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Datos del fabricante:

Nombre: MEDICAL PRECISION IMPLANTS S.A. , Direccién: ¢/ Empleo, 21, PI. Los Olivos, 28906, Getafe, Madrid, Espana
Teléfono: +34 91 684 60 63

Web: www.mpimplants.com

1. Producto:

Instrumentos dentales.

- ~1 ES - INSTRUCCIONES DE USO / EN- INSTRUCTIONS FOR USE / FR - MODE D EMPLOI
UMpl

Tipos: Destomillador, Indicador direccional, Extensor, conector, transportados,montura porta implante. (Descripcion en tabla adjunta)

Referencia

Reference Descripcion / Description / Description

Référence

MSDO10 DESTORNILLADOR DE MOTOR 1,2 CORTO / MOTOR SCREWDRIVER 1,2 SHORT / TOURNEVIS A MOTEUR 1,2 COURT

MSD020 DESTORNILLADOR DE MOTOR 1,2 LARGO / MOTOR SCREWDRIVER 1,2 LONG / TOURNEVIS A MOTEUR 1,2 LONG

MSD102 DESTORNILLADOR DE MOTOR 1,0 LARGO / MOTOR SCREWDRIVER 1,0 LONG / TOURNEVIS A MOTEUR 1,0 LONG
DESTORNILLADOR MANUAL HEXAGONAL 1,0 CORTO / SCREWDRIVER HEXAGONAL MANUAL 1,0 SHORT / TOURNEVIS MANUEL HEXAGONAL|

SDHM101
1,0 COURT

SDHM102 DESTORNILLADOR MANUAL HEXAGONAL 1,0 LARGO / SCREWDRIVER HEXAGONAL MANUAL 1,0 LONG / TOURNEVIS MANUEL HEXAGONAL
1,0 LONG

SDHM121 DESTORNILLADOR MANUAL HEXAGONAL 1,2 CORTO / SCREWDRIVER HEXAGONAL MANUAL 1,2 SHORT / TOURNEVIS MANUEL HEXAGONAL|
1,2 COURT

SDHM122 DESTORNILLADOR MANUAL HEXAGONAL 1,2 LARGO / SCREWDRIVER HEXAGONAL MANUAL 1,2 LONG / TOURNEVIS MANUEL HEXAGONAL|
1.2 LONG

SDFMO10 DESTORNILLADOR PLANO MANUAL / SCREWDRIVER FLAT MANUAL / TOURNEVIS PLAT MANUEL

SDWR121 DESTORNILLADOR PARA CARRACA 1,2 CORTO / SCREWDRIVER FOR WRENCH 1,2 SHORT / TOURNEVIS POUR CLE A CLIQUET 1,2 COURT

SDWR122 DESTORNILLADOR PARA CARRACA 1,2 LARGO / SCREWDRIVER FOR WRENCH 1,2 LONG / TOURNEVIS POUR CLE A CLIQUET 1,2 LONG

SDWR123 DESTORNILLADOR PARA CARRACA CUADRADA 1,2 CORTO / SCREWDRIVER FOR SQUARE WRENCH 1,2 SHORT / TOURNEVIS POUR CLE A
CLIQUET CARRE 1,2 COURT

SDWR124 DESTORNILLADOR PARA CARRACA CUADRADA 1,2 LARGO / SCREWDRIVER FOR SQUARE WRENCH 1,2 LONG / TOURNEVIS POUR CLE A
CLIQUET CARRE 1,2 LONG

DIC3 INDICADOR DIRECCIONAL CONICO @ 3,5 mm / DIRECTIONAL INDICATOR CONICAL @ 3,5 mm / INDICATEUR DIRECTIONNEL CONIQUE|
@3,5mm

DIC37 INDICADOR DIRECCIONAL CONICO @ 3,75 mm / DIRECTIONAL INDICATOR CONICAL @ 3,75 mm / INDICATEUR DIRECTIONNEL CONIQUE|
@ 3,75 mm

bica INDICADOR DIRECCIONAL CONICO @ 4,3 mm / DIRECTIONAL INDICATOR CONICAL @ 4,3 mm / INDICATEUR DIRECTIONNEL CONIQUE|
@ 4,3 mm

DICS INDICADOR DIRECCIONAL CONICO @ 5 mm / DIRECTIONAL INDICATOR CONICAL @ 5 mm / INDICATEUR DIRECTIONNEL CONIQUE
5mm

DIIPHE INDICADOR DIRECCIONAL PRIVILEGE / DIRECTIONAL INDICATOR PRIVILEGE / INDICATEUR DIRECTIONNEL PRIVILEGE

DIISCM INDICADOR DIRECCIONAL SHORT / DIRECTIONAL INDICATOR SHORT / INDICATEUR DIRECTIONNEL COURT

EXT L EXTENSOR DE CARRACA LARGO / RATCHET EXTENSOR LONG / EXTENSEUR DE CLE A CLIQUET LONG

EXTS EXTENSOR DE CARRACA CORTO / RATCHET EXTENSOR SHORT / EXTENSEUR DE CLE A CLIQUET COURT

EXC910 EXTENSOR DE CARRACA @ 3,5/ 3,75 / 4,3 mm CORTO / RATCHET EXTENSOR @ 3,5 / 3,75 / 4,3 mm SHORT / EXTENSEUR DE CLE A CLIQUET]
@ 3,5/3,75/4,3 mm COURT

EXCOT1 EXTENSOR DE CARRACA @ 3,5/ 3,75 / 4,3 mm LARGO / RATCHET EXTENSOR @ 3,5 / 3,75 / 4,3 mm LONG / EXTENSEUR DE CLE A CLIQUET]
@ 3,5/3,75/4,3 mm LONG

EXC912 EXTENSOR DE CARRACA @ 5 mm CORTO / RATCHET EXTENSOR @ 5 mm SHORT / EXTENSEUR DE CLE A CLIQUET @ 5 mm COURT

EXC913 EXTENSOR DE CARRACA @ 5 mm LARGO / RATCHET EXTENSOR @ 5 mm LONG / EXTENSEUR DE CLE A CLIQUET @ 5 mm LONG

H/P CONNECTOR | TRANSPORTADOR DE IMPLANTE DE MOTOR / HAND PIECE CONNECTOR / SUPPORT D'IMPLANT A MOTEUR

H/P MANUAL L TRANSPORTADOR DE IMPLANTE MANUAL LARGO / HAND PIECE CONNECTOR MANUAL LONG / SUPPORT D'IMPLANT MANUEL LONG

H/P MANUAL § TRANSPORTADOR DE IMPLANTE MANUAL CORTO / HAND PIECE CONNECTOR MANUAL SHORT / SUPPORT D'IMPLANT MANUEL COURT

TRANSPORTADOR DE MOTOR @ 3,5 / 3,75 / 4,3 mm CORTO / HAND PIECE CONNECTOR @ 3,5 / 3,75 / 4,3 mm SHORT / SUPPORT A

EXCo00 MOTEUR @ 3,5/3,75/4,3 mm COURT

EXC901 TRANSPORTADOR DE MOTOR @ 3,5/ 3,75 / 4,3 mm LARGO / HAND PIECE CONNECTOR @ 3,5/ 3,75 / 4,3 mm LONG / SUPPORT A MOTEUR
@ 3,5/3,75/4,3 mm LONG

EXC902 TRANSPORTADOR DE MOTOR @ 5 mm CORTO / HAND PIECE CONNECTOR @ 5 mm SHORT / SUPPORT A MOTEUR @ 5 mm COURT

EXC903 TRANSPORTADOR DE MOTOR @ 5 mm LARGO / HAND PIECE CONNECTOR @ 5 mm LONG / SUPPORT A MOTEUR @ 5 mm LONG

H/P CON. MAN. | TRANSPORTADOR DE CARRACA MANUAL @ 3,5 / 4 mm CORTO / RATCHET CONNECTOR MANUAL @3,5/4 mm SHORT / SUPPORT DE CLE
CSss A CLIQUET MANUEL @3,5/4 mm COURT

H/P CON. MAN. | TRANSPORTADOR DE CARRACA MANUAL @ 3,5 / 4 mm LARGO / RATCHET CONNECTOR MANUAL @3,5/4 mm LONG / SUPPORT DE CLE
CsL A CLIQUET MANUEL @3,5/4 mm LONG

H/P CON. MAN. | TRANSPORTADOR DE CARRACA MANUAL @ 5 mm CORTO / RATCHET CONNECTOR MANUAL @5 mm SHORT / SUPPORT DE CLE A CLIQUET
CLS MANUEL @5 mm COURT

H/P CON. MAN. | TRANSPORTADOR DE CARRACA MANUAL @ 5 mm LARGO / WRENCH CONNECTOR MANUAL @5 mm LONG / SUPPORT DE CLE A CLIQUET|
CLL MANUEL @5 mm LONG

TROT0 TRANSPORTADOR TRANSEPITELIAL / TRANSEPITHELIAL CONNECTOR / SUPPORT TRANSEPITHELIAL

MONTURA PORTA IMPLANTE IPHE LARGA @ 3,3 / 3,5 mm / MOUNT IMPLANT HOLDER IPHE LONG @ 3,3 / 3,5 mm / MONTURE PORTE-
IMPLANT IPHE LONGUE @ 3,3/3,5 mm

MONTURA PORTA IMPLANTE IPHE LARGA @ 4 / 4,1 mm / MOUNT IMPLANT HOLDER IPHE LONG @ 4 / 4,1 mm / MONTURE PORTE-IMPLANT|

MLIPHE3

MLIPHEA IPHE LONGUE @ 4/4,1 mm

OHK 010 LLAVE FIJA ABIERTA / OPEN HOLDING KEY / CLE FIXE OUVERTE

CCC 120 CARRACA / WRENCH / CLE A CLIQUET

CCL HE12.18 | DESTORNILLADOR DE CARRACA HEXAGONAL EXTERNO CORTO / SCREWDRIVER FOR RATCHET EXTERNAL HEXAGONAL SHORT / TOURNEVIS
- ' A CLE A CLIQUET HEXAGONAL EXTERNE COURT

CCL HE12.09 | DESTORNILLADOR DE CARRACA HEXAGONAL EXTERNO MEDIANO / SCREWDRIVER FOR RATCHET EXTERNAL HEXAGONAL MEDIUM
- ’ TOURNEVIS A CLE A CLIQUET HEXAGONAL EXTERNE MOYEN

CCL HE12.30 | DESTORNILLADOR DE CARRACA HEXAGONAL EXTERNO LARGO / SCREWDRIVER FOR RATCHET EXTERNAL HEXAGONAL LONG / TOURNEVIS
- ' A CLE A CLIQUET HEXAGONAL EXTERNE LONG

CCP_35.20 CONECTOR DIRECTO A IMPLANTE CORTO / DIRECT IMPLANT KEY SHORT/ CONNECTEUR DIRECT A IMPLANT COURT

CCP_35.30 CONECTOR DIRECTO A IMPLANTE MEDIANO / DIRECT IMPLANT KEY MEDIUM / CONNECTEUR DIRECT A IMPLANT MOYEN

CCP_35.40 CONECTOR DIRECTO A IMPLANTE LARGO / DIRECT IMPLANT KEY LONG/ CONNECTEUR DIRECT A IMPLANT LONG

CMA _HE12.22 MANDRIL HEXAGONAL EXTERNO CORTO / MANDREL EXTERNAL HEXAGONAL SHORT / MANDRIN HEXAGONAL EXTERNE COURT

CMA _HE12.26 MANDRIL HEXAGONAL EXTERNO LARGO / MANDREL EXTERNAL HEXAGONAL LONG / MANDRIN HEXAGONAL EXTERNE LONG

CMA HE12.36 MANDRIL HEXAGONAL EXTERNO / MANDRIN HEXAGONAL EXTERNE/ MANDREL EXTERNAL HEXAGONAL

CONECTOR A IMPLANTE (PARA PIEZA DE MANO) CONEXION 3N CORTO / IMPLANT CONNECTOR (FOR HANDPIECE) CONNECTION 3N
SHORT / CONNECTEUR A IMPLANT (POUR PIECE A MAIN) CONNEXION 3N COURT

CONECTOR A IMPLANTE (PARA PIEZA DE MANO) CONEXION 3N LARGO / IMPLANT CONNECTOR (FOR HANDPIECE) CONNECTION 3N
LONG / CONNECTEUR A IMPLANT (POUR PIECE A MAIN) CONNEXION 3N LONG

CMP_35.20

CMP_35.30

NAP_156.22.18 EJE DE PARALELISMO @ 1,8 - 2,2 / PARALLELING PIN & 1,8 - 2,2 / AXE DE PARALLELISME & 1,8 - 2,2

Referencia
Reference Descripcion / Description / Description
Référence

NPG_16.100 PARALELIZADOR DE IMPLANTE M1,5 / PARALLELING IMPLANT GAUGE M1,5 / PARALLELISEUR D'IMPLANT M 1,5

EXT-1 EXTRACTOR DE TORNILLOS Tipo 1/ SCREW EXTRACTOR Type 1/ EXTRACTEUR DE VIS Type 1
EXT-2 EXTRACTOR DE TORNILLOS Tipo 2 / SCREW EXTRACTOR Type 2 / EXTRACTEUR DE VIS Type 2
EXT-3 EXTRACTOR DE IMPLANTES Tipo 3 / IMPLANT EXTRACTOR Type 3 / EXTRACTEUR D'IMPLANTS Type 3
EXT-4 EXTRACTOR DE IMPLANTES Tipo 4 / IMPLANT EXTRACTOR Type 4 / EXTRACTEUR D'IMPLANTS Type 4

LLMAN.CC4 LLAVE MANUAL CORTA / MANUAL CONNECTOR SHORT / CLE MANUELLE COURTE

EXT.C4 EXTENSOR PARA CARRACA / RATCHET EXTENSOR / EXTENSEUR POUR CLE A CLIQUET
CHIO10 MANGO PARA CHINCHETA DE IMPACTACION / HANDLE FOR IMPACTATION PIN / MANCHE POUR BROCHE D'IMPACTION
CHION LLAVE RECTA PARA CHINCHETA DE IMPACTACION / STRAIGHT CONNECTOR FOR IMPACTATION PIN / CLE DROITE POUR BROCHE D'IMPACTION

LLAVE ANGULADA PARA CHINCHETA DE IMPACTACION / ANGLED CONNECTOR FOR IMPACTATION PIN / CLE ANGULEE POUR BROCHE

CHIO12 D'IMPACTION

To 010 LLAVE PARA TORNILLO INJERTO OSEO / CONNECTOR FOR BONE GRAFT SCREW / CLE POUR VIS POUR GREFFON OSSEUX

2. Descripciéon y material:
Son productos sanitarios (dentales y reutilizables), instrumentos fabricados con acero inoxidable/Titanio Grado V, utilizados en cirugias dentales. Son
productos sanitarios clase I.

3. Uso previsto:
Estan destinados a ser utilizados en cirugias dentales.

4. Indicacion médica / Condicion medica a tratar:
Colocacion de un implante dental en pacientes edéntulos.

5. Usuario previsto:

El usuario previsto es un profesional médico, responsable de los procedimientos quirlrgicos y técnicas restauradoras adecuadas; es quien debe
evaluar la idoneidad del procedimiento utilizado, basandose en su conocimiento medico personal, educacion, formacion y experiencia (al menos
1 ano de experiencia en cirugias dentales con este tipo de productos).

6. Paciente previsto:
Pacientes adulfos (en general a partir de los 17-18 anos) con la mandibula/maxilar completas, para fratamiento con sistemas de implantes dentales,
y que no estén contraindicados. Ver el apartfado de “contraindicaciones”.

7. Indicaciones de uso:

- Se recomienda seguir las instrucciones de uso recomendadas por el fabricante, asi como adoptar las medidas de proteccién y vestimenta
necesarias. Un uso inadecuado de los instrumentos puede derivar en danos al paciente.,

- Los in‘s;grqw%\;o; é:i]e7 motor se deben usar conectados a una pieza de mano (contra-dngulo) compatible para instrumentos disenados segun la
norma . .

- Antes de usar los instrumentos, una vez verificado su buen estado, el usuario previsto debe desinfectarlos, limpiarlos y esterilizarlos en autoclave por
vapor humedo. El usuario previsto es el responsable de la desinfeccion, limpieza y esterilizacion de los mismos.

- Los instrumentos deben reemplazarse después de 50 usos como maximo (se recomienda el cuadro de uso para controlar el nimero de usos de
los instrumentos), con sus correspondientes esterilizaciones. En caso de que anfes de los 50 usos aparezcan marcas de oxidacion en su superficie,
y/o se note desgaste, no usar los productos y reemplazarlos.

- Cuando se decida reemplazar los instrumentos, los usuarios previstos deben desecharlos siguiendo el protocolo de eliminacién de productos
sanitarios definido en la clinica dental, para garantizar su eliminacion segura.

8. Contraindicaciones:

Estd contraindicado usar los instrumentos en pacientes:

- No apfos para un procedimiento quirlrgico oral (por ejemplo, los pacientes que han sido sometidos a radioterapia o que han sido tratados con
bifosfonatos, deben ponerse en contacto con el especialista que los ha fratado para verificar los riesgos y las confraindicaciones).

- Alérgicos o hipersensibles a los materiales utilizados.

- Contraindicados para el tratamiento con implantes dentales 0 componentes restauradores.

- Con enfermedades periodontales, disponibilidad y densidad dseas limitadas, diabéticos y/o fumadores.

El usuario previsto debe informar al paciente previsto sobre estas contraindicaciones.

9. Posibles reacciones adversas y riesgos:

- Un uso inadecuado de los productos puede danar las caracteristicas dimensionales y ergondémicas del instrumento.

- El usuario no cudlificado o no formado, que use los instrumentos sin planificar los casos clinicos y/o en pacientes contraindicados puede causar
danos al paciente.

- Un ambiente inapropiado donde se vayan a utilizar los instrumentos, una incorecta/inapropiada desinfeccion, limpieza y esterilizacion de los
productos, y unas condiciones de almacenamiento incorecto, puede causar la contaminacion del producto, infeccion del paciente, y/o efectos
de desgaste que pueden causar dano al nervio.

Hasta la fecha, no se conocen otros posibles efectos adversos significantes causados por estos productos.

El usuario previsto debe informar al paciente previsto sobre la importancia de mantener una buena higiene dental y sobre las posibles reacciones
adversas y riesgos.

10.Limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

- Los instrumentos se entregan no estériles y estan destinados a ser reutilizados.

- Se deben respetar las etapas de limpieza, desinfeccion y esterilizacion anfes del primer uso y cada vez que se reutilicen los instrumentos. El usuario
previsto es el responsable de su corecta limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

- Antes de la esterilizacién con autoclave de vapor, para garantizar la eliminacion de microorganismos contaminantes, los instrumentos deben
desinfectarse y impiarse con agentes de desinfeccion y agentes de limpieza que fengan certificado CE, y propiedades bactericidas, fungicidas y
virucidas, de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

Paso 1: Pre-desinfeccion

- Después de usar los instrumentos en la cirugia, para eliminar los residuos y restos de sangre, y para prevenir que la sangre se seque en la superficie
de los mismos y asi facilitar su limpieza posterior, sumergiros en una solucién desinfectante (con certificado CE, con propiedades bactericidas,
fungicidas y virucidas, y que no fenga ninguna sustancia que no sea compadatible con los instrumentos), de acuerdo con las instrucciones del
fabricante (preste atencion a las concentraciones y al tiempo de inmersion; una concentracion excesiva puede causar corrosion en los productos).
- No se deben utilizar soluciones desinfectantes que contengan sustancias no compatibles con los instrumentos.

- Aclarar los instrumentos con agua purificada. Si fienen impurezas visibles, se recomienda cepillarios manualmente.

Paso 2: Limpieza y desinfeccion manuales

- Sumergir los instrumentos en una solucion desinfectante y de limpieza (con certificado CE, con propiedades bactericidas, fungicidas y virucidas,
en un bano de ulfrasonidos, siguiendo las instrucciones del fabricante.

- Sumergir los instrumentos en un bano de ulfrasonidos durante 15 min a 35°C, manteniendo una temperatura mdxima de 45°C para evitar la
coagulacion de proteinas.

- Repetir el proceso nuevamente con agua purificada renovada, para hacer un total de dos aclarados. Refirar los instrumentos y aclararlos
(sumergirlos, agitarlos y dejarlos en agua purificada durante 1 minuto).

- Secar los productos con aire filtrado.

Paso 3: Inspecciéon
- Inspeccionar los instrumentos y desechar los que tengan defectos que puedan afectar a su resistencia, seguridad o rendimiento.
- Lavar y desinfectar de nuevo los instrumentos que esten sucios.

Paso 4: Esterilizacion

- Para garantizar la eliminacién completa de todas las formas de vida, incluidas las esporas, el usuario previsto debe realizar la esterilizacion de los
instrumentos antes de utilizarlos. i

- Para esterilizar los instrumentos, guardarlos en un envase de esterilizacion adecuado, sellarlo, y esterilizarlos con autoclave vapor a 134°C durante
18 minufos.

- Para garantizar que el esterilizador mantiene unas condiciones de frabajo adecuadas, es importante inspeccionarlo y limpiarlo con regularidad.
Se recomienda realizar pruebas periddicas, limpiarlo y calibrarlo siguiendo sus instrucciones de uso y mantenimiento.

11. Precauciones:

- No usar las piezas fras un méximo de 50 usos, con sus correspondientes limpiezas, desinfecciones y esterilizaciones para garantizar sus funciones.
- El usuario previsto que utilice el producto debe fener experiencia para usarlo de forma segura y adecuada segun estas instrucciones de uso.

- Se recomienda un solo uso por cada extractor, no obstante, es reutilizable si no se observan danos de la rosca en usos previos.

- Se recomienda el uso del envase para chinchetas de impactacion y fomillos de injerto éseo, en casos de deformacion de la punta de impactacion
de las llaves para chinchetas de impactacion (referencias CHI 011 y CHI 012).

- Se recomienda que el usuario previsto consulfe los protocolos quirlrgicos, reciba asistencia personalizada y asista a una formacion especial antes
de utilizar los instrumentos. MPI ofrece cursos para diferentes niveles de conocimiento y experiencia.

Para mas informacion, por favor consulte nuestra web. [*]

12. Advertencias:

- Después de cada uso, limpiar y desinfectar los instrumentos. Una limpieza inapropiada puede derivar en una esterilizaciéon inapropiada. El uso
de perdxido de hidrdgeno u otros agentes oxidantes danardn la superficie de los instrumentos. Utilizar soluciones desinfectantes aprobadas por su
eficacia.

- No estd permitido realizar esterilizacion por calor seco, ya que afecta directamente el rendimiento de los instrumentos.

- Asegurarse de que los instrumentos estadn completamente secos. Si no se secan completamente durante la esterilizacion, pueden quedarse
humedos y causar su decoloracion y oxidacion. Los instrumentos oxidados pueden contaminar el circuito de agua, y las particulas de éxido pueden
causar la oxidacién inicial de los instrumentos intactos en todos los ciclos de esterilizacion futuros.

- No utilizar el instrumento si el envase sellado en el que se envia el mismo estd danado o abierto.

- Estos instrumentos estdn destinados a ser utilizados en un ambiente estéril.

- Cualquier incidente grave ocurrido en relaciéon con el producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que esté establecido el usuario previsto y/o el paciente.

- Para obtener resultados optimos, esfos instrumentos delben usarse solo con los sistemas de implantes indicados.

13. Manipulacion:
Para activar la rofacion de los instrumentos (cuando aplique), se deben conectar a la pieza de mano (contra-dngulo) del motor de implante.

Uso del H/P connector sin extensor de fresas (Uso recomendado): _
Ajustar el contra-angulo en el micromotor y comprobar que esta cormrectamente encajado. Colocar el H/P connector en
~

el contfra-angulo, para ello sujetar el contra-angulo y presionar el botdn, insertar el H/P connector en él hasta que haga
Uso de los extractores:
Extractor tipo 1: Disehado para extraer tomillos con la conexion coronada o deformada. Universal para hexagonales de
1.20, 1.25, 1.27, 1.30, UniGrip, Torx, etc. Indicado para tomillos, pilares de cicatrizacion, etc. 1

r

Uso del H/P connector con extensor de fresas (Uso ).
Debe asegurarse la corecta conexion entre ambos. Ajustar el confra-angulo en el micromotor y comprobar que esta
correctamente encajado. Conectar el H/P connector al extensor de fresas. A continuacion, conectar el extensor de fresas
junto con el H/P connector al confra-angulo, para ello sujetar el contra-dngulo y presionar el botdn, insertar el extensor de
fresas en él hasta que haga tope girdndolo suavemente para que encaije su parte ranurada. Cuando ya esté insertado,
soltar el botén. Comprobar que estd corectamente encajado y no se mueve tirando del extensor ligeramente.

fope girdndolo suavemente para que encaje su parte ranurada. Cuando ya esté inserfado, soltar el botén. Comprobar
que estd correctamente encajado y no se mueve tirando del H/P connector ligeramente.

Extractor tipo 2: Disenado para extraer tomillos con la conexién totalmente deteriorada. Se utiliza cuando el extractor tipo
1 no sujeta o arrastra la zona afectada.

2

Extractor tipo 4: Disehado para extraer implantes con rosca M1.8 y M2. Universal para la mayoria de los implantes del
mercado. Para torques mayores a 100 N-cm. Aconsejable no exceder un forque superior a 200 N-cm. También puede
ser utilizado para implantes de rosca M1.6 si previamente se ha utilizado el extractor tipo 3.

Paso 1:Introducir manualmente el extractor recto y alineado con el implante y roscar en sentido anti-horario para
posicionar.
Paso 2: Acoplar la carraca en el extractor y roscar a la izquierda en sentido anti-horario, ejerciendo presion sobre la 3

Extractor tipo 3: Disenado para extraer implantes con rosca M1.6. Universal para la mayoria de los implantes del mercado.
No debe exceder un torque superior a 100 N-cm. z

caraca.
Paso 3: Cuando el extractor haya anclado en la rosca del implante, éste se ira desenroscando de forma progresiva.

Activacién de la punta de impactacién de la llave para chincheta de impactacion (referencias CHI 011 y CHI 012):
Caso leve de deformacién de la punta de impactacion: infroducir la llave en el centro del envase como se indica en ’ I

la figura.
Caso agresivo de deformacién de la punta de impactacion: infroducir la llave en el centro posterior del envase como
se indica en la figura.




14. Aimacenadije y transporte:

El embalaje original ha sido validado simulando las condiciones de fransporte y aimacenamiento para garantizar la limpieza de los instrumentos
envasados, y su proteccion frente a impactos.

Después de la esterilizacion, mantener los instrumentos en el embalaje de esterilizacion, almacendndolos en un ambiente limpio y seco (40-60%
humedad) a temperatura ambiente (15-25°C), no expuesto a la luz solar directa.

Un aimacenamiento incorrecto durante el transporte puede influir en las caracteristicas del producto y conducir al fallo del mismo.

mGNSTRUCTIONS FOR USE / DENTAL INSTRUMENTS)

Manufacturer data:

Name: MEDICAL PRECISION IMPLANTS S.A. , Address: ¢/ Empleo, 21, Pl. Los Olivos, 28906, Getafe, Madrid, Spain
Telephone: +34 91 684 60 63

Website: www.mpimplants.com

1. Product:
Dental instruments.

Types: Screwdriver, directional indicator, extensor, connector, implant mount. (Description in attached table)

2. Description and material:
They are medical devices (dental and reusable), insfruments made in stainless steel/Titanium Grade V, that are used in dental surgeries. They are medical
devices class |.

3. Intended use/purpose:
They are infended to be used in dental surgeries.

4. Medical purpose/indication:
Placement of a dental implant in edentulous patient.

5. Intended user:

The intended user is a medical professional, responsible for the appropriate surgical procedures and restorative tfechniques, who should assess the
suitability of the procedure used, based on their personal medical knowledge, education, training and experience (at least 1 year of documented
experience in dental surgeries with these devices).

6. Infended patient:
Adult patients (in general 17-18 years and older) with jaw/maxilla growth complete, to be freated with a dental implant system and who are not
contfraindicated. See the chapter “contfraindications”.

7. Indications for use:

- It is recommended to follow the instructions for use recommended by the manufacturer, as well as o adopt the necessary protective and clothing
measures. Inadequate use of the insfruments may result in patient damage.

- The instruments must be used connected fo a compatible handpiece (confra-angle) for insfruments designed according to ISO 1797: 2017.

- Before using the instruments, once verified their good condition, the intended user must disinfect, clean and sterilize them by aufoclave moist heat.
The intended user is responsible for the disinfection, cleaning and sterilization of them.

- The devices must be replaced after a maximum of 50 uses (the use chart is recommended to control the number of uses of the instruments), with their
coresponding sterilizations. If before the 50 uses: oxidation marks appear on its surface, and/or wear is noficed, do not use the devices and replace
them.

- When deciding to replace the instruments, the infended users should dispose them following the protocol for disposal of medical devices defined in
the dental clinic, to ensure their safe disposal.

8. Confraindications:

It is contfraindicated fo use the instruments in patients:

- Not suitable for an oral surgical procedure (for example, patients who have undergone radiotherapy or who have been treafed with bisphosphonates,
should contact the specialist who has freated them to verify the risks and contraindications).

- Allergic or hypersensitive to the materials used.

- Confraindicated for treatment with dental implants or restorative components.

- With periodontal diseases, limited bone availability and density, diabetics and / or smokers.

The infended user must inform the infended patient about these confraindications.

9.Possible adverse reactions and risks:

- Mishandling/inadequate use of devices can cause the injury of dimensional and ergonomic features of the instrument.

- Unqualified or untrained user who use the devices without planning clinical cases and/or in contraindicated patients can cause patient harm.

- Inappropriate environment in which the devices are intended to be used, an inappropriate/incorect disinfection, cleaning and sterilization of devices
and incorrect storage conditions can cause device contamination, infection of the patient, and/or wear effect that can cause nerve damage.

To date, no other possible significant adverse effects caused by these products are known.

The infended user must inform the infended patient about the importance of maintaining good dental hygiene, and about these possible adverse
reactions/risks.

10. Cleaning, disinfection and sterilization:

- The instruments are delivered non-sterile and are intended to be reused.

- The cleaning, disinfection and sterilization stages must be respected before the first use and each time the instruments are reused. The intended user
is responsible for its correct cleaning, disinfection and sterilization.

- Before sterilization by autoclave moist heat, to guarantee the elimination of contaminating microorganisms, the instruments must be disinfected and
cleaned with cleaning and disinfection agents with CE certificate, with bactericidal, fungicidal and virucidal properties, according to the instructions
manufacturer.

Step 1: Pre-disinfection

- After using the instruments in the surgery, to eliminate the residues and remains of blood, and to prevent that the blood will be dried on its surface and
thus facilitate their subsequent cleaning, immerse them in a disinfectant solution (with EC certificate, withbactericidal, fungicidal and virucidal properties,
with any substance not compatible with the drills), according to the manufacturer’s instructions (pay attention fo concentrations and immersion time;
excessive concentration may cause corosion of the products).

- Disinfectant solutions containing substances not compatible with the instruments should not be used.

- Rinse the instruments with purified water. If they have visible impurities, it is recommended to brush them manually.

Step 2: Manual cleaning and disinfection

- Immerse the instruments in a cleaning and disinfectant solution (with EC certificate, with bactericidal, fungicidal and virucidal properties), in an ultrasonic
bath, according to the manufacturer’s instructions.

- Immerse the instruments in an ultrasonic bath for 15 min at 35°C, maintaining a maximum temperature of 45°C to avoid protein coagulation.

- Repeat the process again with new purified water, fo make a total of two rinses. Remove the instruments and rinse them (immerse them, shake them
and keep them for 1 minute in purified water).

- Dry the products with filtered air.

Step 3: Inspection
- Inspect the instruments and discard those that have defects that may affect their resistance, safety or performance.
- Wash and disinfect dirty instruments again.

Step 4: Sterilization

- To ensure the complete elimination of all life forms, including spores, the infended user must perform the sterilization of the instruments before using
them.

- To sterilize the instruments, store them in a suitable sterilization package, seal it, and sterilize them in autoclave moist heat af 134°C for 18 minutes.

- To ensure that the sterilizer maintains adequate working conditions, if is important fo inspect and clean if regularly. It is recommended periodic tests,
cleaning and calibration following the instructions for use and maintenance of the sterilizer.

11. Precautions:

- Do not use the instruments affer a maximum of 50 uses, with their corresponding cleanings, disinfections and sterilizations to guarantee their functions.
- The intended user who uses the product must have experience to use it safely and adequately to these instructions for use.

- It is recommended a single use for each extractor; however, it is reusable if no damage to the thread is observed in previous uses.

- In case of deformation of the impactation tip of the connectors for impactation PINs (references CHI 011 and CHI 012), it is recommended the use of
the container for impactation pins and bone graft screws.

- It is recommended that the intended user consult the surgical protocols, receive personalized assistance and aftend special training before using the
instruments. MPI offers courses for different levels of knowledge and experience.

For more information, please see our website. [*]

12, Wamings:

- After each use, clean and disinfect the instruments. Improper cleaning can lead to improper sterilization. The use of hydrogen peroxide or other oxidizing
agents will damage the surface of the instruments. Use disinfectant solutions approved for their effectiveness.

- Dry heat sterilization is not allowed, as it directly affects the performance of the instruments.

- Ensure that the instruments are completely dry. If they do not dry completely during sterilization, they can remain wet and cause discoloration and
oxidation. The oxidized instruments can confaminate the water circuit, and the oxide particles can cause the initial oxidation of the intact instruments in
all future sterilization cycles.

- Do not use the instruments if the sealed package in which the instrument is shipped is damaged or opened.

- These instruments are intended to be used in a sterile environment.

- Any serious incident related to the device must be notified to the manufacturer and to the competent authority of the Member State in which the
infended user and / or the patient is established.

- For best results, these instruments should only be used with the indicated implant systems.

13. Handling:
- To activate the rotation of the instfruments (when it applies), they must be connected fo the handpiece (contra-angle) of the implant motor.

Use of the H/P connector without drill extender (Recommended use): Adjust the confra-angle on the micromotor and
check that it fits correctly. Place the H/P connector in the contra-angle: hold the contra-angle and press the bufton, insert
the H/P connector info it until it stops, furning it gently so that ifs slotted part fits. When it is already inserted, release the button.
Check that it is properly seated and does not move by pulling the H/P connector slightly.

r

Use of the H/P connector with drill extender (Use not recommended): Adjust the contra-angle on the micromotor and check
that it fits correctly. Connect the H/P connector to the diill extender. Then connect the diill extender together with the H/P
connector to the contra-angle: hold the confra-angle and press the button, insert the drill extender into it until it stops, turning
it gently to fit its slotted part. When it is already inserted, release the button. Check that it is properly seated and does not
move by pulling the extender slightly.

6. Patient prévu:

Patients adultes (généralement, dés I'dge de 17 ou 18 ans) présentant une mandibule ou un maxillaire complet(-ete), devant faire I'objet d'un fraitement
avec des systemes d'implants dentaires, et chez qui les implants ne sont pas contre-indiqués.

Voir la section « Contre-indications ».

7. Indications d'utilisation:

- Il est recommandé de suivre le mode d’emploi préconisé par le fabricant, ainsi que de prendre les mesures de protection et de porter les vétements
nécessaires. Une mauvaise utilisation des instruments risque de blesser le patient.

- Les instruments & moteur doivent étre utilisés connectés & une piece & main (contre-angle) compatible avec les instruments congus selon la norme
1ISO 1797:2017.

- Avant d'utiliser les instruments, apreés avoir vérifié qu'ils sont en bon état, I'utilisateur prévu doit les désinfecter, les nettoyer et les stériliser dans
un autoclave & vapeur humide. Lutilisateur prévu est responsable de la désinfection, du neftoyage et de la stérilisation des instruments.
- Les instruments doivent étre remplacés apres 50 utilisations maximum (il est recommandé d'utiliser le tableau d'utilisation afin de contrdler le nombre
d'utilisations des instruments), avec les stérilisations corespondantes. Si des marques d‘oxydation apparaissent sur la surface des instruments avant 50
utilisations et/ou si une usure est constatée, ne pas utiliser les produits et les remplacer.

- Lorsque les instruments doivent étre remplacés, les utilisateurs prévus doivent les éliminer conformément au protocole d‘élimination des dispositifs
meédicaux défini dans la clinique dentaire afin de garantir une élimination en foute sécurité.

8. Contre-indications:

Il est contre-indiqué d'utiliser les instruments chez:

- les patients pour lesquels un acte de chirurgie bucco-dentaire ne convient pas (par exemple, ceux qui ont subi une radiothérapie ou qui ont été traités
par des biphosphonates doivent contacter le spécialiste qui les a traités pour vérifier les risques et les contre-indications) ;

- les patients allergiques ou hypersensibles aux matériaux utilisés ;

- les patients chez qui le traitement avec des implants dentaires ou des composants de restauration est contre-indiqué ;

- les patients souffrant de maladies parodontales, dont la disponibilité et la densité osseuse sont limitées, diabétiques ou fumeurs.

Ces contre-indications doivent étre indiquées a I'utilisateur.

9.Effets indésirables et risques éventuels:

- Une utilisation inadéquate des produits peut altérer les caractéristiques dimensionnelles et ergonomigues de I'instrument.

- L'utilisateur non qualifié ou non formé, qui utilise les instruments sans planifier les cas cliniques et/ou chez des patients chez qui les implants sont contre-
indiqués, peut blesser le patient.

- Un environnement d‘utilisation des instruments inapproprié, une désinfection, un nettoyage et une stérilisation incorects/inappropriés des produits,
ainsi que des conditions de stockage incorrectes peuvent entrainer une contamination du produit, une infection du patient et/ou des effets d'usure
susceptibles de provoguer des Iésions nerveuses.

A ce jour, aucun autre effet indésirable éventuel important causé par ces produits n‘a été constaté.

L'utilisateur doit informer le patient de I'importance d‘avoir une bonne hygiene dentaire ainsi que des effetfs indésirables et des risques éventuels.

10.Nettoyage, désinfection et stérilisation:

- Les instruments sont liviés non stériles et sont concus pour étre réutilisés.

- Les eTcxpes de nettoyage, de désinfection et de stérilisation doivent éfre respectées avant la premiere utilisation et chague fois que les instruments sont
réutilisés. Lutilisateur prevu est responsable du neftoyage, de la désinfection et de la stérilisation appropriés.

- Avant la stérilisation & I'autoclave a vapeur, afin de garantir I'élimination des micro-organismes contaminants, les instruments doivent étre désinfectés
et nettoyés avec des agents de désinfection et des agents de netfoyage certifiés CE ayant des propriétés bactéricides, fongicides et virucides,
conformément aux instructions d'utilisation du fabricant.

Etape 1: désinfection préalable

- Apres avoir utilisé les instruments en chirurgie, pour éliminer les résidus et les restes de sang, et pour éviter que le sang ne seche a la surface des
instruments et que cela facilite donc le nettoyage ultérieur, les plonger dans une solution désinfectante (certifiée CE, ayant des propriétés bactéricides,
fongicides et virucides et ne confenant aucune substance non compatible avec les instruments), conformément aux instructions du fabricant (faire
attention aux concentrations et au temps d'immersion ; une concentration excessive peut entrainer la corrosion des produits).

- Ne pas utiliser de solutions désinfectantes contenant des substances non compatibles avec les instruments.

- Rincer les instruments avec de I'eau purifiée. En cas d'impuretés visibles, il est recommmandé de procéder a un brossage manuel.

Etape 2: neftoyage et désinfection manuels

- Plonger les instruments dans une solution désinfectante et netfoyante (certifiée CE et ayant des propriétés bactéricides, fongicides et virucides) dans
un bain & ultrasons, conformément aux instructions du fabricant.

- Plonger les instruments dans un bain & ultrasons pendant 15 minutes & 35°C, en maintenant une température maximale de 45°C afin que les protéines
ne coogulem pas.

- Répéter le processus avec de I'eau purifiée renouvelée (deux ringages au total). Retirer les instruments et les rincer (les plonger, les agiter et les laisser
dans de I'eau purifiée pendant 1 mmute)

- Sécher les produits avec de I'air filtré.

Etape 3 : inspection ) ) ) ) ) )
- Inspecter les instruments et éliminer ceux qui présentent des défauts susceptibles d'affecter leur solidité, leur securite ou leurs performances.
- Laver et désinfecter G nouveau les instruments souilles.

Etape 4: stérilisation

- Afin de garantir I'¢limination complete de toutes les formes de vie, y compris les spores, I'utilisateur prévu doit stériliser les instruments avant de les utiliser.
- Pour stériliser les instruments, les placer dans une boite de stérilisation appropriée, la fermer et stériliser les instruments par autoclave a vapeur a 134°C
pendant 18 minutes.

- Afin de garantir le bon fonctionnement du stérilisateur, il est important de l'inspecter et de le netftoyer régulierement. Conformément aux instructions
d'utilisation et d'entretien, il est recommandé de procéder & des tests, des neftoyages et des étalonnages réguliers.

11. Précautions d’emploi:

- Afin de garantir leur fonctionnement, ne pas utiliser les pieces si elles ont déja été utilisées 50 fois, avec les nettoyages, désinfections et stérilisations
correspondants.

- Lutilisateur prévu doit avoir I'expérience nécessaire pour utiliser le produit en toute sécurité et correctement, conformément aux présentes instructions
d'utilisation.

- Il est recommandé d'utiliser chaque extracteur une seule fois. Toutefois, il est réutilisable si le filetage n'est pas endommagé lors des utilisations
précédentes.

- Il est recommandé d'utiliser la boite pour broches d'impaction et de vis pour greffon osseux en cas de déformation de la pointe d'impaction des clés
pour broches d'impaction (références CHI 011 et CHI 012).

- Il est recommandé & I'utilisateur prévu de consulter les profocoles chirurgicaux, de recevoir une assistance personnalisée et de suivre une formation
spéciale avant d'utiliser les instruments.MPI propose des cours pour différents niveaux de connaissances et d'expérience.

Pour de plus amples informations, veuillez consulter notre site web. [*]

12. Mises en garde:

- Apres chaque utilisation, neftoyer et désinfecter les instruments. Un neftoyage incorrect peut entfrainer une mauvaise stérilisation. Lutilisation de peroxyde
d’ hydrogene ou d'autres agents oxydanfs endommagera la surface des instruments. Utiliser des solutions désinfectantes approuveées pour leur efficacité.
- La stérilisation par chaleur seche est interdite car elle affecte directement les performances des instruments.

- Velller a ce que les instruments soient complétement secs. S'ils ne sechent pas complétement pendant la stérilisation, ils peuvent rester humides et se
décolorer et s'oxyder. Les instruments oxydés peuvent contaminer le circuit d’eau et les particules d'oxyde peuvent provoquer une oxydation initiale des
instruments infacts lors de tous les cycles de stérilisafion ultérieurs.

- Ne pas utiliser I'nstrument si le conditionnement scellé dans lequel il est expedié est endommagé ou ouvert.

- Ces instruments sont congus pour éfre utilisés dans un environnement stérile.

- Tout incident grave impliquant le disposifif doit éfre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I Etat membre ou est établi I'utilisateur ou le
patient,

-Pour des résultats optimausx, utiliser ces instruments exclusivement avec les systemes d'implants indiqués.

13. Manipulation:
Pour activer la rotation des instruments (le cas échéant), les connecter a la piece a main (contre-angle) du moteur de I'implant.

Utilisation du connecteur H/P sans extenseur de fraise (utilisation recommandée) : Monter le contfre-angle sur le micro-moteur
et vérifier qu'il est comectement positionné. Placer le connecteur H/P sur le confre-angle en fixant ce demier et en appuyant
sur le bouton. Insérer le connecteur H/P dans le contre-angle jusqu’d la butée et le tourner doucement de facon G ce que
sa partie rainurée s'engage. Une fois qu'il est insére, relacher le bouton. Vérifier qu'il est corectement fixé et qu'il ne bouge
pas en tirant légérement sur le connecteur H/P.

Utilisation du connecteur H/P avec extenseur de fraise (utilisation déconseiliée) : Il faut s'assurer que les deux sont correctement
connectés. Monter le contre-angle sur le micro-moteur et vérifier qu'il est correctement positionné. Connecter le connecteur
H/P & I'extenseur de fraise. Connecter ensuite I'extenseur de fraise avec le connecteur H/P au contre-angle en fixant ce dernier
et en appuyant sur le boufon. Insérer I'extenseur de fraise dans le contre-angle jusqu'a la butée et le tourner doucement de
facon a ce que sa partie rainurée s'engage. Une fois qu'il est inséré, relcher le bouton. Vérifier qu'il est cormrectement fixé et
qu'il ne bouge pas en tirant légerement sur I'extenseur.

Utilisation des extracteurs :

Extracteur de type 1 : congu pour extraire les vis dont la connexion est couronnée ou déformée. Universel pour les vis
hexagonales 1,20, 1,25, 1,27, 1,30, UniGrip, Torx, etc.

Convient aux vis, piliers de cicatrisation, efc.

Extracteur de type 2 : concu pour extraire les vis dont la connexion est fotalement détériorée. A utiliser lorsque I'extracteur de
type 1 ne tient pas ou entraine la zone concemée.

Extracteur de type 3 : concu pour extraire les implants avec un filetage M1,6. Universel pour la plupart des implants disponibles
sur le marché. Le couple de serrage ne doit pas dépasser 100 Nem.

Extracteur de type 4 : concu pour extraire les implants avec un filetage M1,8 ou M2. Universel pour la plupart des implants
disponibles sur le marché. Pour les couples supérieurs & 100 Ncm. Il est conseillé de ne pas dépasser un couple de serrage
de plus de 200 Ncm. Il peut également étre utilisé pour les implants & filetage M1,6 si I'extracteur de type 3 a précédemment
été utilisé.

Etape 1 : insérer manuellement I'extracteur droit et aligné avec Iimplant et visser dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre pour le positionner.

Etape 2 : fixer la clé a cliquet sur I'extracteur et visser vers la gauche, dans le sens inverse des aiguilles d'une montre, en
exercant une pression sur la clé a cliquet.

Etape 3 : lorsque I'extracteur s'est ancré dans le filetage de I'mplant, il se dévisse progressivement.

Use of the extractors:

Extractor type 1: Designed o remove screws with crowned or deformed connection. Universal fo hexagon 1.20, 1.25, 1.27,
1.30, UniGrip, Torx, efc.

To use with screws, healing abutments, etc.

Extractor type 2: Designed to remove screws with deteriorafed connection. It is used when the extractor fype 1 does not hold
or drag the affected area.

Extractor type 3: Designed to remove implants M1.6.Universal for most implants on the market. It must not exceed a torque
greater than 100 N-cm.
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Extractor type 4: Designed to remove implants M1.8 y M2. Universal for most implants on the market. To use for torques greater
than 100 N-cm. It must not exceed a forque greater than 200 N-cm. Also it can be used fo implants M1.6 if previously the
type 3 extractor has been used.
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Step 1: Insert manually the extractor straight and aligned with the implant and screw counterclockwise fo position.

Step 2: Couple the ratchet in the extractor and thread fo the left in an anti-clockwise direction, exerting pressure on the
ratchet.

Step 3: When the extractor has anchored in the thread of the implant, it will gradually unscrew.

Activation of the impactation tip of the connectors for impactation PINs (references CHI 011 and CHI 012):

Slight case of deformation of the impactation tip: insert the connector in the centre of the container as indicated in the figure.
Agresive case of deformation of the impactation fip: insert the connector in the back center of the container as indicated
in the figure.

14, Storage and transport:

The original packaging has been validated simulating transport and storage conditions to guarantee the cleanliness of the devices packaged, and its
protection against impacts.

After sterilization, keep the instfruments in the sterilization packaging, storing them in a clean and dry environment (40-60% humidity) at room femperature
(15-25°C), not exposed to direct sunlight.

Incorrect storage during fransport can influence the characteristics of the device and lead fo its failure.

m (MODE DEMPLOI / INSTRUMENTS DENTAIRES)

Coordonnées du fabricant :

Nom: MEDICAL PRECISION IMPLANTS S.A. , Adress: ¢/ Empleo, 21, PI. Los Olivos, 28906, Getafe, Madrid, Espagne
Téléphone: +34 91 684 60 63

Site web: www.mpimplants.com

1. Produit:
Instruments dentaires.

Types: Tournevis, Indicateur directionnel, Extenseur, Connecteur, Support, Monture porte-implant. (Description dans le tableau ci-joint)

2. Description et matériel:
Il s'agit de dispositifs médicaux (dentaires et réutilisables), d'instruments en acier inoxydable/Titane de Grade V, utilisés en chirurgie dentaire. Il s‘agit de
dispositifs médicaux de classe |.

3. Utilisation prévue:
lls sont destinés & étre utilisés en chirurgie dentaire.

4. Indication médicale/Affection médicale & traiter:
Pose d'un implant dentaire chez le patient édenté.

5. Utilisateur prévu:

Lutilisateur prévu est un professionnel de sante, responsable des actes chirurgicaux et des techniques de restauration appropriés ; c'est Iui qui doit
evaluer I'adequation de la procédure utilisée, sur la base de ses connaissances medicales personnelles, de son éducation, de sa formation et de son
expérience (au moins un an d'expérience en chirurgie dentaire avec ce type de produif).

Activation de la pointe d'impaction de la clé pour broche d'impaction (références CHI 011 ef CHI 012) :

En cas de légére déformation de la pointe d'impaction : insérer la clé au centre de 'emballage comme indiqué sur la figure.
En cas de déformation importante de la pointe d'impaction : insérer la clé au centre posterieur de I'emballage comme
indiqué sur la figure.

14.Stockage et transport:

L'emballage d'origine a été validé en simulant les conditions de fransport et de stockage afin de garantir la propreté des instruments conditionnés et
leur protection contre les impacts.

Apres la stérilisation, conserver les instruments dans I'emballage de stérilisation, en les stockant dans un environnement propre et sec (40-60 %
d'humidité) & température ambiante (15-25 °C), sans exposition directe au soleil.

Un sfockage incorrect au cours du tfransport peut avoir une incidence sur les caractéristiques du produit et entfrainer sa défaillance.

ES - Simbolos de etiquetado
EN- Labeling symbols
FR - Symboles d'étiquetage

ES - Fabricante
EN- Manufacturer
FR - Fabricant

ES - Cdédigo de lote
EN- Batch code
FR - Numéro de lot

ES - NUmero de catdlogo
EN- Catalogue number
FR - Référence du catalogue

ES - No estéril
EN- Non-sterile
FR- Non stérile

ES - Manténgase fuera de la luz del sol
EN- Keep away from sunlight
FR- Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

ES - Manténgase seco

EN- Keep dry

FR- Conserver au sec

ES - ConsUltense las instrucciones de uso

EN- Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d’emploi

ES - Precaucion

EN- Caution

FR - Précaution

ES - No usar si el envase estd dafado o abierto

EN- Do not use if package is damaged or opened
FR- Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert
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