZA by¢ uzywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel
medyczny, zaznajomiony z teorig i praktykg implantologii.

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

- Implanty nalezy wykorzysta¢ PRZED UPLYWEM daty waznos$ci podanej na etykiecie,
W przeciwnym razie sterylno$¢ moze nie by¢ zachowana.

- Implantéw PROWIDE NIE mozna w zadnym przypadku ponownie sterylizowac.

- NIGDY NIE UZYWAC implantéw ponownie. Ponowne uzycie wyrobu stwarza duze ryzyko
zakazenia, zanieczyszczenia i uszkodzenia implantu.

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

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

- Do stosowania implantow PROWIDE oraz umieszczania na nich protez nalezy uzywaé
WYLACZNIE przeznaczonych specjalnie do tego celu narzedzi chirurgicznych oraz elementéw
protetycznych systemu implanto-protetycznego obejmujgcego dang linie implantow.

- Naetapie wyjmowania implantu z pojemnika nalezy sprawdzi¢, czy wkretak lub wkretak
do katnicy sg catkowicie zaczepione o ztgcze implantu.

- NIGDY NIE WOLNO przekracza¢ 25 obr./min przy mechanicznym wprowadzaniu implantu.

- Nalezy zwraca¢ uwage, szczegodlnie w przypadku wprowadzania wigcej niz jednego implantu
podczas tego samego zabiegu chirurgicznego, na cechy charakterystyczne poszczegélnych
wyroboéw, aby unikngé zamiany elementéw lub nieprawidtowego dopasowania implant-Sruba-
tacznik.

- Zawybor techniki chirurgicznej do przygotowania miejsca wprowadzenia implantu oraz za jej
zastosowanie odpowiada lekarz. Procedury chirurgiczne opisane w protokole dla
poszczegélnych linii implantéw pozwalajg na opracowanie miejsca wprowadzenia implantu
w spos6b odpowiedni do wprowadzenia implantéw bez wkrecania ich na sitg.

- Oprécz techniki chirurgicznej lekarz odpowiada za: diagnoze; zaplanowanie leczenia;
sprawdzenie osteointegracji i stabilno$ci implantu i struktur protetycznych na implancie;
planowanie i przeprowadzanie okresowych kontroli. Btedy i niedoktadnosci na tych etapach
mog3 sie przyczyni¢ do niepowodzenia zabiegu i utraty implantu.

- Lekarz odpowiada za odnotowanie danych dotyczacych wprowadzonego implantu (implantéw)
w dokumentacji klinicznej pacjenta, wpisanie wymaganych danych do karty identyfikacyjnej
(Dental Implant Passport) implantu i przekazanie karty pacjentowi po udzieleniu mu informaciji
na temat prawidtowej higieny jamy ustnej oraz przewidzianych wizyt kontrolnych.

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

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

- Firma Prodent ltalia S.r.l. zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialno$ci w razie nieprzestrzegania
informacji zawartych w aktualnej wersji informacji dla uzytkownika.

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

LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie:

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

Zuzy¢ przed (data waznosci: rok/miesigc/dzien).

I
El

Sterylny — Sterylizowany promieniowaniem y.

Kod partii.

Kod produktu.

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

Zapoznac sig z instrukcjg uzycia dotgczong do opakowania.
NIE uzywaé, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

Wytwérca w rozumieniu dyrektywy 93/42 z pézn. zm.
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COMPONENTES ENDO-0SE0S PROWIDE C € o546
Para uso dental

INSTRUCCIONES DE USO
1. INFORMACION GENERAL
Los implantes PROWIDE son implantes dentales endo-6seos de titanio puro de grado médico y la
superficie esta tratada con MPS. Cada implante PROWIDE viene provisto con un tornillo de cierre
especifico. Todos los dispositivos contenidos en el paquete son ESTERILES y de UN SOLO USO.
Los implantes PROWIDE estan disponibles en diferentes diametros con el fin de satisfacer los mas
diversos requerimientos anatémicos. Para utilizar correctamente los implantes PROWIDE, los
profesionales deben leer y aplicar cuidadosamente la Informacién para el Usuario proporcionada
por Prodent Italia relacionada con el sistema de restauracion de implantes al que pertenecen. Esta
informacién se basa en las Instrucciones de Uso y en el Protocolo Clinico CLO07, que pueden
encontrarse en la pagina web de la empresa o poniéndose en contacto con Prodent Italia S.r.l.
directamente.
2. INDICACIONES

Los implantes PROWIDE estan indicados al tratamiento de restauraciones estéticas y funcionales
utilizando prétesis fijas, en condiciones clinicas particulares, como por ejemplo, espacio vertical
limitado en el hueso y mala calidad dsea, especialmente en las zonas posteriores del arco dental
(molares y premolares), donde el profesional dental decide no intervenir con métodos de
regeneracion 6sea ni elevar el seno maxilar. Estos pueden utilizarse tanto en el arco superior como
en el inferior, en pacientes con edentulismo parcial o total. La restauracién puede implicar el uso de
puentes, prétesis dentales parciales o completas, realizadas utilizando los componentes de
restauracion del sistema especifico de restauracion de implantes utilizado. Prodent ltalia
recomienda evaluar la calidad del hueso en la fase de planificacion del procedimiento, el tamafio
del implante que se va a utilizar en funcién de la posicién en la boca, la estabilidad primaria del
implante al final de la colocacién, las relaciones geométricas entre el implante y la restauracion
durante la fase de planificacién de la restauracion, asi como la programacion y la realizacion de
revisiones periddicas. Las instrucciones generales que debe seguir el paciente después de los
procedimientos quirdrgicos se encuentran en la parte posterior de la Identicard (Pasaporte de
Implante Dental) que se encuentra dentro de cada paquete de implantes.

3. CONTRAINDICACIONES
Los implantes endo-6seos estan contraindicados en pacientes que se encuentran en mal estado de
salud general; o que tienen una enfermedad sistémica o cancer; sistema inmunolégico agudo,
trastornos cardiacos, neurolégicos o endocrinos; enfermedades infecciosas agudas o cronicas;
problemas vasculares graves; osteitis cronica de la mandibula; tejido 6seo inadecuado y/o de mala
calidad; bruxismo; mala higiene bucal; adiccién a la nicotina; un perfil mental inadecuado; o que
son drogadictos y/o que abusan del alcohol; mujeres embarazadas; son alérgicos al titanio o a
otros metales similares; o que se exponen a la radiacién con frecuencia. Antes de la colocacion de
los implantes se debe resolver cualquier problema periodontal. Los implantes PROWIDE en
concreto no estan indicados para la realizacién de prétesis de un solo diente y para uso en las
zonas frontales.

4. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES
Después de una cirugia de implante dental, los pacientes pueden presentar efectos secundarios
temporales como dolor, hinchazén, hematomas, problemas al hablar e inflamaciones de los tejidos
blandos. A pesar de la alta tasa de éxito en los procedimientos de implantes y de su estabilidad, el
riesgo de fracaso no puede ser descartado completamente. Los riesgos a largo plazo que pueden
asociarse a los procedimientos de implantes incluyen la reabsorcion ésea, fallos de integracion,
edemas, dolor cronico y la dehiscencia. El éxito del tratamiento con implantes esta estrechamente
relacionado con la exactitud del diagndstico médico, la planificacién del tratamiento y las técnicas
quirdrgica y de restauracion adoptadas. Se recomienda a los profesionales que informen a Prodent
Italia S.r.l. sobre cualquier caso donde se presenten fallos.

5. EMPAQUETADO Y ESTERILIDAD
Cada implante PROWIDE se suministra ESTERIL dentro de un contenedor de plastico. El implante
se coloca en un anillo de titanio puro de grado médico y se asienta sobre un disco de titanio puro
de grado médico, sujetado por un elemento de plastico (PET). El tornillo de cierre esta instalado en
la tapa del contenedor del implante. El contenedor de plastico se suministra dentro de una burbuja
de plastico sellada para mantener la esterilidad. La burbuja viene dentro de una caja de cartén con
un sello de cierre para un almacenamiento 6ptimo. La etiqueta del implante PROWIDE se
encuentra sobre la caja. La caja también contiene las Instrucciones para el Uso, el Pasaporte de
Implante Dental (Dental Implant Passport) del paciente y la etiqueta despegable adicional con los
detalles de identificacion del dispositivo que se adjuntaran a la historia clinica del paciente. La
carcasa del implante y sus instrumentos de extraccion permiten evitar el contacto entre la superficie
del implante, otros componentes y las superficies que no sean de titanio antes de su colocacion en
el emplazamiento.

6. ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION DEL PAQUETE
La esterilidad de cada implante PROWIDE hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta esta
asegurada guardandolo en su paquete original, sellado y sin dafios, en un lugar seco y a
temperatura ambiente. Antes de utilizar el implante, compruebe siempre que el paquete no esté
dafado y que no tenga signos visibles de dafios que puedan comprometer su esterilidad. El
paquete no debe abrirse hasta que se vaya a utilizar el implante. La burbuja debe abrirse y el
implante debe retirarse en condiciones de estricta asepsia.

7. INDICACIONES PARA LA COLOCACION DE IMPLANTES
Después de preparar la zona del implante (véase el Protocolo Quirurgico CLO07), abra el blister y
retire el contenedor de plastico del dispositivo. Abra el contenedor de plastico girando la cubierta de
la carcasa del implante en sentido contrario a las agujas del reloj y halando hacia arriba para
extraerlo.
N.B.: El tornillo de cierre estd montado en la cubierta del contenedor del implante.

7.1 COLOCACION DE LOS IMPLANTES DE FORMA MANUAL

El implante debe ser tomado utilizando el trasportador especifico conectado a la Llave Digital.
Inserte el trasportador en la conexion del implante. Compruebe que el trasportador ha encajado
completamente en la conexién del implante. Si es necesario, gire el trasportador para facilitar la
insercion. Retire el implante del contenedor y compruebe visualmente que no haya ningun
espacio entre el trasportador y la plataforma del implante (tome como referencia el anillo
marcado en el trasportador). Traslade el implante al punto de recepcién, coléquelo de forma que
se mantenga firme y estable y desconecte la llave digital. Conecte el trasportador a la llave
dinamométrica Reverse y apriete el implante hasta que alcance su posicion final correcta, sin
NUNCA superar los 60 Ncm. Una vez finalizada la insercién, desconecte la llave dinamométrica
y el trasportador del implante.

7.2 COLOCACION DE LOS IMPLANTES DE FORMA MECANICA

El implante debe ser tomado utilizando el trasportador para el contra-angulo especifico
conectado al contra-angulo. Inserte el trasportador en la conexién del implante. Compruebe que
el trasportador para el contra-angulo ha encajado completamente en la conexién del implante.
Si es necesario, gire el trasportador para facilitar la insercion. Retire el implante del contenedor
y compruebe visualmente que no haya ningun espacio entre el trasportador y la plataforma del
implante (tome como referencia el anillo marcado en el trasportador). Traslade el implante al
punto receptor y atornille el implante hasta que llegue a su posicion definitiva correcta, sin
superar nunca las 25 rpm y los 45 Ncm. Una vez que la insercidn esta completa, desconecte los
instrumentos de insercion del implante.

Una vez que se haya completado la insercion del implante en la zona quirdrgica, utilice el
destornillador hexagonal para desenroscar el tornillo de cierre de la cubierta y atornille éste dentro
el implante.

ADVERTENCIAS

- ANTES de utilizar los implantes, lea atentamente la Informacion para el Usuario actualizada.

- El nombre en la etiqueta del dispositivo puede que no sea suficiente para poder identificar su
uso previsto: consulte la Informacion para el Usuario.

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

- Antes de su uso, SIEMPRE verifique la integridad del empaque, la burbuja y el dispositivo, y
NUNCA use implantes PROWIDE en caso de que se presenten signos visibles de dafio.

- Utilice los implantes ANTES de la fecha de caducidad sobre la etiqueta, ya que de lo contrario
su esterilidad podria verse comprometida.

- Los implantes PROWIDE NO pueden ser re-esterilizados bajo ninguna circunstancia.

- NUNCA REUTILICE los implantes. La reutilizacion del dispositivo implica un alto riesgo de
infeccion, contaminacion y fallas del implante.

- Todos los dispositivos deben manipularse con el mayor cuidado para evitar dafios accidentales
que puedan causar un mal funcionalmiento.

- Manipule todos los dispositivos en condiciones asépticas y con guantes estériles.

- Utilice los implantes PROWIDE SOLO con los instrumentos quirtrgicos y los componentes de
restauracion correspondientes al sistema de restauracion al que pertenecen los implantes.

- Al momento de retirar el implante del contenedor de plastico, asegurese de que el trasportador
o el trasportador para el contra-angulo encaje correctamente con la conexién del implante.

- NUNCA exceda las 25 rpm cuando coloque el implante de forma mecanica.

- Especialmente al colocar varios implantes durante la misma sesion quirdrgica, tenga el mayor
cuidado para identificar cada dispositivo segun sea necesario y asi evitar intercambios o un
acoplamiento implante-tornillo-pilar incorrecto.

- La eleccién y la ejecucion de la técnica quirdrgica utilizada para preparar el punto de recepcion
son responsabilidad del profesional. Los procedimientos quirlirgicos descritos en el protocolo
quirtirgico de cada gama de implantes permiten obtener un sitio receptor adecuado para la
colocacién de implantes de la misma gama sin forzar el apriete.

- Ademas de la técnica quirdrgica, el profesional también es responsable de: el diagnéstico, la
planificacién del tratamiento, la comprobacion de la osteointegracion y la estabilidad del
implante y de las superestructuras de restauracion, y la planificacion y realizacién de revisiones
periédicas. Los errores e imprecisiones en estas fases pueden poner en peligro el éxito del
tratamiento y provocar la pérdida del implante.

- Es responsabilidad del profesional llevar un registro de los datos del implante en la historia
clinica del paciente, junto con los datos necesarios en el Pasaporte de Implante Dental (Dental
Implant Passport) y posteriormente entregarlo al paciente, informandole de la importancia de
una correcta higiene bucal y su deber de asistir a los controles programados.

- En caso de eliminacién, el dispositivo DEBE manipularse como residuo hospitalario. Por lo
tanto, siempre que sea necesario, el dispositivo debe eliminarse de acuerdo con la legislacion
vigente.

- Prodent ltalia S.rl. SOLAMENTE acepta dispositivos devueltos en su empaque original sin
dafios y dentro de los términos contractuales establecidos.

- Prodent Italia S.r.I. declina toda responsabilidad por el incumplimiento en las actualizaciones de
la Informacién para el Usuario.

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

CLAVE para los simbolos presentes en la etiqueta:

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

Utilizacion antes de (fecha de caducidad: afio/mes/dia).
Esterilizado usando radiacion y
Cadigo del lote.

Numero del catalogo.

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

Consulte las Instrucciones de Uso dentro del paquete.

NO utilizar si el paquete esta dafiado

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




