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CINSTRUCCIONES DE USO / INSTRUMENTOS DENTALES DE CLASE D

1.Producto:
Instrumentos dentales clase |

2.Descripcion y material:

Los instrumentos dentales indicados son productos sanitarios clase | reutilizables no activos, fabricados en acero inoxidable (conforme a EN 10088) y/o
fitanio grado V (conforme a ISO 5832-3). (Ver descripcion completa en tabla adjunta al final del documento)

El uso de los instrumentos es pasajero, menos de 60 minutos.

Carraca: Antes de cada uso, el usuario debera verificar el correcto funcionamiento de la carraca. No utilizarla si presenta signos de desgaste, deformacion
o dano.La cabeza de la carraca con torque se ajusta para bloqueor la limitacion del forque. La tuerca de ajuste permite gjustar el forque desde 10 hosTo
40 Nem cuando la cabeza no estd blogueada. La marca “IN” legible en la cabeza indica la posicién de la carraca para el apriefe. La marca “OUT”
permite la funcion de desapriete. Gire la tuerca de ajuste de torque hasta que la linea coincida con la marca del valor deseado.

Al alcanzar el par ajustado, la cabeza de la caraca cede ligeramente, indicando que se ha alcanzado el torque establecido. Al llegar a esta posicion,
si se continla aplicando fuerza, la caraca podria deteriorarse. La caraca con forque puede ser utilizada como una carraca sin torque posiciondndola
en .,

Despues de cada aplicacion, la caraca debe ser djustada al menor torque para liberar la tension del muelle.

Después del uso con pacientes, la carraca y sus insertos deben ser desmontados, limpiados y secados. Se debe esterilizar montada y ajustada al menor
torque. (Ver “Limpieza, desinfeccion yestemlzoaon ).

Después de la limpieza y antes de la estermzacwon, trate el instrumento con aceite para uso médico (parafina segun Ph. Eur. o USP), especialmente sus
hojas, terminales, fopes, broches de presion y todas las partes moviles.

La carraca debe ser calibrada al menos una vez al ano para garantizar la precision del torque. La frecuencia de calibracion y mantenimiento es
responsabilidad del usuario.

3. Finalidad prevista:

Los instrumentos dentales clase | son reutilizables y estan destinados a ser ufilizados por profesionales odontologicos cudlificados para manipular,
posicionar, retirar y ajustar mecdnicamente elementos de sistemas de implantes dentales. No realizan accidn de corte ni modificacion directa de tejido
biologico.

Estan disenados para ser limpiados, desinfectados y esterilizados conforme a las instrucciones proporcionadas por el fabricante.

4. Indicacién meédica / Condicion médica a fratar:
Los instrumentos dentales de clase | estan destinados a ser utilizados como instrumentos auxiliares en procedimientos de implantologia dental, para la
manipulacion mecanica de componentes de sistemas de implantes dentales.

5. Usuario previsto:

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

6. Paciente previsto:

Los instrumentos dentales clase | deben utilizarse en:

Pacientes adultos (en general a partir de los 17-18 anos) con la mandibula/maxilar completas, con espacios unitarios sin dienfe, con dientes sanos
adyacentes y/o edentulismo parcial con falta del diente posterior y/o edentulismo completo; que no pueden tolerar prétesis removibles, con altas
exigencias estéticas y/o funcionales, y que no estén contraindicados. Ver el apartado “Contraindicaciones”.

7. Indicaciones de uso:

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

- Los instrumentos de motor se debben usar conectados a una pieza de mano (contra-angulo) compatible para instrumentos disenados segun la norma
1SO 1797:2017.

- 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.

- La carraca con forque permite regular el par de apriete entre 10y 40 Nem. Gire la tuerca de ajuste de torque hasta que la linea coincida con la marca
del valor deseado. Al alcanzar el par ajustado, la cabeza de la carraca cede ligeramente, indicando que se ha alcanzado el torque establecido. La
caraca con torgue puede ser utilizada como una carraca sin torque posicionandola en o,

- Los instrumentos deben reemplazarse después de 50 usos como mdAximo (se recomienda el cuadro de uso para confrolar el nimero de usos de los
instrumentos), con sus corespondientes esterilizaciones, excepto la caraca y sus accesorios. En caso de que antes de los 50 usos aparezcan marcas de
oxidacion en su superficie, y/o se note desgaste, no usar los productos y reemplazarios.

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

8. Confraindicaciones:

Estd contraindicado usar los instrumentos en pacientes:

- No aptos 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 tratado para verificar los riesgos y las contraindicaciones).

- Alérgicos o hipersensibles a los materiales utilizados.

- Confraindicados para el fratamiento con implantes dentales 0 componentes restauradores.

- Con enfermedades periodontales, disponibilidad y densidad éseas 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 o si no se reemplazan después del nimero mdximo de usos recomendado, pueden danar las caracteristicas
dimensionales y ergondémicas del instrumento y/o la fractura del mismo.

- El usuario no cualificado 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 incorrecta/inapropiada desinfeccion, limpieza y esterilizacién de los productos,
y unas condiciones de almacenamiento incorrecto, pueden causar la contaminacion del producto, infeccidn del paciente, y/o efectos de desgaste.

- Hasta la fecha, no se conocen otros posibles efectos adversos significativos 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, desinfeccién y esterilizacion:

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

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

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

Paso 1: Pre-desinfeccién

- 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, sumergirlos en una solucion desinfectante (con certificado CE, con propiedades bactericidas, fungicidas
y viricidas, y que no fenga ninguna sustancia que no sea compatible con los instrumentos), de acuerdo con las instrucciones del fabricante (preste
atencién 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 tienen impurezas visibles, se recomienda cepillarlos manualmente.

Paso 2: Limpieza y desinfeccién manuales

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

- Sumergir los instrumentos en un bano de ultrasonidos durante 15 min a 35°C, manteniendo una temperatura méxima 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 Tengon defectos que puedan afectar a su resistencia, seguridad o rendimiento.
- Lavar y desinfectar de nuevo los instrumentos que estén sucios.
Paso 4: Esterilizacion

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

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

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

11. Precauciones:

- No usar las piezas tras un maximo de 50 usos, con sus corespondientes limpiezas, desinfecciones y esterilizaciones para garantizar sus funciones.

- El usuario previsto que utilice el producto debe tener experiencia para usarlo de forma segura y adecuada segun estas instrucciones de uso.

- Se recomienda un solo uso en el caso de los extractores, no obstante, son reutilizables si No se observan danos de la rosca en usos previos.

- En casos de deformacion de la punta de impactacion de las llaves para chinchetas de impactacion, se recomienda introducir la llave en el centro del
envase de las chinchetas de impactacién; en caso agresivo de deformacion, infroducir en el centro posterior del envase.

- Después de cada uso, la carraca debe ser ajustada al menor torque para liberar la tension del muelle.

- Se recomienda que el usuario previsto consulte los protocolos quirdrgicos, reciba asistencia personalizada y asista a una formacion especial anfes de
utilizar los instrumentos. MPI ofrece cursos para diferentes niveles de conocimiento y experiencia. Para mas informacioén, por favor consulte nuestra web.

12. Advertencias:

- Después de cada uso, limpiar y desinfectar los instrumentos. Una limpieza inapropiada puede derivar en una esterilizacion inapropiada. El uso de
perdxido de hidrégeno 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.

- La carraca y sus adaptadores deben ser desmontados para su limpieza y secado. Se debe esterilizar montada y ajustada al menor forque. Después de
la limpieza y antes de la esterilizacion, trate el instrumento con aceite para uso médico (parafina segun Ph. Eur. o USP), especialmente sus hojas, topes,
broches de presion y todas las partes maoviles.

- La aplicacién continuada de fuerza una vez alcanzado el par de apriete ajustado puede provocar danos en la caraca.

- La carraca debe ser calibrada al menos una vez al ano para garantizar la precision del torque. La frecuencia de calibracion y mantenimiento es
responsabilidad del usuario.

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

- No utilizar el instrumento si el envase sellado estd dafado o abierfo.

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

- Cualquier incidente grave ocurrido en relacion 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 resultfados optimos, estos instrumentos debben usarse solo con los sisternas compatibles indicados.

13. Manipulacion:

Para activar la rotacién de los instrumentos (cuando aplique), se deben conectar a la pieza de mano (contra-angulo) del motor de implante.

Para ello, sujetar e inserfar el instrumento hasta que haga tope girdndolo suavemente para que encaje su parte ranurada. Cuando ya esté insertado,
comprobar que estd correctamente encajado y no se mueve tirando del instrumento ligeramente.

La marca "IN” legible en la cabeza de la carraca indica la posicion para el apriete. La marca “OUT” permite la funcion de desapriete.

14. Aimacenaije y transporte:

El embalaje original ha sido validado simulando las condiciones de transporte y almacenamiento 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, 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.

I (iNSTRUCTIONS FOR USE / CLASS | DENTAL INSTRUMENTS )

1. Product:
Class | denfal instruments.

2. Description and material:

The indicated dental instruments are reusable, non-active Class | medical devices, manufactured from stainless steel (in accordance with EN 10088) and/
or grade V titanium (in accordance with ISO 5832-3). (Completed description in attached table)

The instruments are infended for fransient use, for less than 60 minutes.

Wrench: Ratchet wrench:

Before each use, the user must verify the correct functioning of the ratchet wrench. Do not use it if it shows signs of wear, deformation, or damage. The
torque ratchet head is adjusted to lock the torque limitation. The adjustment nut allows torque to be set from 10 to 40 Ncm when the head is not locked.
The “IN" marking visible on the head indicates the tightening position of the ratchet. The "OUT” marking enables the loosening function. Turn the forque
adjustment nut until the line aligns with the desired value marking.

When the preset torque is reached, the ratchet head gives slightly, indicating that the set forque has been achieved. If force continues to be applied at
this point, the ratchet may be damaged. The forque ratchet can be used as a non-torque ratchet by setting it to .

After each application, the ratchet must be adjusted to the lowest torque setting to release spring tension.

After use with patients, the ratchet and its inserts must be disassembled, cleaned, and dried. It must be sterilized assembled and adjusted to the lowest
torque setting. (See “"Cleaning, disinfection and sterilization”).

After cleaning and before sterilization, treat the instrument with medical-grade oil (paraffin according fo Ph. Eur. or USP), especially its blades, terminals,
stops, snap-fits, and all moving parts.

The ratchet must be calibrated at least once a year fo ensure forque accuracy. The frequency of calibration and maintenance is the responsibility of the user.

3. Intended Purpose:
Class | dental instruments are reusable and intended to be used by qualified dental professionals to manipulate, position, remove, and mechanically adjust
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components of dental implant systems.
They do not perform cutting actions or directly modify biological fissue.
They are designed fo be cleaned, disinfected, and sterilized in accordance with the manufacturer’s instructions.

4. Medical Indication / Medical Condition fo be Treated
Class | dental instruments are intended for use as auxiliary instruments in dental implantology procedures, for the mechanical handling of components of
dental implant systems.

5. Intended User

The intended user is a medical professional responsible for surgical procedures and appropriate restorative techniques. The user must evaluate the
suitability of the procedure based on their own medical knowledge, education, training, and experience (at least 1 year of experience in dental surgeries
using this type of product).

6. Intended Patient

Class | dental instruments must be used in:

Adult patients (generally from 17-18 years of age) with fully developed jaws/maxillae, presenting single edentulous spaces with adjacent healthy feeth and/
or partial edentulism with missing posterior teeth and/or complete edentulism; patients who cannot tolerate removable prostheses, with high aesthetic and/
or functional demands, and who are not contraindicated. See section “Confraindications”.

7. Instructions for Use:

- It is recommended to follow the manufacturer’s instructions for use, as well as to adopt the necessary protective measures and clothing. Improper use
of the instruments may result in patient harm.

- Motor-driven instruments must be used connected to a compatible handpiece (contra-angle) designed for instruments according to ISO 1797:2017.

- Before use, once their proper condition has been verified, the intended user must disinfect, clean, and sterilize the instruments in a steam autoclave using
moist heat. The infended user is responsible for their disinfection, cleaning, and sterilization.
- The torque ratchet allows adjustment of the fightening forque between 10 and 40 Ncm. Tum the forque adjustment nut until the line aligns with the desired
value marking. Once the set torque is reached, the ratchet head yields slightly, indicating that the preset torque has been achieved. The forque ratchet
can be used as a non-torque ratchet by setting it fo .
- Instruments must be replaced affer a maximum of 50 uses (a usage log is recommended fo frack the number of uses), including the coresponding
sterilization cycles, except for the ratchet and its accessories. If signs of oxidation appear on the surface and/or wear is observed before reaching 50 uses,
the products must not be used and should be replaced.
- When the instruments are to be replaced, the intended users must dispose of them following the medical device disposal protocol defined by the dental
clinic, to ensure safe disposal.

8. Contraindications:

Use of the instruments is contfraindicated in patients:

- Not suitable for oral surgical procedures (e.9., patients who have undergone radiotherapy or bisphosphonate treatment must consult their specialist).
- Allergic or hypersensitive fo the materials used.

- Confraindicated for treatment with dental implants or restorative components.

- With periodontal disease, limited bone availability/density, diabetes, and/or smokers.

The infended user must inform the patient of these contraindications.

9. Possible Adverse Reactions and Risks:

- Improper use or failure to replace instruments after the recommended number of uses may affect dimensional and ergonomic characteristics and/or
lead to fracture.

- Use by unqualified or untrained personnel may result in patient harm.

- Improper environment, inadequate cleaning, disinfection, sterilization, or storage conditions may lead to contfamination, patient infection, and/or material
degradation.

- To date, no other significant adverse effects are known.

The infended user must inform the patient about proper oral hygiene and potential risks.

10. Cleaning, Disinfection and Sterilization:

- Instruments are supplied non-sterile and are reusable.

- Cleaning, disinfection, and sferilization must be perfomned before first use and after each reuse.
- The intended user is responsible for proper processing.

Step 1: Pre-disinfection

- Immediately after use, immerse instruments in a CE-certified disinfectant solution with bactericidal, fungicidal, and virucidal properties.
- Follow manufacturer instructions (concentration and immersion time). Excess concentration may cause corrosion.

- Do not use incompatible disinfectants.

- Rinse with purified water. If visible debris remains, brush manually.

Step 2: Manual Cleaning and Disinfection
Immerse instruments in a CE-certified cleaning/disinfectant solution in an ulfrasonic bath.
- Process for 15 minutes af 35°C (maximum 45°C fo prevent protein coagulation).
- Repeat rinsing twice with fresh purified water.
- Final rinse for 1 minute.
- Dry with filtered air.

Step 3: Inspection
InspecT instruments and discard defective ones.
- Re-clean if necessary.

Step 4: Sterilization

STerlhze before use.
- Place instruments in sterilization packaging, seal, and aufoclave at 134°C for 18 minutes.
- Regularly inspect, clean, and calibrate the sterilizer.

11. Precautions:

- Do not exceed 50 uses.

- Only trained professionals should use these instruments,

- Extractors are recommended for single use, although reusable if undamaged.
- If deformation occurs in fixation pin drivers, reposition appropriately.

- Affer each use, set ratchet to lowest forque fo release spring fension.

- Training is recommended prior to use (MPI offers courses).

12. Wamings:

- Affer each use, clean and disinfect the instruments. Improper cleaning may result in inadequate sterilization. The use of hydrogen peroxide or other
oxidizing agents will damage the surface of the instruments. Use disinfectant solutions approved for their proven efficacy.

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

- The ratchet and its adapters must be disassembled for cleaning and drying. Sterilization should be performed with the instrument assembled and set fo the
lowest torque sefting. After cleaning and prior to sterilization, freat the instrument with medical-grade oil (paraffin according fo Ph. Eur. or USP), especially its blades,
stops, snap mechanisms, and all moving parts.

- Continuous application of force once the preset tightening forque has been reached may cause damage to the rafchet.

- The ratchet must be calibrated af least once a year to ensure torque accuracy. The frequency of calibration and maintenance is the responsibility of
the user.

- Ensure that the instruments are completely dry. If they are not fully dried during sterilization, they may remain moist, leading fo discoloration and oxidation.
Rust-contaminated instruments may contaminate the water circuit, and rust particles may cause initial corrosion of intact instruments in all subsequent
sterilization cycles.

- Do not use the instrument if the sealed packaging is damaged or opened.

- These instruments are intended for use in a sterile environment.

- Any serious incident that occurs in relation to the product must be reported fo the manufacturer and to the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

- For optimal resutts, these instruments should only be used with the indicated compdtible systems.

13. Handling:

To activate rotation (if applicable), connect the instrument to the implant motor contra-angle.

Insert until fully seated while rotating gently fo engage grooves.

Check proper fixation by gently pulling. “IN” marking indicates tightening direction."OUT” marking indicates loosening direction.

14. Storage and Transport:

Original packaging has been validated for fransport and storage condifions.

After sterilization, keep instruments in sterile packaging, in a clean, dry environment, away from direct sunlight.
Improper storage during transport may affect product performance.

“ CMODE DEMPLOI / INSTRUMENTS DENTAIRES DE CLASSE I)

1. Produit:
Instruments dentaires de classe I.

2. Description et matériel:

Les instruments dentaires mentionnés sont des dlsposmfs med|cou>< de classe |, réutilisables et non actifs, fabriqués en acier inoxydable (conformément &
la norme EN 10088) et/ou en titane grade V (conformément & la norme 1SO 5832-3). (Description dans le tableau ci-joint)

Les instruments sont destinés & une utilisation transitoire (moins de 60 minutes).

Clé & cliguet :

Avant chaque utilisation, I uTlIlsoTeur doit vérifier le bon fonctionnement de la clé a cliquet. Ne pas I'utiliser en cas de signes d'usure, de déformation ou
de dommoge La téte de la clé a cliquet avec couple est réglée pour bloguer la limitation de couple. Lécrou de réglage permef d'ajuster le couple de
10 & 40 Nem lorsque la téte n'est pas bloguée. Le margquage « IN » lisible sur la téte |nd|que la position de serrage de la clé d cliquet. Le marquage «
OUT » permet la fonction de devwssoge Tourner I ecrou de regloge du couple jusgqu'a ce que la ligne coincide avec la valeur souhaitée.

Lorsque le couple réglé est oﬁelnT la téte de la clé a cliquet cede Iegeremem indiquant que le couple défini a été atteint. Si l'on cormnue A appliquer
une force a ce moment, la clé a cliquet peut étre endommageée. La clé a cliquet avec couple peut étre utilisée comme une clé a cliquet sans couple
en la positionnant sur e,

Apres chaque utilisation, la clé & cliquet doit étre réglée sur le couple le plus faible afin de libérer la tension du ressort.

Apres utilisation sur patient, la clé a cliquet et ses inserts doivent étre démontés, netfoyés et séchés. Elle doit étre stérilisée montée et réglée sur le couple
le plus faible. (Voir « Nettoyage, désinfection et stérilisation »).

Apres le nettoyage et avant la stérilisation, fraiter I'instrument avec de I'nuile de qualité médicale (paraffine selon Ph. Eur. ou USP), en particulier ses
lames, embouts, butées, clips et toutes les pieces mobiles.

La clé a cliquet doit étre calibrée au moins une fois par an afin de garantir la précision du couple. La fréquence de calibration et de maintenance est
sous la responsabilité de I'utilisateur.

3. Utilisation prévue:

Les instruments dentaires de classe | sont réutilisables et destinés & étre utilisés par des professionnels de santé qualifiés pour manipuler, positionner, retirer
et gjuster mécaniquement des composants de systemes d'implants dentaires.

lis ne réalisent aucune action de coupe ni modification directe des tissus biologiques.

lls sont congus pour étre nettoyés, désinfectés et stérilisés conformément aux instructions du fabricant.

4. Indication médicale/Affection médicale & traiter:
Les instruments dentaires de classe | sont destines a étre utilises comme instruments auxilicires dans les procedures d'implantologie dentaire, pour la
manipulation mecanique des composants des systemes d'implants dentaires.

5. Utilisateur prévu:

Lutilisateur prévu est un professionnel de santé qualifié, responsable des procédures chirurgicales et des fechniques restauratrices oppropriée;.

Il doit évaluer la pertinence de la procédure sur la base de ses connaissances medicales, de sa formation, de son education et de son expérience (au
moins 1 an d’expérience en chirurgie dentaire avec ce type de produits).

6. Patient prévu:

Les instruments dentaires de classe | doivent étre utilisés chez :

Des patients adultes (généralement & partir de 17-18 ans) présentant des maxiliaires complétement développés, avec des édentements unitaires avec
dents adjacentes saines et/ou un édentement partiel avec absence de dents postérieures et/ou un édentement complet ;

des patients ne pouvant pas tolérer des prothéses amovibles, présentant des exigences esthétiques et/ou fonctionnelles élevées, et ne présentant pas de
contre-indications. Voir section « Contre-indications ».

7. Indications d'ufilisation:

- Il est recommmandé de suivre les instructions d'utilisation fournies par le fabricant, ainsi que d'adopter les mesures de profection et les équipements de
protection individuelle nécessaires. Une utilisation inappropriée des instruments peut entfrainer des dommages pour le patient.

- Les insfruments rotatifs motorisés doivent étre utilisés connectés a une piece a main (contre-angle) compatible, congue pour des instruments conformes a
la norme 1SO 1797:2017.

- Avant utilisation, une fois leur bon état vérifie, I'utilisateur prévu doit désinfecter, neﬁoyer et stériliser les instruments en autoclave a vapeur humide.
Lutilisateur prévu est responsable de leur désinfection, de leur nettoyage et de leur stérilisation.

- La clé dynamométrique 0 cliquet permet de regler le couple de serrage entre 10 et 40 Ncm. Tourner I'écrou de réglage du couple jusqu'a ce que la
Ilgne coincide avec le repere de la valeur souhaitée. Une fois le couple affeint, la téte de la clé a cliquet cede légérement, indiquant que le couple réglé
a été atteint. La clé dynamométrique peut étre utilisée comme une clé a cliquet sans couple en la positionnant sur c.

- Les instruments doivent étre remplaces apres un maximum de 50 utilisations (il est recommondé d'utiliser une fiche de suivi des utilisations pour contréler
le nombre d'utilisations), incluant les cycles de stérilisation correspondoms, A l'exception de la clé a cliquet ef de ses accessoires. Si des signes d' oxydotion
apparaissent sur la surface et/ou si une usure est constotee avant 50 utilisations, les produits ne doivent pas étre utilisés et doivent étre remploces

- Lors du remplacement des instruments, les utilisateurs prévus doivent les éliminer conformément au profocole d‘élimination des dispositifs médicaux défini
par la clinique dentaire, afin de garantir leur élimination en foute sécurité.

8. Contre-indications:

Contre-indiqué chez les patients :

- Non aptes a une intervention chirurgicale orale (ex. radiothérapie, bisphosphonates).
- Allergiques ou hypersensibles aux matériaux.

- Contre-indiqués pour les implants dentaires.

- Présentant maladies parodontales, faible densité osseuse, diabete et/ou tabagisme.
L'utilisateur doit informer le patient.

9 Effets indésirables et risques éventuels:

- Mauvaise utilisation ou non-remplacement > altération ou fracture.
- Utilisation par personnel non qualifié > risques pour le patient.

- Mauvais nettoyage/stérilisation > contamination/infection.

- Aucun autre effet significatif connu a ce jour.

10. Neﬁoyoge désinfection et stérilisation:
Non stérile & la livraison — réutilisable.

Etape 1: Pré-désinfection
- Immersion immeédiate dans solution CE (bactéricide, fongicide, virucide).
- Respecter concentrations et temps.

Etape 2: Nettoyage/désinfection

- Bain ultrasonique 15 min & 35°C (max. 45°C).
- Double rincage a I'eau purifiée.

- Séchage a air filfré.

Etape 3: Inspection
Eliminer instruments défectueux.

Etape 4: Stérilisation
Autoclave vapeur 134°C - 18 min.
- Controle et maintenance réguliers

11. Précautions d’emploi:

- Max. 50 utilisations.

- Utilisation par personnel formé.

- Extracteurs : usage unique recommandeé.
- Réglage du cliquet apres usage.

- Formation recommandée.

12. Mises en garde:

- Aprés chaque utilisation, nettoyer et désinfecter les instruments. Un nettoyage inadéquat peut entrainer une stérilisation insuffisante. Lutilisation de
peroxyde d hydrogene ou d‘autres agents oxydants endommagera la surface des instruments. Utiliser des solutions désinfectantes approuvées pour leur
efficacité démontree.

-La stenllsaﬂon & chaleur seche n'est pas autorisée, car elle affecte directement les performances des instruments.

- La clé a cliquet et ses adaptateurs doivent étre démontés pour le neftoyage et le séchage. La stérilisation doit étre effectuée avec l'instfrument assemblé
et réglé au couple minimal. Apres le neﬁoyoge et avant la stérilisation, traifer I’ insfrument avec une huile de qualité médicale (paraffine selon Ph. Eur. ou
USP), en particulier ses lames, butées, mécanismes de verrouillage et foutes les pieces mobiles.

- Lapplication continue de force une fois le couple de serrage prédéfini atteint peut endommager la clé a cliquet.

- La clé a cliquet doit étre étalonnée au moins une fois par an afin de garantir la précision du couple. La fréquence d'étalonnage et de maintenance reléve de la
responsalbilité de I'ufilisateur.

- S'assurer que les instruments sont parfaitement secs. S'ils ne sont pas complétement séchés lors de la stérilisation, ils peuvent rester humides, entrainant
une décoloration et une oxydation. Les instruments oxydés peuvent contaminer le circuit d’eau, et les particules de rouille peuvent provoquer la corrosion
initiale d'instruments intacts lors de fous les cycles de stérilisation ultérieurs.

- Ne pas utiliser Iinstrument si I'emballage scellé est endommagé ou ouvert.

- Ces instruments sont destinés & étre ufilisés dans un environnement stérile. i

- Tout incident grave survenu en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant ainsi qu'a I'autorité compétente de I'Etfat memibre dans lequel I'utilisateur
ef/ou le patient est établi.

- Pour des résultats optimaux, ces instruments doivent étre utilisés uniquement avec les systemes compatibles indiqués.

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

14. Stockage et transport:

Lemballage 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)
A température ambiante (15-25 °C), sans exposition directe au soleil.

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

m (CINSTRUGGES DE UTLZAGAO / INSTRUMENTOS DENTARIOS DE CLASSE | )

1. Produto:
Instrumentos dentdrios Classe |.

2. Descric@o e materiais:

Os instrumentos dentdrios indicados sao dispositivos médicos Classe |, reutilizaveis e néo ativos, fabricados em ago inoxidavel (em conformidade com a
EN 10088) e/ou titénio grau V (em conformidade com a ISO 5832-3). Ver caracteristicas completas na tabela no final.)

Os instrumentos destinam-se a uma utilizacdo transitéria inferior a 60 minutos.

Chave de torque (carraca):

Antes de cada utilizacdo, o utilizador deverd verificar o coreto funcionamento da chave de forque (carraca). Nédo utilizar caso apresente sinais de
desgaste, deformacdo ou dano. A cabeca da carraca com forque é ajustada para bloguear a limitacdo de torque. A porca de gjuste permite regular
o forgue entre 10 e 40 Nem quando a cabeca ndo estd blogueada. A marca “IN” legivel na cabeca indica a posicdo da caraca para o aperto. A
marca “OUT” permite a funcdo de desaperto. Rodar a porca de gjuste de torque até que a linha coincida com a marca do valor desejado.

Ao atingir o torque ajustado, a cabeca da caraca cede ligeiramente, indicando que o torque definido foi alcancado. Ao atingir esta posicdo, se
confinuar a aplicar forca, a caraca poderd deteriorar-se. A carraca com forgue pode ser ufilizada como uma carraca sem torque posicionando-a
em o,

Apos cada utilizacdo, a caraca deve ser gjustada para o menor torque de forma a libertar a fensdo da mola.

Ap0ds utilizacdo em pacientes, a caraca e os seus inserfos devem ser desmontados, limpos e secos. Deve ser esterilizada montada e ajustada ao
menor forque. (Ver “Limpeza, desinfecdo e esterilizacdo”).

Apbs a limpeza e antes da esterilizacdo, trafar o instrumento com 4leo de grau médico (parafina segundo Ph. Eur. ou USP), especialmente as IGminas,
ferminais, batentes, encaixes e fodas as partes moveis.

A carraca deve ser calibrada pelo menos uma vez por ano para garantir a precisdo do torque. A frequéncia de calibracdo e manutencdo é da
responsabilidade do utilizador.

3. Finalidade prevista:

Os instrumentos dentdrios Classe | sdo reutilizéveis e destinam-se a ser utilizados por profissionais de medicina dentdria qualificados para manipular,
posicionar, remover e gjustar mecanicamente componentes de sistemas de implantes dentdrios.

Ndo executam acdes de corte nem modificam diretamente tecidos bioldgicos.

Foram concebidos para serem limpos, desinfetados e esterilizados de acordo com as instrucoes fornecidas pelo fabricante.

4. Indicagdo medica / Condicao meédica a fratar: }
Os insfrumentos dentdrios Classe | destinam-se a ser utiizados como instfrumentos auxiliares em procedimentos de implantologia dentdria, para a
manipulagcdo mecdnica de componentes de sistemas de implantes dentdrios.

5. Utilizador previsto:

O utilizador previsto &€ um profissionalyde saude qualificado, responsdvel pelos procedimentos Cirprgicos e Te’cnicps restauradoras adequadas.

O utilizador deve avaliar a adequacdo do procedimento com base nos seus conhecimentos medicos, educagdo, formagado e experiéncia (minimo de
1 ano de experiéncia em cirurgias dentdrias com este tipo de produtos).

6. Paciente previsto:

Os instrumentos dentdrios Classe | devem ser utilizados em:

Pacientes adultos (geralmente a partir dos 17-18 anos) com maxilares fotalmente desenvolvidos, com espacos unitdrios edéntulos e dentes adjacentes
sauddveis e/ou edentulismo parcial com auséncia de denfes posteriores e/ou edentulismo total; pacientes que ndo toleram proteses removiveis, com
elevadas exigéncias estéticas e/ou funcionais e sem contraindicacdes. Consultar a seccdo “Contraindicagdes”.

7. Instrucdes de utilizacdo:

- Recomenda-se seguir as instrucoes de ufilizacdo fomecidas pelo fabricante, bem como adotar as medidas de protegdo e o equipamento de
protecdo individual necessdrios. O uso inadequado dos instrumentos pode resultar em danos para o paciente.

- Os instrumentos acionados por motor devem ser utilizados conectados a uma peca de mdo (contra-angulo) compativel, concebida para instrumentos
de acordo com a norma ISO 1797:2017.

- Antes da ufilizacdo, uma vez verificado o seu bom estado, o ufilizador previsto deve desinfetar, limpar e esterilizar os instrumentos em aufoclave de vapor
humido. O utilizador previsto é responsavel pela sua desinfecdo, limpeza e esterilizacdo.

- A chave dinamomeétrica de catraca permite regular o bindrio de aperto entre 10 e 40 Necm. Rode a porca de gjuste do bindrio até que a linha coincida
com a marca do valor desejado. Ao atfingir o bindrio definido, a cabeca da catraca cede ligeiramente, indicando que o forque estabelecido foi
alcancado. A chave dinamométrica pode ser utiizada como uma catraca sem torque, posicionando-a em o,

- Os instrumentos devem ser substituidos apds um mdximo de 50 utilizacdes (recomenda-se o registo de utilizacdo para controlar o nimero de utilizagdes),
incluindo os respetivos ciclos de esteriizacdo, exceto a chave de cafraca e os seus acessérios. Caso surjam sinais de oxidacdo na superficie e/ou seja
observado desgaste antes das 50 utilizacoes, os produfos ndo devem ser utilizados e devem ser substituidos.

- Quando for decidido substituir os instrumentos, os utilizadores previstos devem elimind-los seguindo o protocolo de eliminacdo de dispositivos médicos
definido pela clinica dentdria, de forma a garantir a sua eliminacdo segura.

8. Confraindicacoes:

A utilizacdo dos instrumentos estd confraindicada em pacientes:

- N&o aptos para procedimentos cirdrgicos orais (por exemplo, pacientes submetidos a radioterapia ou fratados com bifosfonatos devem consultar o
especialista responsavel).

- Alérgicos ou hipersensiveis aos materiais utilizados.

- Confraindicados para fratamento com implantes dentdrios ou componentes restauradores.

- Com doencas periodontais, disponibilidade ou densidade dssea limitada, diabetes e/ou fumadores.

O utilizador previsto deve informar o paciente sobre estas contraindicacoes.

9. Possiveis reacdes adversas e riscos:

- A utilizagéo incorreta dos produtos ou a ndo substituicdo apds o nimero mdaximo de utilizagdes recomendado pode comprometer as caracteristicas
dimensionais e ergondmicas do instrumento e/ou provocar a sua fratura.

- A utilizacdo por pessoal ndo qualificado ou sem formacdo adequada pode causar danos ao paciente.

- Um ambiente inadequado, uma desinfecdo/limpeza/esterilizacdo incormeta ou condicdes inadequadas de amazenamento podem causar
contaminagdo do produto, infecdo do paciente e/ou desgaste do material,

- Até a data, ndo sdo conhecidos outros efeitos adversos swgnrﬁcohvos associados a estes produtos.

O utilizador previsto deve informar o paciente sobre a importéncia de manter uma boa higiene oral e sobre 0s possiveis riscos.

10. Limpeza, desinfecao e esterilizacdo:

- Os instrumentos sdo formecidos ndo estéreis e destinam-se a reutilizagdo.

- Os procedimentos de limpeza, desinfecdo e esterilizacdo devem ser realizados antes da primeira utilizacdo e apds cada reutilizagdo.
- O utilizador previsto é responsavel pelo correto processamento dos instrumentos.

Etapa 1: Pré-desinfecdo

- Apds a utilizacdo cirdrgica, mergulhar imediatamente os instrumentos numa solugdo desinfetante com marcagdo CE, bactericida, fungicida e virucida.
- Seguir as instrucoes do fabricante relativamente & concentracdo e tempo de imersdo. Concentracdes excessivas podem causar Corosdo.

- N&o utilizar solugoes incompativeis com os instrumentos.

- Enxaguar com agua purificada. Se existirem residuos visiveis, escovar manualmente.

Etapa 2: Limpeza e desinfecao manual

- Mergulhar os instrumentos numa solug&o detergente/desinfetante com marcacdo CE em banho ultrassénico.

- Processar durante 15 minutos a 35°C, mantendo femperatura maxima de 45°C para evitar coagulacdo de proteinas.
- Repetir o enxaguamento duas vezes com dgua purificada renovada.

- Efetuar enxaguamento final durante 1 minuto.

- Secar com ar filtrado.

Etapa 3: Inspecdo
- Inspecionar os instrumentos e eliminar os que apresentem defeitos ou danos.
- Repetir impeza e desinfecdo se necessario.

Etapa 4: Esterilizacdo

- Esterilizar os instrumentos anfes da utilizacdo.

- Colocar os instrumentos numa embalagem adequada para esterilizacdo, selar e esterilizar em aufoclave a vapor a 134°C durante 18 minutos.
- O esterilizador deve ser regularmente inspecionado, limpo e calibrado.

11. Precaucoes:

- Nao exceder 50 utilizacoes.

- Utilizacdo exclusiva por profissionais qualificados e devidamente formados.

- Os extratores sGo recomendados para ufilizagdo Unica, embora possam ser reutilizados se ndo apresentarem danos.

- Apds cada utilizacdo, ajustar a chave dinamométrica para o valor minimo de torque, de modo a libertar a tensdo da mola.
- Recomenda-se formacado especifica antes da utilizacdo.

12. Adverténcias:

- Apos cada uTlIlzogoo limpar e desinfetar os insfrumentos. Uma limpeza inadequada pode resultar numa esterilizacdo insuficiente, A uhllzcv;oo de
perdxido de hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificard a superficie dos instrumentos. Utilizar solugdes desinfetantes aprovadas pela sua eficécia
comprovada.

- N&o é permitida a esterilizacdo por calor seco, uma vez que afeta diretamente o desempenho dos instrumentos.

- A chave de catfraca e os seus adaptadores devem ser desmontados para limpeza e secagem. A esterilizacdo deve ser realizada com o insfrumento
montado e ajustado ao torque minimo. Apds a impeza e antes da esterilizacdo, tratar o instrumento com dleo de uso médico (parafina segundo Ph. Eur.
ou USP), especialmente as Iaminas, bafentes, mecanismos de pressdo e todas as partes moveis.

- A aplicacdo continua de forca apds ser atingido o forque de aperto definido pode provocar danos na chave de catraca.

- A chave de catfraca deve ser calibrada pelo menos uma vez por ano para garantir a precisdo do forgue. A frequéncia de calibracdo e manutengdo
& da responsabilidade do utilizador.

- Garantir que os instrumentos estdo completamente secos. Se ndo forem devidamente secos durante a esterilizacdo, podem permanecer himidos,
causando descoloracdo e oxidacdo. Insfrumentos oxidados podem contaminar o circuito de dgua, e as particulas de ferrugem podem provocar a

oxidagdo inicial de instrumentos infactos em todos os ciclos de esterilizagdo futuros.

- Nao utilizar o instrumento se a embalagem selada estiver danificada ou aberta.

- Estes instrumentos destinam-se a ser utilizados num ambiente estéril.

- Qualguer incidente grave oconido em relacdo ao produto deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro no
qual o ufilizador e/ou o paciente estd estabelecido.

- Para obter resultados otimos, estes instrumentos devem ser utilizados apenas com os sisternas compativeis indicados.

13. Manipulacdo:

Para ativar a rotacdo dos instrumentos (quando aplicavel), ligd-los ao contra-dngulo do motor de implantes.

Inserir o instrumento até ao encaixe completo, rodando-o suavemente para permitir o acoplamento da parte ranhurada.
Verificar a correta fixagdo puxando ligeiramente o instrumento.

A marcacdo “IN” na cabeca da chave indica a posicdo de aperto.

A marcacdo "OUT" indica a funcdo de desaperto.

14. Armnazenamento e transporte:

A embalagem original foi validada simulando condicoes de transporte e armazenamento, de forma a garantir a limpeza dos instrumentos embalados e a sua
profecao contfra impactos.

Ap&s a esterilizacdo, conservar os instrumentos na respetiva embalagem estéril, em ambiente limpo e seco, protegido da luz solar direta.

Condicdes inadequadas de armazenamento durante o transporte podem comprometer as caracteristicas do produto e causar falha do mesmo.

“ ((STRUZIONI PER LUSO / STRUMENTI DENTALI DI CLASSE | )

1. Prodotto:
Strumenti dentali di classe .

2. Descrizione e materiali:

Gli strumenti dentali indicati sono dispositivi medici di classe |, riutilizzabili e non afttivi, realizzati in acciaio inossidabile (conforme alla norma EN 10088) e/o
fitanio grado V (conforme alla norma ISO 5832-3). (Vedere le caratteristiche complete nella tabella alla fine.)

Gli strumenti sono destinati a un utilizzo transitorio, inferiore a 60 minuti.

Chiave dinamometrica (cricchetto):

Prima di ogni utilizzo, I'utilizzatore deve verificare il corretto funzionamento della chiave dinamometrica (cricchetto). Non utilizzare in caso di segni di
usura, deformazione o danneggiamento. La testa del cricchetto con controllo di coppia € regolata per bloccare la limitazione della coppia. I dado

di regolazione consente di impostare la coppia da 10 a 40 Necm quando la testa non & bloccata. La marcatura “IN” leggibile sulla testa indica la
posizione di serraggio del cricchetfto. La marcatura “*OUT” consente la funzione di svitamento. Ruotare il dado di regolazione della coppia fino a quando
la linea coincide con il valore desiderato.

Quando viene raggiunta la coppia impostata, la testa del cricchetto cede leggermente, indicando che la coppia stabilita & stata raggiunta. Se in
questa posizione si continua ad applicare forza, il cricchetto potrebbe danneggiarsi. Il cricchetto con controllo di coppia pud essere utilizzato come
cricchetto senza controllo di coppia posizionandolo su .

Dopo ogni utilizzo, il cricchetfto deve essere regolato al valore di coppia pit basso per rilasciare la tensione della molla.

Dopo I'uso su paziente, il cricchetto e i suoi inserti devono essere smontati, puliti ed asciugati. Deve essere sterilizzato assemblato e regolato al valore di
coppia piu basso. (Vedere “Pulizia, disinfezione e sterilizzazione”).

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, trattare lo strumento con olio per uso medico (paraffina secondo Ph. Eur. o USP), in particolare lame,
terminali, fermi, innesti e tutte le parti mobili.

Il cricchetto deve essere calibrato almeno una volta all‘anno per garantire la precisione della coppia. La frequenza di calibrazione e manutenzione e
responsabilita dell'utilizzatore.

3. Destinazione d'uso:

Gli strumenti dentali di classe | sono riutilizzabili e destinati a essere utilizzati da professionisti odontoiatrici qualificati per manipolare, posizionare, rimuovere
e regolare meccanicamente componenti di sistemi implantari dentali.

Non svolgono azioni di faglio né modificano direttamente i tessuti biologici.

Sono progettati per essere puliti, disinfettati e sterilizzati conformemente alle istruzioni fomite dal fabbricante.

4. Indicazione medica / Condizione medica da frattare:
Gli strumenti dentali di classe | sono destinati a essere utilizzati come strumenti ausiliari nelle procedure di implantologia dentale, per la manipolazione
meccanica dei componenti dei sistemi implantari dentali.

5. Utilizzatore previsto:

Lutilizzatore previsto & un professionista sanitario qualificato, responsabile delle procedure chirurgiche e delle tecniche restaurative appropriate.
Lutilizzatore deve valutare I'idoneita della procedura sulla base delle proprie conoscenze mediche, istruzione, formazione ed esperienza (@meno 1 anno
di esperienza in chirurgia dentale con questo tipo di prodotti).

6. Paziente previsto:

Gli strumenti dentali di classe | devono essere utilizzati su:

Pazienti adulti (generalmente a partire dai 17-18 anni) con mascella/mandibola completamente sviluppate, con spazi edentuli singoli € denti adiacenti
sani e/o edentulia parziale con assenza di denti posteriori /o edentulia completa; pazienti che non possono follerare protesi rimovibili, con elevate
esigenze estetiche e/o funzionali e senza controindicazioni. Vedere la sezione “Controindicazioni”.

7. Istruzioni per I'uso:

- Si raccomanda di seguire le istruzioni per 'uso fornite dal fabbricante e di adottare le necessarie misure di protezione individuale. Un utilizzo improprio
degli strumenti pud causare danni al paziente.

- Gli strumenti motorizzati devono essere utilizzati collegati a un manipolo compatibile (contrangolo) conforme alla norma 1ISO 1797:2017.

- Pima dell'uso, dopo aver verificato il correfto stato degli strumenti, 'utilizzatore previsto deve procedere alla disinfezione, pulizia e sterilizzazione in
autoclave a vapore. Lutilizzatore e responsabile di tali procedure.

- La chiave dinamometrica consente di regolare la coppia di serraggio fra 10 e 40 Nem. Ruotare la ghiera di regolazione fino ad allineare la linea con
il valore desiderato. Una volta raggiunta la coppia impostata, la testa del cricchetto cede leggermente, indicando il raggiungimento della coppia
selezionata. La chiave pud essere Ufilizzata anche senza limitazione di coppia impostandola su c.

- Gli strumenti devono essere sostituiti dopo un massimo di 50 ufilizzi (si raccomanda un registro di utilizzo), inclusi i relativi cicli di sterilizzazione. In caso di
comparsa di ossidazione o usura prima dei 50 utilizzi, interrompere immediatamente I'uso e sostituire lo strumento.

- Suofndof si decide di sostituire gli strumenti, essi devono essere smaltiti secondo il protocolio di eliminazione dei dispositivi medici definito dalla clinica
odontoiatrica.

8. Controindicazioni:

L'uso degli strumenti & controindicato nei pazienti:

- Non idonei a procedure chirurgiche orali (ad esempio pazienti sottoposti a radioterapia o trattati con bifosfonati devono consultare o specialista curante).
- Allergici o ipersensibili ai materiali utilizzati.

- Confroindicati al frattamento con impianti dentali 0 componenti restaurativi.

- Affetti da malattie parodontali, limitata disponibilitt o densita osseq, diabete e/o fumatori.

Lutilizzatore previsto deve informare il paziente riguardo tali controindicazioni.

9. Possibili reazioni avverse e rischi:

- Un utilizzo improprio dei prodotti o il mancato rispetto del numero massimo di utilizzi raccomandato pud compromettere le caratteristiche dimensionali
ed ergonomiche dello strumento e/o provocarne la frattura.

- Lutilizzo da parte di personale non qualificato o non adeguatamente formato pud causare danni al paziente.

- Un ambiente non idoneo, una disinfezione/pulizia/sterilizzazione inadeguata o condizioni di conservazione improprie possono causare contaminazione
del prodotto, infezioni del paziente e/o fenomeni di usura.

- Ad oggi non sono noti alfri effetti aversi significativi associati a questi prodotti.

Lutilizzatore previsto deve informare il paziente sullimportanza di una corretta igiene orale e sui possibili rischi.

10. Pulizia, disinfezione e sterilizzazione:

- Gli strumenti sono fomiti non sterili @ sono destinati al ritilizzo.

- Le procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione devono essere eseguite prima del primo utilizzo e dopo ogni riutilizzo.
- Lutilizzatore previsto € responsabile del coretto frattamento degli strumenti.

Fase 1: Pre-disinfezione

- Dopo l'uso chirurgico, immergere immediatamente gli strumenti in una soluzione disinfettante con marcatura CE, battericida, fungicida e virucida.
- Seguire le istruzioni del fabbricante relative a concentrazione e tempo di immersione. Concentrazioni eccessive possono causare corosione.

- Non utilizzare soluzioni contenenti sostanze incompatibili con gli strumenti.

- Risciacquare con acqua purificata. In presenza di residui visibili, spazzolare manualmente.

Fase 2: Pulizia e disinfezione manuale

- Immergere gli strumenti in una soluzione detergente/disinfettante con marcatura CE in bagno a ulfrasuoni.

- Trattare per 15 minuti a 35°C, mantenendo una temperatura massima di 45°C per evitare la coagulazione delle proteine.
- Ripetere il risciacquo due volte con acqua purificata rinnovata.

- Effettuare un risciacquo finale per 1 minuto.

- Asciugare con aria filtrata.

Fase 3: Ispezione

- Ispezionare gli strumenti ed eliminare quelli difettosi 0 danneggiati.

- Ripetere pulizia e disinfezione se necessario.

Fase 4: Sterilizzazione

- Sterilizzare gli strumenti prima dell’'uso.

- Inserire gli strumenti in un adeguato imballaggio per sterilizzazione, sigillare e sterilizzare in autoclave a vapore a 134°C per 18 minuti.
- Lautoclave deve essere confrollata, pulita e calibrata periodicamente.

11. Precauzioni:

- Non superare 50 utilizzi.

- Utilizzo riservato a personale qualificato e formato.

- Gli estraftori sono raccomandati per uso singolo, sebbene riutilizzabili in assenza di danni.

- Dopo ogni utilizzo, regolare la chiave al valore minimo di coppia per rilasciare la tfensione della molla.

- Si raccomanda formazione specifica prima dell'utilizzo.

12. Avvertenze:

- Dopo ogni utilizzo, pulire e disinfettare gli strumenti. Una pulizia inadeguata pud comportare una sterilizzazione insufficiente. L'uso di perossido di idrogeno
o altri agenti ossidanti danneggera la superficie degli strumenti. Utilizzare soluzioni disinfettanti approvate per la loro comprovata efficacia.

- Non & consentita la sterilizzazione a calore secco, in quanto compromette direttamente le prestazioni degli strumenti.

- La chiave a cricchetto e i relativi adattatori devono essere smontati per la pulizia e I'asciugatura. La sterilizzazione deve essere eseguita con lo strumento
assemblato e impostato alla coppia minima. Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, frattare lo strumento con olio per uso medico (paraffina secondo
Ph. Eur. 0 USP), in particolare lame, fermi, meccanismi a scatto e tutte le parti mobili.

- Lapplicazione continua di forza una volta raggiunta la coppia di serraggio impostata pud causare danni alla chiave a cricchetto.

- La chiave a cricchetfo deve essere calibrata almeno una volta all‘anno per garantire la precisione della coppia. La frequenza di calibrazione e
manutenzione & responsabilita dell'utilizzatore.

- Assicurarsi che gli strumenti siano completamente asciutti. Se non vengono completamente asciugati durante la sterilizzazione, possono rimanere umidi,
causando scolorimento e ossidazione. Gli strumenti ossidati possono contaminare il circuito idrico e le particelle di ruggine possono causare |'ossidazione
iniziale di strumenti integri in tutti | successivi cicli di sterilizzazione.

- Non utilizzare lo sfrumento se la confezione sigillata € danneggiata o aperta.

- Questi strumenti sono destinati all'uso in ambiente sterile.

- Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all'‘auforita competente dello Stato memibro in cui
& stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.

- Per oftenere risultati ottimali, questi strumenti devono essere Utilizzati solo con i sistemi compatibili indicati.

13. Manipolazione:

Per attivare la rotazione degli srumenti (ove applicabile), collegarli al contrangolo del motore implantare.

Inserire lo strumento fino a battuta ruotandolo delicatamente per consentire I'innesto della parte scanalata.

Verificare il corretto fissaggio tirando leggermente lo strumento. La marcatura “IN” sulla festa della chiave indica la posizione di serraggio. La marcatura
“OUT" indica la funzione di sviftamento.

14. Conservazione e trasporto:

Limballaggio originale e stato validato simulando le condizioni di rasporto e conservazione, al fine di garantire la pulizia e la protezione degli strumenti confezionati
dagli urti.

Dopo la sterilizzazione, conservare gli strumenti nel relativo imballaggio sterile, in ambiente pulito e asciutto, al riparo dalla luce solare diretta.

Condizioni di conservazione improprie durante il frasporto possono compromettere le caratteristiche del prodotto e causame il malfunzionamento.

15. Simboli di efichettatura:
Per garantire combinazioni sicure e comprendere le limitazioni del prodotto, consultare i cataloghi dei prodotti e le informazioni fornite da MPI, disponibili
online. Tali informazioni definiscono le combinazioni sicure e le relatfive limitazioni.

Bl Ccowanmimaivatiar /SN T DENTAL ENSTROMANLAR )

1. Urdn Sinifi:

Sinif | dental enstrimaniar.

2. Tanm ve Malzeme:

Belirtilen dental enstrtimanlar, paslanmaz ¢elikien (EN 10088 standardina uygun) ve/veya Grade V titanyumdan (ISO 5832-3 standardina uygun) Uretilimis, tekrar
kullanilabilir, aktif olmayan Sinif | fibbi cihaziardr. (Tam ézellikler icin sonda yer alan tabloya bakiniz.)

Enstrtimanlar gecici kullanim amaciyla tasarlanmig olup kullanim stresi 60 dakikadan azdir.

Tork anahtari (carraca):

Her kullanimdan énce kullanicl, tork anahtarnin (caraca) dogru Qoll§1lgm| kontrol etmelidir. Asinma, deformasyon veya hasar belirfisi varsa
kullanimamalidir. Tork kontrolld carraca basligi, tork limifini kiliflemek icin ayarlanir. Ayar somunu, baslik kilith degilken torkun 10 ila 40 Nem arasinda
ayarlanmasina olanak saglar. Baglik Uzerinde gérllebilen "IN isareti skma pozisyonunu gésterir. "OUT” isareti ise sokme/gevsetme fonksiyonunu saglar. Tork
Qyar somununu, Gizgi istenen deger isaretiyle hizalanana kadar ¢eviriniz.

Onceden ayarlanan torka ulasiidiginda, carraca baslid hafifge esner; bu, ayarlanan torka ulasiidigini gosterir. Bu noktadan sonra kuvvet uygulanmaya
devam edlilise cihaz zarar gorebilir. Tork kontrollt carraca, « konumuna getirilerek torksuz carraca olarak kullanilabilir.

Her kullanimdan sonra yay gerilimini bosaltmak igin cihaz en distk tork degerine ayarlanmalidir.

Hasta tzerinde kullanimdan sonra carraca ve insertleri sokiimeli, tfemizlienmeli ve kurutulmalidir. Sterilizasyon, cihaz monte halde ve en dusuk tork
degerine ayarlanmis sekilde yapiimalidrr. (Bkz. “Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon”).

Temizlik sonrasi ve sterilizasyondan énce, dzelliklie bigaklar, uclar, stoplar, baglant par¢alan ve tim hareketli pargalar olmak Uzere cihaz medikal yag (Ph.
Eur. veya USP standardina uygun parafin yag)) ile yaglanmalidir.

Tork dogrulugunu garanti etmek igin carraca yilda en az bir kez kalibre ediimelidir. Kalibrasyon ve bakim sikid kullanicinin sorumiulugundadir.

3. Kullanim Amact:

Sinif | dental enstrimanlar tekrar kullanilabilir olup, kalifiye dis hekimleri tarafindan dental implant sistemlerinin komponentlerini maniptle efmek,
konumlandirmak, ¢ikarmak ve mekanik olarak ayarlamak amaciyla kullanimak Gzere tasarlanmuigtir.

Kesici islemn gerceklestimezler ve biyolojik dokuyu dogrudan modifiye etmezler.



Uretici talimatianna uygun sekilde tfemizienmek, dezenfekte edimek ve sterilize edilmek tizere tasarlanmiglardir.

4. Tibbi Endikasyon / Tedavi Edilecek Tibbi Durum:
Sinif | dental enstrdmanlar, dental implantoloji prosedurlerinde yardimer enstriman olarak, dental implant sistemlerinin komponentlerinin mekanik
manipulasyonu amaciyla kullanimak tzere tasarlanmigtir.

5. Hedef Kullanicr:
Hedef kullanici; cerrahi prosedurlerden ve uygun restoratif tekniklerden sorumiu saglik profesyonelidir. Kullanici, prosedtrin uygunlugunu kendi tiobi
bilgisi, egitimi, uzmanlidr ve deneyimine gére degerlendirnelidir (bu tip Grinlerle gerceklestirilen dental cerrahilerde en az 1 yilik deneyim onerilir).

6. Hedef Hasta Grubu:

Sinif | dental enstrimanlar asadidaki hasta gruplannda kullaniimalidir:

Tam ¢ene gelisimini tamamlamis yetiskin hastalarda (genellikle 17-18 yas ve Uzeri), komsu saglikli dislere sahip tek dis eksikligi bulunan olgularda
ve/veya posterior dis eksiklikleri iceren parsiyel dissizlikte ve/veya total dissiz hastalarda; hareketli protezleri tolere edemeyen, yuksek estetik ve/veya
fonksiyonel beklentilere sahip ve konfrendikasyonu bulunmayan bireylerde kullanimalidir. Bkz. “Kontrendikasyonlar” bolama.

7. Kullanim Talimatian:

- Ureficinin kullanim talimatlanna uyulmasi ve uygun koruyucu ekipman ile kiyafetlerin kullaniimasi énerilir. Enstrimanlann uygunsuz kullanimi hastaya
zarar verebilir.

- Motorlu enstrimanilar, ISO 1797:2017 standardina uygun uyumiu bir anguldruvaya baglanarak kullaniimalidir.

- Kullanimdan énce, enstrtimanlann uygun durumda oldugu dog@rulandiktan sonra hedef kullanici tarafindan dezenfeksiyon, temizlik ve buhar
otoklavinda sterilizasyon islemleri gergeklestirimelidir. Bu islemlerden kullanici sorumiudur.

- Tork ratcheti, 10 ile 40 Ncm arasinda sikma forku ayarlamaya olanak saglar. Ayar somununu, ¢izgi istenen deger isareti ile hizalanana kadar ceviriniz.
Ayarlanan forka ulasidiginda ratchet basligl hafifce esneyerek torkun elde edildigini gosterir. Ratfchet ayrica « konumuna ayarlanarak tork kontrold
olmaksizin da kullanilabilir.

- Enstrimanlar, sterilizasyon dénguleri dahil olmak tzere maksimum 50 kullanimdan sonra degistiriimelidir (kullanim takibi dnerilir). 50 kullanimdan énce
oksidasyon veya asinma belirtileri gérilirse kullanim durdurulmali ve enstriman derhal degistirimelidir.

- Degistirlen enstrmanlar, glvenli bertaraf saglamak amaciyla dental Kiinigin belirledigi tibbi atik protokoline uygun sekilde imha edilmelidir.

8. Kontrendikasyonlar:

Asagidaki hastalarda enstrimanlarnn kullanimi kontrendikedir:

- Oral cerrahi prosedUrler igin uygun olmayan hastalar (6rnegin radyoterapi veya bifosfonat tedavisi gérmus hastalar uzman hekimlerine danismalidir).
- Kullanllan materyallere karsi alerjisi veya asin duyarliigi bulunan hastalar.

- Dental implant veya restoratif kommponent tedavisine kontrendike hastalar.

- Periodontal hastaligi bulunan, siniflt kemik hacmi/yogunlugu olan, diyabetik ve/veya sigara kullanan hastalar.

Hedef kullanici, bu kontrendikasyonlar hakkinda hastayi bilgilendirmelidir.

9. Olasi Advers Reaksiyonlar ve Riskler:

- Enstrdmanlann uygunsuz kullanimi veya onerilen kullanim sayisindan sonra degistiiimemesi, boyufsal ve ergonomik ozellikleri etkileyebilir ve/veya
kinimaya neden olabilir.

- Kalifiye olmayan veya egitimsiz personel tarafindan kullanim, hastaya zarar verebilir.

- Uygun olmayan orfam kosullan ile yetersiz temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon veya saklama kosullan; kontaminasyona, hasta enfeksiyonuna ve/veya
materyal bozulmasina yol acabilir.

- Buglne kadar baska énemli bir advers etki bildirilmemistir.

Hedef kullanici, uygun oral hilyen ve potansiyel riskler konusunda hastayi bilgilendirmelidir.

10. Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon:

- Enstrimanlar steril olmayan sekilde tedarik edilir ve tekrar kullanilabilir.

- Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri ilk kullanimdan énce ve her tekrar kullanim sonrasinda gergeklestiriimelidir.
- Uygun islemlerden hedef kullanici sorumludur.

Adim 1: On Dezenfeksiyon

es - Simbolos de etfiquetado
en- Labeling symbols

fr - Symboles d'étiquetage
pt - Simbolos de rotulagem
it -Simboli di efichetftafura

r - Etiketlerne sembolleri

es - Fabricante
en- Manufacturer
fr - Fabricant

it - Fabbricante
pt - Fabricante
fr - Urefici

- Kullanimin hemen ardindan enstrimanlan bakterisidal, fungisidal ve virtsidal 6zelliklere sahip CE serfifikall dezenfektan solisyonuna daldinniz.
- Uretici talimatianna uyunuz (konsantrasyon ve bekletme suresi). Asin konsantrasyon korozyona neden olabilir.

- Uyumsuz dezenfektanlar kullanmayiniz.

- Saflastinimis su ile durulayiniz. Gorundr kalinti varsa manuel olarak firgalayiniz.

Adim 2: Manuel Temizlik ve Dezenfeksiyon

- Enstramanlan ultrasonik banyoda CE sertifikall temizleyici/dezenfektan solisyonuna daldinniz.

35°C'de 15 dakika islem uygulayiniz (protein koagulasyonunu énlemek icin maksimum 45°C).

- Taze saflastinimis su ile iki kez durulama islemini tekrarlayiniz.

- Son durulamayi 1 dakika boyunca gerceklestiriniz.

- Filtrelenmis hava ile kurutunuz.

Adim 3: Kontrol

- Enstrtimanlan kontrol ediniz ve kusurlu olanlan ayirniz.

- Gerekirse yeniden temizleyiniz.

Adim 4: Sterilizasyon

- Kullanimdan énce sterilizasyon uygulanmalidir.

- Enstrtimanlan sterilizasyon ambalajina yerlestiriniz, paketi mihirleyiniz ve 134°C'de 18 dakika boyunca otoklaviayiniz.
- Sterilizatérl duzenli olarak kontrol ediniz, temizleyiniz ve kalibre ediniz.

11. Onlemler:

- 50 kullanim sinin aglimamalidr.

- Bu enstrimanlar yalnizca egitimli profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.

- Ekstraktorler tek kullanimiik olarak onerilmektedir; ancak hasarsiz olmalarn durumunda tekrar kullanilabilirler.
- Fiksasyon pini strdculerinde deformasyon olusursa uygun sekilde yeniden konumlandinniz.

- Her kullanim sonrasi yay gerilimini azaltmak icin ratcheti en dustk tork degerine ayarlayiniz.

- Kullanim éncesinde egitim alinmasi énerilir (MPI egitim programlar sunmaktadir).

12. Uyariar:

- Her kullanimdan sonra aletler temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Uygunsuz temizlik, yetersiz sterilizasyona yol acabilir. Hidrojen peroksit veya diger
oksitleyici ajaniann kullanimi, aletlerin yUzeyine zarar verir. Etkinligi onaylanmis dezenfektan solUsyonlar kullanimalidir.

- Kuru ist fle sterilizasyona izin veriimez, ¢UnkU bu yéntem aletlerin performansini dogrudan etkiler.

- Crreir anahtar ve adaptorleri, femizlik ve kurutma igin sokulmelidir. Sterilizasyon, alet monte edilmis halde ve en dusik tork ayarnda yapimalidir.
Temizlikten sonra ve sterilizasyondan énce, alet medikal kullanim igin uygun yag (Ph. Eur. veya USP'ye gére parafin) ile, dzellikie bigaklar, durdurucular,
mandal mekanizmalarn ve tim hareketli parcalar olmak Uzere, yaglanmalidr.

- Ayarlanan sikma torkuna ulasildikian sonra kuvvet uygulanmaya devam edilmesi, circirl anahtarda hasara neden olabilir.

- Tork dog@rulugunu saglamak igin circirli anahtar yilda en az bir kez kalibre ediimelidir. Kalibrasyon ve bakim sikidi kullanicinin sorumiulugundadir.

- Aletlerin famamen kuru oldugundan emin olunmalidir. Sterilizasyon sirasinda tam olarak kurutulmaziarsa nemli kalabilir, bu da renk degisimine ve
oksidasyona neden olabilir. Paslanmis aletler su devresini kontamine edebilir ve pas par¢aciklan, sonraki tim sterilizasyon déngulerinde saglam
aletlerde baslangic korozyonuna yol acabilir.

- MUhUrt ambalaj hasarl veya acilimissa alet kullaniimamalidir.

- Bu aletler steril bir orfamda kullaniimak Uzere tasarlanmistr. )

- Urtinle lgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devietin yetkili otoritesine bildiriimelidir.

- Optimum sonuclar igin bu aletler yalnizca belitilen uyumlu sisternlerle kullanimalidir.

13. Kullanim Sekli:

D&nme hareketini aktive etmek icin (uygulanabilir durumlarda), enstrimani implant motorunun anguldruvasina baglayiniz.
Oluklarn oturmasini saglamak amactyla hafifce dondurerek tamamen yerine yerlestiriniz.

Dogru baglantiyl hafifce cekerek konfrol ediniz. “IN" isareti sikmna yoninu gosterir. “OUT” isareti gevsetme yonund gosterir.

14. Saklama ve Tasima:

Crijinal ambalaj, tasima ve saklama kosullan acisindan valide edilmistir.

Sterilizasyondan sonra enstrimanlan steril ambalaj icerisinde, temiz ve kuru bir ortamda, dogrudan giines isigindan uzak sekilde muhafaza ediniz.
Tasima sirasinda uygunsuz saklama kosullan Grin performansini etkileyebilir.

es - Codigo de lote

en- Batch code

fr - Numéro de lot
it - Codice lotto

L OT pt - Codigo de lote

fr - Lot / Parti kodu

es - Numero de catdlogo
en- Cafalogue number
fr - Référence du catalogue
R EF it - Numero di catalogo

pt - Numero de catdlogo
fr - Katalog numarasi

es - Numero de modelo
en- Model number

fr - Numéro de modele
it - Numero di modello

pt - Nimero do modelo

fr - Model Numarasi

es - No estéril
en- Non-sterile
fr - Non stérile

it - Non sterile
pt - Nao estéril
fr - Steril degil

es - Producto sanitario.
en- Medical Device.
fr - Dispositif médical
it - Dispositivo medico
pt - Dispositivo médico
fr - Tibbi Cihaz

S| B> =

fr -1SO 3166 1 standardinda tanimli iki harfli Ulke koduyla Uretim Ulkesi.

es - Pais de fabricacion con el cédigo de dos letras del pais definido en la Norma ISO 3166-1. La fecha de fabricacion se puede anadir adyacente al simbolo.
en- Country of manufacture with the two-letter country code defined in ISO 3166-1. The date of manufacture may be added adjacent to the symbol.

fr - Pays de fabrication avec le code pays a deux leftres défini dans la norme 1ISO 3166-1. La date de fabrication peut étre ajoutée a cété du symbole.

it - Paese di produzione con rispettivo codice di due lettere in base alla norma 1ISO 3166-1. La data di fabbricazione puo essere aggiunta accanto al simbolo.

pt - Pais de fabricacdo com o codigo de pais de duas letras definido em o padrdo I1SO 3166-1. A data de fabricacdo pode ser adicionada ao lado do simbolo.

es - Manféngase fuera de la luz del sol

en- Keep away from sunlight

fr - Conserver & I'abri de la lumiere du soleil
it - Tenere lontano dalla luce del sole

pt - Manter ao abrigo da luz do sol

/
oy
\

N
Z

u fr - Gunes Isigindan koruyunuz
., es - Manténgase seco
DR en- Keep dry

fr - Conserver au sec

it - Mantenere asciutto

pt - Manter seco

fr - Kuru orfamda saklayiniz

es - Consultense las instrucciones de uso
en- Consult instructions for use

fr - Consulter le mode d'emploi

it - Consultare le istruzioni per I'utilizzo

pt - Consultar as instrugdes de utilizacdo
fr - Kullanma talimatina basvurunuz

es - Precaucion
en- Caution

fr - Précaution
it - Aftenzione
pt - Afencdo

r - Dikkat

es - No usar si el envase estd dafado o abierfo

EN- Do not use if package is damaged or opened

FR- Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert

it - Non utilizzare in caso di confezione danneggiata e consultare le istruzioni per I'utilizzo
pt - Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

fr - Ambalgj hasarliysa kullanmayiniz ve kullanma talimatianni inceleyiniz

@B B

es - Simbolo CE

en- CE marking

fr - Marquage CE

it - Simbolo CE

pt - Simbolo CE

tr - CE sembollu ve Notified Body numarasi 1639

es - |dioma del texto

en - Language of the text
fr - Langue du texte

it - Lingua del festo

pt - Linguagem do texto
fr - Metin dili

es - [dentificador Unico de producto

en - Unique device identifier

fr - Identifiant unique du dispositif

it - Identificatore unico del prodotto

pt - Identificacdo exclusiva do dispositivo
fr - Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi (UDI)

H (01) UDI-DI

(01)00000000000000 (10) es-NUmero de Lote. en-Batch Number. fr- pt-Numero de lote. it- Numero di lotto r- Parti Numarasi
(171000000

(10)0000000

es - Data Matrix con la siguiente informacion en - fr - it -UDI - DataMatrix con le seguenti informazioni: pt - UDI - DataMatrix com as informagdes: tr - UDI - DataMatrix ile su bilgiler:

es - Modelo
es -Referencia / en - en - Model
Reference / fr - Référence L o - o - fr - Modele
|/ pt - Referéncia / it - es - Descripcién / en - Description / fr - Description / pt - Descrigdo / it - Descrizione / tr - Agiklama pt - Modelo
Riferimento / ir - Referans it - Modello
tr - Model

es - El destornillador manual esta disefado para el apriete de los tornillos definitivos, fransepiteliales, refencion de prétesis o diferentes componentes protésicos dentales. El destornillador de carraca se utiliza con la caraca. El destomillador de motor estd disefado para usarse con el contra-angulo, su uso
estd recomendado por la seguridad en el control del par aplicado. en - The manual screwdriver is designed for tightening definitive screws, fransepithelial components, prosthetic retention screws, and other implant prosthetic components. The wrench screwdriver is intended for use with the wrench.The implant}
motor driver is designed for use with a contra-angle handpiece; its use is recommended for improved safety and precise control of the applied forgue in implantology procedures. fr - Le toumnevis manuel est congu pour le serrage des vis définitives, des piliers fransépithéliaux, des vis de réfention prothétique
et d'autres composants prothétiques implantaires.Le tournevis pour clé est destiné & étre utilisé avec la clé.Le moteur implantaire pour foumevis est concu pour étre utilisé avec une contre-angle ; son utilisation est recommmandée afin d‘améliorer la sécurité et d'assurer un contrdle précis du couple appliqué

lors des procédures d'implantologie. pt - A chave de fendas manual € concebida para o aperto de parafusos definitivos, pilares transepiteliais, parafusos de reten¢do protética e outros componentes protéticos implantolégicos.A chave de fendas para chave de torque destina-se a ser utilizada com a
chave de torque.O motor de implantes para chave de fendas € concebido para utilizagdo com uma peca de mao contra-angulo; a sua utilizagcdo é recomendada para maior seguranca e para um controlo preciso do forque aplicado em procedimentos de implanfologia. it - Il cacciavite manuale
e progettato per il serraggio delle viti definitive, dei pilastri fransmucosi, delle viti di ritenzione protesica e di alfri componenti protesici implantari.ll cacciavite per chiave e destinato all'uso con la chiave.ll motore implantare per cacciavite & progettato per essere utilizzato con un contrangolo; il suo utilizzo €
raccomandato per migliorare la sicurezza e garantire un controllo preciso della coppia applicata nelle procedure di implantologia. tr - Manuel tornavida, definitive (nihai) vidalarn, trans-epitelyal abutmentiann, protetik retansiyon vidalannin ve diger implant protetik bilesenlerinin sikiimasi igin tasarlannistir.Tork}
anahtar igin foravida ucu, tork anahtar ile birlikte kullaniimak tzere tasarlanmigtir.implant motor driver, anguldurva ile kullaniimak tzere tasarlanmigtir; implantoloji prosedirlerinde uygulanan torkun glvenli ve hassas sekilde kontrol edilmesi icin kullaniimas énerilir,

DESTORNILLADOR DE MOTOR 1,0y 1,2 CORTO Y LARGO/ MOTOR SCREWDRIVER 1,0 and 1,2 SHORT AND LONG/ TOURNEVIS A MOTEUR 1,0 et 1,2 COURT ET LONG / CHAVE DE FENDA MOTORIZADA 1,0 E 1,2 CURTA E LONGA / CACCIAVITE MOTORIZZATO 1,0 E 1,2 CORTO

MSDOT0 MSDO20 E LUNGO / MOTORLU TORNAVIDA 1,0 VE 1,2 KISA VE UZUN

Screwdriver motor

SDHM101 - SDHM102 DESTORNILLADOR MANUAL HEXAGONAL 1,0 Y 1,2 CORTO - LARGO/ SCREWDRIVER HEXAGONAL MANUAL 1,0 AND 1,2 SHORT - LONG / TOURNEVIS MANUEL HEXAGONAL 1,0 ET 1,2 COURT - LONG / CHAVE DE FENDA HEXAGONAL MANUAL 1,0 E 1,2 CURTA - LONGA Screwdiiver
SDHM121 - SDHM122 CACCIAVITE ESAGONALE MANUALE 1,0 E 1,2 CORTO - LUNGO / ALTIGEN MANUEL TORNAVIDA 1,0 VE 1,2 KISA - UZUN manual
i S dri
SDFMO10 DESTORNILLADOR PLANO MANUAL / SCREWDRIVER FLAT MANUAL / TOURNEVIS PLAT MANUEL / CHAVE DE FENDA PLANA MANUAL / CACCIAVITE PIATIO MANUALE / YASSI UGLU MANUEL TORNAVIDA ﬁ:vmu";er
SDWR121 - SDWR122 DESTORNILLADOR PARA CARRACA 1,2 CORTO - LARGO / SCREWDRIVER FOR WRENCH 1,2 SHORT - LONG / TOURNEVIS POUR CLE A CLIQUET 1,2 COURT - LONG / CHAVE DE FENDA PARA CHAVE DE TORQUE 1,2 CURTA - LONGA / CACCIAVITE PER CHIAVE DINAMOMETRICA|  Screwdiver
1,2 CORTO - LUNGO / TORK ANAHTARI ICIN TORNAVIDA 1,2 KISA - UZUN manual
SOWR123 - SOWR124 DESTORNILLADOR PARA CARRACA CUADRADA 1,2 CORTO - LARGO / SCREWDRIVER FOR SQUARE WRENCH 1,2 SHORT - LONG / TOURNEVIS POUR CLE A CLIQUET CARRE 1,2 COURT / CHAVE DE FENDA PARA CHAVE QUADRADA 1,2 CURTA - LONGA / CACCIAVITE PER CHIAVE|  Screwdriver
QUADRATA 1,2 CORTO - LUNGO / KARE TORK ANAHTARI ICIN TORNAVIDA 1,2 KISA - UZUN manual

PUNTA DESTORNILLADOR DINAMICO PARA MOTOR CORTA, MEDIANA Y LARGA / DYNAMIC SCREWDRIVER TIP FOR MOTOR SHORT, MEDIUM AND LONG / EMBOUT TOURNEVIS DYNAMIQUE POUR MOTEUR COURTE, MOYENNE ET LONGUE / PONTA DE CHAVE DE FENDA

KD9142 S-ML DINAMICA PARA MOTOR CURTA, MEDIA E LONGA / INSERTO PER CACCIAVITE DINAMICO PER MOTORE CORTA, MEDIA E LUNGA / MOTOR ICIN DINAMIK TORNAVIDA UCU KISA, ORTA VE UZUN Serewdiver mofor
PN S ari
EXC.C4 EXTENSOR PARA CARRACA / RATCHET EXTENSOR / EXTENSEUR POUR CLE A CLIQUET / EXTENSOR PARA CHAVE DE TORQUE / PROLUNGA PER CHIAVE DINAMOMETRICA / TORK ANAHTARI UZATMA PARCASI e
2\ . N S i
EXC914 INSTRUMENTO DOBLE CARRACA / DOUBLE RATCHET INSTRUMENT / INSTRUMENT DOUBLE CLE A CLIQUET / INSTRUMENTO DE DUPLA CHAVE DE TORQUE / STRUMENTO A DOPPIA CHIAVE DINAMOMETRICA / CIFT TORK ANAHTARI ALETi @ 3.5 / 3.75 / 4.3 rmm C::ni';e(

es - Instfrumento dental disenado para verificar la orientacion del lecho implantario durante la cirugia dental. en - Dental instrument designed to verify the orientation of the implant bed during dental surgery. fr - Instrument dentaire congu pour vérifier I'orientation du site implantaire lors de la chirurgie dentaire.
it - Strumento dentale progettato per verificare I'orientamento del sito implantare durante la chirurgia odontoiatrica. pt -Instrumento dentdrio concebido para verificar a orientagdo do leito implantdrio durante a cirurgia dentdria. tr - Dis cerrahisi sirasinda implant yuvasinin yonlendirmesini kontrol etmek igin
tasarlanmis dental bir enstrtimandir.

Directional
indicator

DIC3-DIC37-DIC4-DICS INDICADOR DIRECCIONAL CONICO / DIRECTIONAL INDICATOR CONICAL / INDICATEUR DIRECTIONNEL CONIQUE / INDICADOR DIRECIONAL CONICO / INDICATORE DIREZIONALE CONICO / KONIK YON GOSTERICI @ 3,5 mm-@ 3,75 mm-@ 4,3 mm-@ 5 mm

DIIPHE - DIISCM INDICADOR DIRECCIONAL PRIVILEGE - SHORT / DIRECTIONAL INDICATOR PRIVILEGE - SHORT / INDICATEUR DIRECTIONNEL PRIVILEGE - COURT / INDICADOR DIRECIONAL PRIVILEGE - CURTO / INDICATORE DIREZIONALE PRIVILEGE - CORTO / PRIVILEGE YON GOSTERICI - KISA Drectional

indicator

es - Instrumentos dentales disefiados para trasladar, insertar o extraer el implante, y para extraer tornillos. en -Dental instruments designed to transfer, insert, or remove implants, and to remove screws. fr - Instruments dentaires congus pour transférer, insérer ou retirer les implants, ainsi que pour retirer les
vis. pt - Instrumentos dentdrios concebidos para transferir, inserir ou remover implantes, bem como para remover parafusos. it - Strumenti dentali progettati per trasferire, inserire o rimuovere impianti, nonché per rimuovere le viti. tr - Implantlan tasimak, yerlestimek veya cikarmak ve vidalan ¢ikarmak igin|
tasarlanmis dental enstrimanlardir.

EXTENSOR DE CARRACA CORTO - LARGO / RATCHET EXTENSOR SHORT - LONG / EXTENSEUR DE CLE A CLIQUET COURT - LONG / EXTENSOR PARA CHAVE DE TORQUE CURTO - LONGO / PROLUNGA PER CHIAVE DINAMOMETRICA CORTA - LUNGA / TORK ANAHTARI UZATMA|  Connector
PARCASI KISA - UZUN @ 3,5/3,75/ 4,3/ 5 mm Manual

EXC910 - EXC911
EXC912 - EXC913

CGO001 H/P CONNECTOR CGS @ 3,5/3,75/4,3 Connector Motor

H/P CONNECTOR TRANSPORTADOR DE IMPLANTE DE MOTOR / HAND PIECE CONNECTOR / SUPPORT D'IMPLANT A MOTEUR / CONECTOR PARA PEGA DE MAO / CONNETTORE PER CONTRANGOLO / KONTRA AGI BASLIK BAGLANTISI Connector Motor

TRANSPORTADOR DE IMPLANTE MANUAL CORTO - LARGO / HAND PIECE CONNECTOR MANUAL SHORT - LONG / SUPPORT D'IMPLANT MANUEL COURT - LONG / CONECTOR PARA PEGA DE MAO MANUAL CURTO - LONGO / CONNETTORE PER CONTRANGOLO MANUALE CORTO Connector

HIPMANUAL S /L - LUNGO / MANUEL KONTRA ACI BASLIK BAGLANTISI KISA - UZUN Manual

EXCQ00 -EXC901
EXC902 -EXC903

TRANSPORTADOR DE MOTOR CORTO - LARGO / HAND PIECE CONNECTOR SHORT - LONG / SUPPORT A MOTEUR COURT - LONG / CONECTOR PARA PECA DE MAO CURTO - LONGO / CONNETTORE PER CONTRANGOLO CORTO - LUNGO / KONTRA ACI BASLIK BAGLANTIS|

C tor Mot
KISA - UZUN @ 3,5/ 3,75/ 4,3/ 5 mm onnector Motor

TRO10 TRANSPORTADOR TRANSEPITELIAL / TRANSEPITHELIAL CONNECTOR / SUPPORT TRANSEPITHELIAL / CONECTOR TRANSEPITELIAL / CONNETTORE TRANSEPITELIALE / TRANS-EPITELYAL BAGLANTI PARCASI Connector Motor
. C t

EXT-1/ EXT-2 / EXT-3 EXTRACTOR DE TORNILLOS Tipo 1, 2 Y 3 / SCREW EXTRACTOR Type 1, 2'Y 3 / EXTRACTEUR DE VIS Type 1, 2 Y 3 / EXTRATOR DE PARAFUSOS TIPO 1, 2 E 3 / ESTRATIORE DIVITITIPO 1, 2 E 3/ VIDA CIKARICITIP 1, 2 VE 3 ;Z:izf)r
H/P CON. MAN.CSS - CSL - | TRANSPORTADOR DE CARRACA MANUAL CORTO - LARGO / RATCHET CONNECTOR MANUAL SHORT - LONG / SUPPORT DE CLE A CLIQUET MANUEL COURT - LONG / CONECTOR PARA CHAVE DE TORQUE MANUAL CURTO - LONGO / CONNETTORE PER CHIAVE DINAMOMETRICA|  Connector
CLs - CLL MANUALE CORTO - LUNGO / MANUEL TORK ANAHTARI BAGLANTIS| KISA - UZUN @ 3,5/ 4,3 / 5 mm Manual
MLIPHES, 4 MONTURA PORTA IMPLANTE IPHE LARGA / MOUNT IMPLANT HOLDER IPHE LONG / MONTURE PORTE-IMPLANT IPHE LONGUE / SUPORTE DE IMPLANTE IPHE LONGO / PORTA IMPIANTO IPHE LUNGO / IMPLANT TUTUCU IPHE UZUN @ 3,3/3,5 mm - @ 4/ 4,1 mm C;:;i(;?r
CHIO11 LLAVE RECTA PARA CHINCHETA DE IMPACTACION / STRAIGHT CONNECTOR FOR IMPACTATION PIN / CLE DROITE POUR BROCHE D'IMPACTION / CONECTOR RETO PARA PINO DE IMPACTACAO / CONNETTORE DIRITTO PER PIN DI IMPATTAMENTO / IMPAKTION PiMi ICIN DUZ ~ Connector

BAGLANTI PARCASI Manual

LLAVE ANGULADA PARA CHINCHETA DE IMPACTACION / ANGLED CONNECTOR FOR IMPACTATION PIN / CLE ANGULEE POUR BROCHE D'IMPACTION / CONECTOR ANGULADO PARA PINO DE IMPACTACAO / CONNETTORE ANGOLATO PER PIN DI IMPATTAMENTO / IMPAKTION Connector
CHI012 N M

PIMIICIN ACILI BAGLANTI PARCASI Manual
EXTS-EXTL EXTENSOR CORTO - LARGO / EXTENSOR SHORT - LONG / PROLONGATEUR COURT - LONG / EXTENSOR CURTO - LONGO / PROLUNGA CORTA - LUNGA / UZATMA PARCASI KISA - UZUN C;Z:ei;or

es - Instrumento dental disefiado para trasladar e insertar las chinchetas de impactacion y/o tomillos éseos. en - Dental instrument designed fo transfer and insert impactation pins and/or bone screws. fr -Instrument dentaire congu pour fransférer et insérer les pins d'impaction et/ou les vis osseuses.
pt - Instrumento dentdrio concebido para transferir e inserir pinos de impactacdo e/ou parafusos ésseos. it -Strumento dentale progettato per trasferire e inserire pin di impattamento e/o viti ossee. tr -Dis enstrimani, impaksiyon pinlerini ve/veya kemik vidalanni tasimak ve yerlestirmek icin tasarlanmistir.

CHI010 MANGO PARA CHINCHETA DE IMPACTACION / HANDLE FOR IMPACTATION PIN / MANCHE POUR BROCHE D'IMPACTION / CABO PARA PINO DE IMPACTACAO / MANICO PER PIN DI IMPATTAMENTO / IMPAKSIYON PiMIi ICIN SAP Handle

TO 010 LLAVE PARA TORNILLO INJERTO OSEO / CONNECTOR FOR BONE GRAFT SCREW / CLE POUR VIS POUR GREFFON OSSEUX / CHAVE PARA PARAFUSO DE ENXERTO OSSEO / CHIAVE PER VITE DI INNESTO OSSEO / KEMIK GREFT VIDASI ICIN ANAHTAR

es - Instrumento dental disenado para la manipulacién manual de los extractores. en - Dental instrument designed for the manual handling of extractors. fr - Instrument dentaire concu pour la manipulation manuelle des extracteurs. pt - Instrumento dentdrio concebido para a manipulagcdo manual dos
extratores. it -Strumento dentale progettato per la manipolazione manuale degli estrattori. tr - Dis enstrimani, ekstrakidrlerin manuel olarak manipulasyonu igin tasarlanmistir.

. Wr h
LLAVE MANUAL CORTA / SHORT MANUAL KEY / CLE MANUELLE COURTE / CHAVE MANUAL CURTA / CHIAVE MANUALE CORTA / KISA MANUEL ANAHTAR

es - Instrumento dental disenado para sujetar y extraer las monturas de los implantes Privilege® HE y Privilege® CM, durante la colocacion de los mismos. en - Dental instrument designed to hold and retrieve implant mounts for Privilege® HE and Privilege® CM implants during their placement. fr - Instrument|
dentaire congu pour maintenir et retirer les montures d'implants Privilege® HE et Privilege® CM lors de leur mise en place. pt - Instrumento dentdrio concebido para segurar e remover as montagens dos implantes Privilege® HE e Privilege® CM durante a sua colocagdo. it - Sfrumento dentale progettato
per frattenere e imuovere i mount degli impianti Priviege® HE e Privilege® CM durante il loro posizionamento. tr - Dig enstrimani, Priviege® HE ve Priviege® CM implantiannin yerlestiiimesi sirasinda implant montlarnni tutmak ve ¢ikarmak icin tasarlanmistir.

OHK 010 LLAVE FIJA ABIERTA / OPEN HOLDING KEY / CLE FIXE OUVERTE / CHAVE DE FIXACAO ABERTA / CHIAVE DI TENUTA APERTA / ACIK TUTMA ANAHTARI

es - Instrumento dental disefiado para alargar cualquier pieza con conexién a contra-dngulo. en - Dental instrument designed to extend any contra-angle connection instrument. Instrument dentaire congu pour rallonger fout instrument & connexion contre-angle. pt - Instrumento dentdrio concebido
para prolongar qualquer instrumento com conexdo para contra-angulo. it - Strumento dentale progettato per prolungare qualsiasi strumento con connessione per confrangolo. tr - Kontra aglili baglantiya sahip herhangi bir enstrimani uzatmak igin tasarlanmis dental enstriman.

DEPO10 EXTENSOR DE FRESAS / DRILL EXTENSOR / RALLONGE DE FRAISES / EXTENSOR DE FRESAS / PROLUNGA PER FRESE / FREZE UZATMA PARCASI.

es - Instrumento dental manual disenhado para aplicar torque a los destornilladores y extensores compatibles, para el ajuste final de los implantes dentales y componentes protésicos. en - Manual dental instrument designed to apply torque fo compatible screwdrivers and extensions for the final tightening of]
dental implants and prosthetic components. fr - Instrument dentaire manuel congu pour appliquer un couple aux tournevis et extensions compatibles, pour le serrage final des implants dentaires et des composants prothétiques. pt - Instrumento dentdrio manual concebido para aplicar forque a chaves de
fenda e extensores compativeis, para o aperto final de implantes dentdrios e componentes protéticos. it - Strumento dentale manuale progettato per applicare la coppia a cacciaviti ed estensori compatibili, per il serraggio finale degli impianti dentali e dei componenti protesici. tr - Uyumiu toravidalara
ve uzatmalara tork uygulamak icin tfasarlanmis manuel dental enstriman; dental implantiann ve protetik bilesenlerin final sikimi igin kullanilir.

WSTQ10 - WST020 CARRACA / RATCHET WRENCH / CLE A CLIQUET / CHAVE DE TORQUE / CHIAVE DINAMOMETRICA /TORK ANAHTARI

es - Instrumentos con forma cilindrica, disponibles en diferentes didmetros y longitudes, disenados para su conexién con las fresas. Su funcion principal es garantizar que la profundidad de fresado no sobrepase la longitud del implante dental. en - Cylindrical instruments available in various diameters and
lengths, designed for connection with drills. Their main function is to ensure that the driling depth does not exceed the length of the dental implant. fr - Instruments cylindriques disponibles en différents diametres et longueurs, congus pour étre utilisés avec des forets. Leur fonction principale est de garantir que
la profondeur de forage ne dépasse pas la longueur de I'implant dentaire.pt - Instrumentos cilindricos disponiveis em diferentes diGmetros e comprimentos, concebidos para ligacdo as fresas. A sua funcdo principal € garantir que a profundidade de fresagem ndo ultrapasse o comprimento do implante
dentdrio. it - Strumenti cilindrici disponibili in diversi diametri e lunghezze, progettati per il collegamento alle frese. La loro funzione principale € garantire che la profondita di fresatura non superi la lunghezza dellimpianto denfale. tr - Farkli cap ve uzunluklarda bulunan silindirik enstriimanlar, frezlerle baglant
icin tasarlanmustir. Temel islevieri, frezeleme derinliginin dental implant uzunlugunu asmamasini saglamaktr.

LL.MAN.CC4

Drill accessory
class |

STPC27 - STDC515 TOPES DE FRESAS / DRILL STOPPERS / BUTEES DE FORAGE / BATENTES DE FRESAS / FERMI PER FRESE / FREZE DURDURUCULARI

es - A fin de fener una combinacién segura y conocer restricciones de los productos a utilizar, consulte los catdlogos de producto e informacion proporcionada por MPI disponibles en la web. En esta informacion quedan definidas las combinaciones seguras, asi como las resfricciones de cada una. [*] Para
mas informacion, por favor consulte el catdlogo y la web: www.mpimplants.com. Fecha Ulfima revisién: mayo 2026 - Ultima revision: 8

en - To ensure safe combinations and understand product restrictions, please consult the product catalogs and information provided by MPI, available online. This information defines safe combinations and their respective restrictions.

[*] For more information, please consult the catalogue and website: www.mpimplants.com. Updated revision: May 2026 - Last revision: 8

fr - Pour garantir des combinaisons slres et comprendre les restrictions des produits, veuillez consulter les catalogues de produits et les informations fournis par MPI, disponibles en ligne. Ces informations définissent les combinaisons stres ainsi que leurs restrictions respectives.
[*] Pour de plus amples informations, veuillez consulter le catalogue et le site web: www.mpimplants.com. Date de la demiére révision: mai 2026 - Demiére révision: 8

pt - Para garantir combinacdes seguras e compreender as restricdes dos produtos, consulte os cafdlogos de produtos e as informagoes fomnecidas pela MPI, disponiveis online. Estas informacdes definem as combinagdes seguras e as respetivas restricdes.

[*] Para mais informagcodes, consulte o catdlogo e o website: www.mpimplants.com. Revisdo atualizada: maio de 2026 - Ultima revisdo: 8

it - Per garantire combinazioni sicure e comprendere le limitazioni dei prodotti, consultare i cataloghi dei prodotti e le informazioni fornite da MPI, disponibili online. Queste informazioni definiscono le combinazioni sicure e le relative restrizioni.

[*] Per ulteriori informazioni, consultare il catalogo e il sito web: www.mpimplants.com. Revisione aggiomata: maggio 2026 - Ultima revisione: 8

fr - Guvenli kombinasyonlan saglamak ve Grin kistlamalanni anlamak igin 1atfen MPI tarafindan saglanan Grin kataloglanna ve ¢evrimici olarak sunulan bilgilere bakiniz. Bu bilgiler, guivenli kombinasyonlan ve bunlara iliskin kistiamalarn tanimiar.

[*] Daha fazla bilgi icin lUtfen katalog ve web sitesine bakiniz: www.mpimplants.com. Guncellenmis revizyon: Mayis 2026 - Son revizyon: 8

MEDICAL PRECISION IMPLANTS S.A.
c/ Empleo, 21, PI. Los Olivos,
28906, Getafe, Madrid, Espana,

Spain, Espagne, Espanha, Spagna, ispanya

Teléfono: +34 91 684 60 63

Web: www.mpimplants.com



