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IMPORTANT MEDICAL INFORMATION: RETAIN FOR FUTURE REFERENCE.
DENTAL IMPLANT SURGICAL KIT INSTRUCTIONS FOR USE

Note: This Surgical Kit is supplied non-sterile and must be cleaned and sterilized prior to first use and each use thereafter. Remove and discard the plastic shipping material before initial sterilization.

CLEANING & STERILIZATION
1. Remove any visible debris from the instruments and surgical kit using a soft bristle brush and a broad spectrum cleaning or disinfecting agent such as Hu-Friedy’s Enzymax® or equivalent (call
773.975.3975 to order). Rinse thoroughly.
Place the instruments in a beaker of the same solution and sonicate for 10 minutes. Rinse thoroughly.
Rinse instruments with isopropy! alcohol to remove any soap residue and minerals (important to help prevent corrosion).
Blot instruments with a lint-free towel and allow them to air dry completely.
Disassemble the surgical kit and wash the empty tray using the same solution. Rinse the tray with water and dry thoroughly.
Return instruments to the appropriate location in the surgical tray.
Wrapping the kit in a standard approved sterilization wrap, use one of three qualified steam sterilization cycles:

a. Prevacuum Steam: 132°C (270°F) for five minutes minimum.

b. Gravity Steam: 132°C (270°F) for thirty minutes minimum.

c. Gravity Steam: 121°C (250°F) for sixty minutes minimum.

Dry for 20 to 50 minutes.
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« Caution:  Failure to completely dry surgical instruments during autoclaving can leave moisture and cause discoloration and oxidation.

» Caution: The use of hydrogen peroxide or other oxidizing agents will damage the surface of the instruments.

« Caution:  Periodic testing, cleaning, and calibration of autoclave equipment is recommended to ensure the unit remains in proper working order.

 Caution:  Drills and taps should be replaced when wear is noticed, such as a decrease in cutting efficiency or when signs of discoloration appear. Cutting instruments should be replaced after
approximately 12 to 20 osteotomy cycles, depending on bone density; drills that cannot advance 2mm per second in the osteotomy have become dull and should be replaced.

FEDERAL LAW (US) RESTRICTS THIS DEVICE TO THE SALE, DISTRIBUTION, AND USE BY OR ON THE ORDER OF A DOCTOR OR DENTIST.

INFORMATION IMPORTANTE : A CONSERVER.
DENTAL IMPLANT, MODE D’EMPLOI DU KIT CHIRURGICAL

Remarque: Ce kit chirurgical est fourni non stérile et doit étre nettoyé et stérilisé avant chaque utilisation, y compris la premiére. Retirer et jeter la protection en plastique avant la premiére
stérilisation.

NETTOYAGE & STERILISATION
1. Retirer tous les débris visibles des instruments et du kit chirurgical en utilisation une brosse souple et un agent nettoyant ou désinfectant non-sélectif tel que Hu-Friedy’s Enzymax® ou équivalent
(composer le 773.975.3975 pour commander). Rincer soigneusement.
. Placer les instruments dans un bécher de la méme solution et soniquer pendant 10 minutes. Rincer soigneusement.
. Rincer les instruments avec de 'alcool isopropylique pour éliminer les résidus de savon et de minéraux (important pour lutter contre la corrosion).
. Eponger les instruments avec une serviette non pelucheuse et les laisser sécher complétement.
. Démonter le kit chirurgical et laver complétement le plateau avec la méme solution. Rincer le plateau avec de I'eau et sécher soigneusement.
. Replacer les instruments a I'endroit approprié sur le plateau chirurgical.
. En enveloppant le kit dans une enveloppe de stérilisation standard, utiliser un des trois cycles suivants de stérilisation a la vapeur:
a. Vapeur a prévide: 132° C pendant cing minutes minimum.
b. Vapeur par gravité: 132° C pendant trente minutes minimum.
c. Vapeur par gravité: 121° C pendant soixante minutes minimum.
Laisser sécher pendant 20 a 50 minutes.
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« Attention: Si les instruments chirurgicaux ne séchent pas complétement durant 'autoclave, de I'humidité peut rester et provoquer une décoloration et une oxydation.

« Attention: L'utilisation de péroxyde d’oxygéne ou d’autres agents oxydants endommage la surface des instruments.

« Attention: Il est recommandé de tester, nettoyer et calibrer périodiquement le matérial d’autoclave pour garantir que I'unité fonctionne correctement.

« Attention: Les forets et les tarauds doivent étre remplacés en cas d’usure, par exemple si la coupe devient moins efficace ou en cas de décoloration. Les instruments de coupe doivent étre
remplacés tous les 12 a 20 cycles d’ostéotomie, en fonction de la densité osseuse; les forets qui n’arrivent pas a avancer de 2mm par seconde durant I'ostéotomie sont émoussés
et doivent étre remplacés.

LA REGLEMENTATION FEDERALE AMERICAINE STIPULE QUE CE DISPOSITIF NE PEUT ETRE VENDU, DISTRIBUE ET UTILISE QUE PAR UN MEDECIN OU UN DENTISTE OU
SUR ORDONNANCE.

WICHTIGE INFORMATIONEN: ZUM SPATEREN NACHSCHLAGEN AUFBEWAHREN.
OPERATIONSKIT ZUR DENTALIMPLANTATION GEBRAUCHSANLEITUNG

Hinweis: Das Operationskit wird nicht steril geliefert und muss vor der ersten Anwendung gereinigt und sterilisiert sowie vor jeder folgenden Anwendung erneut gereinigt und sterilisiert werden.
Entfernen und entsorgen Sie das Kunststoff-Transportmaterial vor der erstmaligen Sterilisation.

REINIGUNG UND STERILISATION
1. Entfernen Sie alle sichtbaren Verunreinigungen von den Instrumenten und dem Operationskit mit einer weicher Blirste mit einem Breitspektrum-Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, wie etwa
Enzymax® von Hu-Friedy (Bestellen unter Telefonnummer 773.975.3975) oder Ahnlichem. Griindlich spiilen.
. Platzieren Sie die Instrumente in ein Becherglas mit der gleichen Lésung und beschallen Sie sie 10 Minuten mit einem Ultraschallgerat. Griindlich spiilen.
. Spllen Sie die Instrumente mit Isopropylalkohol ab, um alle Seifen- und Mineralienreste zu entfernen (das ist wichtig fir den Korrosionsschutz).
Die Instrumente mit einem fusselfreien Tuch trockentupfen und vollstandig an der Luft trocknen lassen.
. Demontieren Sie das Operationskit und waschen Sie das leere Tablett mit der gleichen Losung. Spilen Sie das Tablett mit Wasser griindlich aus und trocknen Sie es.
. Setzen Sie die Instrumente an ihre Platze in das chirurgische Tablett zurtick.
. Sterilisieren das Kit in zugelassene sterile Standard-Tiicher wickeln und einen der drei folgenden geeigneten Dampfsterilisationszyklen anwenden:
a. Vorvakuum-Dampfautoklavierung: mindestens funf Minuten bei 132°C.
b. Dampf/Schwerkraft: mindestens dreiRig Minuten bei 132°C.
c. Dampf/Schwerkraft: mindestens sechzig Minuten bei 121°C.
Trocknen: 20 bis 50 Minuten.
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« Wichtiger Hinweis: Wenn die chirurgischen Instrumente im Autoklaven nicht vollstandig trocken gehalten werden, kann Feuchtigkeit an den Instrumenten verbleiben und zur Verfarbung und
Oxidation fiihren.

» Wichtiger Hinweis: Die Verwendung von Wasserstoffperoxid oder anderen Oxidationsmitteln beschadigt die Oberflache der Instrumente.

» Wichtiger Hinweis: Es wird empfohlen, die Autoklaveinrichtung regelméaRig zu testen, reinigen und kalibrieren, damit die Einheit in einwandfreiem Betriebszustand bleibt.

» Wichtiger Hinweis: Bohrer und Gewindebohrer miissen bei Abnutzungserscheinungen, wie die Abnahme der Schneidefahigkeit, oder bei Verfarbungen ersetzt werden. Schneideinstrumente
sollten nach etwa 12 bis 20 Osteotomiezyklen, je nach Knochendichte, ersetzt werden; Bohrer, die beim Osteotomie nur noch weniger als 2 mm je Sekunde vorangetrieben
werden konnen, sind stumpf geworden und missen ersetzt werden.

DIE BUNDESGESETZGEBUNG DER USA GESTATTET DEN VERKAUF DIESES PRODUKTS NUR AUF ANORDNUNG ODER IM AUFTRAG EINES ARZTES ODER ZAHNARZTES.
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INFORMAZIONI IMPORTANTI: CONSERVARLE PER LA SUCCESSIVA CONSULTAZIONE.
ISTRUZIONI PER L’'USO DEL KIT CHIRURGICO PER IMPIANTO ORTODONTICO

Nota: questo kit chirurgico viene fornito non sterile e deve essere pulito e sterilizzato prima e dopo ogni utilizzo. Rimuovere e gettare il materiale di imballaggio in plastica prima di eseguire la
sterilizzazione iniziale.

PULIZIA E STERILIZZAZIONE
1. Rimuovere lo sporco visibile dagli strumenti e dal kit chirurgico utilizzando una spazzola con setole morbide e un agente detergente o disinfettante ad ampio spettro come Enzymax® di Hu-Friedy
o altro equivalente (chiamare il numero 773.975.3975 per ordinare il prodotto). Risciacquare con cura.
. Collocare gli strumenti in una provetta contenente la stessa soluzione e sonicare per 10 minuti. Risciacquare con cura.
. Sciacquare gli strumenti con alcol isopropilico per rimuovere gli eventuali residui di sapone e minerali (questa precauzione & importante per prevenire la corrosione).
. Tamponare gli strumenti con un panno privo di lanugine e lasciarli asciugare bene all’aria.
Smontare il kit chirurgico e lavare il vassoio vuoto utilizzando la stessa soluzione. Sciacquare il vassoio con dell’acqua e lasciarlo asciugare bene.
. Riporre gli strumenti nella posizione corretta nel vassoio chirurgico.
. Avvolgere il kit con materiale approvato per la sterilizzazione e usare uno dei seguenti tre cicli di sterilizzazione a vapore approvati:
a. Sterilizzazione a vapore con prevuoto: 132° C (270° F) per almeno cinque minuti.
b. A vapore/Separazione per gravita: 132° C (270° F) per almeno trenta minuti.
c. A vapore/Separazione per gravita: 121° C (250° F) per almeno sessanta minuti.
Asciugare per 20/50 minuti.
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« Attenzione: un’asciugatura incompleta degli strumenti chirurgici durante il ciclo di sterilizzazione in autoclave puo lasciare tracce di umidita e provocare lo scolorimento e I'ossidazione
degli strumenti.

« Attenzione: il perossido di idrogeno o altri agenti ossidanti danneggiano la superficie degli strumenti.

« Attenzione: I'esecuzione di regolari operazioni di verifica, pulizia e calibrazione delle apparecchiature utilizzate per la sterilizzazione in autoclave sono essenziali per garantire il corretto
funzionamento del dispositivo nel tempo.

« Attenzione: sostituire le punte e i maschiatori se presentano segni di usura, evidenziata da una minore efficienza di taglio o da tracce di scolorimento. Sostituire gli strumenti dopo circa 12-20
interventi di osteotomia, a seconda della densita dell’'osso. Le punte che non possono essere fatte avanzare nell'osteotomo a una velocita di 2 mm al secondo sono probabilmente
usurate e devono essere sostituite.

LA LEGGE FEDERALE (USA) LIMITA LA VENDITA, LA DISTRIBUZIONE E L’UTILIZZO DI QUESTO DISPOSITIVO Al MEDICI DENTISTI O DIETRO PRESCRIZIONE.

BAXHAS UH®OPMALIUA: COXPAHUTE 3TY MHCTPYKLIMIO ANs JANBHENLLENO UCMOMNb30BAHUSA.
MHCTPYKLWUW MO 3KCMNNYATALIMU XUPYPIMYECKOIO HABOPA ANl AEHTANBHOW UMIMITAHTALIUA

MpumeyaHne. TOT XMpypruyeckuii HAGOP NOCTaBNSETCS B HECTEPUBHOM BUAE; U ET0 CriefyeT ounLaTh U CTEpUNM30BaTh Nepes NepBbiM UCMONb30BaHWEM, @ Takke Nepea KaxabIM NocneayoLLmm
vcnonb3oBaHueM. MNepen NepBoit cTepunuaaumeit yoanuTe 1 yTUMsupyinTe NnacTMKoBbIe YNakoBOYHble MaTepuarbi.

OYUCTKA U CTEPUNU3ALINA
1. Yganute BUauMble 0CTaTkn TKaHEN C UHCTPYMEHTOB W XMPYPruyeckoro Habopa ¢ NOMOLLbIO LLETKW C MSITKOW LLIETUHOW W LUMPOKOTO CNEKTPa OYMLLAILLMX U Ae3NHMULMPYIOLLMX CPeacTB,
Hanpumep, Hu-Friedy’s Enzymax® nnu ero aHanoros (ans 3akasa obpatutech no TenedoHy 773.975.3975). TwaTtensHo npoMonTe.
. MomecTnTe MHCTPYMEHTbI B NabopaTopHbIi CTakaH ¢ TakuM pacTBOpoM v obpabaTbiBaiTe ynsTpa3BykoM B TedeHre 10 MuHyT. TaTernbsHo NpoMoiTe.
. OnonocHUTE UHCTPYMEHTbI U30MPOMIOBLIM CMIMPTOM, Y4TOBbI YAANUTL OCTATKU MOIOLLETO CPEACTBa W MUHEPAIOB (3TO BaXKHO ANS NpeAoTBpaLLeHust Koppo3un).
MPOMOKHWUTE UHCTPYMEHTLI 6E3BOPCOBON CandeTkon U AOXKAUTECH MOSHOTO BbICbIXaHUS Ha BO3ayXe.
PasbepwvTe xupyprudeckuii Habop 1 BLIMOITE MyCTOM NIOTOK BbiLLeyKasaHHbIM pacTBOpoM. OnonocHUTE NOTOK BOAOW U MOMHOCTLIO BbICYLUMTE.
MomecTuTe MHCTPYMEHTbI B COOTBETCTBYHOLLIEE MECTO B XUPYPrUYECKOM NOTKE.
. 3anakoBaB HaGop B CTaHAAPTHYIO YTBEPXKAEHHYIO YNAKOBKY Ansi CTEPUIN3ALIMM, UCMONb3YNTEe OANH U3 TPEX NPUMEHNUMbIX LIMKIOB NapoBO CTEPUNMU3aLnK:
a. Obpabotka napom 6e3 cosnaHus aaenexuns: 132°C (270°F) Ha NPOTSHKEHUN MUHUMYM MSATA MUHYT.
6. O6pabotka napom noa AasneHvem: 132°C (270°F) Ha NPOTSXKEHUN MUHUMYM TPUALATUA MUHYT.
B. O6pabotka napom nop AasnexHnem: 121°C (250°F) Ha NPOTSHKEHUM MUHUMYM LLECTUAECSTUN MUHYT.
CywwuTe o1 20 Ao 50 MUHYT.
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« MpegocTepexenue. Mpu HecobroaeHMM TpeboBaHNA NOMHOCTBIO CYLINTL XMPYPrUYECKe UHCTPYMEHTbI BO BPEMSsl aBTOKITaBUpOBaHMS OCTaBLUASCS Briara MOXeT NMPUBECTW K 06eCLiBEYMBAHMIO
1 OKUCTIEHUIO.

« MpegocTepexeHue. VcronbaosaHne nepekucy BOAOPOAa Ui ApYrix OKACTSIOLMX BELLECTB MOXKET BbI3BaTb MOBPEXAEHUE NOBEPXHOCTY MHCTPYMEHTOB.

« MpegocTepexeHue. [11s NPOBEPKN UCMPABHOCTY PEKOMEHAYETCS NEPUOANYECKN BbINONMHSATL NPOBEPKY, O4NUCTKY U KarmBpoBKy 060pyA0BaHMUS A1 aBTOKIABUPOBAHNS.

« MpegocTepexeHune. 3ameHy CBepr 1 METYMKOB CrieayeT NPOM3BOAMTD MPU HanMuMN NPU3HAKOB M3HOCA, HAaNpUMep, YMEHbLLIEHNS pexyLueil cnocobHOCTV i obecuBedmnBaHms. PexyLme
MHCTPYMEHTbI CrielyeT 3aMeHsITb nocrie Kaxabix 12 — 20 LMKIOB OCTEOTOMUM, B 3@BUCKHMOCTU OT MAOTHOCTM KOCTHOI TKaHW; cBepria, He o6ecnednBatoLLme ckopocTb
NPOXOXAEHUS 2 MM B CeKyH/y, BO3MOXHO, 3aTyNUInCh 1 TpebyioT 3aMeHbI.

O®EOEPANBbHOE 3AKOHOIATENLCTBO (CLUA) OTPAHUYUBAET MPOOAXY, PACMPOCTPAHEHUE U UCNONb30BAHUE 3TOIO U3AENUA TOJNIbKO BPAYOM UK
CTOMATOJIOIOM NIMBO MO 3AKA3Y BPAYA UINU CTOMATOIOTA.

INFORMACION IMPORTANTE: CONSERVAR PARA REFERENCIA FUTURA.
INSTRUCCIONES DE USO DEL EQUIPO QUIRURGICO DE IMPLANTES DENTALES

Nota: este equipo quirtrgico se entrega no estéril y debe ser sometido a limpieza y esterilizacién antes del uso inicial y, después, antes de cada uso subsiguiente. Retire y deseche los materiales
de envio de plastico antes de proceder a la esterilizacion inicial.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
1. Elimine todo desecho visible de los instrumentos y del equipo quirdrgico utilizando un cepillo de cerdas suaves y un agente limpiador o desinfectante de amplio espectro, como por ejemplo el
Enzymax® de Hu-Friedy (para pedidos, llame al teléfono +1 773 975 3975). Enjudguelos bien.
. Coloque los instrumentos en un vaso de precipitados con la misma solucion y sométalos a ultrasonidos durante 10 minutos. Enjuaguelos bien.
. Enjuague los instrumentos con alcohol isopropilico para eliminar cualquier residuo de jabén y minerales (importante para prevenir la corrosion).
. Seque ligeramente los instrumentos colocando sobre ellos una toalla sin pelusa y deje que se sequen al aire por completo.
Desmonte el equipo quirdrgico y lave la bandeja vacia utilizando la misma solucién. Enjuague la bandeja con agua y séquela bien.
. Devuelva los instrumentos a la ubicacion adecuada de la bandeja quirargica.
. Envuelva el equipo con envoltorio estandar de esterilizacion aprobado y utilizando uno de los tres ciclos calificados de esterilizacién con vapor:
a. Vapor de pre-vacio: 132 °C (270 °F) durante cinco minutos como minimo.
b. Vapor por gravedad: 132 °C (270 °F) durante treinta minutos como minimo.
c. Vapor por gravedad: 132 °C (270 °F) durante cincuenta minutos como minimo.
Secar durante 20 a 50 minutos.

NOUAWN

« Precaucion: si no se secan los instrumentos quirdrgicos completamente durante la esterilizacion en autoclave, puede quedar humedad y causar decoloracion y oxidacion.

« Precaucion: el uso de perdxido de hidrégeno u otros agentes oxidantes puede dafiar la superficie de los instrumentos.

« Precaucion: se recomienda realizar pruebas, limpieza y calibracion periédicas de los equipos de esterilizacion en autoclave para garantizar que la unidad se mantenga en buenas condiciones
de funcionamiento.

« Precaucion: las brocas y los perforadores deben sustituirse cuando se advierta desgaste, por ejemplo, ante una reduccion de la eficacia de corte o cuando aparezcan signos de decoloracion.
Los instrumentos de corte deben ser reemplazados después de aproximadamente entre 12 y 20 ciclos de osteotomia, en funcién de la densidad 6sea; las brocas que no puedan
avanzar 2 mm por segundo durante la osteotomia estan desafiladas y deben reemplazarse.

LAS LEYES FEDERALES (EE.UU.) RESTRINGEN LA VENTA, LA DISTRIBUCION Y EL USO DE ESTE APARATO A MEDICOS O DENTISTAS O BAJO PRESCRIPCION DE ESTOS
PROFESIONALES.

EU AUTHORIZED REPRESENTATIVE:
ARV A
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