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ITALIANO
STRUMENTARIO di CLASSE 1 C €
Ad uso odontoiatrico
ISTRUZIONI PER L’USO

1. INFORMAZIONI GENERALI e RIFERIMENTI
Tutti gli strumenti in oggetto sono invasivi, riutilizzabili (ad eccezione della Guida per Fresa Countersink
FAST, monouso), forniti non sterili e DEVONO essere puliti e sterilizzati immediatamente prima dell’uso
su paziente. Nella tabella si elencano i dispositivi, precisando i materiali di realizzazione.

DISPOSITIVI MATERIALE

Giraviti

Giraviti premilled

Brugole per cricchetto dinamometrico

Driver Locator® -
Acciaio Inox

Driver OT Equator
Avvitatore esagonale CH.2,6

Chiave digitale

Estrattori

Carrier per Basi FAST 17°/30° Titanio grado 5
Guida per fresa countersink FAST PEEK

Tutti i dispositivi, per essere utilizzati correttamente, richiedono I'attenta lettura ed applicazione delle
Informazioni all’'Utilizzatore fornite da Prodent Italia. Tali informazioni si compongono della presente
Istruzione d’Uso e del Protocollo Clinico. Per la corretta identificazione delle tipologie di impianti ai quali

& destinato ogni singolo dispositivo, si raccomanda di fare riferimento ai Protocolli Clinici specifici per

ogni tipologia di impianto, dettagliati di seguito: CLO07 per impianti PROWIDE, CL008 per impianti

PRIME e TWINNER, CLO010 per impianti CONOMET, CL011 per impianti PROSHAPE, CL 012 per

impianti PROFAST. Per quanto riguarda I'uso degli Estrattori durante interventi di implantologia guidata

fare riferimento, prima di utilizzare il dispositivo, a tutte le indicazioni, controindicazioni e avvertenze
riportate nel CLO09 e nella IU069. Tutte le Informazioni all’'Utilizzatore sono reperibili anche all’indirizzo

internet o contattando Prodent Italia S.r.l.

2. DESTINAZIONE e INDICAZIONI D’'USO

| dispositivi sono disponibili in tipologie dedicate ad un sistema o linea implantare, ad una connessione

implantoprotesica, oppure comuni a piu linee o connessioni.

Di seguito si forniscono le indicazioni d’uso specifiche per ogni dispositivo, riguardo al quale si precisa

che potrebbe non essere disponibile per tutte le tipologie di impianti.

Giraviti: Da utilizzare per avvitare e svitare manualmente i dispositivi dotati di apposito incasso

esagonale, ad eccezione delle viti utilizzate su monconi Premilled intonsi.

Dotati di foro passante da utilizzare per assicurarlo con filo paracadute.

Disponibili in lunghezze differenti per soddisfare le diverse esigenze anatomiche.

NOTA: | dispositivi presentano 2 tacche marchiate laser sulla porzione cilindrica tra punta e

impugnatura, per differenziarli dalle precedenti versioni di giraviti che non presentano marchiatura.

NON utilizzare i giraviti senza tacche per avvitare dispositivi con connessione TS (impianti CONOMET

e PROSHAPE).

Giraviti Premilled: Da utilizzare per avvitare e svitare solo viti dotate di incasso esagonale utilizzate

sui monconi Premilled intonsi e customizzati.

Dotato di foro passante da utilizzare per assicurarlo con filo paracadute.

Brugole per cricchetto dinamometrico: Da utilizzare connesse al Cricchetto Dinamometrico per il

serraggio definitivo, mediante viti dotate di incasso esagonale, delle componenti protesiche che

prevedono un serraggio controllato.

Disponibili in lunghezze differenti per soddisfare le diverse esigenze anatomiche.

Driver Locator®: Da utilizzare in modo manuale per avvitare gli Attacchi Locator®; da connettere

inizialmente alla Chiave digitale e poi al Cricchetto Dinamometrico per il serraggio definitivo a 30 Ncm.

Driver OT Equator: Da utilizzare in modo manuale per avvitare gli Attacchi OT Equator; da connettere

inizialmente alla Chiave digitale e poi al Cricchetto Dinamometrico per il serraggio definitivo a 30 Ncm.

- Avvitatore CH 2.6: Da utilizzare in modo manuale per avvitare Basi FAST 0° e Attacchi a Sfera;
inizialmente mediante la manopola digitale integrata e poi connesso al Cricchetto Dinamometrico per
il serraggio definitivo a 30 Ncm.

| dispositivi destinati a connettersi con Chiave Digitale o Cricchetto Dinamometrico sono dotati di quadro

e O-ring per la connessione agli strumenti.

- Chiave digitale: disponibile in un’unica variante; DEVE necessariamente essere connessa a Driver,
Avvitatori e maschiatori perché questi possano essere utilizzati manualmente in maniera corretta.

- Estrattori per Driver 3D: Da utilizzare manualmente per agevolare la rimozione dei Driver 3D inseriti
nella guida chirurgica, nel caso la rimozione risulti difficoltosa. Dopo aver rimosso la vite dal Driver,
avvitare I'Estrattore nel Driver; raggiunto il fondo corsa, proseguire I'avvitamento in modo che il Driver
sia disingaggiato dalla connessione. Disponibili in varianti dedicate a ciascuna filettatura delle
connessioni implantari, identificate mediante marchiatura.

NOTA: i dispositivi presentano marchiatura della filettatura di destinazione (fare riferimento al CLO09
e al CLO11).

Carrier per Basi FAST 17°/30°: Disponibile in un’unica variante, da utilizzare per trasportare le Basi
FAST angolate sugli impianti cui sono dedicate e tenerle in posizione durante I'avvitamento. Dotato di
foro passante da utilizzare per assicurarlo con filo paracadute.

NOTA: Avvitare il Carrier nel cono filettato delle Basi fuori dal cavo orale; svitare il Carrier solo dopo
aver serrato la Base nell'impianto con la vite dedicata.

- Guida per Fresa Countersink FAST: Da utilizzare, connesse all'impianto inserito nel sito, durante il
passaggio della Fresa Countersink FAST per guidarne I'azione di taglio e proteggere la testa
dell'impianto. Fare riferimento all’Istruzione per I'Uso IU053 per il corretto utilizzo della Fresa
Countersink FAST.

Disponibili in varianti dedicate alle connessioni implantari cui sono destinate le Basi FAST angolate.
NOTA: negli interventi di Implantologia Guidata utilizzare la Guida per Fresa Countersink FAST SOLO
dopo aver tolto la guida chirurgica e a lembo aperto.
NOTA: Per il suo corretto utilizzo € fondamentale consultare CL0O08 per impianti PRIME e TWINNER,
CL010 per impianti CONOMET e CLO11 per impianti PROSHAPE.
NOTA: |la Guida per Fresa Countersink FAST e MONOUSO.

3. CONTROINDICAZIONI

Tutti i dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente secondo le indicazioni previste e con i

dispositivi cui sono dedicati. Le controindicazioni relative ai dispositivi impiantabili Prodent Italia sono

riportate nelle relative Informazioni all'utilizzatore.
4. EFFETTI COLLATERALI E COMPLICANZE

Dopo interventi di chirurgia orale, possono verificarsi effetti collaterali temporanei quali dolore, gonfiore,

ematomi, problemi di pronuncia, ed infiammazioni dei tessuti molli. Rischi a lungo termine che possono

essere associati ad un intervento implantoprotesico o di rigenerazione ossea guidata includono
riassorbimento osseo, mancata integrazione, edema, dolori cronici, deiscenza. Il successo di una terapia
implantoprotesica o di rigenerazione ossea guidata € strettamente collegato alla correttezza di tutte le

fasi che portano al suo completamento, comprese la preparazione del sito ricettivo. L'uso corretto e

attento di strumenti e accessori chirurgici & un aspetto molto importante che favorisce I'abbattimento dei

rischi di insuccesso del trattamento implantoprotesico o di rigenerazione ossea guidata, oltre a ridurre

I’entita 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 e confezionati singolarmente; a seconda di quanto
previsto per ciascuno, possono essere forniti in un’ampolla di plastica inserita in una confezione
secondaria sigillata, oppure direttamente in buste di plastica trasparente termosigillate o
direttamente in una scatola sigillata.

L’etichetta identificativa di ciascun dispositivo & posta, a seconda dei casi, sulla confezione secondaria,

sulla scatola o sulla busta di plastica. Nessuna confezione & 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 immediatamenta prima dell'utilizzo su paziente, DEVONO necessariamente essere

puliti e sterilizzati, mediante metodo validato e sotto la responsabilita del medico (Prodent Italia consiglia

di fare riferimento alle norme UNI EN ISO 17665-1 per lo sviluppo la convalida ed il controllo di routine

del processo di sterilizzazione a calore umido, e UNI EN 13060 per determinare i metodi di prova delle

sterilizzatrici a vapore e definire i cicli di sterilizzazione da utilizzare). Immediatamente dopo I'uso i

dispositivi DEVONO essere puliti per rimuovere ogni tipo di residuo, utilizzando spazzolini in plastica di

setole rigide, non metalliche. E’ raccomandato il lavaggio ad ultrasuoni e I'utilizzo di appropriati

detergenti, evitando I'uso di acqua ossigenata, acidi ossidanti (quali acido ossalico, solforico e nitrico) e

alte concentrazioni di cloro, che possono danneggiare i dispositivi. Prodent Italia S.r.I. fornisce ulteriori

informazioni circa i processi di lavaggio e di sterilizzazione nella sezione “Importanti raccomandazioni
per la pulitura e la sterilizzazione dei dispositivi’ all'interno del protocollo di riferimento. Prodent Italia

S.r.l. ha verificato I'efficacia, sui dispositivi di propria fabbricazione, del processo di sterilizzazione in

autoclave a vapore saturo a 134°C per 5 minuti.

AAVVERTENZE:

- Utilizzare i dispositivi 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.

- Tutti i dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente secondo le indicazioni previste e con i
dispositivi cui sono dedicati. Quando disponibili in piu varianti dimensionali fare riferimento a
marchiatura e colorazione.

- Tutti i dispositivi DEVONO essere utilizzati esclusivamente da personale medico qualificato e a
conoscenza della teoria e della pratica implantologica.

- Utilizzare i dispositivi in oggetto solo con altri dispositivi originali Prodent lalia S.r.I..

- NON forzare MAI 'avvitamento mediante giravite.

- Siraccomanda di assicurare i dispositivi, dotati di foro passante, (Giraviti, Giraviti Premilled e Carrier
per Basi FAST 17°/30°) con filo paracadute.

- NON RIUTILIZZARE MAI i dispositivi MONOUSO. I riutilizzo di dispositivi monouso comporta
elevato rischio di infezione, contaminazione e perdita di integrita e funzionalita.

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

- NON utilizzare MAI i dispositivi che prevedono la presenza di O-ring, qualora questo risulti mancante
0 usurato.

- Verificare SEMPRE l'integrita della confezione prima del primo utilizzo del dispositivo. NON utilizzare
MAI i dispositivi se sono presenti segni di danneggiamento sulla confezione.

- Verificare SEMPRE prima di ogni utilizzo I'integrita del dispositivo. NON utilizzare MAI i dispositivi se
sono presenti segni di danneggiamento. In caso di dubbio sulla loro integrita richiedere il controllo a
Prodent ltalia.

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

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

- Qualora si colleghino tra loro due o piu dispositivi, secondo indicazioni d’uso, verificare SEMPRE la
loro corretta e totale connessione prima e durante I'utilizzo.

- 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, durante I'utilizzo su paziente, in condizione di asepsi e con guanti sterili.

- Sono responsabilita del medico: la pianificazione del trattamento implantoprotesico; la tecnica
chirurgica adottata; la scelta del dispositivo da impiantare e delle sue dimensioni; la scelta della
tecnica riabilitativa; la scelta e I'utilizzo dello strumentario protesico; la realizzazione della protesi; la
pianificazione ed esecuzione dei controlli periodici previsti. Errori e imprecisioni in queste fasi
possono portare all'insuccesso del trattamento implantoprotesico.

- In caso di smaltimento, il dispositvo DEVE essere assimilato ad un rifiuto ospedaliero. Si
raccomanda pertanto di smaltire il dispositivo solo dopo regolare processo di pulitura, in modo
controllato secondo le normative vigenti applicabili, in qualsiasi occasione se ne manifesti I'esigenza.

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

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

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

ENGLISH
CLASS | INSTRUMENTS €
For dental use
INSTRUCTIONS FOR USE

1. GENERAL INFORMATION and REFERENCES
All the instruments referred to are invasive, reusable (with the exception of the Guide for FAST
Countersink bur, which is a single-use device), supplied non-sterile and MUST be cleaned and sterilised
immediately before use on patients. The devices are listed in the table, together with the materials they
are made of.

DEVICES

Screwdrivers

Premilled screwdrivers
Hex Bits for torque wrench
Locator®driver

OT Equator driver

Hex wrench CH.2.6

Digital wrench

MATERIAL

Stainless steel

Extractors
Carrier for FAST 17°/30° Bases Grade 5 titanium
Guide for FAST Countersink bur PEEK

In order to use the devices correctly, it is necessary to carefully read and apply the Information for the
User provided by Prodent ltalia. This information includes these Instructions for Use and the Clinical
Protocol. In order to correctly identify the implant types each individual device is intended for, users
should refer to the implant type-specific Clinical Protocols, as indicated below: CL0O07 for PROWIDE
implants, CL008 for PRIME and TWINNER implants, CL010 for CONOMET implants, CLO11 for
PROSHAPE implants, CL 012 for PROFAST implants. Before using Extractors during guided
implantology procedures, read all the indications, contraindications and warnings provided in CL009 and
1U069. The Information for the User can be found on the company website or by contacting Prodent Italia
S.r.l. directly.
2. INTENDED USE and INDICATIONS FOR USE

The devices can either be specific to a certain implant system or range, or to a certain implant-restoration

connection or common to several ranges or connections.

The specific indications for use of each device are provided below; however, it should be noted that

some devices are not available for all implant types.

- Screwdrivers: To be used to manually tighten and loosen devices provided with the dedicated

hexagonal recess, with the exception of screws used on intact Premilled abutments.

Provided with a loop hole to be used to secure it using a safety thread.

Available in a range of different lengths to suit different anatomical requirements.

N.B.: The devices have 2 laser-etched notches on the shaft between the tip and the handle, to

distinguish them from the previous version screwdrivers, which are not marked.

Do NOT use unmarked screwdrivers to tighten devices with TS connections(CONOMET and

PROSHAPE implants).

Premilled screwdrivers: To be used to tighten and loosen screws provided with a hexagonal recess

used on intact and customised Premilled abutments only.

Provided with a loop hole to be used to secure it using a safety thread.

Hex Bits for torque wrench: To be used connected to the torque wrench for the definitive tightening,

using screws provided with a hexagonal recess, of prosthetic components requiring controlled

tightening.

Available in a range of different lengths to suit different anatomical requirements.

Locator® driver: To be used to manually tighten Locator® attachments; to be connected first to the

Digital wrench and then to the Torque wrench for definitive tightening at 30 Ncm.

OT Equator driver: To be used to manually tighten OT Equator attachments; to be connected first to

the Digital wrench and then to the Torque wrench for definitive tightening at 30 Ncm.

- Hex wrench CH.2.6: To be used to manually tighten FAST 0° Bases and Ball Attachments; first using
the built-in digital handpiece and then connected to the Torque wrench for definitive tightening to 30
Nem.

Devices intended to be connected with a Digital Wrench or Torque wrench have a square connector and

an O-ring for connection with the instrument.

- Digital wrench: Available as a single variant; it MUST be connected to Drivers, Hex Wrenches and

screw taps so that they can be used manually in a correct manner.

Extractors for 3D Drivers: To be used manually to facilitate the removal of 3D Drivers inserted in the

surgical guide, if removal proves difficult. Once the screw has been removed from the Driver, screw

the Extractor into the Driver; when fully inserted, continue turning so that the Driver disengages from
the connection. Available as different variants specific to each implant connection thread type, which
is identified by a marking.

N.B.: The devices have markings identifying the thread type they are intended for use with (see CL0O09

and CLO11).

Carrier for FAST 17°/30° Bases: Available as a single variant, to be used to transport angled FAST

Bases on to the implants they are intended for and hold them in place while tightening. Provided with

a loop hole to be used to secure it using a safety thread.

N.B.: Screw the carrier into the threaded cone of the Bases outside the patient’'s mouth; do not loosen

the Carrier until the Base has been secured inside the implant using the dedicated screw.

Guide for FAST Countersink bur: To be used, connected to the implant inserted in the site, when

using the FAST Countersink bur to guide its drilling action and protect the implant head. See

Instructions for Use 1U053 for indications on how to use the FAST Countersink bur correctly.

Available in variants dedicated to the implant connections angled FAST bases are intended for.

N.B.: During Guided Implantology procedures, do NOT use the Guide for FAST Countersink bur until

the surgical guide has been removed and the flap has been opened.

N.B.: For correct use, it is essential to consult protocol CL008 for PRIME and TWINNER implants,

CLO010 for CONOMET implants and CLO11 for PROSHAPE implants.

N.B.: The Guide for FAST Countersink bur is a SINGLE-USE device.

N.B.: The device is supplied in packs of 4: the indications provided in the Information for the User are

valid for each item in the pack.

3. CONTRAINDICATIONS

All devices must only be used according to the indications provided and with the devices they are

intended for. The contraindications concerning Prodent lItalia implantable devices are listed in the

corresponding Information for the User.
4. SIDE EFFECTS AND COMPLICATIONS
After oral surgery, patients may experience temporary side effects such as pain, swelling, haematomas,
speech problems, and inflammations of the soft tissues. The long-term risks that can be associated with
implant-restoration or guided bone regeneration procedures include bone resorption, unsuccessful
integration, oedema, chronic pain and dehiscence. The success of implant-restoration or guided bone
regeneration treatment is closely related to the correctness of all the phases involved, including the
preparation of the receptor site. Correct and careful use of surgical instruments and accessories is a key
factor for reducing the risks of implant-restoration or guided bone regeneration treatment failure, in
addition to reducing the severity of temporary side effects. Practitioners are asked to report any cases
of failure to Prodent ltalia S.r.I.
5. PACKAGING AND STERILITY

All devices are provided NON-STERILE; depending on the nature of each one, they may be supplied in

a plastic container inside sealed secondary packaging, or directly inside heat-sealed transparent plastic

bags. The label identifying each device is placed, according to the cases, on the secondary packaging

or plastic bag. No packaging is 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

Immediately before use on a patient, all devices MUST be cleaned and sterilised, using a validated
method and under the practitioner’s responsibility (Prodent Italia recommends complying with standard
UNI EN ISO 17665-1 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). Immediately after use, the devices MUST
be cleaned to remove all types of residue, using plastic brushes with stiff, non-metal bristles. We
recommend washing in an ultrasonic bath using appropriate detergents, avoiding using hydrogen
peroxide, oxidising acids (such as oxalic, sulphuric and nitric acids) and high concentrations of chlorine,
which can damage the devices. Prodent Italia S.r.|. 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.

A WARNINGS:

- ONLY use the devices after reading the most recent version of the Information for the User.

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

- All devices must only be used according to the indications provided and with the devices they are
intended for. When available as different sized variants, identify using markings and colour-coding.

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

- Use the devices in question with original Prodent Italia S.r.l. devices only.

- NEVER apply excessive force when tightening using a screwdriver.

- We recommend securing the instruments, which have a loop hole (Screwdrivers, Premilled
screwdrivers and Carrier for 17°/30° FAST Bases), with a safety thread.

- NEVER REUSE SINGLE-USE devices. Single-use device reuse involves a high risk of infection,
contamination and loss of device integrity and function.

- NEVER use devices with damaged markings or colour-coding.

- NEVER use devices fitted with an O-ring, if it is missing or worn.

- Before first use ALWAYS check that the device pack is intact. NEVER use devices if the pack is
visibly damaged.

- ALWAYS check the device is undamaged before each use. NEVER use devices if they are visibly
damaged. If in doubt as to the integrity of the devices, request a check by Prodent Italia.

- Take the greatest care during the washing and sterilisation phases, which MUST be performed using
a validated method by and under the responsibility of the practitioner.

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

- When connecting two or more devices, ALWAYS check that they are correctly and fully connected
before and during use as specified in the indications for use.

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

- During use on patients, handle all devices in aseptic conditions and wearing sterile gloves.

- The practitioner is responsible for: the planning of the implant-restoration treatment; the surgical
technique adopted; the choice and size of device to be implanted; the choice of rehabilitation
technique; the choice and use of restoration instruments; the creation of the restoration and the
planning and performance of regular check-ups. Mistakes and inaccuracy during these phases may
lead to the 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 proper cleaning, in a controlled manner and according to current applicable
legislation, whenever necessary.

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

- Prodent ltalia S.r.I. 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 take place under
the supervision of the practitioner, who therefore assumes full liability. Users of Prodent ltalia
products have sole responsibility for evaluating whether a product is suitable for each individual
patient and clinical case.

ROMANA
INSTRUMENTAR CLASA I C €
Pentru uz stomatologic
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. INFORMATII GENERALE $I REFERINTE
Toate instrumentele din obiect sunt invazive, reutilizabile (cu exceptia ghidajului pentru freza
Countersink FAST, de unica folosintd), sunt furnizate nesterile si TREBUIE curétate si sterilizate imediat
fnainte de utilizarea pe pacient. Tabelul contine dispozitivele si materialele din care acestea sunt
realizate.

DISPOZITIVE

Surubelnite

Surubelnite Premilled

Cheie Allen pentru cheie dinamometrica cu clichet
Driver Locator®

Driver OT Equator

Dispozitiv de Tnsurubare hexagonal CH.2,6

Cheie digitala

Extractoare

Carrier pentru Baze FAST 17°/30° Titan grad 5
Ghidaj pentru freza countersink FAST PEEK

MATERIAL

Otel inoxidabil

Pentru a fi utilizate in mod corect, toate dispozitivele necesita citirea atentad si punerea in aplicare a
Informatiilor pentru utilizator furnizate de Prodent lItalia. Aceste informatii se regdsesc in prezentele
Instructiuni de utilizare si in Protocolul clinic. Pentru identificarea corecta a tipurilor de implanturi pentru
care este destinat fiecare dispozitiv, se recomanda consultarea Protocoalelor clinice specifice pentru
fiecare tip de implant, mentionate mai jos: CL007 pentru implanturie PROWIDE, CLO08 pentru
implanturile PRIME si TWINNER, CLO10 pentru implanturiie CONOMET, CLO11 pentru implanturile
PROSHAPE si CL 012 pentru implanturile PROFAST. Tn cea ce priveste utilizarea extractoarelor in
timpul interventiilor de implantologie ghidata se vor consulta, inainte de utilizarea dispozitivului, toate
indicatiile, contraindicatiile si avertismentele mentionate in CL009 si 1U069. Toate Informatiile pentru
utilizator pot fi consultate si la adresa de internet sau contactand Prodent Italia S.r.l.

2. DESTINATIE si INDICATII DE UTILIZARE
Dispozitivele sunt disponibile cu tipurile dedicate unui sistem sau unei linii de implant, pentru conexiuni
implanto-protetice sau sunt comune pentru mai multe linii sau conexiuni.
in continuare sunt furnizate indicatii de utilizare specifice pentru fiecare dispozitiv, care ar putea s& nu
fie disponibile pentru toate tipurile de implanturi.

- Surubelnite: Se utilizeaza pentru insurubarea si desurubarea manuala a dispozitivelor cu adancitura
hexagonala, cu exceptia suruburilor utilizate pe bonturile Premilled intacte.
Sunt prevazute cu orificiu de trecere pentru a se asigura cu fir de protectie impotriva caderii.
Sunt disponibile cu lungimi diferite pentru a satisface diferite cerinte anatomice.
NOTA: Dispozitivele au 2 marcaje cu laser in zona cilindrica, intre varf si maner, pentru a le diferentia
de versiunile anterioare ale surubelnitelor, care nu sunt marcate.
NU utilizati surubelnitele fara marcaje pentru a strange dispozitive cu conexiune TS (pentru implanturi
CONOMET si PROSHAPE).
Surubelnite Premilled: Se utilizeaza pentru insurubarea si desurubarea numai a suruburilor cu
adancitura hexagonala utilizate pe bonturile Premilled intacte si personalizate.
Este prevazut cu orificiu de trecere pentru a se asigura cu fir de protectie impotriva caderii.
Chei Allen pentru cheie dinamometrica cu clichet: Se utilizeaza cu cheia dinamometrica cu clichet
pentru strangerea definitiva, cu ajutorul suruburilor cu adancitura hexagonald, a componentelor
protetice care prevad o strangere controlata.
Sunt disponibile cu lungimi diferite pentru a satisface diferite cerinte anatomice.
Driver Locator®: Se utilizeaza manual pentru a strange atasamentele Locator®; se conecteazi initial
la cheia digitala si apoi la cheia dinamometrica cu clichet pentru strangerea definitiva la 30 Ncm.
- Driver OT Equator: Se utilizeaza manual pentru a strange atasamentele OT Equator; se conecteaza
initial la cheia digitala si apoi la cheia dinamometrica cu clichet pentru strangerea definitiva la 30 Ncm.
- Dispozitiv de insurubare CH.2,6: Se utilizeazd manual pentru a insuruba Bazele FAST 0° SI
atasamentele cu bila; la Tnceput cu ajutorul manerului digital integrat si apoi conectat la cheia
dinamometrica cu clichet pentru strangerea definitiva la 30 Ncm.
Dispozitivele pentru conectarea cu cheia digitala sau cheia dinamometrica cu clichet sunt prevazute cu
cadru si inel O-ring pentru conexiunea la instrumente.
- Cheie digitala: Disponibila in variantd unica; TREBUIE sa fie conectata la driver, dispozitivele de
insurubare si tarozi pentru ca acestea sa poata fi utilizate manual in mod corect.
- Extractoare pentru Driver 3D: Se utilizeazd manual pentru a scoate mai usor driverele 3D introduse
n ghidajul chirurgical, in cazul in care operatiunea devine dificila. Dupa ce ati scos surubul din driver,
nsurubati in driver extractorul; cand se ajunge la capat, continuati insurubarea astfel incat driverul sa
se desprinda din conexiune. Sunt disponibile in variante destinate fiecarei filetari a conexiunilor
implantare, identificate prin marcaj.
NOTA: Dispozitivele au marcats filetarea de destinatie (consultati CLO09 si CLO11).
Carrier pentru Baze FAST 17°/30°: Este disponibil in varianta unica, se utilizeaza pentru a transporta
Bazele FAST angulate pe implanturile corespunzatoare si pentru a le mentine in pozitie in timpul
insurubarii. Este prevazut cu orificiu de trecere pentru a se asigura cu fir de protectie impotriva caderii.
NOTA: Tnsurubati carrier-ul pe conul filetat al bazelor in afara cavitétii bucale; desurubati carrier-ul
numai dupa ce ati insurubat baza in implant cu surubul special.
Ghidaj pentru freza countersink FAST: Se utilizeaza impreund cu implantul introdus la locul
interventiei in timpul trecerii frezei Countersink FAST pentru a ghida actiunea de taiere si de protejare
a capului implantului. Consultati Instructiunea de utilizare 1U053 pentru utilizarea corecta a frezei
Countersink FAST.
Sunt disponibile in variante destinate conexiunilor implantare pentru care sunt concepute Bazele
FAST angulate.
NOTA: ininterventiile de Implantologie ghidata utilizati ghidajul pentru freza Countersink FAST NUMAI
DUPA CE ati scos ghidajul chirurgical si cu clapeta deschisa.
NOTA: Pentru utilizarea corecta este obligatoriu s& se consulte CLO08 pentru implanturile PRIME si
TWINNER, CLO10 pentru implanturile CONOMET si CLO11 pentru implanturile PROSHAPE.
NOTA: Ghidajul pentru freza Countersink FAST este DE UNICA FOLOSINTA.
NOTA: Dispozitivul este furnizat in ambalaje care contin cate 4 articole: indicatiile din Informatiile
pentru utilizator sunt valabile pentru fiecare articol in parte din cadrul aceluiasi ambalaj.
3. CONTRAINDICATII
Toate dispozitivele trebuie sé fie utilizate exclusiv conform indicatiilor prevazute si cu dispozitivele pentru
care au fost concepute. Contraindicatiile referitoare la dispozitivele implantabile Prodent ltalia sunt
prezentate in Informatiile pentru utilizator aferente.
4. EFECTE SECUNDARE $I COMPLICATII
Dupa interventiile de chirurgie orald se pot manifesta efecte secundare temporare precum durere,
umflare, formare a hematoamelor, probleme de pronuntie si inflamare a tesuturilor moi. Printre riscurile
pe termen lung specifice interventiei implanto-protetice sau celei de regenerare osoasa ghidata se
numara resorbtia osoasd, lipsa integrarii, edemul, durerile cronice, dehiscenta. Succesul unei terapii
implanto-protetice sau de regenerare osoasa ghidata depinde in mod direct de corectitudinea realizarii
tuturor etapelor, inclusiv a etapei de pregatire a sitului receptor. Utilizarea corectd si atenta a
instrumentelor si a accesoriilor chirurgicale reprezintd un aspect foarte important care favorizeaza
diminuarea riscurilor de esec al tratamentului implanto-protetic sau de regenerare osoasa ghidata, pe
langa reducerea efectelor secundare temporare. Medicul este rugat sa consemneze si sé@ semnaleze
societatii Prodent Italia S.r.I. eventualele cazuri de insucces.
5. AMBALAJ S| STERILITATE
Toate dispozitivele sunt furnizate in conditii NESTERILE; in functie de preferintele fiecarui client, se pot
furniza intr-o fiold de plastic induntrul unui ambalaj secundar sigilat sau direct in pungi de plastic
transparente termosigilate. Eticheta cu datele de identificare ale fiecarui dispozitiv este aplicata, dupa
caz, pe ambalajul secundar sau pe punga de plastic. Niciun ambalaj nu este adecvat pentru sterilizare;
nainte de a steriliza dispozitivele, scoateti-le din ambalaj si curatati-le conform indicatjilor din paragraful
urmator.
6. CURATARE S| STERILIZARE
Imediat fnainte de utilizarea lor, toate dispozitivele TREBUIE in mod obligatoriu sa fie curatate si
sterilizate, printr-o metoda validatd, pe propria réaspundere a medicului (Prodent Italia recomanda
consultarea standardului UNI EN ISO 17665-1 referitor la dezvoltarea, validarea si controlul de rutina al
procesului de sterilizare cu caldura umeda, respectiv a standardului UNI EN 13060 pentru a determina
metodele de testare a sterilizatoarelor cu aburi si pentru a stabili ciclurile de sterilizare care sa se
utilizeze). Imediat dupa utilizare, dispozitivele TREBUIE sa fie curatate pentru a indepérta orice fel de
reziduuri, cu ajutorul periutelor din plastic cu peri rigizi, nemetalici. Se recomanda spalarea cu
ultrasunete si folosirea solutiilor de curatat corespunzatoare, evitand utilizarea apei oxigenate, a acizilor
oxidanti (precum acidul oxalic, sulfuric si azotic) si a concentratiilor ridicate de clor care ar putea deteriora
dispozitivele. Prodent ltalia S.r.l. furnizeaza informatii suplimentare referitoare la procesele de spalare

si sterilizare in sectiunea ,Recomandéri importante referitoare la curétarea si sterilizarea dispozitivelor”

din cadrul protocolului de referinta. Prodent Italia S.r.l. a verificat, pe dispozitivele de productie proprie,
eficienta procesului de sterilizare Tn autoclava cu aburi saturati la 134 °C timp de 5 minute.

AVERTISMENTE:

- Utilizati dispozitivele 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.

- Toate dispozitivele trebuie sé fie utilizate exclusiv conform indicatiilor prevéazute si cu dispozitivele
pentru care au fost concepute. Daca sunt disponibile in mai multe variante de dimensiune, consultati
marcajul si culoarea.

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

- Utilizati dispozitivele din obiect numai cu alte dispozitive originale Prodent Italia S.r.I.

- NU fortati NICIODATA insurubarea cu surubelnita.

- Se recomanda sa asigurati dispozitivele prevazute cu orificiu de trecere (surubelnite, surubelnite
Premiilled si carrier-e pentru Baze FAST 17°/30°) cu fir de protectie impotriva caderii.

- NU REUTILIZATI NICIODATA dispozitivele DE UNICA FOLOSINTA. Reutilizarea dispozitivelor de
unica folosinta presupune un risc ridicat de infectie, contaminare si pierderea integritatii si a
functionalitatii.

- NU folositi NICIODATA dispozitivele care prevad un marcaj sau o culoare dacé acestea sunt
deteriorate.

- NU folositi NICIODATA dispozitivele care prevad prezenta inelului O-ring, daca acesta lipseste sau
este uzat.

- Verificati INTOTDEAUNA integritatea ambalajului fnainte de prima utilizare a dispozitivului. NU
folositi NICIODATA dispozitivele daca observati semne de deteriorare pe ambalaj.

- Verificati INTOTDEAUNA integritatea dispozitivului inainte de fiecare utilizare. NU folositi
NICIODATA dispozitivele daca exista semne de deteriorare. in caz de dubii privind integritatea
acestora, solicitati controlarea lor de catre Prodent ltalia.

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

- Tnainte de utilizare, medicul este obligat s& controleze fiecare dispozitiv pe propria raspundere,
verificand caracterul adecvat si posibilitatea de utilizare a acestuia in scopurile prevazute si conform
indicatiilor din Informatiile pentru utilizator.

- In cazul in care se conecteaza intre ele doud sau mai multe dispozitive, conform indicatiilor de
utilizare, verificati INTOTDEAUNA dacé sunt conectate in mod corect si complet inainte si in timpul
utilizarii.

- Manipulati toate dispozitivele cu o atentie deosebita, astfel incat sa nu provocati daune accidentale
care ar putea cauza defectiuni.

- Manipulati toate dispozitivele, in timpul utilizarii asupra pacientului, in conditii aseptice si cu manusi
sterile.

- Planificarea tratamentului implanto-protetic, tehnica chirurgicala adoptata, alegerea dispozitivului de
implantat si a dimensiunilor sale, alegerea tehnicii de recuperare, alegerea si utilizarea
instrumentarului protetic, realizarea protezei, planificarea si executarea controalelor periodice sunt
responsabilitatea medicului. Erorile si imprecizile din aceste etape pot duce la insuccesul
tratamentului implanto-protetic.

- in caz de eliminare, dispozitivul TREBUIE s3 fie asimilat deseurilor spitalicesti. Se recomanda, prin
urmare, eliminarea dispozitivului numai dupé o curatare minutioasa si controlata si in conformitate
cu dispozitiile in vigoare aplicabile, ori de cate ori este necesar.

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

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

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

POLSKI
INSTRUMENTARIUM KLASY | C €
Do uzytku stomatologicznego
INSTRUKCJA UZYCIA

1. INFORMACJE OGOLNE i ODNIESIENIA
Wszystkie niniejsze narzgdzia sg inwazyjne, przeznaczone do wielokrotnego uzytku (z wyjatkiem
prowadnicy do frezu Countersink FAST, do jednorazowego uzytku), dostarczane w stanie niesterylnym
i MUSZA zosta¢ oczyszczone i wysterylizowane bezposrednio przed zastosowaniem u pacjenta.
W tabeli wymienione sg wyroby wraz z okres$leniem materiatéw uzytych do ich wykonania.

WYROBY

Wkretaki

Wkretaki Premilled

Koncéwki szesciokatne do klucza dynamometrycznego
z grzechotkg

Wkretak Locator®

Wkretak OT Equator

Klucz szesciokatny CH 2,6

Klucz cyfrowy

MATERIAL

Stal nierdzewna

Ekstraktory
Przeno$nik do baz FAST 17°/30° Tytan, stopien 5
Prowadnica do frezu Countersink FAST PEEK

Do prawidtowego uzycia wszystkich wyrobéw niezbedne jest uwazne przeczytanie i zastosowanie
informacji dla uzytkownika dostarczonych przez firmg Prodent Italia. Informacje te sktadajg sig
z niniejszej instrukcji uzycia oraz z odno$nego protokotu klinicznego. Aby poprawnie zidentyfikowaé
rodzaj implantéw, do ktérych przeznaczone sg poszczegdlne wyroby, zalecane jest odniesienie sie do
protokotéw klinicznych dotyczgacych poszczegdlinych rodzajéw implantéw, wymienionych ponizej: CLO07
dla implantéw PROWIDE, CL008 dla implantéw PRIME i TWINNER, CL010 dla implantéw CONOMET,
CLO011 dlaimplantéw PROSHAPE, CL012 dlaimplantéw PROFAST. Jezeli chodzi o uzycie ekstraktorow
podczas zabiegéw z zakresu implantologii sterowanej, przed uzyciem wyrobu nalezy sie zapoznaé ze
wszystkimi wskazaniami, przeciwwskazaniami i ostrzezeniami podanymi w CL009 i IU069. Wszelkie
informacje dla uzytkownika sg dostepne na stronie internetowej lub mozna je uzyska¢, kontaktujgc sie
z firmg Prodent Italia S.r.I.

2. PRZEZNACZENIE i WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wyroby sg dostepne w réznych rodzajach, dostosowanych do konkretnego systemu lub linii implantéw,
do potaczenia implanto-protetycznego lub tez wspélnych dla wigkszej liczby linii lub potaczen.
Ponizej podane sg wskazania do stosowania dotyczace poszczegélnych wyrobow przy ktérych jest
podane, jesli dany wyréb moze nie by¢ dostepny dla wszystkich rodzajéw implantéw.
- Wkretaki: do stosowania do recznego wkrecania iwykrecania wyrobéw wyposazonych
w odpowiednie gniazdo szesciokatne, z wyjatkiem $rub uzywanych do tgcznikéw Premilled w formie
podstawowe;j.
Wyposazone w otwor przelotowy przeznaczony do zabezpieczenia za pomocg drutu chronigcego
przed upadkiem.
Dostepne w réznych dtugosciach, umozliwiajgcych spetnienie réznych wymagan anatomicznych.
UWAGA: na wyrobach znajdujg sie 2 punkty naniesione laserowo na walcowg cze$¢ pomiedzy
koncowka a uchwytem, w celu odrdéznienia od poprzednich wersji wkretakéw, ktére nie miaty takich
oznaczen.
NIE uzywac¢ wkretakéw bez punktéw do wkrgcania wyrobéw z potgczeniem TS (implanty CONOMET
i PROSHAPE).
Wkretaki Premilled: do stosowania do wkrecania i wykrecania wytgcznie $rub wyposazonych
wgniazdo szesciokgtne uzywanych do igcznikéw Premilled w formie podstawowej
i dostosowywanych.

Wyposazony w otwor przelotowy przeznaczony do zabezpieczenia za pomoca drutu chronigcego
przed upadkiem.

- Koncéwki szesciokatne do klucza dynamometrycznego z grzechotka: do stosowania
w potgczeniu z kluczem dynamometrycznym z grzechotkg do ostatecznego dokrecania, z uzyciem
$rub wyposazonych w gniazdo szesciokatne, elementéw protetycznych $rub mocujgcych elementéw
protetycznych, ktére wymagajg dokrecania w sposéb kontrolowany.

Dostepne w réznych diugosciach, umozliwiajgcych spetnienie réznych wymagan anatomicznych.

- Wkretak Locator® do stosowania recznie do dokrecania zatrzaskéw Locator®; do tgczenia
poczatkowo z kluczem cyfrowym, a nastepnie z kluczem dynamometrycznym z grzechotkg
do ostatecznego dokrecania z momentem 30 Ncm.

- Wkretak OT Equator: do stosowania recznie do dokrecania zatrzaskéw OT Equator; do tgczenia

poczatkowo z kluczem cyfrowym, a nastgpnie z kluczem dynamometrycznym z grzechotkg

do ostatecznego dokrecania z momentem 30 Ncm.

Klucz CH 2,6: do stosowania recznie do dokrecania baz FAST 0° i zatrzaskéw kulowych; poczatkowo

zuzyciem zintegrowanego pokretta cyfrowego, a nastgpnie  w potgczeniu  z kluczem

dynamometrycznym z grzechotkg do ostatecznego dokrecania z momentem 30 Ncm.

Wyroby przeznaczone do fgczenia zkluczem cyfrowym Iub kluczem dynamometrycznym sg

wyposazone w ramke i O-ring do potgczenia z narzedziami.

- Klucz cyfrowy: dostepny w jednym wariancie; koniecznie MUSI by¢ potgczony z wkretakami,

wkretarkami i gwintownikami, aby wyroby te mogty by¢ uzywane recznie w poprawny sposéb.

Ekstraktory do wkretaka 3D: do stosowania recznego w celu utatwienia wyjmowania wkretakéw 3D

wiozonych do prowadnicy chirurgicznej, jesli wyjmowanie okazuje si¢ utrudnione. Po wyjeciu $ruby

z wkretaka, wkreci¢ ekstraktor do wkretaka; po osiggnigciu oporu kontynuowac¢ wkrecanie tak, aby

uzyska¢ odtgczenie wkretaka od potgczenia. Dostgpne w réznych wariantach przeznaczonych do

réznych gwintéw potgczen implantéw, identyfikowanych na podstawie oznaczen.

UWAGA: na wyrobach znajdujg sie oznaczenia gwintéw, do ktérych sg one przeznaczone (nalezy sie

zapozna¢ z CL009 i CLO11).

Przenosnik do baz FAST 17°/30°: dostepny w jednym wariancie, do stosowania do przenoszenia

katowych baz FAST na implanty, do ktérych sg przeznaczone i do utrzymywania ich na miejscu

podczas dokrecania. Wyposazony w otwor przelotowy przeznaczony do zabezpieczenia za pomocg
drutu chronigcego przed upadkiem.

UWAGA: wkrecac¢ przenosnik do gwintowanej gtowicy baz poza jama ustng; wykreca¢ przenos$nik

dopiero po wkreceniu bazy do implantu za pomocg $Sruby przeznaczonej do tego celu.

- Prowadnica do frezu Countersink FAST: do stosowania, w potgczeniu z implantem wprowadzonym
na miejsce, podczas uzywania frezu Countersink FAST, do kierowania czynnoscig cigcia i do ochrony
gtowicy implantu. W celu prawidiowego uzycia frezu Countersink FAST nalezy sie zapoznac
z instrukcjg uzycia IU053.

Dostepne w wariantach przeznaczonych do potgczen implantéw, do ktérych sg przeznaczone katowe
bazy FAST.
UWAGA: podczas zabiegdw z zakresu implantologii sterowanej nalezy uzywac¢ prowadnicy do frezu
Countersink FAST WYLACZNIE po usunigciu prowadnicy chirurgicznej i otwarciu ptata.
UWAGA: w celu prawidlowego uzycia jest bardzo istotne, aby zapozna¢ sie z CLO08 dla implantéw
PRIME i TWINNER, CL010 dla implantéw CONOMET oraz CLO11 dla implantéw PROSHAPE.
UWAGA: prowadnica do frezu Countersink FAST jest przeznaczona DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU.
UWAGA: wyrdb jest dostarczany w opakowaniach po 4; wskazania podane w informacjach dla
uzytkownika sg traktowane jako dotyczgce kazdego pojedynczego artykutu znajdujgcego sie w
opakowaniu.

3. PRZECIWWSKAZANIA

Wszystkie wyroby powinny by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z przewidywanymi wskazaniami i razem

z wyrobami, do ktérych sg przeznaczone. Przeciwwskazania zwigzane z wszczepianymi wyrobami firmy

Prodent Italia sg podane w odpowiednich informacjach dla uzytkownika.

4. SKUTKI UBOCZNE | POWIKLANIA

Po zabiegach chirurgicznych w obrebie jamy ustnej moga wystapi¢ przemijajace skutki uboczne, takie

jak bol, opuchlizna, krwiaki, problemy z wymowg oraz zapalenie tkanek migkkich. Diugoterminowe

zagrozenia, ktére mogg by¢é powigzane z zabiegiem implanto-protetycznym oraz ze sterowang
regeneracjg kosci obejmujg resorpcje kosci, brak zrostu, opuchlizng, przewlekty bol, rozejscie sig rany.

Powodzenie leczenia implanto-protetycznego lub sterowanej regeneracji kosci jest $cisle powigzane

z poprawnoscig wszystkich etapéw potrzebnych do realizacji, w tym réwniez przygotowania miejsca

wprowadzenia. Poprawne i staranne uzycie narzedzi i akcesoriéw chirurgicznych jest bardzo wazng

kwestia, ktéra sprzyja zmniejszeniu ryzyka niepowodzenia leczenia implanto-protetycznego lub
sterowanej regeneracji kosci, atakze ograniczeniu przemijajgcych skutkéw ubocznych. Lekarze
sg proszeni o dokumentowanie ewentualnych przypadkéw niepowodzenia i przekazywanie informaciji

do firmy Prodent Italia S.r.I.

5.  OPAKOWANIE | STERYLNOSC

Wszystkie wyroby sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM; w zaleznosci od tego, co jest

przewidywane dla poszczegdlnych wyrobéw, moga by¢ dostarczane w plastikowym pojemniku

umieszczonym w zapieczetowanym zewnegtrznym opakowaniu, albo bezposrednio w przezroczyste;j,

zgrzewanej torebce plastikowej. Etykieta identyfikacyjna kazdego wyrobu jest umieszczona, w

zaleznosci od przypadku, na opakowaniu zewnetrznym lub na plastikowej torebce. Zadne z opakowan

nie nadaje si¢ do sterylizacji; przed sterylizacjg wyrobéw nalezy je wyja¢ z opakowania i wyczyscic,
zgodnie z informacjami podanymi w nastgpnej czgsci.
6. CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

Bezposrednio przed ich zastosowaniem u pacjenta wszystkie wyroby MUSZA zosta¢ koniecznie

oczyszczone i wysterylizowane, z uzyciem zatwierdzonej metody i na odpowiedzialno$¢ lekarza (firma

Prodent Italia zaleca odniesienie sie do norm UNI EN ISO 17665-1, jesli chodzi o opracowywanie,

zatwierdzanie oraz rutynowg kontrolg procesu sterylizacji cieptem wilgotnym oraz UNI EN 13060, jesli

chodzi o okreslanie metod testowania sterylizatoréw parowych oraz ustalanie cykli sterylizacyjnych
do zastosowania). Bezposrednio po uzyciu wyroby MUSZA zosta¢ oczyszczone w celu usuniecia
wszelkiego rodzaju zanieczyszczen, za pomocg plastikowych szczoteczek o sztywnym, nie metalowym
wlosiu. Zalecane jest mycie ultradzwiekowe oraz stosowanie odpowiednich $rodkéw czyszczacych, przy
czym nalezy unikaé¢ stosowania nadtlenku wodoru, kwaséw utleniajgcych (takich jak kwas szczawiowy,
siarkowy i azotowy) oraz wysokich stezen chloru, gdyz $rodki te mogg uszkodzi¢ wyroby. Firma Prodent
ltalia S.r.l. dostarcza dalsze informacje dotyczace proceséw mycia i sterylizacji w czesci ,Wazne

Zzalecenia dotyczace czyszczenia i sterylizacji wyrobéw” odno$nego protokotu. Firma Prodent Italia S.r.l.

sprawdzita skuteczno$é¢, w odniesieniu do wyrobéw wtasnej produkgji, procesu sterylizacji w autoklawie

Z uzyciem pary nasyconej w temperaturze 134°C przez 5 minut.

OSTRZEZENIA:

- Wyroby moga by¢ uzywane WYLACZNIE po zapoznaniu si¢ z aktualnymi informacjami dla
uzytkownika.

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

- Wszystkie wyroby powinny by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z przewidywanymi wskazaniami i razem
z wyrobami, do ktérych sg przeznaczone. Jezeli wyroby sg dostgpne w wigkszej liczbie wariantéw
rozmiarowych, przy identyfikowaniu nalezy skorzysta¢ z oznaczen oraz koloréw.

- Wszystkie wyroby MUSZA by¢ uzywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny,
zaznajomiony z teorig i praktyka implantologiczng.

- Nalezy uzywac¢ niniejszych wyrobéw wytgcznie z innymi oryginalnymi wyrobami firmy Prodent Italia
Sl

- NIGDY NIE wolno dokreca¢ na sitg z uzyciem wkretaka.

- Zalecane jest zabezpieczenie wyrobdéw wyposazonych w otwor przelotowy (wkretaki, wkretaki
Premilled i przeno$niki do baz FAST 17°/30°) za pomocg drutu chronigcego przez upadkiem.

- NIGDY NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobéw przeznaczonych DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
Ponowne uzycie wyrobu do jednorazowego uzytku stwarza duze ryzyko zakazenia,
zanieczyszczenia oraz utraty integralnosci i poprawnosci dziatania.

- NIGDY NIE uzywa¢ wyrobéw z oznaczeniami lub kolorami, jesli oznaczenia lub kolory sg
uszkodzone.

- NIGDY NIE uzywa¢ wyrobdw, dla ktérych przewidywana jest obecnos$¢ pierscienia O-ring, jezeli brak
pierscienia lub jest on zuzyty.

- Przed pierwszym uzyciem wyrobu ZAWSZE sprawdzaé, czy opakowanie jest nienaruszone. NIGDY
NIE uzywa¢ wyrobdw, jesli opakowanie ma oznaki uszkodzenia.

- Przed kazdym uzyciem wyrobu ZAWSZE sprawdzac¢ jego stan. NIGDY NIE uzywa¢ wyroboéw, jesli
majg oznaki uszkodzenia. W razie watpliwosci co do ich stanu nalezy poprosi¢ o przeprowadzenie
kontroli firme Prodent Italia.

- Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na fazy mycia i sterylizacji, ktére MUSZA by¢ przeprowadzane
z uzyciem zatwierdzonej metody, pod nadzorem lekarza i na jego odpowiedzialnosc¢.

- Przed uzyciem lekarz powinien skontrolowaé kazdy wyrdb nawlasng odpowiedzialnosé,
sprawdzajgc jego przydatno$¢ oraz mozliwo$¢ zastosowania do przewidywanego celu i zgodnie
ze wskazaniami podanymi w informacjach dla uzytkownika.

- W przypadku taczenia ze sobg dwoch wyrobéw lub wigkszej ich liczby, zgodnie ze wskazaniami
do stosowania, ZAWSZE sprawdza¢ poprawnos$¢ i catkowito$¢ potgczenia, przed uzyciem i podczas
uzycia.

- Postepowa¢ ze wszystkimi wyrobami ze szczegdélng ostroznoscia, aby nie spowodowac
przypadkowych szkdd, ktére mogtyby stac sig przyczyng nieprawidtowego dziatania.

- Manipulowanie wszystkimi wyrobami, podczas ich stosowania u pacjenta, powinno si¢ odbywac
w warunkach aseptycznych, z uzyciem sterylnych rekawic.

- Lekarz odpowiada za: zaplanowanie leczenia implanto-protetycznego; dobér odpowiedniej techniki
chirurgicznej; dob6r wyrobu do wszczepienia oraz jego wymiaréw; dobdér techniki odbudowy; dobér
i uzycie instrumentarium protetycznego; wykonanie protezy; planowanie i przeprowadzanie
okresowych kontroli. Btedy i niedoktadnosci na tych etapach moga sie przyczyni¢ do niepowodzenia
leczenia implanto-protetycznego.

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

- Firma Prodent Italia S.r.l. przyjmuje WYLACZNIE zwroty wyrobéw w nienaruszonych, oryginalnych
opakowaniach, w terminie ujetym w umowie.

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

- Ponadto firma Prodent ltalia S.r.l. zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, wyraznej lub
dorozumianej, w odniesieniu do szkéd bezposrednich, posrednich lub jakiegokolwiek rodzaju, ktére
moga by¢ powigzane z ewentualnymi btedami w ocenie lub praktyce zawodowej podczas uzywania
réznych produktéw firmy Prodent 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$¢. Uzytkownik wyrobéw firmy Prodent ltalia ponosi
wytgczng odpowiedzialno$¢ za ocene, czy dany produkt nadaje sie, czy nie do zastosowania
u konkretnego pacjenta i w konkretnym przypadku klinicznym.

ESPANOL
INSTRUMENTOS de CLASE | C €
Para uso dental
INSTRUCCIONES DE USO

1. INFORMACION GENERAL Y REFERENCIAS
Todos los instrumentos en cuestién son invasivos, reutilizables (a excepcion de la guia para fresa de
avellanado FAST de un solo uso), se suministran sin esterilizar y DEBEN limpiarse y esterilizarse
inmediatamente antes de su uso en pacientes. En la tabla se enumeran los dispositivos y se indican los
materiales con los que estan fabricados.

DISPOSITIVOS

Destornilladores

Destornilladores Premilled

Puntas hexagonales para llave de torsién
Trasportador Locator®

Trasportador OT Equator

Llave hexagonal CH.2.6

MATERIAL

Acero inoxidable

Llave digital

Extractores

Soporte para bases FAST de 17°/30° Titanio de grado 5
Guia para fresa de avellanado FAST PEEK

Para un correcto uso de todos los dispositivos, es necesario leer y aplicar atentamente la Informacion

para el Usuario facilitada por Prodent Italia. Esta informacion incluye las presentes Instrucciones de Uso

y el protocolo clinico. Para identificar correctamente los tipos de implantes a los que esta destinado

cada dispositivo, es aconsejable consultar los protocolos clinicos especificos para cada tipo de implante,

indicados a continuacién: CLO07 para implantes PROWIDE, CL008 para implantes PRIME y TWINNER,

CLO10 para implantes CONOMET, CLO11 para implantes PROSHAPE, CL 012 para implantes

PROFAST. Por lo que respecta al uso de los extractores durante las intervenciones de implantologia

guiada, antes de usar el dispositivo consulte todas las instrucciones, contraindicaciones y advertencias

presentes en el protocolo CLO09 y en las instrucciones de uso IU069. La Informacion para el Usuario

puede ser encontrada en el sitio web de la empresa o contactando directamente con Prodent Italia S.r.I.

2. USO PREVISTO E INDICACIONES DE USO

Los dispositivos pueden ser especificos para un determinado sistema o serie de implantes, para una

conexion especifica de restauracion-implante o comunes a varias series o conexiones.

A continuacion se proporcionan las instrucciones de uso precisas para cada dispositivo; cabe precisar

que es posible que el dispositivo no esté disponible para todos los tipos de implantes.

- Destornilladores: se utilizan para enroscar y desenroscar manualmente los dispositivos dotados de
cabeza hueca hexagonal, a excepcion de los tornillos utilizados en los pilares Premilled intactos.
Dotados de orificio en forma de bucle que se usa para asegurarlo a una cuerda de seguridad.
Disponibles en diferentes longitudes para cubrir los distintos requisitos anatémicos.

NOTA: los dispositivos tienen 2 ranuras grabadas con laser en el eje, entre la punta y el mango, para
distinguirlos de los destornilladores de las versiones anteriores, que no estan marcados.

NO utilice destornilladores sin marcar para ajustar los dispositivos con conexiones TS (implantes
CONOMET y PROSHAPE).

- Destornilladores Premilled: se utilizan para enroscar y desenroscar tnicamente tornillos de cabeza
hueca hexagonal, utilizados en los pilares Premilled intactos y personalizados.

Dotado de orificio en forma de bucle que se usa para asegurarlo a una cuerda de seguridad.

- Puntas hexagonales para llave de torsion: se utilizan conectadas a la llave de torsién para realizar
el ajuste definitivo (mediante tornillos dotados de cabeza hueca hexagonal) de los componentes
protésicos que requieren un apriete controlado.

Disponibles en diferentes longitudes para cubrir los distintos requisitos anatémicos.

Trasportador Locator®: se utiliza de forma manual para enroscar los anclajes Locator®; se conecta

primero a la llave digital y después a la llave de torsion para realizar el apriete definitivo a 30 Ncm.

Trasportador OT Equator: se utiliza de forma manual para enroscar los anclajes OT Equator; se

conecta primero a la llave digital y después a la llave de torsién para realizar el apriete definitivo a 30

Nem.

Llave hexagonal CH. 2.6: se utiliza de forma manual para enroscar las bases FAST 0° y los anclajes

esféricos; primero mediante el pomo digital integrado y después conectada a la llave de torsion para

realizar el apriete definitivo a 30 Ncm.

Los dispositivos que estan disefiados para conectarse con la llave digital o la llave de torsién disponen

de un conector cuadrado y un O-ring para la conexién con los instrumentos.

- Llave digital: disponible en una sola variante; DEBE conectarse a los trasportadores, las llaves
hexagonales y a los formadores de rosca para que éstos puedan utilizarse manualmente de forma
correcta.

- Extractores para trasportador 3D: se utilizan manualmente para facilitar la extraccién de los
trasportadores 3D introducidos en la guia quirtrgica, en caso de que la extraccion resulte dificil. Tras
retirar el tornillo del trasportador, enrosque el extractor en el trasportador hasta que alcance el final
de carrera; continte atornillando hasta que el trasportador se desacople de la conexion. Disponibles
en variantes especificas para cada una de las distintas roscas de las conexiones de implantes,
identificadas mediante marcas.

NOTA: los dispositivos llevan marcada la rosca de destino (consulte los protocolos clinicos CL0O09 y
CLO11).

Soporte para bases FAST de 17°/30°: disponible en una sola variante, se utiliza para transportar las
bases angulares FAST sobre los implantes para los que se han disefiado y mantenerlas en su
posicion durante el enroscado. Dotado de orificio en forma de bucle que se usa para asegurarlo a una
cuerda de seguridad.

NOTA: atornille SIEMPRE el soporte en el cono roscado de las bases fuera de la cavidad bucal; no
desenrosque el soporte mientras no haya apretado la base en el implante con el tornillo especifico.

- Guia para fresa de avellanado FAST: se utiliza conectada al implante insertado en el sitio, durante
el paso de la fresa de avellanado FAST para guiar la accion de corte y proteger la cabeza del implante.
Consulte el uso correcto de la fresa de avellanado FAST en las instrucciones de uso [U053.
Disponible en variantes especificas para las conexiones de implantes a las que se destinan las bases
angulares FAST.

NOTA: durante las intervenciones de implantologia guiada, utilice la guia para fresa de avellanado
FAST SOLAMENTE tras retirar la guia quirdrgica y con colgajo abierto.
NOTA: para utilizarla correctamente, es fundamental consultar el protocolo CL0O08 para los implantes
PRIME y TWINNER, CL010 para los implantes CONOMET y CL011 para los implantes PROSHAPE.
NOTA: la guia para fresa de avellanado FAST es DE UN SOLO USO.
NOTA: el dispositivo se entrega en paquetes de cuatro unidades; las indicaciones proporcionadas en
la Informacion para el Usuario se consideran validas para cada uno de los articulos presentes en el
paquete

3. CONTRAINDICACIONES

Todos los dispositivos deben utilizarse Unicamente de acuerdo con las indicaciones proporcionadas y

con los dispositivos para los que estan destinados. Las contraindicaciones relacionadas con los

productos implantables de Prodent Italia se detallan en la correspondiente Informacién para el Usuario.
4. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES

Después de los procedimientos de cirugia oral, los pacientes pueden presentar efectos secundarios

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

blandos. Los riesgos a largo plazo que pueden asociarse a un procedimiento de restauracién-implante

0 a una regeneracion 6sea guiada incluyen la reabsorcion ésea, falta de integracion, edema, dolor

croénico y dehiscencia. El éxito del tratamiento de restauracion-implante o de regeneracién 6sea guiada

estd estrechamente relacionado con la exactitud de todas las fases involucradas, incluyendo la
preparacion del sitio receptor. El uso correcto y cuidadoso de los instrumentos quirdrgicos y accesorios
constituye un factor clave para reducir los riesgos de fracaso del tratamiento de restauracién-implante

o de regeneracion 6sea guiada, y ademas reduce la gravedad de los efectos secundarios temporales.

Se recomienda a los profesionales que documenten e informen a Prodent Italia S.r.l. sobre cualquier

caso de fracaso.

5. EMBALAJE Y ESTERILIDAD

Todos los dispositivos son suministrados SIN ESTERILIZAR; dependiendo de la naturaleza de cada

uno, pueden ser suministrados en un contenedor de plastico dentro de un embalaje secundario sellado

o bien dentro de bolsas de plastico transparentes termoselladas. La etiqueta que identifica cada

dispositivo se coloca, segun los casos, en el embalaje secundario o en la bolsa de plastico. Ningin

embalaje es apto para la esterilizacion; antes de esterilizar los dispositivos, retirelos del embalaje y

limpielos, tal como se indica en el apartado siguiente.

6. LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Inmediatamente antes de su utilizacién en un paciente, todos los dispositivos DEBEN ser limpiados y
esterilizados, utilizando un método valido y bajo la responsabilidad del profesional (Prodent lItalia
recomienda cumplir con la norma UNI EN ISO 17665-1 para el desarrollo, validacién y control de rutina
del proceso de esterilizacion por calor himedo, y con la norma UNI EN 13060 para la determinacion de
los métodos de ensayo de los esterilizadores de vapor de agua y para la definicién de los ciclos de
esterilizacion que se deben utilizar). Inmediatamente después de su uso, los dispositivos DEBEN
limpiarse para eliminar todo tipo de residuos, utilizando cepillos de plastico con cerdas rigidas y no
metalicas. Recomendamos lavar en bafio ultrasénico con detergentes apropiados, evitando el uso de
peroxido de hidrégeno, &cidos oxidantes (como el acido oxalico, sulfdrico y nitrico) y altas
concentraciones de cloro, ya que pueden causar dafios a los dispositivos. Prodent Italia S.r.I. ofrece
mas informacion sobre los procesos de lavado y esterilizacion en la seccion «Recomendaciones
importantes para la limpieza y esterilizacién de los dispositivos» del protocolo correspondiente. Prodent

Italia S.r.l. ha probado la eficacia del proceso de esterilizacion en dispositivos de fabricacién propia por

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

A ADVERTENCIAS

- Antes de utilizar los dispositivos, lea SIEMPRE atentamente la Informacién para el Usuario
actualizada.

- El nombre que figura en la etiqueta del dispositivo podria no ser suficiente para identificar su uso
especifico: consulte la Informacion para el Usuario.

- Todos los dispositivos deben utilizarse Unicamente de acuerdo con las indicaciones proporcionadas
y con los dispositivos para los que estan destinados. Cuando estén disponibles en diferentes
tamafios, puede identificarlos mediante marcas y cédigos de colores.

- Todos los dispositivos DEBEN ser utilizados Unicamente por profesionales dentales cualificados,
que estén familiarizados con los aspectos tedricos y practicos de la implantologia.

- Utilice los dispositivos en cuestion solamente con otros dispositivos originales de Prodent Italia S.r.I.

- Al atornillarlos con un destornillador, NO fuerce JAMAS el apriete.

- Recomendamos que los dispositivos que tengan un orificio en forma de bucle (destornilladores,
destornilladores Premilled y soporte para bases FAST de 17°/30°) sean asegurados con una cuerda
de seguridad.

- NO REUTILICE NUNCA los dispositivos DE UN SOLO USO. La reutilizacién de dispositivos de un
solo uso implica un alto riesgo de infeccion, de contaminacién y de pérdida de integridad y
funcionalidad.

- NO utilice JAMAS los dispositivos que requieran marcas o cédigos de colores si éstos estan
deteriorados.

- NUNCA use dispositivos que llevan O-ring, si no lo tienen o esta desgastado.

- Antes de la primera utilizacion del dispositivo, compruebe SIEMPRE que el embalaje esté integro.
NUNCA utilice dispositivos con el embalaje visiblemente dafiado.

- SIEMPRE verifique que el dispositivo no esté dafiado antes de cada uso. NUNCA use dispositivos
que estén visiblemente dafiados. En caso de que existan dudas sobre su integridad, solicite a
Prodent Italia que los examine.

- Tenga el mayor cuidado durante las fases de lavado y esterilizacién, que DEBEN ser realizadas
utilizando un método validado por el profesional y bajo su responsabilidad.

- Antes de su uso, es responsabilidad del profesional asegurarse de que cada dispositivo es apto para
su utilizacion y adecuado para el uso y fines previstos, y que también se encuentra en conformidad
con la Informacion para el Usuario.

- Cuando se conecten dos o mas dispositivos, SIEMPRE verifique que estén correcta y
completamente unidos antes y durante su uso, tal como se especifica en las indicaciones de uso.

- Todos los dispositivos deben manipularse con especial cuidado para evitar dafios accidentales que
puedan ocasionar un funcionamiento incorrecto.

- Durante su uso en pacientes, manipule todos los dispositivos en condiciones asépticas y llevando
guantes estériles.

- El profesional es responsable de la planificacion del tratamiento de restauracién-implante, la técnica
quirargica adoptada, la eleccién y el tamafo del dispositivo a implantar, la eleccién de la técnica de
rehabilitacion, la eleccion y el uso de los instrumentos de restauracion, la creacion de la restauracion
y la planificacion y el cumplimiento de las revisiones periddicas previstas. Los errores y la falta de
precision durante estas fases pueden conllevar el fracaso del tratamiento de restauracion-implante.

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

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

- Prodent Italia S.rl. no se harad responsable de las consecuencias del incumplimiento de las
indicaciones recogidas en las actualizaciones de la Informacién para el Usuario.

- Prodent Italia S.r.l. declina asimismo toda responsabilidad expresa o implicita en relacion con los
darios directos, indirectos o de cualquier otro tipo que puedan estar relacionados o se deriven de
cualquier error de evaluacién o de practica profesional cometido durante la utilizacion de los distintos
productos fabricados por Prodent ltalia. El 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 Gnico responsable de evaluar si un producto es adecuado o no para
cada paciente individual y cada caso clinico.

LEGENDA dei simboli presenti sull’etichetta:

KEY for the symbols present on the label:
LEGENDA simbolurilor existente pe eticheta:
LEGENDA symboli zamieszczonych na etykiecie:
CLAVE para los simbolos presentes en la etiqueta:

NON riutilizzare! Il dispositivo & MONOUSO, da utilizzare una sola volta su un unico
paziente. Il suo riutilizzo potrebbe comportare gravi rischi di infezioni incrociate e/o
perdita di funzionalita.
DO NOT reuse! The device is for 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.
NU reutilizati! Dispozitivul este DE UNICA FOLOSINTA, se utilizeazd o singurd data
® pentru un singur pacient. Reutilizarea acestuia ar putea implica riscuri grave de infectii
ncrucisate si/sau pierderea functionalitatii.
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.
iNO reutilizar! El dispositivo es de UN SOLO USO y esta disefiado para ser utilizado una
sola vez y en un solo paciente. La reutilizacion podria causar graves riesgos de infeccion
cruzada y/o la pérdida de su funcionalidad.

Lotto dell'articolo.

Batch code.

Lotul din care face parte articolul.
Kod partii.

Cadigo del lote.

Codice dell’articolo.
Catalogue number.
Codul articolului.
Kod produktu.
Numero del catalogo.

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

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

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

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

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

Consultare le istruzioni per I'uso contenute nella confezione.

Zapoznac sig z instrukcjg uzycia dotgczong do opakowania.
Consulte las Instrucciones de Uso que se encuentran dentro del paquete.

NON utilizzare se I'imballaggio non & integro.
DO NOT use if the package is damaged.

NU utilizati daca ambalajul nu este intact.

NIE uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
NO lo utilice si el embalaje esta dafiado.

Data di Fabbricazione
Date of manufacture
Data fabricatiei

Data produkciji

Fecha de fabricacion.

Consult the Instructions for Use inside the pack.
DII Consultati instructiunile de utilizare din interiorul ambalajului.



http://www.prodentitalia.eu/

Fabbricante ai sensi del Regolamento UE 2017/745 e s.m.i.

Manufacturer pursuant to Regulation (EU) 2017/745 as amended

Producator in sensul Regulamentului UE 2017/745 cu modificarile si completarile
ulterioare.

Producent w rozumieniu rozporzadzenia UE 2017/745 z p6zn. zm.

Fabricante de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 y sus posteriores
modificaciones y adiciones.

Dispositivo Medico ai sensi del Regolamento UE 2017/745 e s.m.i.

Medical Device pursuant to Regulation (EU) 2017/745 as amended

Dispozitiv medical in sensul Regulamentului (UE) 2017/745 cu modificarile si
completarile ulterioare.

Wyréb medyczny w rozumieniu rozporzadzenia UE 2017/745 z pdzn. Zm.

Producto sanitario de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 y sus posteriores
modificaciones y adiciones.

Alcuni dei simboli indicati in legenda possono non essere presenti su etichetta e confezione del
prodotto, se non applicabili.
The symbols indicated in the key are only present on the product’s label and packaging if

applicable.

Anumite simboluri indicate in legenda ar putea sa nu apara pe eticheta sau pe ambalajul
produsului, daca nu sunt aplicabile.

Niektére symbole zamieszczone w legendzie moga nie by¢ obecne na etykiecie i opakowaniu
produktu, jesli nie maja zastosowania.

Los simbolos indicados en la clave solo estan presentes en la etiqueta y en el embalaje del
producto en caso de ser pertinente.
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