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Identificazione Fabbricante:
Il Fabbricante e Responsabile dell'immissione in commercio sul territorio UE dei Dispositivi Medici denominati FRESE E STRUMENTARIO CHIRURGICO DENTALE oggetto della
presente Istruzione d'uso e:

SAEG S.r.l

C.so G. Di Vittorio 5127029 Vigevano (PV) ITALIA
Tel. 0381 76350 — Fax 0381 72667

www.saeg.it info@saeg.it

Identificazione Dispositivo:
Punta Lancia, Fresa Pilota, Fresa Int-Fin, Fresa Rivestita DLC, Fresa Rivestita TIN, Prolunghe, Stop per Fresa, Stop per fresa filetto, Mucotomo da manipolo, Pin crestale,
Fresa-Preparatore di Spalla, Fresa Carotatrice, Avvitatore e Maschiatore da manipolo

Destinazione d'uso.

Le FRESE E STRUMENTARIO CHIRURGICO DENTALE sono destinate alla preparazione dell’alveolo chirurgico in cui inserire I'impianto, consente I'estrazione dell'impianto dalla
confezione, il trasporto fino alla bocca del paziente e I'inserimento dell'impianto stesso, consente inoltre il posizionamento corretto e I'inserimento della componentistica
protesica sull'impianto

| prodotti SAEG sono identificati con il codice prodotto e con il lotto di produzione sulla confezione, mentre sul dispositivo vengono marcati (ove le dimensioni lo consentono)
diametro e lunghezza fresa.
Se richiesto dal cliente SAEG appone una banda colore sulle frese per una identificazione pit rapida del diametro.

Materiali
Gli articoli sono costruiti in acciaio inox 17 4PH (AISI 630) temprato, elettropuliti con bagno acido specifico e successiva pulitura con ultrasuoni, con caratteristiche fisico
meccaniche adatte all'impiego, secondo le normative vigenti.

Modalita d'uso:

Frese, maschiatori e prolunghe devono essere usate con l'aiuto di un manipolo (micromotore) la velocita di lavoro consigliata & da pochi giri a 800 giri/min (& sconsigliato un
impiego a velocita superiori ai 1000 giri/min) eccezion fatta per i maschiatori e gli avvitatori da manipolo dove la velocita deve essere impostata al minimo disponibile del
proprio manipolo o comunque non superiore ai 10 giri/min.

Numero massimo di utilizzo dei dispositivi N. 10.

Caratteristiche della confezione:
Gli articoli sono confezionati in buste adatte al mantenimento del grado di pulizia idoneo per una corretta sterilizzazione

Avvertenze:

Si consiglia I'utilizzo della prolunga con frese SAEG o con frese che rispettano le tolleranze della normativa UNI EN ISO 1797-1.

Tutti gli strumenti devono essere puliti (si consiglia con attrezzatura ad ultrasuoni) e sterilizzati prima dell’'uso, seguendo le indicazioni del fabbricante sterilizzatrice a vapore.
La pulizia e la sterilizzazione devono essere eseguite solo con materiali specifici, in particolari per la pulizia sono da evitare i detergenti che contengono:

Acido Ossalico

Cloro ad elevata concentrazione.

Inserire gli strumenti nella soluzione disinfettante immediatamente dopo I'intervento chirurgico e lasciarli per qualche ora onde evitare la formazione di incrostazione di
sangue, secreti ecc.

Non riporre strumenti bagnati o umidi.

Non sterilizzare, detergere o disinfettare nello stesso ciclo strumenti realizzati con metalli diversi

Per gli strumenti taglienti si consiglia in modo particolare la sterilizzazione a vapore in autoclave in modo da non deteriorare I'affilatura delle parti taglienti.

Al fine di garantire una ottimale funzionalita delle frese si consiglia un uso non superiore ai dieci utilizzi.

La marcatura del diametro & eseguita dove le dimensioni e la fisionomia del pezzo lo consentono.

Utilizzatori
L'uso e la manipolazione del dispositivo medico, & riservato al personale medico e odontoiatrico con le necessarie abilitazione e preparazione professionale.

LA SCELTA DEL DISPOSITIVO DEVE ESSERE CONSEGUENTE AD UNA ACCURATA ANAMNESI DEL PAZIENTE

Responsabilita specifiche:
| prodotti SAEG per I'implantologia orale soddisfano i REQUISITI GENERALI DI SICUREZZA E PRESTAZIONE previsti dal Regolamento (EU) 2017/745-MDR. Ogni utilizzo dei
prodotti diverso da quello specifico & da considerarsi come “uso improprio”, sollevando il produttore da ogni responsabilita.

POSSIBILE CAUSE DEL MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO:

La fresa forza nell'entrare nel sito

Controllare I'affilatura della fresa, potrebbe per le ripetute utilizzazioni e sterilizzazioni aver perso le sue caratteristiche di taglienza. Sostituire il dispositivo con uno nuovo.
La fresa entrando nel sito scalda eccessivamente

Controllare che I'irrigazione interna o esterna con sostanza fisiologica sia adeguata onde evitare la necrosi delle cellule insultate.

La fresa si  rotta

Estrarre tutti i frammenti dal sito e ripulire adeguatamente la ferita prima di continuare I'intervento con una nuova fresa.

La fresa non rimane bloccata nella prolunga

Controllare la tolleranza del piano della fresa e di quello della prolunga che per le troppe utilizzazioni potrebbero essersi usurati.

Lo stop intercambiabile non rimane inserito nella sede apposita sulla fresa

La tolleranza centesimale puo essere stata compromessa da una non corretta manutenzione/pulizia o per le ripetute utilizzazioni. Sostituire il dispositivo con uno nuovo.

ISTRUZIONI PER UN CORRETTO UTILIZZO E MANUTENZIONE

AVVERTENZE Gli strumenti taglienti Saeg richiedono particolare attenzione in fase di pulizia per non danneggiare I'affilatura. Le frese con
irrigazione interna richiedono particolare attenzione durante la pulitura.

Limitazione ai processi ripetuti La fine della durata di vita & generalmente determinata dall'usura e dai danni dovuti all'utilizzo; una non corretta
manutenzione puo pero alterare la funzionalita del dispositivo.

Sito d'impiego | dispositivi forniti devono essere puliti e sterilizzati prima di ogni loro utilizzo.

Contenitori e trasporto | contenitori utilizzati per il trasporto garantiscono il grado di pulizia adatto per una corretta sterilizzazione ma non sono
adatti ad essa. Se i processi di pulizia e sterilizzazione vengono eseguiti all'esterno della struttura si raccomanda di riutilizzare
i suddetti contenitori cosi da non danneggiare i dispositivi durante il trasporto.
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Preparazione per la pulizia Tutti i dispositivi con parti mobili devono essere disassemblati. Si raccomanda di eseguire la pulizia preliminare e la
decontaminazione con apparecchiatura ad ultrasuoni con un minimo di 20 minuti ad una temperatura non superiore ai 70°,
utilizzando un detergente idoneo per la pulizia di attrezzature medicali in acciaio inossidabile.

Pulitura: automatizzata Eseguire il ciclo di lavaggio con macchina lavastrumenti termo-disinfettatrice rispettando le tempistiche indicate dal
fabbricante e verificando che il caricamento degli strumenti venga fatto senza zone d’'ombra (nessuna sovrapposizione).

Pulitura: manuale Rimuovere con una spazzolina morbida i residui di osso/sangue posto utilizzo. Verificare che i fori di irrigazione non siano
otturati ed eventualmente liberarli con un piccolo ago.

Disinfezione La soluzione disinfettante puo essere utilizzata per un tempo non superiore ai 3 minuti (come specificato dalla casa
produttrice), o Detergente generico Henry Schein o prodotto equivalente per la pulizia degli strumenti chirurgici odontoiatrici

Essiccazione Non necessaria (eventualmente con pistola ad aria compressa).
Manutenzione Verificare che il tagliente della fresa sia idoneo per un nuovo utilizzo e nel caso non lo sia scartare il dispositivo.
Ispezione e prove di funzionamento Verificare che la parte tagliente del dispositivo non presenti danni e segni d'usura. | lati taglienti devono essere uniformi e non

presentare scheggiature. Verificare che I'eventuale foro di irrigazione interno (con i rispettivi fori di uscita) non sia otturato
da eventuali residui. Verificare che i sistemi di assemblaggio sia ancora idonei.

Imballaggio Singolarmente: & possibile utilizzare un materiale di imballaggio di riferimento. Accertarsi che I'imballaggio sia abbastanza
resistente cosi da non essere danneggiato dalla parte tagliente del dispositivo.

In gruppi: gli strumenti possono essere caricati su vassoi previsti per gli strumenti, o su vassoi di sterilizzazione per uso
generale, senza riporre strumenti di materiali differenti. Accertarsi che le parti taglienti siano protette. Avvolgere i vassoi
utilizzando il metodo appropriato.

Sterilizzazione Pressione | Tempo | Temperatura | Asciugatura
Ciclo 2 Atm [ 3-7 minuti [ 134°C [ 20 minuti
Conservazione In luogo pulito ed asciutto.

Informazioni aggiuntive Per la sterilizzazione in un unico ciclo, verificare di non aver superato il carico massimo dello sterilizzatore

Contatto del fabbricante Vedere I'opuscolo per reperire il numero di telefono e I'indirizzo del rappresentante locale.

Procedure Di Smaltimento:
Lo strumentario chirurgico, se rimosse dal cavo orale per un fallimento biologico o meccanico, devono essere assimilate per il loro smaltimento a rifiuti biologici, secondo le
norme vigenti a livello locale.

Segnalazioni Incidenti

In accordo alla SEZIONE 2 VIGILANZA, articolo 87 Segnalazione di incidenti gravi e azioni correttive di sicurezza del MDR 745/2017/UE, DL 15 novembre 2005 e alla linea
guida MEDDEV 2.12-1, si rammenta che gli operatori sanitari pubblici o privati sono tenuti a segnalare con la massima urgenza al fabbricante (SAEG S.r.l) o alle Autorita
nazionali Competenti gli incidenti o mancati incidenti accaduti con Dispositivi Medici.

Per incidente si intende qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche e/o delle prestazioni di un dispositivo, nonché qualsiasi carenza nell'etichettatura o nelle
istruzioni per l'uso che, direttamente o indirettamente, possano causare o abbiano causato la morte o un grave peggioramento dello stato di salute del paziente o di un
utilizzatore o di altre persone.

Ulteriori Informazioni

Il presente dispositivo non contiene software.

Il presente dispositivo deve essere sterilizzato prima dell’'uso (il dispositivo viene fornito in condizione NON STERILE)
Il presente dispositivo é destinato ad essere riutilizzato

Il presente dispositivo non é destinato all'utilizzo da parte di utilizzatori profani.

Il dispositivo non rientra nell'elenco dei gruppi di prodotti che non hanno una destinazione d'uso medica.

Responsabilita Del Prodotto Difettoso E Termini Di Garanzia:

La cura ottimale del paziente e I'attenzione alle sue esigenze sono condizioni necessarie per il successo implantologico ed & necessario quindi selezionare attentamente il
paziente, informarlo dei rischi inerenti e dei doveri associati al trattamento ed incoraggiarlo a cooperare con I'odontoiatra per il buon esito del trattamento stesso.

Occorre pertanto che il paziente mantenga una buona igiene, confermata durante i check-up ed appuntamenti di controllo; essa deve sempre essere assicurata e
documentata come, peraltro, vanno osservate e documentate le indicazioni e le prescrizioni del medico pre e post-operatorie.

Le istruzioni fornite da SAEG S.r.I. sono disponibili al momento del trattamento ed accettate dalla pratica odontoiatrica; occorre osservarle ed applicarle in tutte le fasi di
cura: dall'anamnesi del paziente ai check-up post-operatori

La garanzia copre unicamente i difetti accertati di produzione, previo invio del pezzo identificato da codice articolo e lotto, entro il periodo di validita della garanzia. Le clausole
di garanzia sono disponibili sul sito www.saeg.com.

Le istruzioni fornite sopra sono state validate dal fabbricante del dispositivo medico come IN GRADO di preparare un dispositivo medico per il riutilizzo. Spetta al responsabile
dei processi assicurare che i processi ripetuti siano effettivamente eseguiti utilizzando le apparecchiature, i materiali e il personale nella struttura di processi ripetuti per
conseguire il risultato desiderato. Cio richiede generalmente la validazione e il monitoraggio sistematico del processo. Analogamente, tutti gli scostamenti da parte del
responsabile dei processi dalle istruzioni fornite dovrebbero essere adeguatamente valutati per giudicarne I'efficacia e le potenziali conseguenze indesiderate.

Una manutenzione errata o insufficiente puo danneggiare in breve tempo gli strumenti.

Vi sono in commercio prodotti specifici per la pulizia degli strumenti, osservarne strettamente le istruzioni d’uso.

SIMBOLO DESCRIZIONE SIMBOLO DESCRIZIONE

“ Nome del fabbricante Marcatura CE con identificazione ente notificato

0425
&I Data di fabbricazione

EE Consultare le istruzioni d’'uso A Attenzione! Vedere istruzioni per I'uso
Dispositivo non sterile @ Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Codice identificativo del dispositivo | M D| Il prodotto & un dispositivo medico

Lotto di produzione

U DI Unique Device Identification — Codice alfanumerico che
identifica in modo univoco un dispositivo medico

Data E Validita Delle Istruzioni D'uso.
Le presenti istruzioni d’'uso hanno validita e decorrenza dal mese di febbraio 2023.

Pag.2



Manufacturer Identification:
The Manufacturer and Person Responsible for placing on the EU territory the Medical Devices referred to as DRILLS AND DENTAL SURGICAL INSTRUMENTS covered by this
Instruction for Use is:

SAEG S.r.l

C.so G. Di Vittorio 5127029 Vigevano (PV) ITALY
Tel. +39 0381 76350 - Fax +39 0381 72667
www.saeg.it info@saeg.it

Device Identification
Lance Drill, Pilot Drill, Twist tri spade, DLC-Coated Drill, TIN-Coated Drill, Drill Extensions, Drill Stop, Threaded Drill Stop, Hand tissue punch, Crestal Pin, Countersink, Core
Drill, Screw Driver and Tap Handpiece.

Intended use:

The DRILLS AND DENTAL SURGICAL INSTRUMENTS are intended for the preparation of the surgical socket in which the implant is to be inserted, allow the extraction of the
implant from the package, its transport to the patient's mouth and the insertion of the implant itself, it also allows the correct positioning and insertion of the prosthetic
components on the implant

SAEG products are identified with the product code and production batch on the packaging, while the diameter and drill length are marked on the device (where size permits).
If requested by the customer, SAEG places a colour band on the drills for faster identification of the diameter.

Materials:
Items are made of 17 4PH (AISI 630) hardened stainless steel, electro-cleaned with a specific acid bath and subsequent ultrasonic cleaning, with physical-mechanical
characteristics suitable for use, in accordance with current regulations.

Method of use:

Drills, taps and extensions must be used with the aid of a handpiece (micromotor) the recommended working speed is from a few revolutions to 800 rpm (use at speeds
above 1000 rpm is not recommended) except for handpiece taps and screwdrivers where the speed must be set to the minimum available of your handpiece or in any case
not more than 10 rpm.

Maximum number of uses of the devices N. 10.

Packaging features:
The items are packaged in bags designed to maintain the appropriate degree of cleanliness for proper sterilisation

Warning

We recommend using the extension with SAEG drills or with drills that comply with the tolerances of UNI EN ISO 1797-1.

All instruments must be cleaned (ultrasonic equipment is recommended) and sterilised before use, following the instructions of the steam steriliser manufacturer.
Cleaning and sterilisation must only be carried out with specific materials. Do not use cleaning products containing the following

Oxalic Acid

Chlorine in high concentrations.

Place the instruments in the disinfectant solution immediately after surgery and leave them for a few hours to prevent any encrustation of blood, secretions etc.
Do not store wet or damp instruments.

Do not sterilise, clean or disinfect instruments made with different metals in the same cycle.

For sharp instruments, steam sterilisation in an autoclave is particularly recommended so as not to deteriorate the sharpness of the cutting parts.

In order to ensure optimal functionality of the drills, we recommend no more than ten uses.

Diameter marking is carried out where the dimensions and physiognomy of the workpiece allow it.

Users:
The use and handling of the medical device is reserved for medical and dental personnel with the necessary qualifications and professional training

THE CHOICE OF THE DEVICE MUST FOLLOW A THOROUGH REVIEW OF THE PATIENT'S MEDICAL HISTORY

Specific liability:
SAEG products for oral implantology are compliant with the GENERAL SAFETY AND PERFORMANCE REQUIREMENTS of Regulation (EU) 2017/745-MDR. Any use of the
products other than that specified is to be considered as "improper use" and relieves the manufacturer of any liability.

POSSIBLE CAUSES OF PRODUCT MALFUNCTION

The drill forces its way into the site

Check the sharpness of the drill, it may have lost its cutting characteristics due to repeated use and sterilisation. Replace the device with a new one.
The drill entering the site heats up excessively

Check that internal or extemal irrigation with physiological substance is adequate to avoid necrosis of the insulted cells.

The drill has broken

Remove all fragments from the site and clean the wound adequately before continuing the procedure with a new drill

The drill does not remain locked in the extension

Check the tolerance of the drill table and that of the extension, which may have become worn due to too many uses.

The interchangeable stop does not remain inserted in the seat on the drill

The centesimal tolerance may have been compromised by incorrect maintenance/cleaning or by repeated use. Replace the device with a new one.

INSTRUCTIONS FOR CORRECT USE AND MAINTENANCE

WARNINGS Saeg cutting tools require special care when cleaning to avoid damaging the sharpness. Internally irrigated drills require
special care when cleaning

Limitation to repeated processes The end of the service life is generally determined by wear and damage due to use; however, incorrect maintenance may alter
the functionality of the device.

Site of use The devices supplied must be cleaned and sterilised before each use.

Containers and transport Containers used for transport provide the appropriate degree of cleanliness for proper sterilisation but are not suitable for
sterilisation. If cleaning and sterilisation processes are carried out outside the facility, it is recommended that these
containers be reused so as not to damage the devices during transport.
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Preparation for cleaning All devices with moving parts must be disassembled. Pre-cleaning and decontamination with ultrasonic equipment is
recommended for a minimum of 20 minutes at a temperature not exceeding 70°, using a detergent suitable for cleaning
stainless steel medical equipment

Cleaning: Automated Carry out the cleaning cycle with a thermo-disinfecting washer according to the manufacturer's instructions and make sure
that the instruments are loaded without shadowing (no overlapping).

Cleaning: Manual Remove bone/blood residues from the place of use with a soft brush. Check that the irrigation holes are not blocked and free
them with a small needle if necessary.

Disinfection A disinfectant solution may be used for no longer than 3 minutes (as specified by the manufacturer), or Henry Schein generic
detergent or equivalent product for cleaning dental surgical instruments

Drying Not required (possibly with a compressed air gun).
Maintenance Check that the cutting edge of the drill is suitable for further use and if not, discard the device.
Inspection and function tests Check the cutting edge of the device for damage and signs of wear. The cutting edges should be even and free of chips. Check

that the intemal irrigation hole (with its respective outlet holes), if any, is not blocked by residue. Check that the assembly
systems are still suitable.

Packaging Individually: a reference packaging material may be used. Make sure that the packaging is strong enough so that it will not be
damaged by the sharp edge of the device.

In groups: instruments can be loaded onto trays intended for instruments, or onto sterilisation trays for general use, without
storing instruments of different materials. Make sure that sharp parts are protected. Wrap the trays using the appropriate

method
Sterilisation Pressure | Time | Temperature | Drying
Cycle 2 Atm | 3-7 minutes | 134°C | 20 minutes
Storage In a clean and dry place.
Additional information Additional information For sterilisation in a single cycle, ensure that the maximum load of the steriliser is not exceeded
Manufacturer Contact See brochure for telephone number and address of local representative.

Disposal Procedures:
Surgical instruments, if removed from the oral cavity due to biological or mechanical failure, must be assimilated for disposal as biological waste, according to local
regulations.

Reporting Accidents:

In accordance with SECTION 2 VIGILANCE, Article 87 Serious Accident Reporting and Safety Corrective Actions of MDR 745/2017/EU, Legislative Decree of 15 November
2005 and MEDDEYV Guideline 2.12-1, it is recalled that public or private healthcare professionals are required to report accidents or near misses with Medical Devices to the
manufacturer (SAEG S.r.l.) or to the National Competent Authorities as a matter of urgency.

An accident is defined as any malfunction or deterioration in the characteristics and/or performance of a device, as well as any deficiency in the labelling or operating
instructions which, directly or indirectly, can cause or has caused death or serious deterioration of the state of health of the patient or a user or other person.

Further Information

This device does not contain software.

This device must be sterilised before use (the device is supplied in NON-STERILE condition).
This device is intended to be reused.

This device is not intended for use by inexperienced users.

The device is not included in the list of product groups that are not intended for medical use.

Defective Product Liability And Warranty Terms:

Optimal patient care and attention to the patient’s needs are necessary conditions for implant success, and it is, therefore, necessary to carefully select the patient, inform
him or her of the inherent risks and duties associated with treatment, and encourage him or her to cooperate with the dentist for the successful outcome of the treatment.
Itis, therefore, necessary for the patient to maintain good hygiene, confirmed during check-ups and follow-up appointments; this must always be ensured and documented,
just as the doctor's pre-and post-operative instructions and prescriptions must be observed and documented.

The instructions provided by SAEG S.r.l. are available at the time of treatment and accepted in dental practice; they must be observed and applied in all phases of treatment:
from the patient's anamnesis to post-operative check-ups.

The warranty covers only ascertained production defects, after sending the part identified by part number and batch, within the warranty period. Warranty terms are
available at www.saeg.com.

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of the medical device as being capable of preparing a medical device for re-use. It is the
responsibility of the process manager to ensure that repeat processes are actually performed using the equipment, materials and personnel in the repeat process structure
to achieve the desired result. This generally requires validation and systematic monitoring of the process. Similarly, all deviations by the process manager from the
instructions provided should be properly evaluated to judge their effectiveness and potentially undesirable consequences.

Incorrect or insufficient maintenance can potentially damage instruments in a short period of time.

There are specific products on the market for cleaning these instruments. Make sure you follow the operating instructions correctly.

SYMBOL DESCRIPTION SYMBOL DESCRIPTION
“ Manufacturer's name o2 CE marking with notified body identification
425
&I Date of manufacture Production batch
EE Consult the operating instructions A Attention! See the operating instructions
Non-sterile device @ Do not use if the packaging is damaged
Device identification code | M D| The product is a medical device
| U DI | Unique Device Identification - Alphanumeric code that

uniquely identifies a medical device

Date And Validity Of Operating Instructions:
These operating instructions are valid and effective from February 2023.
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Identification du Fabricant:
Le fabricant et la personne responsable de la mise sur le marché sur le territoire de I'Union européenne des Dispositifs Médicaux dénommés " FRAISES ET INSTRUMENTS DE
CHIRURGIE DENTAIRE " couverts par cette Notice d'utilisation est

SAEG S.r.l

C.so G. Di Vittorio 5127029 Vigevano (PV) ITALIE
Tél. 0381 76350 — Fax 0381 72667
www.saeg.it info@saeg.it

Identification du dispositif
Foret de perforation, Foret pilote, Foret intermédiaire final, Foret avec traitement de surface DLC, Foret avec traitement de surface TIN, Prolongateurs, Butée pour foret,
Butée pour foret avec filetage, Mucotome, Pin crestale, Foret d’évasement, Trépan, Tournevis et tarauds.

Utilisation prévue

Les FRAISES ET L'INSTRUMENTATION DE CHIRURGIE DENTAIRE sont destinées a la préparation de I'alvéole dentaire dans laquelle I'implant doit &tre inséré, ils permettent
I'extraction de I'implant de son emballage, son acheminement vers la bouche du patient et la pose de I'implant lui-méme, ils permettent également le positionnement et la
pose corrects des composants prothétiques sur I'implant.

Les produits SAEG sont identifiés par le code produit et le lot de production sur I'emballage, tandis que le diametre et la longueur du foret sont indiqués sur le dispositif (
quand la taille le permet).
Ala demande du client, SAEG place une bande de couleur sur les forets pour une identification plus rapide du diamétre.

Matériaux
Les articles sont fabriqués en acier inoxydable trempé 17 4PH (AISI 630), électropoli avec un bain d'acide spécifique et un nettoyage ultrasonique ultérieur, avec des
caractéristiques physiques et mécaniques adaptées a I'utilisation, conformément aux réglementations en vigueur.

Modes de fonctionnement

Les fraises, tarauds et prolongateurs doivent étre utilisés a I'aide d'une piece a main (micromoteur). La vitesse de travail recommandée est relativement lente, environ 800
tours/minute (I'utilisation a des vitesses supérieures a 1000 tours/minute n'est pas recommandée), sauf pour les tarauds et tournevis a piéce a main ou la vitesse doit étre
réglée au minimum disponible de ladite piece a main ou, dans tous les cas, cette vitesse ne doit pas dépasser 10 tours/minute.

Nombre maximal d'utilisation des dispositifs : 10

Caractéristiques de I'emballage
Les articles sont emballés dans des sachets permettant de maintenir le degré de propreté nécessaire & une bonne stérilisation

Mises en garde

Il est recommandé d'utiliser le prolongateur avec des fraises SAEG ou des fraises conformes aux tolérances de la norme UNI EN ISO 1797-1

Tous les instruments doivent étre nettoyés (il est recommandé d'utiliser un équipement a ultrasons) et stérilisés avant utilisation, en suivant les instructions du fabricant du
stérilisateur a vapeur.

Le nettoyage et la stérilisation ne doivent étre effectués qu‘avec des matériaux spécifiques ; en particulier pour le nettoyage, il convient d'éviter les détergents contenant
de I'acide oxalique

du chlore a forte concentration.

Placer les instruments dans la solution désinfectante immédiatement aprés I'intervention chirurgicale et les laisser quelques heures pour éviter que le sang, les sécrétions,
etc. ne les souillent.

Ne pas conserver les instruments mouillés ou humides.

Ne pas stériliser, nettoyer ou désinfecter des instruments composés de métaux différents au cours du méme cycle.

Pour les instruments tranchants, la stérilisation a la vapeur dans un autoclave est particulierement recommandée afin de ne pas détériorer le tranchant des parties
coupantes.

Afin d'assurer une fonctionnalité optimale des fraises, il est recommandé de ne pas dépasser dix utilisations.

Le marquage du diamétre est effectué lorsque les dimensions et la physionomie de la piece le permettent.

Utilisateurs
L'utilisation et la manipulation du dispositif médical sont réservées au personnel médical et dentaire possédant les qualifications et la formation professionnelle nécessaires.

LE CHOIX DU DISPOSITIF DOIT FAIRE SUITE AUNE ANAMNESE PRECISE DU PATIENT.

Responsabilités spécifiques
Les produits SAEG destinés a I'implantologie orale répondent aux EXIGENCES GENERALES DE SECURITE ET D'EFFICACITE énoncées dans le réglement (UE) 2017/745-MDR
Toute utilisation des produits autre que I'usage spécifique doit &tre considérée comme une " utilisation abusive ", dégageant le fabricant de toute responsabilité.

CAUSES POSSIBLES DE DYSFONCTIONNEMENT DU PRODUIT :

La fraise force la pénétration dans le site

Vérifier le tranchant de la fraise, qui peut avoir perdu ses caractéristiques de coupe & la suite d'une utilisation répétée et d'une stérilisation. Remplacer le dispositif par un
neuf.

La fraise qui pénétre dans le site devient excessivement chaude

Vérifier que l'irrigation interne ou externe avec une substance physiologique est suffisante pour éviter la nécrose des cellules Iésées.

La fraise s'est cassée

Retirer tous les fragments du site et nettoyer la plaie de maniere adéquate avant de poursuivre la procédure avec une nouvelle fraise

La fraise ne se fixe pas correctement dans le prolongateur

Vérifier la tolérance de la fraise et celle du prolongateur, qui peuvent s'étre usées en raison d'un trop grand nombre d'utilisations.

La butée interchangeable ne reste pas dans le logement approprié de la fraise

La tolérance centésimale peut avoir été compromise par un entretien/nettoyage incorrect ou par les utilisations répétées. Remplacer le dispositif par un neuf.

INSTRUCTIONS POUR UNE UTILISATION ET UN ENTRETIEN CORRECTS
MISES EN GARDE Les instruments tranchants Saeg nécessitent une attention particuliere lors du nettoyage afin de ne pas endommager leur
tranchant. Les instruments tranchants a irrigation interne doivent étre nettoyés avec un soin particulier.
Limitation des processus répétés La fin de vie est généralement déterminée par l'usure et les dommages dus a I'utilisation ; un entretien incorrect peut altérer
la fonctionnalité du dispositif.
Lieu d'utilisation Les dispositifs fournis doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.
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Conteneurs et transport

Les conteneurs utilisés pour le transport offrent le degré de propreté nécessaire a une bonne stérilisation, mais ne sont pas
adaptés a celle-ci. Si les processus de nettoyage et de stérilisation sont effectués en dehors de I'établissement, il est
recommandé de réutiliser ces conteneurs afin de ne pas endommager les dispositifs pendant le transport.

Préparation au nettoyage

Tous les dispositifs munis de piéces mobiles doivent étre démontés. Il est recommandé de procéder & un pré-nettoyage et a
une décontamination a I'aide d'un appareil a ultrasons pendant au moins 20 minutes a une température ne dépassant pas
70°, al'aide d'un détergent adapté au nettoyage du matériel médical en acier inoxydable.

Nettoyage : automatisé

Effectuer le cycle de nettoyage avec un laveur-désinfecteur thermique en respectant les temps prévus par le fabricant et en
veillant a ce que le chargement des instruments se fasse sans zones d'ombre (pas de superposition).

Nettoyage : manuel

Enlever les résidus d'os/sang du lieu d'utilisation a I'aide d'une brosse douce. Vérifier que les trous d'irrigation ne sont pas
obstrués et les dégager a I'aide d'une petite aiguille si nécessaire.

Désinfection

La solution désinfectante ne doit pas étre utilisée pendant plus de 3 minutes (selon les indications du fabricant), ou un
détergent générale Henry Schein ou un produit équivalent pour le nettoyage des instruments de chirurgie dentaire.

Séchage

Pas nécessaire (éventuellement avec un pistolet & air comprimé).

Entretien

Vérifier que le tranchant du foret/de la fraise convient pour un usage ultérieur et, dans le cas contraire, mettre le dispositif au
rebut

Inspection et tests de fonctionnement

Vérifier que le tranchant du dispositif n'est pas endommagé et qu'il ne présente pas de signes d'usure. Les arétes tranchantes
doivent étre réguliéres et exemptes de copeaux. Vérifier que le trou d'irrigation interne (avec ses trous de sortie respectifs),
s'il existe, n'est pas obstrué par des résidus. Vérifier que les systemes d'assemblage sont toujours adaptés.

Emballage Individuellement : un matériau d'emballage de référence peut étre utilisé. Veiller a ce que I'emballage soit suffisamment solide
pour ne pas étre endommagé par le bord tranchant du dispositif.
En groupe : les instruments peuvent étre chargés sur des plateaux destinés aux instruments ou sur des plateaux de
stérilisation & usage général, sans ranger ensemble des instruments de matériaux différents. Veiller a ce que les parties
tranchantes soient protégées. Envelopper les plateaux selon la méthode appropriée.

Stérilisation Pression | Temps Température Séchage

Cycle 2 Atm | 3-7 minutes | 134°C | 20 minutes

Conservation

Dans un lieu propre et sec

Informations supplémentaires

Pour une stérilisation en un seul cycle, vérifier que la charge maximale du stérilisateur n'est pas dépassée.

Contact du fabricant

Voir la brochure pour le numéro de téléphone et I'adresse du représentant local.

Procédures d'élimination

Les instruments chirurgicaux, s'ils sont retirés de la cavité buccale en raison d'une défaillance biologique ou mécanique, doivent étre assimilés a des déchets biologiques

conformément aux réglementations locales.

Déclaration des accidents :

Conformément a la SECTION 2 VIGILANCE, Article 87 Déclaration des incidents graves et des mesures correctives de sécurité du MDR 745/2017/EU, DL 15 novembre 2005
et ala ligne directrice 2.12-1 du MEDDEYV, il est rappelé que les professionnels de santé publics ou privés sont tenus de signaler d'urgence au fabricant (SAEG S.r.l.) ou aux
autorités nationales compétentes les accidents ou les incidents évités de justesse survenus avec des dispositifs médicaux.

Un accident est défini comme tout dysfonctionnement ou toute détc

ioration des caractéristiques et/ou des performances d'un dispositif,

ainsi que toute déficience dans

I'étiquetage ou dans les instructions d'utilisation qui, directement ou indirectement, peut causer ou a causé la mort ou une détérioration grave de I'état de santé d'un patient

ou d'un utilisateur ou d'autres personnes.

Informations complémentaire
Ce dispositif ne contient pas de logiciel.

Ce dispositif doit étre stérilisé avant d'étre utilisé (le dispositif est fourni dans un état NON STERILE)

Ce dispositif est destiné a étre réutilisé.

Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé par des non-professionnels.
Ce dispositif n'est pas inclus dans la liste des groupes de produits qui ne sont pas destinés a un usage médical.

Responsabilité des produits défectueux et conditions de garantie

Les soins optimaux du patient et I'attention a ses besoins sont des conditions nécessaires au succés des implants et il est donc nécessaire de sélectionner soigneusement le
patient, de I'informer des risques inhérents et des devoirs associés au traitement et de I'encourager a coopérer avec le dentiste pour le succés du traitement lui-méme.

Il est donc nécessaire que le patient maintienne une bonne hygiene, confirmée lors des controles et des rendez-vous de suivi ; cela doit toujours étre assuré et documenté, de
méme que les instructions et les prescriptions pré et postopératoires du médecin doivent étre respectées et documentées.

Les instructions fournies par SAEG S.r.I. sont disponibles au moment du traitement et acceptées dans la pratique dentaire ; elles doivent étre respectées et appliquées dans
toutes les phases du traitement : de I'anamnése du patient aux controles postopératoires.

La garantie ne couvre que les défauts de fabrication constatés, aprés I'envoi de la piece identifiée par le code article et lot, pendant la période de validité de la garantie. Les
clauses de garantie sont disponibles sur le site www.saeg.com.

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical comme étant aptes a préparer un dispositif médical en vue de sa réutilisation. Il
incombe au responsable des processus de s'assurer que les processus répétés sont effectivement exécutés en utilisant les équipements, le matériel et le personnel dans la
structure du processus répété afin d'obtenir le résultat souhaité. Cela nécessite généralement une validation et un controle systématique du processus. De méme, tous les
écarts du gestionnaire de processus par rapport aux instructions foumies doivent étre correctement évalués afin de juger de leur efficacité et de leurs éventuelles

conséquences involontaires.

Un entretien incorrect ou insuffisant peut rapidement endommager les instruments.
Il existe sur le marché des produits spécifiques pour le nettoyage des instruments ; il convient de respecter scrupuleusement la notice d'utilisation

SYMBOLE

DESCRIPTION SYMBOLE DESCRIPTION

esal

Nom du fabricant Marquage CE avec identification de I'organisme notifié

0425

ol

Date de fabrication

Lot de production

[l

Consulter le mode d’emploi

Attention ! Voir le mode d'emploi

Dispositif non stérile Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Code d'identification du dispositif

Le produit est un dispositif médical

[uDI|

Identification unique du dispositif - Code alphanumérique
qui identifie de maniére unique un dispositif médical

Date et validité des instructions d'utilisation
Ces instructions d'utilisation sont valides et effectives a partir de février 2023.
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Hersteller-Identifikation
Der Hersteller und die verantwortliche Person fiir das Inverkehrbringen der Medizinprodukte mit der Bezeichnung BOHRER UND DENTALCHIRURGISCHE INSTRUMENTE, die
Gegenstand dieser Gebrauchsanweisung sind, in der EU ist:

SAEG S.r.l

C.so G. Di Vittorio 5127029 Vigevano (PV) ITALIEN

Tel. 0381 76350 — Fax 0381 72667

www.saeg.it info@saeg.it
Medizinprodukt-Identifikation
Nadelbohrer, Pilothohrer, Int-Fin-Bohrer, DLC-beschichteter Bohrer, TIN-beschichteter Bohrer, Verlangerungen, Bohrerstopp, Gewindeschneidstopp, Mikromotor-
Gewebestanze,

Crestal-Praparationshohrer, Schulter-Praparator, Bohrfraser, Mikromotor-Schraubendreher und -Gewindeschneider.

Vorgesehene Verwendung:

Die BOHRER UND DENTALCHIRURGISCHEN INSTRUMENTE dienen der Vorbereitung der chirurgischen eingesetzt werden soll, erméglichen die Entnahme des Implantats aus
seiner Verpackung, dessen Transport zum Mund des Patienten und das Einsetzen des Implantats selbst, sie ermoglichen auch die korrekte Positionierung und das Einsetzen
der prothetischen Komponenten auf dem Implantat

SAEG-Produkte sind auf der Verpackung mit dem Produktcode und der Produktionscharge gekennzeichnet, wahrend der Durchmesser und die Schneidenlange (sofern die
GroRe dies zulasst) auf dem Gerat angegeben sind.
Auf Wunsch des Kunden versieht SAEG die Bohrer mit einem Farbband zur schnelleren Identifizierung des Durchmessers.

Materialien
Die Artikel sind aus gehartetem rostfreiem Stahl 17 4PH (AISI 630) hergestellt, elektropoliert mit einem speziellen Saurebad und anschlieBender Ultraschallreinigung, mit fiir
den Gebrauch geeigneten physikalischen und mechanischen Eigenschaften, gemaR den geltenden Vorschriften

Verwendungsmethode:

Bohrer, Gewindeschneider und Verlangerungen miissen mit Hilfe eines Handstiicks (Mikromotor) verwendet werden. Die empfohlene Arbeitsgeschwindigkeit liegt zwischen
einigen Umdrehungen und 800 U/min (die Verwendung von Geschwindigkeiten {iber 1000 U/min wird nicht empfohlen), auBer bei Mikromotor-Gewindeschneidern und -
Schraubendrehern, bei denen die Geschwindigkeit auf das im Mikromotor verfiighare Minimum oder auf jeden Fall nicht hoher als 10 U/min eingestellt werden muss.
Maximale Anzahl der Verwendung der Produkte: 10.

Merkmale der Verpackung:
Die Artikel sind in Beuteln verpackt, die den fiir eine ordnungsgemafe Sterilisation erforderlichen Grad an Sauberkeit gewéhrleisten

Warnhinweise:

Es wird empfohlen, die Verlangerung mit SAEG-Bohrern oder solchen zu verwenden, die den Toleranzen der DIN EN ISO 1797-1 entsprechen

Alle Instrumente miissen vor der Verwendung gereinigt (Ultraschallgerate werden empfohlen) und sterilisiert werden, wobei die Anweisungen des Herstellers des
Dampfsterilisators zu beachten sind.

Die Reinigung und Sterilisation sollte nur mit speziellen Materialien durchgefiihrt werden; insbesondere sollten Reinigungsmittel, die folgende Stoffe enthalten, vermieden
werden

Oxalséure

Hochkonzentriertes Chlor.

Legen Sie die Instrumente unmittelbar nach dem Eingriff in die Desinfektionslésung und lassen Sie sie einige Stunden darin liegen, um zu verhindern, dass Blut, Sekrete usw.
sie verschmutzen

Bewahren Sie keine nassen oder feuchten Instrumente auf.

Sterilisieren, reinigen oder desinfizieren Sie Instrumente aus verschiedenen Metallen nicht im gleichen Zyklus.

Bei scharfen Instrumenten ist die Dampfsterilisation im Autoklaven besonders empfehlenswert, um die Scharfe der Schneidteile nicht zu beeintrachtigen

Um eine optimale Funktion der Bohrer zu gewahrleisten, empfehlen wir, sie nicht 6fter als zehnmal zu benutzen

Die Durchmessermarkierung wird dort durchgefiihrt, wo die Abmessungen und die Beschaffenheit des Werkstiicks dies zulassen

Anwender:
Die Verwendung und Handhabung des Medizinprodukts ist auf medizinisches und zahnmedizinisches Personal mit der erforderlichen Qualifikation und Berufsaushildung
beschrankt.

DIE WAHL DES PRODUKTS MUSS NACH EINER GENAUEN ANAMNESE ERFOLGEN

Spezifische Verpflichtungen

SAEG-Produkte fiir die orale Implantologie erfiillen die ALLGEMEINEN SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUNGEN der Verordnung (EU) 2017/745-MDR. Jede
Verwendung der Produkte, die (iber den bestimmungsgeméaRen Gebrauch hinausgeht, ist als ,,unsachgemaRe Verwendung“ zu betrachten und entbindet den Hersteller von
jeglicher Haftung

MOGLICHE URSACHEN FUR FEHLFUNKTIONEN DES PRODUKTS:

Der Bohrer arbeitet milhsam beim Eindringen in die Implantatstelle

Uberpriifen Sie die Scharfe des Bohrers, da er durch wiederholten Gebrauch und Sterilisation seine Schneideigenschaften verloren haben kann. Ersetzen Sie das Gerat durch
ein neues.

Beim Eindringen in die Implantatstelle erhitzt sich der Bohrer zu stark

Priifen Sie, ob die interne oder externe Spiilung mit isotonischer Kochsalzlosung ausreichend ist, um eine Nekrose der verletzten Zellen zu vermeiden

Der Bohrer ist abgebrochen

Entfernen Sie alle Fragmente von der Stelle und reinigen Sie die Wunde griindlich, bevor Sie das Verfahren mit einem neuen Bohrer fortsetzen

Der Bohrer bleibt nicht in der Verlangerung stecken

Uberpriifen Sie die Toleranzen von Bohrer und Verlangerung, die durch zu hdufigen Gebrauch abgenutzt sein kénnen.

Der auswechselbare Anschlag bleibt nicht in der entsprechenden Aufnahme am Bohrer

Die Hundertstel-Toleranz kann durch unsachgemaiRe Wartung/Reinigung oder wiederholte Verwendung beeintrachtigt worden sein. Ersetzen Sie das Gerat durch ein neues.

ANWEISUNGEN FUR DIE RICHTIGE VERWENDUNG UND WARTUNG
WARNHINWEISE SAEG-Schneidwerkzeuge erfordern bei der Reinigung besondere Sorgfalt, um die Scharfe nicht zu beschadigen. Bohrer mit
interner Spiilung erfordern besondere Aufmerksamkeit bei der Reinigung.
Begrenzung von Das Ende der Lebensdauer wird in der Regel durch Verschlei und Beschédigung durch den Gebrauch bestimmt, aber auch
Wiederaufbereitungsverfahren eine falsche Wartung kann die Funktionsfahigkeit des Produkts verandern.
Einsatzort Die Produkte miissen vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
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Behélter und Transport Die flir den Transport verwendeten Behélter bieten den fiir eine ordnungsgeméaRe Sterilisation erforderlichen Reinheitsgrad,
sind aber nicht fiir die Sterilisation geeignet. Werden die Reinigungs- und Sterilisationsverfahren auBBerhalb der Einrichtung
durchgefiihrt, empfiehlt es sich, diese Behalter wiederzuverwenden, um die Produkte beim Transport nicht zu beschadigen

Vorbereitung fiir die Reinigung Alle Gerate mit beweglichen Teilen miissen demontiert werden. Es wird empfohlen, eine Vorreinigung und Dekontaminierung
mit einem Ultraschallgerat fiir mindestens 20 Minuten bei einer Temperatur von héchstens 70° durchzufiihren, wobei ein fiir
die Reinigung von Medizinprodukten aus Edelstahl geeignetes Reinigungsmittel verwendet werden sollte.

Automatisierte Reinigung Fihren Sie den Waschzyklus mit einer thermodesinfizierenden Waschmaschine nach dem Zeitplan des Herstellers durch und
achten Sie darauf, dass die Instrumente ohne verdeckte Bereiche eingelegt werden (keine Uberlappung)

Manuelle Reinigung Entfernen Sie etwaige Knochen-/Blutreste mit einer weichen Biirste von der Einsatzstelle. Stellen Sie sicher, dass die
Spiillécher nicht verstopft sind, und befreien Sie sie gegebenenfalls mit einer kleinen Nadel.

Desinfektion Die Desinfektionslosung darf nicht langer als 3 Minuten verwendet werden (wie vom Hersteller angegeben), entweder
generische Reinigungslosung von Henry Schein oder ein gleichwertiges Produkt fiir die Reinigung zahnarztlicher chirurgischer
Instrumente

Trocknen Nicht erforderlich (eventuell mit Druckluftpistole)

Wartung Priifen Sie, ob die Schneide des Bohrers fiir den neuen Einsatz geeignet ist; wenn nicht, entsorgen Sie ihn.

Inspektion und Funktionstests Priifen Sie die Schneide des Gerats auf Schaden und Verschleierscheinungen. Die Schneidkanten miissen gleichméafig und

frei von Absplitterungen sein. Stellen Sie sicher, dass die interne Spiil6ffnung (mit den entsprechenden Auslassoffnungen)
nicht durch Riickstande verstopft ist. Priifen Sie, ob die Montagesysteme noch geeignet sind.

Verpackung Einzelverpackung: Es kann Referenzverpackungsmaterial verwendet werden. Achten Sie darauf, dass die Verpackung stabil
genug ist, damit sie nicht durch die scharfe Bohrerschneiden beschadigt wird.

Gruppenverpackung: Die Instrumente kénnen in die fiir die Instrumente bestimmten Tabletts oder in die Sterilisationstabletts
flir den allgemeinen Gebrauch geladen werden, ohne Instrumente aus verschiedenen Materialien zu verstauen. Achten Sie
darauf, dass die Schneiden geschiitzt sind. Wickeln Sie die Tabletts mit der entsprechenden Methode ein

Sterilisation Druck | Zeit | Temperatur | Trocknung
Zyklus 2 Atm | 3-7 Minuten | 134°C | 20 Minuten
Aufbewahrung An einem sauberen und trockenen Ort
Zusétzliche Informationen Wenn Sie in einem einzigen Zyklus sterilisieren, vergewissern Sie sich, dass die maximale Beladung des Sterilisators nicht
uberschritten wird,
Kontakt zum Hersteller In der Broschiire finden Sie die Telefonnummer und Adresse Ihres 6rtlichen Vertreters.
Entsorgung:

Chirurgische Instrumente, die aufgrund von biologischem oder mechanischem Versagen aus der Mundhohle entfernt wurden, miissen entsprechend den drtlichen Vorschriften
als biologischer Abfall entsorgt werden.

Meldung von Vorkommnissen

GemaR ABSCHNITT 2 VIGILANZ, Artikel 87 Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmanahmen der MDR 745/2017/EU, DL 15. November
2005 und der MEDDEV-Richtlinie 2.12-1 wird daran erinnert, dass Angehorige der Gesundheitsberufe verpflichtet sind, Vorkommnisse oder Beinaheunfélle mit
Medizinprodukten dem Hersteller (SAEG S.r.l.) oder den zustandigen nationalen Behérden unverziglich zu melden

Als Vorkommnis gilt jede Funktionsstérung oder Beeintrachtigung der Merkmale und/oder der Leistung eines Produkts sowie jeder Mangel in der Kennzeichnung oder in der
Gebrauchsanweisung, die direkt oder indirekt den Tod eines Patienten oder Anwenders oder anderer Personen oder eine schwerwiegende Verschlechterung ihres
Gesundheitszustands verursachen kann oder verursacht hat.

Weitere Informationen

Dieses Gerét enthélt keine Software.

Dieses Gerat muss vor dem Gebrauch sterilisiert werden (das Gerat wird in NICHT sterilem Zustand geliefert).
Dieses Gerat ist zur Wiederverwendung bestimmt.

Dieses Gerét ist nicht fiir den Gebrauch durch Laien bestimmt.

Das Produkt gehort nicht zur Liste der Produktgruppen, die nicht fiir medizinische Zwecke bestimmt sind.

Haftung fiir fehlerhafte Produkte und Garantiebedingungen:

Eine optimale Patientenbetreuung und die Beachtung der Bediirfnisse des Patienten sind notwendige Voraussetzungen fiir den implantologischen Erfolg. Daher ist es
notwendig, den Patienten sorgfaltig auszuwahlen, ihn tiber die mit der Behandlung verbundenen Risiken und Pflichten aufzuklaren und ihn zu ermutigen, mit dem Zahnarzt
zusammenzuarbeiten, um ein erfolgreiches Ergebnis der Behandlung zu erzielen.

Dabher ist es unerlasslich, dass der Patient eine gute Hygiene einhalt, die bei den Kontrolluntersuchungen und Nachsorgeterminen bestatigt wird. Dies muss immer
sichergestellt und dokumentiert werden, ebenso wie die pré- und postoperativen Anweisungen und Verordnungen des Arztes eingehalten und dokumentiert werden miissen
Die von der SAEG S.r.l. zur Verfligung gestellten Anleitungen sind zum Zeitpunkt der Behandlung verfiigbar und in der zahnarztlichen Praxis anerkannt; sie miissen in allen
Phasen der Behandlung beachtet und angewendet werden: von der Anamnese des Patienten bis zu den postoperativen Kontrolluntersuchungen.

Die Garantie erstreckt sich nur auf festgestellte Produktionsmangel nach Einsendung des durch Teilenummer und Charge identifizierten Teils innerhalb der Garantiezeit. Die
Garantieklauseln finden Sie unter www.saeg.com.

Die oben genannten Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts als geeignet fiir die Vorbereitung eines Medizinprodukts zur Wiederverwendung validiert. Es
liegt in der Verantwortung des Verfahrensmanagers, sicherzustellen, dass die Wiederaufbereitungsverfahren tatsachlich unter Verwendung der Ausriistung, der Materialien
und des Personals in der Struktur der Wiederaufbereitungsverfahren durchgefiihrt werden, um das gewiinschte Ergebnis zu erzielen. Dies erfordert im Allgemeinen eine
Validierung und systematische Uberwachung des Verfahrens. Ebenso sollten alle Abweichungen von den gegebenen Anweisungen vom Verfahrensmanager angemessen
bewertet werden, um ihre Wirksamkeit und mégliche unbeabsichtigte Folgen zu beurteilen.

Falsche oder unzureichende Wartung kann die Gerate schnell beschadigen.

Fur die Reinigung der Instrumente gibt es spezielle Produkte auf dem Markt, beachten Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung.

SYMBOL BESCHREIBUNG SYMBOL BESCHREIBUNG

“ Name des Herstellers CE-Kennzeichnung mit Identifizierung der benannten Stelle

0425
&I Herstellungsdatum
EE Gebrauchsanweisung lesen A Achtung! Siehe Gebrauchsanweisung

Unsteriles Gerat @ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Geréte-Identifikationscode | M D| Das Produkt ist ein Medizinprodukt

Produktionscharge

U DI Unique Device Identification - Alphanumerischer Code zur
eindeutigen Identifizierung eines Medizinprodukts

Datum und Gliltigkeit der Gebrauchsanweisung:
Diese Gebrauchsanweisung ist ab Februar 2023 giiltig und wirksam.
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Perfection is o must

£

Identificacion del fabricante:
El fabricante y responsable del lanzamiento al mercado dentro de la UE de los Productos Sanitarios denominados FRESAS E INSTRUMENTAL QUIRURGICO DENTAL objeto de
las presentes instrucciones es:

SAEG S.r.l

C.so G. Di Vittorio 5127029 Vigevano (PV) ITALIA
Tel. 0381 76350 — Fax 0381 72667

www.saeg.it info@saeg.it

Identificacion de producto:
Punta de Lanza, Fresa Piloto, Fresa Int-Fin, Fresa Revestida DLC, Fresa Revestida TIN, Alargadores, Tope para Fresa, Tope para Fresa de Rosca, Mucotomo de Herramienta, Pin
de Cresta, Fresa-Preparador de Lateral, Fresa Carotadora, Atornillador y Fresador de Herramienta.

Destino de uso.

Las FRESAS Y EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO DENTAL estan destinados a la preparacion del alvéolo quirGrgico donde insertar el implante. Permiten la extraccion del
implante del envase, el transporte hasta la boca del paciente y la insercién del implante mismo. Ademas, permiten el posicionamiento correcto y la insercion de los
componentes protésicos en el implante

Los productos SAEG estén identificados con el codigo de producto y con el lote de produccion en el envase, mientra que en el dispositivo se marcan (cuando las dimensiones
lo permiten) el diametro y la longitud de la fresa.
Si lo requiere el cliente, SAEG aplica una banda de color en las fresas para una identificacion mas répida del diametro.

Materiales:
Los articulos estan construidos en acero inoxidable 17 4PH (AISI 630) templado, con limpieza electrolitica con bafio acido especifico y posterior pulido con ultrasonidos, con
caracteristicas fisicas-mecanicas adecuadas para el uso, segun las normativas vigentes.

Modo de uso!

Las fresas, los fresadores y los alargadores se deben usar con la ayuda de una herramienta (micromotor). La velocidad de trabajo recomendada es de entre unas pocas
revoluciones y 800 rev./min. (se desaconseja un empleo a velocidades superiores a las 1000 rev./min.), con la excepcion de los fresadores y los atornilladores de herramienta,
donde la velocidad se debe configurar al minimo disponible en la herramienta y, en todo caso, no superior a las 10 rev./min.

Namero maximo de usos de los dispositivos: 10.

Caracteristicas del envase:
Los articulos estan envasados en bolsas adecuadas para mantener el grado de limpieza adecuado para una esterilizacién correcta

Advertencias:

Se recomienda el uso del alargador con fresas SAEG o con fresas que respetan las tolerancias de la normativa UNI EN ISO 1797-1.

Todos los instrumentos se deben limpiar (se recomienda con equipo de ultrasonidos) y esterilizar antes del uso, siguiendo las indicaciones del fabricante de la esterilizadora a
vapor.

La limpieza y la esterilizacion solo se deben realizar con materiales especificos. En concreto, para la limpieza se debe evitar los detergentes que contienen

Acido oxdlico

Cloro de concentracion elevada.

Introducir los instrumentos en la solucién desinfectante inmediatamente después de la intervencion quirdrgica y dejarlos unas horas con el fin de evitar la formacion de
incrustaciones de sangre, secreciones, etc.

No guardar instrumentos mojados o himedos.

No esterilizar, limpiar o desinfectar en el mismo ciclo instrumentos realizados con metales diferentes.

Para los instrumentos cortantes, se recomienda especialmente la esterilizacion a vapor en autoclave para no deteriorar el filo de las partes cortantes.

Con el fin de garantizar una funcionalidad 6ptima de las fresas, se recomienda un uso no superior a los diez usos.

La marca del didmetro se realiza donde lo permiten las dimensiones y la fisonomia de la pieza.

Usuarios:
El uso y la manipulacién del producto sanitario estan reservados al personal médico y odontoldgico con la habilitacion y preparacion profesional necesarias.

LA ELECCION DEL DISPOSITIVO DEBE SER CONSIGUIENTE A UNA ANAMNESIS CUIDADA DEL PACIENTE

Responsabilidades especificas:
Los productos SAEG para implantes orales cumplen los REQUISITOS GENERALES DE SEGURIDAD Y PRESTACIONES previstos por el Reglamento (EU) 2017/745-MDR. Cada
uso de los productos diferente del especifico se debe considerar un “uso inadecuado”, liberando al fabricante de toda responsabilidad.

CAUSAS POSIBLES DEL MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO:

La fresa se fuerza al entrar

Revisar el afilado de la fresa. Podria haber perdido sus caracteristicas cortantes por los usos y las esterilizaciones frecuentes. Sustituir el producto por uno nuevo.
La fresa se calienta demasiado al entrar

Comprobar que la irrigacion interna o extemna con una sustancia fisiolégica sea adecuada para evitar la necrosis de las células afectadas.

La fresa se ha roto

Extraer todos los fragmentos y limpiar bien la herida antes de seguir la intervencion con una nueva fresa.

La fresa no se bloquea en el alargador

Revisar la tolerancia del plano de la fresa y el alargador, ya que se podrian haber desgastado por exceso de uso.

El tope intercambiable no permanece firme en el alojamiento especifico de la fresa

La tolerancia centesimal puede haberse visto comprometida por un mantenimiento/limpieza incorrectos o por los usos frecuentes. Sustituir el producto por uno nuevo.

INSTRUCCIONES PARA EL USO Y EL MANTENIMIENTO CORRECTOS

ADVERTENCIAS Los instrumentos cortantes Saeg requieren especial atencion durante la limpieza para no dafiar el afilado. Las fresas con
irrigacion interna requieren especial atencion durante la limpieza.

Limitacion en los procesos frecuentes El final de la vida Gtil en general se determina por el desgaste y los dafios debidos al uso; sin embargo un mantenimiento
incorrecto puede alterar el funcionamiento del dispositivo.

Lugar de uso Los dispositivos suministrados se deben limpiar y esterilizar antes de cada uso.

Envases y transporte Los envases utilizados para el transporte garantizan el grado de limpieza adecuado para una esterilizacién correcta, pero no
son adecuados para la misma. Si los procesos de limpieza y esterilizacion se realizan fuera de la estructura, se recomienda
reutilizar dichos envases para no dafiar los dispositivos durante el transporte.
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Preparacion para la limpieza Todos los dispositivos con piezas moviles se deben desmontar. Se recomienda realizar la limpieza preliminary la
descontaminacion con equipo de ultrasonidos con un minimo de 20 minutos a una temperatura no superior a los 70°,
utilizando un detergente adecuado para la limpieza de equipos médicos de acero inoxidable.

Limpieza: automatizada Realizar el ciclo de lavado con maquina de lavado de instrumentos termo-desinfectante respetando el tiempo indicado por el
fabricante y comprobando que la carga de los instrumentos se realice sin zonas de sombra (ninguna superposicion).

Limpieza: manual Retirar con un cepillo suave los residuos de hueso/sangre del lugar de uso. Comprobar que los orificios de irrigacién no estén
obstruidos y, si es necesario, liberarlos con una pequefia aguja.

Desinfeccién Se puede utilizar solucién desinfectante durante un tiempo no superior a 3 minutos (como especifica el fabricante),
detergente genérico Henry Schein o un producto equivalente para la limpieza del instrumental quirtirgico odontoldgico

Secado No es necesario (si se desea con pistola de aire comprimido).

Mantenimiento Comprobar que el filo de la fresa sea adecuado para un nuevo usoy, si no lo es, descartar el producto

Inspeccién y pruebas de Comprobar que la parte cortante del producto no presente dafios y sefiales de desgaste. Los lados cortantes deben ser

funcionamiento uniformes y no presentar mellas. Comprobar que el posible orificio de irrigacién interno (con los orificios de salida
correspondientes) no esté obturado con posibles residuos. Comprobar que los sistemas de montaje sigan siendo adecuados.

Embalaje De forma individual: se puede utilizar un material de embalaje de referencia. Asegurarse de que el embalaje sea lo

suficientemente resistente para no resultar dafiado por la parte cortante del producto.

En grupos: los instrumentos se pueden cargar en bandejas especificas o en bandejas de esterilizacion para uso general, sin
guardar instrumentos de materiales diferentes. Asegurarse de que las partes cortantes estén protegidas. Envolver las
bandejas utilizando el método adecuado.

Esterilizacion Presion | Tiempo | Temperatura | Secado
Ciclo 2 atm | 3-7 minutos | 134°C | 20 minutos
Conservacion En un lugar limpio y seco.

Informaci6n adicional Para la esterilizacién en un Unico ciclo, comprobar que no se haya superado la carga maxima del esterilizador.
Contacto del fabricante Ver el folleto para buscar el nimero de teléfono y la direccién del representante local.

Procedimientos de eliminacion:
El instrumental quirirgico, si se retira de la cavidad bucal debido a un fallo biolégico o mecénico, debe asimilarse para su eliminacion a residuos biolégicos, de acuerdo con las
normas locales vigentes.

Notificaciones de accidentes:

Segain la SECCION 2 VIGILANCIA, articulo 87 Notificacion de accidentes graves y acciones correctivas de seguridad del MDR 745/2017/UE, DL italiano del 15 de noviembre de
2005y las directrices de MEDDEV 2.12-1, se recuerda que los operadores sanitarios publicos o privados estan obligados a notificar con la méaxima urgencia al fabricante
(SAEG S.rl) o a las autoridades nacionales competentes los accidentes o riesgos de accidentes producidos con productos sanitarios.

Se considera un accidente cualquier disfuncion o deterioro de las caracteristicas y/o de las prestaciones de un dispositivo, asi como de cualquier carencia en el etiquetado o
en las instrucciones para el uso que, directa o indirectamente, pueda causar o haya causado la muerte o un empeoramiento grave del estado de salud del paciente o de un
usuario u otras personas.

Informacién adicional:

El presente producto no contiene software.

El presente producto se debe esterilizar antes del uso (el producto se suministra en condicion NO ESTERIL)
El presente producto esta destinado a su reutilizacion.

El presente producto no esté destinado al uso por parte de usuarios no expertos.

El producto no se encuentra en la lista de grupos de productos que no tienen un destino de uso médico.

Responsabilidad del producto defectuoso y condiciones de garantia:

El cuidado 6ptimo del paciente y la atencién a sus necesidades son condiciones necesarias para el éxito implantolégico y, por lo tanto, es necesario seleccionar
cuidadosamente al paciente, informarle de los riesgos y deberes inherentes al tratamiento y alentarlo a cooperar con el dentista para un resultado exitoso del tratamiento en
si

Por lo tanto, es necesario que el paciente mantenga una buena higiene, comprobada durante los controles y citas de seguimiento; debe estar siempre asegurada y
documentada como, ademas, deben observarse y documentarse las indicaciones y prescripciones del médico, pre y postoperatorias.

Las instrucciones facilitadas por SAEG S.r.l. estan disponibles en el momento del tratamiento y son aceptadas por la practica odontol6gica. Se deben cumplir y aplicar en
todas las fases del tratamiento: desde la anamnesis del paciente hasta los controles postoperatorios.

La garantia cubre nicamente los defectos comprobados de fabricacion, después del envio de la pieza identificada con el nimero de articulo y el lote, dentro del periodo de
validez de la garantia. Las clausulas de garantia estan disponibles en la pagina web www.saeg.com.

Las instrucciones antes suministradas han sido validadas por el fabricante del producto sanitario como APTAS para preparar un producto sanitario para su reutilizacion. Le
corresponde al responsable de los procesos asegurarse de que los procesos repetidos se realicen efectivamente utilizando los equipos, los materiales y el personal en la
estructura de procesos frecuentes para permitir obtener el resultado deseado. Esto generalmente requiere la validacién y la monitorizacién sistematicas del proceso. De la
misma manera, todas las desviaciones por parte del responsable de los procesos respecto a las instrucciones proporcionadas se deberfan valorar adecuadamente para evaluar
su eficacia y sus potenciales consecuencias no deseadas.

Un mantenimiento incorrecto o insuficiente puede dafiar en poco tiempo los instrumentos.

En el mercado existen productos especificos para la limpieza de los instrumentos. Cumplir estrictamente las instrucciones de uso

SIMBOLO DESCRIPCION SIMBOLO DESCRIPCION

“ Nombre del fabricante Marcado CE con identificacion de organismo notificado

0425
&I Fecha de fabricacion

EE Consultar las instrucciones de uso A iAtencion! Consultar las instrucciones de uso

Producto no estéril @ No utilizar si el envase esta dafiado

Cadigo de identificacion del producto |M D| El producto es un producto sanitario

Lote de produccién

| U DI | Unique Device Identification — Cédigo alfanumérico que
identifica de forma univoca un producto sanitario

Fecha y validez de las instrucciones de uso:
Las presentes instrucciones de uso tienen validez y vigencia a partir de febrero de 2023.
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Identificagéo do Fabricante:
O Fabricante e Responsavel pela introdug&o no mercado, em territério UE, dos Dispositivos Médicos denominados FRESAS E INSTRUMENTARIO CIRURGICO DENTAL objeto
da presente Instrugéo de Uso é:

SAEG S.r.l

C.so G. Di Vittorio 5127029 Vigevano (PV) ITALIA
Tel. 0381 76350 — Fax 0381 72667

www.saeg.it info@saeg.it

Identificagédo do Dispositivo:
Ponta de Langa, Fresa Piloto, Fresa Int-Fin, Fresa Revestida DLC, Fresa Revestida TIN, Extensdes, Stop para Fresa, Stop para fresa filete, Muc6tomo de manipulagéo, Pino
cristal, Fresa-Preparadora de Ombro, Fresa Berbequim, Aparafusador e Rosqueador de manipulag&o.

Destinagé&o de uso.

As FRESAS E INSTRUMENTARIO CIRURGICO DENTAL sdo destinadas a preparagéo do alvéolo cirirgico no qual inserir o implante, permitem a extragéo do implante da
embalagem, o transporte até a boca do paciente e a introducéo do implante, permitem também o posicionamento correto e a introdugéo dos componentes protéticos no
implante

Os produtos SAEG séo identificados pelo cédigo do produto e pelo lote de produgdo na embalagem, enquanto no dispositivo sdo marcados o diametro e o comprimento da
fresa (quando as dimensdes permitem).
Se solicitado pelo cliente, SAEG insere uma banda colorida nas fresas para uma identificagdo mais réapida do diametro.

Materiais:
Os artigos s&o fabricados em ago inox 17 4PH (AISI 630) temperado, passam por eletrolimpeza com banho de acido especifico e, em seguida, por limpeza com ultrassom, tém
caracteristicas fisico-mecanicas adequadas ao uso, segundo as normativas vigentes.

Modo de uso!

Fresas, rosqueadores e extensdes devem ser usadas com a ajuda de um manipulo (micromotor) com velocidade de trabalho aconselhada desde poucas rotagdes até 800 rpm
(é desaconselhado o uso a velocidades superiores a 1000 rpm), exceto para os rosqueadores e aparafusadores de manipulagéo onde a velocidade deve ser definida ao minimo
disponivel do manipulo e, em qualquer caso, ndo superior a 10 rpm.

Namero méximo de uso dos dispositivos N. 10.

Caracteristicas da embalagem:
Os artigos sdo embalados em sacos adequados @ manutencéo do grau de limpeza apropriado para uma correta esterilizagéo.

Adverténcias:

Aconselha-se o uso de extensdo com fresas SAEG ou com fresas que respeitam as tolerancias da normativa UNI EN ISO 1797-1

Todos os instrumentos devem ser limpos (aconselha-se com equipamento de ultrassons) e esterilizados antes do uso, seguindo as indicagdes do fabricante da esterilizadora
a vapor.

A limpeza e a esterilizagdo devem ser executadas apenas com materiais especificos e, principalmente para a limpeza, devem ser evitados os detergentes que contém:

- Acido Oxalico

- Cloro a elevada concentrag&o.

Inserir os instrumentos na solugdo desinfetante imediatamente apés a intervencéo cirlrgica e deixa-los por algumas horas a fim de evitar a formagé&o de incrustacgdes de
sangue, secregdes etc.

Na&o guardar instrumentos molhados ou htimidos.

Na&o esterilizar, detergir ou desinfetar, no mesmo ciclo, instrumentos feitos com metais diferentes.

Para os instrumentos cortantes, aconselha-se de modo particular, a esterilizagéo a vapor em autoclave de modo a néo deteriorar a afiagcéo das partes cortantes.

A fim de garantir uma funcionalidade ideal das fresas, aconselha-se um uso n&o superior a dez usos.

A marcagéo do diametro é executada onde as dimensdes e a fisionomia da peca o permitem.

Utilizadores:
O uso e a manipulagéo do dispositivo médico sdo reservados a pessoal médico e odontolégico com as necessarias habilitagédo e preparacédo profissional.

A ESCOLHA DO DISPOSITIVO DEVE SER CONSEQUENTE A UMA CUIDADOSA ANAMNESE DO PACIENTE

Responsabilidades especificas:
Os produtos SAEG para a implantologia oral satisfazem os REQUISITOS GERAIS DE SEGURANCA E DESEMPENHO previstos pelo Regulamento (EU) 2017/745-MDR. Qualquer
uso dos produtos diferente daquele especifico é considerado como “uso impréprio” e exime o fabricante de qualquer responsabilidade

POSSIVEIS CAUSAS DE ANOMALIA DE FUNCIONAMENTO DO PRODUTO:

A fresa forga ao entrar no sitio

Verificar a afiagdo da fresa que pode ter perdido suas caracteristicas de corte devido ao uso repetido e a esterilizagao. Substituir o dispositivo por um novo.
Ao entrar no sitio, a fresa se aquece excessivamente

Verificar se a irrigagdo interna ou externa com substancia fisiol6gica é adequada para evitar a necrose das células lesadas.

A fresa esté quebrada

Extrair todos os fragmentos do sitio e limpar adequadamente a ferida antes de continuar a intervengéo com uma nova fresa.

A fresa ndo permanece bloqueada na extenséo

Verificar a tolerancia do plano da fresa e da extensdo que, devido a muitos usos, podem estar desgastados.

O stop intercambiavel ndo permanece inserido na sede apropriada da fresa

A tolerancia centesimal pode ter sido comprometida por uma ndo correta manutencéo/limpeza ou pelas repetidas utilizagdes. Substituir o dispositivo por um novo.

INSTRUGOES PARA O USO CORRETO E MANUTENGAO

ADVERTENCIAS Os instrumentos cortantes da Saeg requerem atencao especial na fase de limpeza para néo danificar a afiagéo. As fresas com
irrigacdo interna requerem atencédo especial durante a limpeza.

Limitag&o aos processos repetidos O final de duragéo de vida geralmente é determinado pelo desgaste e pelos danos devido ao uso, porém, uma néo correta
manutencéo pode alterar a funcionalidade do dispositivo.

Sitio de uso Os dispositivos fornecidos devem ser limpos e esterilizados antes de cada uso.

Recipientes e transporte Os recipientes utilizados para o transporte garantem o grau de limpeza adequado a uma correta esterilizagéo, mas ndo sdo
adequados para fazer a esterilizagdo. Se os processos de limpeza e esterilizagdo forem executados fora da estrutura,
recomenda-se reutilizar os referidos recipientes de forma a néo danificar os dispositivos durante o transporte
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Preparagéo para a limpeza Todos os dispositivos com partes méveis devem ser desmontados. Recomenda-se executar a limpeza preliminar e a
descontaminagdo com equipamentos de ultrassons por no minimo 20 minutos a uma temperatura ndo superior a 70°,
utilizando um detergente adequado a limpeza de equipamentos médicos de aco inoxidavel.

Polimento: automatizado Executar o ciclo de lavagem com lavadora desinfetadora térmica seguindo os tempos indicados pelo fabricante e garantir que
a colocagéo dos instrumentos na lavadora ocorra na zona de sombra (sem sobreposig&o).

Polimento: manual Apbs o uso, remover os residuos de osso/sangue com uma escovinha macia. Verificar se os furos de irrigagéo estéao
obstruidos e, em caso positivo, limpa-los com uma pequena agulha.

Desinfecdo A solugéo desinfetante pode ser utilizada por um tempo n&o superior a 3 minutos (como especificado pelo fabricante), ou
Detergente genérico Henry Schein ou produto equivalente para a limpeza de instrumentos cirlrgicos odontol6gicos.

Secagem N&o necesséria (eventualmente com pistola de ar comprimido).
Manutencéo Verificar se o cortante da fresa ainda é adequado a um novo uso, caso contrario, descartar o dispositivo.

Inspecéo e ensaios de funcionamento Verificar se a parte cortante do dispositivo ndo apresenta danos e sinais de desgaste. Os lados cortantes devem ser
uniformes e néo apresentar lascas. Verificar se o furo de irrigagéo interno (com os respetivos furos de saida) ndo esta
obstruido por residuos. Verificar se os sistemas de montagem ainda estéo adequados.

Embalagem Individual: é possivel utilizar um material de embalagem de referéncia. Certificar-se de que a embalagem seja bastante
resistente a fim de nao ser danificada pela parte cortante do dispositivo.

Em grupos: os instrumentos podem ser carregados em bandejas previstas para eles ou em bandejas de esterilizagdo para uso
geral, sem guardar instrumentos de materiais diferentes. Assegurar-se de que as partes cortantes estejam protegidas.
Envolver as bandejas utilizando o método apropriado

Esterilizagdo Pressdo | Tempo | Temperatura | Secagem
Ciclo 2 Atm | 3-7 minutos | 134°C | 20 minutos
Conservacéo Em local limpo e seco.

Informagdes adicionais Para a esterilizagdo em um Unico ciclo, controlar para ndo exceder a carga maxima do esterilizador.

Contacto do fabricante Consultar o opusculo para encontrar o nimero de telefone e o endereco do representante local.

Procedimentos de Descarte:
Os instrumentais cirdrgicos, se retirados da cavidade oral por falha bioldgica ou mecénica, devem ser equiparados, para seu descarte, aos residuos biolégicos, de acordo com
as normas vigentes em ambito local.

SinalizagSes de Acidentes:

De acordo com a SECGAO 2 de VIGILANCIA, artigo 87, Sinalizagdo de acidentes graves e agdes corretivas de seguranca do MDR 745/2017/UE, DL de 15 de novembro de 2005
e a diretriz MEDDEV 2.12-1, recorda-se que os operadores sanitarios publicos ou privados devem sinalizar os acidentes ocorridos com Dispositivos Médicos com a maxima
urgéncia ao fabricante (SAEG S.r.l.) ou as Autoridades nacionais competentes.

Por acidente, entende-se qualquer disfuncéo ou deterioragéo das caracteristicas e/ou do desempenho de um dispositivo, bem como qualquer caréncia na rotulagem ou nas
instrugdes de uso que, direta ou indiretamente, possam causar ou tenham causado a morte ou grave piora do estado de salde do paciente ou de um utilizador ou de outras
pessoas.

Outras Informagdes:

Esse dispositivo néo é equipado com software.

Esse dispositivo deve ser esterilizado antes do uso (o dispositivo é fornecido em condigdo NAO ESTERIL).
Esse dispositivo é destinado a ser reutilizado.

Esse dispositivo néo é destinado ao uso por parte de utilizadores profanos.

O dispositivo néo é classificado na lista dos grupos de produtos que ndo tém uma destinagdo de uso médica.

Termos De Responsabilidade E Garantia Do Produto Defeituoso:

O cuidado ideal do paciente e a atengdo as suas necessidades sdo condi¢des necessarias para o sucesso implantolégico e, portanto, é necessério selecionar cuidadosamente o
paciente, informéa-lo sobre os riscos e deveres inerentes ao tratamento e incentiva-lo a cooperar com o dentista para um resultado bem-sucedido do tratamento.

Portanto, é necessario que o paciente mantenha uma boa higiene, confirmada durante o check-up e consultas de controlo; a higiene deve ser sempre certificada e
documentada como também devem ser observadas e documentadas as indicagdes e as prescri¢des do médico de antes de depois da operagéo.

As instrugdes fornecidas pela SAEG S.r.l. sdo disponiveis no momento do tratamento e aceitas pela pratica odontolégica; é necessario observa-las e aplica-las em todas as
fases do atendimento: desde a anamnese do paciente até os check-ups pds-operatorios.

A garantia cobre apenas defeitos de fabricagéo apurados, ap6s envio da pega identificada pelo artigo e cédigo do lote, dentro do prazo de validade da garantia. As clausulas de
garantia estéo disponiveis no sitio www.saeg.com.

As instrugdes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como CAPAZES de preparar um dispositivo médico para reuso. O responsavel do
processo deve garantir que os processos repetitivos sejam efetivamente executados usando equipamentos, materiais e pessoal na estrutura do processo repetitivo para
alcancar o resultado desejado. Isso requer, geralmente, a validagéo e a monitorizagéo sistematica do processo. Analogamente, todos os desvios do responsavel do processo
em relagéo as instrugdes fornecidas devem ser avaliados adequadamente para julgar sua eficacia e possiveis consequéncias indesejaveis.

Uma manuteng&o errada ou insuficiente pode danificar os instrumentos em breve tempo.

Existem no mercado produtos especificos para limpeza de instrumentos; observar rigorosamente as suas instrugdes de uso.

SIMBOLO DESCRICAO SIMBOLO DESCRICAO
“ Nome do fabricante §42€5 Marca CE com identificagdo de 6rgdo notificado

&I Data de fabrico
EE Consultar as instrugdes de uso A Atencdo! Ver as instrugées de uso
Dispositivo nao estéril @ Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Cadigo de identificagdo do dispositivo | M D| O produto é um dispositivo médico

Lote de produgédo

| U DI | Unique Device Identification — Cédigo alfanumérico que
identifica de modo inequivoco um dispositivo médico

Data E Validade Das Instrugdes De Uso:
Estas instrugdes de uso tém validade e decorréncia a partir do més de fevereiro de 2023.
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Identificatie fabrikant:
De Fabrikant en Verantwoordelijke voor het op het grondgebied van de EU in de handel brengen van de Medische Hulpmiddelen genaamd BOREN EN TANDHEELKUNDIGE
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN waarop deze Gebruiksaanwijzing betrekking heeft, is:

SAEG S.r.l

C.so G. Di Vittorio 5127029 Vigevano (PV) ITALIE
Tel. 0381 76350 — Fax 0381 72667
www.saeg.it info@saeg.it

Apparaatidentificatie:
Speerpunt, Stuurfrees, Int-Fin frees, DLC-gecoate frees, TIN-gecoate frees, Verlengstukken, Freesstop, Draadfreesstop, Mucotoom voor handstuk, Crestal pin, Verzinkkop-
frees, Kernfrees, Schroefdraadsnijder voor handstuk.

Beoogd gebruik:

De BOREN EN TANDHEELKUNDIGE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN zijn bedoeld voor de voorbereiding van de chirurgische holte waarin het implantaat moet worden
geplaatst, maken het mogelijk het implantaat uit de verpakking te halen, het naar de mond van de patiént te brengen en het implantaat zelf in te brengen, en maken ook de
correcte plaatsing en inbrenging van de prothetische onderdelen op het implantaat mogelijk.

SAEG-producten worden geidentificeerd met de productcode en de productiepartij op de verpakking, terwijl de diameter en freeslengte op het hulpmiddel worden vermeld
(voor zover de afmetingen dit toelaten).
Op verzoek van de klant plaatst SAEG een kleurenband op de frezen voor een snellere identificatie van de diameter.

Materialen
De artikelen zijn gemaakt van gehard 17 4PH roestvrij staal (AISI 630), geélektropolijst met een specifiek zuurbad en vervolgens ultrasoon gereinigd, met fysische en
mechanische eigenschappen die geschikt zijn voor gebruik, volgens de geldende voorschriften.

Gebruikswijze:

Frezen, schroefdraadsnijders en verlengstukken moeten worden gebruikt met behulp van een handstuk (micromotor). De aanbevolen werksnelheid is van enkele
omwentelingen tot 800 omwentelingen per minuut (gebruik bij snelheden boven 1000 omwentelingen per minuut wordt afgeraden), behalve voor schroefdraadsnijders en
schroevendraaiers, waarbij de snelheid moet worden ingesteld op de minimaal beschikbare snelheid in het handstuk of in ieder geval niet hoger dan 10 omwentelingen per
minuut.

Maximum aantal te gebruiken hulpmiddelen nr. 10.

Verpakkingskenmerken
De artikelen zijn verpakt in zakjes die geschikt zijn om de juiste reinheidsgraad voor een goede sterilisatie te handhaven.

Waarschuwingen

Wij adviseren het verlengstuk te gebruiken met SAEG frezen of frezen die voldoen aan de toleranties van de standaard UNI EN ISO 1797-1

Alle instrumenten moeten voor gebruik worden gereinigd (ultrasone apparatuur wordt aanbevolen) en gesteriliseerd volgens de instructies van de fabrikant van de
stoomsterilisator.

Reiniging en sterilisatie mogen alleen worden uitgevoerd met specifieke materialen, in het bijzonder reinigingsmiddelen die bevatten:

Oxaalzuur

Hoge concentratie chloor.

Leg instrumenten onmiddellijk na de chirurgische ingreep in de desinfecterende oplossing en laat ze een paar uur liggen om te voorkomen dat er bloed, afscheidingen, enz.
achterblijven

Berg geen natte of vochtige instrumenten op.

Instrumenten van verschillende metalen niet in dezelfde cyclus steriliseren, reinigen of desinfecteren

Voor scherpe instrumenten wordt met name stoomsterilisatie in een autoclaaf aanbevolen om de scherpte van de snijonderdelen niet aan te tasten.

Voor een optimale werking van de frezen wordt niet meer dan tien keer gebruik aanbevolen.

Diametermarkering wordt uitgevoerd wanneer de afmetingen en de fysionomie van het werkstuk dit toelaten

Gebruikers:
Het gebruik en het hanteren van het medische hulpmiddel is voorbehouden aan medisch en tandheelkundig personeel met de nodige kwalificaties en professionele training.

DE KEUZE VAN HET HULPMIDDEL MOET GEBASEERD ZIIN OP EEN NAUWKEURIGE ANAMNESE VAN DE PATIENT

Specifieke verantwoordelijkheden:
SAEG-producten voor orale implantologie voldoen aan de ALGEMENE VEILIGHEIDS- EN PRESTATIEVEREISTEN van Verordening (EU) 2017/745-MDR. Elk ander gebruik van de
producten dan het specifieke gebruik wordt beschouwd als “verkeerd gebruik”, waardoor de fabrikant van elke aansprakelijkheid wordt ontheven.

MOGELNKE OORZAKEN VAN DEFECTEN AAN HET PRODUCT:

De frees forceert om de locatie binnen te gaan

Controleer de scherpte van de frees, deze kan door herhaaldelijk gebruik en sterilisatie zijn snij-eigenschappen hebben verloren. Vervang het hulpmiddel door een nieuw
exemplaar.

De frees die de locatie binnengaat raakt overmatig verhit

Controleer of interne of externe irrigatie met fysiologische substantie voldoende is om necrose van de aangetaste cellen te voorkomen.

De frees is gebroken

Verwijder alle fragmenten van de locatie en reinig de wond adequaat alvorens de procedure voort te zetten met een nieuwe frees.

De frees blijft niet vastzitten in het verlengstuk

Controleer de tolerantie van de frees en het verlengstuk, die door te veel gebruik versleten kunnen zijn.

De verwisselbare stop blijft niet op de juiste plaats op de frees zitten

De centimetertolerantie kan zijn aangetast door verkeerd onderhoud/reiniging of door herhaaldelijk gebruik. Vervang het hulpmiddel door een nieuw exemplaar.

INSTRUCTIES VOOR CORRECT GEBRUIK EN ONDERHOUD
WAARSCHUWINGEN Saeg scherpe instrumenten vereisen speciale zorg bij het schoonmaken om de scherpte niet te beschadigen. Inwendig
geirrigeerde frezen vereisen speciale zorg bij het reinigen.
Beperking van herhaalde processen Het einde van de levensduur wordt over het algemeen bepaald door slijtage en schade als gevolg van het gebruik; onjuist
onderhoud kan de functionaliteit van het hulpmiddel aantasten
Plaats van gebruik De geleverde hulpmiddelen moeten voor elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.
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Containers en transport Containers die voor transport worden gebruikt, garanderen de juiste mate van reinheid voor een goede sterilisatie, maar zijn
daarvoor niet geschikt. Als de reinigings- en sterilisatieprocessen buiten de faciliteit worden uitgevoerd, wordt aanbevolen
deze containers opnieuw te gebruiken om de hulpmiddelen tijdens het vervoer niet te beschadigen.

Voorbereiding voor reiniging Alle hulpmiddelen met bewegende delen moeten worden gedemonteerd. Voorreiniging en desinfectie met ultrasone
apparatuur wordt aanbevolen gedurende minimaal 20 minuten bij een temperatuur van maximaal 70°, met een
reinigingsmiddel dat geschikt is voor het reinigen van medische hulpmiddelen van roestvrij staal.

Reiniging: geautomatiseerd Voer de reinigingscyclus uit met een thermo-desinfecterende was-desinfectiemachine met inachtneming van de tijdschema's
van de fabrikant en zorg ervoor dat het laden van de instrumenten zonder overschaduwing gebeurt (geen overlapping).

Reiniging: handmatig Verwijder bot/bloedresten van de gebruiksplaats met een zachte borstel. Controleer of de irrigatiegaten niet verstopt zijn en
maak ze zo nodig vrij met een kleine naald.

Desinfectie Een desinfecterende oplossing mag niet langer dan 3 minuten worden gebruikt (zoals aangegeven door de fabrikant), of Henry
Schein Algemeenreiniger of een gelijkwaardig product voor het reinigen van tandheelkundige chirurgische instrumenten

Drogen Niet noodzakelijk (eventueel met persluchtpistool).

Onderhoud Controleer of de snijkant van de frees geschikt is voor verder gebruik en gooi het hulpmiddel weg als dat niet het geval is.

Inspectie en functietests Controleer de snijkant van het hulpmiddel op beschadigingen en tekenen van slijtage. De snijranden moeten gelijkmatig zijn en

geen slijtage vertonen. Controleer of de interne irrigatieopening (met de bijbehorende afvoergaten), indien aanwezig, niet
verstopt is door resten. Controleer of de montagesystemen nog geschikt zijn

Verpakking Individueel: er kan een referentieverpakking worden gebruikt. Zorg ervoor dat de verpakking sterk genoeg is om niet te
worden beschadigd door de scherpe rand van het instrument.

In groepen: instrumenten kunnen worden geplaatst op schalen die bestemd zijn voor instrumenten, of op sterilisatieschalen
voor algemeen gebruik, zonder instrumenten van verschillend materiaal samen te verpakken. Zorg ervoor dat scherpe delen
worden beschermd. Verpak de schalen volgens de juiste methode

Sterilisatie Druk | Tijd | Temperatuur Drogen

Cyclus 2 Atm | 3-7 minuten | 134°C | 20 minuten

Bewaring Op een schone en droge plaats.

Aanvullende informatie Voor sterilisatie in een enkele cyclus moet u controleren of u de maximale belasting van de sterilisator niet hebt
overschreden

Contact fabrikant Zie de folder voor het telefoonnummer en adres van uw plaatselijke vertegenwoordiger.

Verwijderingsprocedures:
Chirurgische instrumenten die uit de mondholte worden verwijderd als gevolg van een biologisch of mechanisch defect, moeten volgens de plaatselijke voorschriften als
biologisch afval worden afgevoerd.

Melding van incidenten

Overeenkomstig SECTIE 2 TOEZICHT, artikel 87 Melding van ernstige incidenten en corrigerende veiligheidsmaatregelen van MDR 745/2017/EU, Wetsdecreet 15 november
2005 en MEDDEV Richtlijn 2.12-1, wordt eraan herinnerd dat publieke of particuliere gezondheidswerkers incidenten of bijna-incidenten met medische hulpmiddelen met
spoed moeten melden aan de fabrikant (SAEG S.r.l.) of aan de nationale bevoegde autoriteiten.

Een incident wordt gedefinieerd als elke slechte werking of verslechtering van de eigenschappen en/of prestaties van een hulpmiddel, alsmede elke tekortkoming in de
etikettering of gebruiksaanwijzing die direct of indirect de dood van een patiént of gebruiker of andere personen of een ernstige verslechtering van hun gezondheidstoestand
kan veroorzaken of heeft veroorzaakt.

Verdere informatie

Dit hulpmiddel bevat geen software.

Dit hulpmiddel moet v66r gebruik worden gesteriliseerd (het hulpmiddel wordt in NIET-STERIELE toestand geleverd).
Dit hulpmiddel is bedoeld voor hergebruik.

Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik door leken.

Dit hulpmiddel is niet opgenomen in de lijst van productgroepen die niet bedoeld zijn voor medisch gebruik.

Aansprakelijkheid voor defecte producten en garantievoorwaarden:

Optimale patiéntenzorg en aandacht voor de behoeften van de patiént zijn noodzakelijke voorwaarden voor het slagen van implantaten. Daarom is het noodzakelijk de patiént
zorgvuldig te selecteren, hem/haar te informeren over de inherente risico's en plichten van de behandeling en hem/haar aan te moedigen met de tandarts samen te werken
voor een succesvol resultaat van de behandeling.

Het is derhalve noodzakelijk dat de patiént een goede hygiéne in acht neemt, bevestigd tijdens controles en vervolgafspraken; dit moet altijd worden gewaarborgd en
gedocumenteerd, net zoals de pre- en postoperatieve instructies en voorschriften van de arts moeten worden nageleefd en gedocumenteerd.

De door SAEG S.r.l. verstrekte instructies zijn beschikbaar op het moment van de behandeling en worden in de tandheelkundige praktijk aanvaard; zij moeten worden
nageleefd en toegepast in alle fasen van de behandeling: van de anamnese van de patiént tot de postoperatieve controles.

De garantie dekt alleen vastgestelde productiefouten, indien het onderdeel geidentificeerd met onderdeelnummer en lotnummer binnen de garantieperiode wordt verzonden.
De garantiebepalingen zijn beschikbaar op www.saeg.com.

De hierboven gegeven instructies zijn door de fabrikant van het medische hulpmiddel gevalideerd als zijnde GESCHIKT om een medisch hulpmiddel voor te bereiden voor
hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de procesmanager om ervoor te zorgen dat herhaalde processen daadwerkelijk worden uitgevoerd met de apparatuur, de
materialen en het personeel in de structuur van het herhaalde proces om het gewenste resultaat te bereiken. Dit vereist over het algemeen validatie en systematische
controle van het proces. Evenzo moeten alle afwijkingen door de procesmanager van de verstrekte instructies naar behoren worden geévalueerd om hun doeltreffendheid en
mogelijke onbedoelde gevolgen te beoordelen.

Onjuist of onvoldoende onderhoud kan instrumenten snel beschadigen

Er zijn specifieke producten op de markt voor het reinigen van de instrumenten; neem de gebruiksaanwijzingen strikt in acht.

SYMBOOL BESCHRIVING SYMBOOL BESCHRIVING
I Naam van de fabrikant CE-markering met |d§ntnhcape van de aangemelde
0425 instantie
&I Productiedatum Productiepartij

EE Raadpleeg de gebruiksaanwijzing A Waarschuwing! Zie de gebruiksaanwijzing

Niet-steriel hulpmiddel @ Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
Identificatiecode van het hulpmiddel | M D| Het product is een medisch hulpmiddel
| U DI | Unique Device Identification — Alfanumerieke code die een
uniek medisch hulpmiddel identificeert

Datum en geldigheid van de gebruiksaanwijzing:
Deze gebruiksaanwijzing is geldig en van kracht vanaf februari 2023.
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080V TOXE LPOUPY LKOV EPYUAE LWV,

TTEyVep Aev elvol cesopaitnto (av xpe t&letal Pe 6MLOTONL OUPMR LECPEVOU arépar).

Tuvtipnon EAéyETE 6TL ) KOUN NG PPELAGC € {varl KATEGAANAL Y La VEX XPHON KoL av GX L, G6MOPP (YT TO 48P0 TOV.

Ee®18chonon kot SOKLPES
AeLtoupylag

BeBalwbe (Te 6TL T0 alxUned THAPX TOU 6MPoToVTOC S5V 8MapoucL&le L BAGREC Kal onpdd Lo pBoP&G. Ot KOPTEPEQ
SINEUPEG B OIPEMME L VO £ VAL OHO LOPOPQES KL VO PNV 6MXp0oUC LE{ouv Bpaiopata. EAEyETe OTL I €0WTEPLKY
081 £xeMAUONG (HE TLC OVTLOTOLXEC OMEC £EOBOU), €&V UMGPYE L, SEV € [varl poayHEVD 0eMd UMOAE [PHaT.
BeBalwbe (Te 6T Ta GUOTAPNTA GUVAPHOASYNONQ € (VoL axdpn KaT&AADAQ.

Tuokevao o

MepPovep£va: PeMope [ Vo xono LHo#MO LNOE { Vo UALKG CUCKEURC (aG ova@opdc. BeBaL@de (Te 6T L 1 OUCKEUAT (o
elvol apKeT& QVBEKT LKA OOTE Vo Iy UMOoTe [ BAGRN c6Md TO oL XUNed THAPX TOU #Mp0ToVTOC.

e OH&dEQ: T SpYAVO HeMOPOTY Vo popTwBoUV o& 5 {OKoUG 640U eMpoop {ovTal yia dpyava A o dlokoug
a®®00TE [PWONG YEV LKAG XPHONG, XWP LG Vo UeEpYXoUV Spyava oeMd 5 LaopeT LK UA LKA, BeBatwBelte OTL Ta
KoQpTepd PEpn eMpooTaTevovTaL. TUAIETE TOUG S1O0KOUG XPNO LUOSMO LOVTAG TNV KATEAANAN PHEBodo.

260G T e [ pwon Tieon [ Xpbvog @&pHoxpac [ STéyvola
KGxhog 2 Atm [ 3-7 Aeema | 134°C | 20 heomts
QUAAED Ze xabopd, oTEYVO PEPOG.

MpboBeTeC #9ANPOPopieg

Tl o#M00T e {pwon og évav KUKAO, Pefolwbeite 6T dev éxeTe UsMepBel TO PEYVLOTO QOPT O TOU CMMOCTE LPWTH.

Eé® X0 LV (o HE TOV

AelTe TO QUANGS LO YIa va Bpe(Te TOV ap LBPUS TNAEPHVOU Kl TN S1ETOBUVON TOU TOM LKOU OV T LEMOOCHSMOU.

KOTOOKEUNOTT

Arad kool eg aeMopp LYNG:
To X € LPOUPY LK& epyade (o e&v apalpeOOUV MO TN OTOHAT LKA KOLAGTNTA AOY® B LOAOY LKAG 1) HNXov LXNAG BAGRNG, 6906 L VO O6MOCUPBOTY v L 0eMOpP LN
@G B LOAOY LXK CMMOBANT, CUHOOVA PE TOUG TOM LKOUC KAvov LOPOUG.

E&® LONP&VOE LG ATUXNPHATOV:

SUHewvo Pe To TMHMA 2 ENITHPHEH, 10 &pfpo B7 Avopopd coRopdv aTuNHATOV Kol §10pOwT LKEC EVEPYE LEC Yia TNV aopdAe La Tou MOR 745/2017/sE, DL 15
Noepppiou 2005 xat tnv xateuduvifpLa ypappr 2.12-1 tnc MEDDEV, ueMeveup i {etal 6TL oL 3npéoLol f 1ALt Lo ceMoyyeApat [e¢ Uye [ag ueMoxpeoltvTaL
VO AVOQEPOUV EMME LYOVTOG QTUXAPNTO 1) 6800’ OALYOV aTUXANOTO PE LATPOTEXVOAOY LKG 6MpotovTa otov kataokevaotr (SAEG Sirl) fj ot 1c ESv LkéG AppodLeg
Apxég.

#9C aTiyna opl {eTarl K&BE SUCAE LTOUPY [0 f £6@ 15 (VOO TGV XAPAKTNP LOT LKOV AKAL TGV £6MLBOTEGY EVOC #MPOTOVTOG, KABOS Kol KABE oV EMMBPKE Lot
oTnV e#MLOAPaVOn § 0T LG 0dnyleg xphong, n osMo o, GPeoa 1 EPPec, HeMOPE [ Vo 6POKOAECE L ] £X €L #POKOAECE L TO B&vaTo aoBevoUc fj xpfotn fj ALY
#900008M0V 1) coRopY) 6 LOE [VRON TNG KATEOTHONG TNG UYE [ag Toug.

NMepLocodTepec #ANPOPopleg:

AUTO TO PO TOV Sev 6P LEYE L AOY LOPLKO.

AUTO TO 600 TOV SMOESME L VO 08MOTTE LPWOE [ 640 LV 0O T1) xpHon (n cuokeun eMopad (Setot o8 xotdotoon MH ATIOSTE T PeMMENH).

H &M0poUoa S LETaEn #poop i {eTal yia €K VEOU XpAoN.

AUTS TO PO 1OV Sev eMpoop i {eTal via XPHON ceed CINOTC XPHOTEG.

To 6400 TéV Sev avAKE L OTOV KATAAOYO TwV OHASWV 6P0TOVTILY 640U Sev 6Mpoop i {ovTal yia LaTP LKA XxPAon.

EuBUVn TOU eAXTTOHAT LKOU 6Mp0TéVTOC KL 6poL eyyUnong:

HBEATLOTN PPOVT (B TOU A0BEVOUG KAL 1| #POCOXT] OT LG AVAYKEG TOU € [vaL ceMapaiTNTeC 6900USM0BECE LC VI TNV £#MLTUX [ TNG EPQUTEUONG KA L, OG €K
TOUTOU, £ival ceMapaiTNTO VO e6M LAEYETOL MOOOEKT LKA O 0B EVAG, VA EVNPEPOVETAL VLA TOUG £YYEVE LG KLVEUVOUG KAL T LG UMIOXPEDTE LG SOU
OUVSEoVTAL He TN Oepo®Me (o KX L vor eVOOPPUVETAL N CUVEPYXC (O TOU Pe TOV 0830vT laTpo yio TNV e®MLTUXH EXBaon TnG Bepoede (g,

&9C ex TOUTOU, €lval ceMapa{TNTO 0 AcOeVAG va dLatnee i KA Uy LE LV, N M0 (ol e0@LBePALOVETAL KOUTE TN SLEAOKE LO TOV EAEYXOV KL TOV E6MAKOAOUORV
PavTEROU. AUTO 6MPEMME L GV TA VO S LACEOA L {ETaL KAL VO TEKPNP LOVETAL, OOG QKE LBOC SMOEMME L VO TNEOTUVTOL KoL VA TEKPNP LAVOVTOL OL

O0EYXE LENT LKEG KAl HETEYXE LENT LKEC OBNY (£ KAl GUGTAGE LG TOU Y LaT poU.

0L 0dnylec 6MoU eMapéxovToL ce®d Tnv SAEG Sl e tval 5LaBéoipeg xatéd Tn 0T LYPA TNG Bepo®Me (G KOl OMMOSEKTEC OTNV OBOVT LATP LKT) SMPOKT LKA,
TNpéeMe L va TNPOTVTAL KO L Vo £QaPPOLOVTAL 08 OAX T 0TS LA TN BEPoMME (G 06O TO LATPLKS LOTOPLKS TOU aoBeVOUG HEXOL TOV HETEYXE LPNT LKS EAEY)O.
H eyyUnon KoAUeMTe L HOVO T O Lo LOTOHEVO eAXT TOHOTC ®9UPOYRYHG, HET TNV 0690CTONN TOU € EXPTANNTOC 60U 6p0cd Lopiletal He TOV ap LOPS
eEUPTAPOTOC KoL TNV 6T 80, eVTOC TNC #MeP LOSOU £yyUnonc. OL pPATEEC £yyUNoneg d1at (Bevial otnv LoTooeA [ o Www.saeg.cam.

O 03nylec 60U $XPAT (BEVTOL AVOTEP® EXOUV £6LKUPWEE [ 06O TOV KATAOKEUXOTH TOU LATPOTEXVOAOY LKOU 6Mp0TOVTOC WG LKAVEG VO 6400 TO LPEGTOUV
£V LATPOTEXVONOY LKO 6MPOTOV v Lo savaXenc LPHosMo (non. Elvat eudlvn Tou SLaxe 1p Lot dLepyaatdv va dLacpahicel 6TL oL eeavarapBavOoleves
Slepyaciec eXTeAOUVTOL HE TN XPHOT TOU € EOMIA LOPOU, TV UALKOV KX L TOU 6M00C06M™ LKOU 0N SOPN TNG e6MavarapdBoavopevns dLepyaoiag yia Tnv

M TeUEN TOU c6MLBUPNTOU #MOTEAECHATOG. AUTO 0oL T VEV LKG £6 LKTPOOT) KA L OUCTNHAT LKT) #MapaxkoAoUBnon tng 3 tad txac lag. Ojolwg, Shec oL
C#OKAOE LG 08O TNV GMAEUPG TOU USETOUVOU TeV 3 1ad LXAC LGV 06O TLG 01y EC 690U 6UPEXOVTAL B0 #PEMIE L va Af LOAOYNBOTY KaTEAANAG OOTE VA
afLohoynBel n oMOTEAECHAT LKOTNTX KoL OL 69LOAVEC Ve LOUUNTEC CUVESME LEG.

H AavBacpévn fj ov e@90PKAC OUVTHPNON HeMope [ va eMporaAéce L BAGRN oTa epyode (o og oUVTOHO XPOV LKO S LEoTNHOL

YOMOYOUV 0TIV aryopd £ L5 L K& $MpOTEVTa Y Lo TOV KoBop LOPS Tav epyahe (ev, TNPACTE aUoTNed T LG 0dny (&g xpAong.

EYMBOLO [IEPITPAGH £YMBOLO NEPITPAGH
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Bu Kullanma Kilavuzunda konu edilen DIS CERRAHISI FREZELER| VE ALETLERI olarak adlandirilan Tibbi Cihazlarin AB bélgesindeki imalatgisi ve Piyasaya Stirme Sorumlusu
agagidaki firmadir:

SAEG S.r.l

C.so G. Di Vittorio 5127029 Vigevano (PV) ITALYA
Tel. 0381 76350 — Faks 0381 72667
www.saeg.it info@saeg.it

Cihaz Bilgileri:
Lans Ucy, Pilot Freze, Int-Kanatgikl Freze, DLC Kaplama Freze, TIN Kaplama Freze, Uzatmalar, Freze igin Durdurucu, Digli freze igin durdurucu, El pargali mukotom, Krest pimi,
Freze-Destek Hazirlayici, Karot Freze, El pargali Vidalama ve Dis Agma Aleti.

Kullanim amaci:
DIS CERRAHISI FREZELERI VE ALETLERI, implantin igine yerlestirilecegi cerrahi alveoliin hazirlanmasina yéneliktir, implantin ambalajindan gikarilmasini, hastanin agzina kadar
taginmasini ve yerlestirilmesini saglar, ayrica protez bilegenlerini implant tizerinde dogru gekilde konumlandirmaya ve lizerine yerlegtirmeye olanak tanir

SAEG iiriinleri, iriin kodu ve ambalajin (izerindeki tiretim partisiyle tanimlanirken, frezenin gapi ve uzunlugu (boyutlan elverdigi siirece) cihazin iizerine igaretlenmigtir.
Miisteri tarafindan talep edilmesi halinde SAEG gapin daha hizli tanimlanabilmesini saglamak igin frezelerin tzerine bir renk seridi uygular.

Malzemeler:
Parcalar temperlenmis 17 4PH (AISI 630) paslanmaz gelikten imal edilmistir, 6zel asit banyasunda elektra temizleme uygulanmigtir ve ardindan ultrasonla temizlik yapilmistir,
fiziksel ve mekanik ézellikleri yurirlikteki standartlara gére kullanima uygundur.

Kullamim gekli:

Frezeler, dig agma aparatlari ve uzatmalar el pargasinin (mikro motor) yardimiyla kullanilmalidir, tavsiye edilen galigma hizi birkag devirden 800 devir/dakika degerine kadardir
(1000 devir/dakika degerinin iizerindeki hizlarda kullanilmas tavsiye edilmez), ancak el pargali dis agma aparatlari ve vidalama aparatlarinda hizin el pargasindaki en dusik
degere ayarlanmasi veya her kosulda 10 devir/dak degerini agmamasi gerekmektedir.

Cihazlarin azami kullanim sayisi 10 kezdir.

Ambalajin genel 6zellikleri:
Parcalar, dogru bir sterilizasyon elde etmek igin uygun temizlik derecesini karumaya uygun torbalarda ambalajlanmistir

Uyarilar:

Uzatmanin SAEG frezelerle veya UNI EN ISO 1797-1 standardindaki toleranslara uygun frezelerle kullanilmasi tavsiye edilir.

Tim cihazlar kullanilmadan énce buharla sterilizasyon makinesinin imalatgisinin verdigi talimatlar uygulanarak, temizlenmeli (ultrason sistemlerin kullanilmasi tavsiye edilir) ve
sterilize edilmelidir.

Temizlik ve sterilizasyon iglemi yalnizca Gzel malzemelerle yapilmalidir, dzellikle temizlikte agagidakileri ieren deterjanlardan uzak durulmalidir:

Oksalik Asit

Yiksek konsantrasyonda klor.

Aletleri cerrahi miidahaleden hemen sonra dezenfektan soliisyana koyun ve kan, salg), vb. tartularinin olugmasini 8nlemek amaciyla birkag saat orada birakin.
Aletleri 1slak veya nemli halde kaldirmayin.

Farkl metallerden yapilmig aletleri ayni gevrimde sterilize etmeyin, temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin.

Kesici aletlerde, kesici parcalarin keskinligini bozmayacak sekilde otoklavda buharla sterilizasyan yapilmas ézellikle tavsiye edilir.

Frezelerin en uygun sekilde galigmalarini saglamak igin on kereyi agmayacak sekilde kullanilmalari tavsiye edilir.

Cap isareti, parcanin boyutlarinin ve fizyonamisinin izin verdigi yerlere uygulanmistir.

Kullanicilar:
Tibbi cihaz yalnizca gereken nitelikleri tagiyan ve mesleki hazirliga sahip tibbi ve dig hekimligi personeli tarafindan kullanilmali ve elleglenmelidir.

CIHAZ TERCIHI HASTALARDA HASSAS BIR ANAMNEZIDEN SONRA YAPILMALIDIR

(Ozel sorumluluklar:
Oralimplant uygulamalarina yonelik SAEG Griinleri 2017/745-MDR sayili (AB) Diizenlemesinde sart kogulan GENEL GUVENLIK VE PERFORMANS GEREKSINIMLERINI yerine
getirirler. Uriinlerin belirtilenlerden Farkl sekildeki her tiirlii kullamimi “uygunsuz kullamim” kabul edilir ve iireticinin her tiirlii sorumlulugunu ortadan kaldirir.

URUNDEKI ARIZANIN OLASI NEDENLER|:

Frezenin sahaya giriste zarlanmasi

Frezenin bilenme durumunu kontrol edin, tekrarlanan kullanimlar ve sterilizasyonlar sonucu kesici dzelliklerini yitirmig olabilir. Cihazi yenisiyle degigtirin.
Freze sahaya girerken asin isiniyor

Fizyolojik maddeyle yapilan ic ve di lavaj isleminin maruz kalan hiicrelerde nekroz olusmasini 8nlemek amaciyla uygun aldugunu kontrol edin.

Freze kinlmig

Tum pargalan sahadan gikarin ve yeni frezeyle isleme devam etmeden dnce yaray uygun sekilde temizleyin.

Freze uzatmanin iginde bloke halde kalmiyor

Frezenin diizlemi ile uzatmanin diizleminin toleransinin cok fazla kullanim nedeniyle yipranmig alup olmadigini kontrol edin.

Degigtirilebilen durdurucu frezenin lizerindeki 6zel yuvasinda takili kalmiyor

Yiizdelik tolerans bakim/temizlik islemlerinin diizgtin yapilmamasindan veya tekrarlanan kullanimlar sonucu bozulmusg olabilir. Cihazi yenisiyle degigtirin.

DOGRU BIR KULLANIM VE BAKIM IGIN TALIMATLAR

UYARILAR Saeg kesici aletleri, keskinliklerinin zarar gérmemesi igin temizlik agamasinda ¢zellikle dikkat edilmesini gerektirirler. I¢ lavaj
uygulamas olan frezeler temizlik sirasinda dzel dikkat gerektirirler.

Tekrarlanan iglemlerle ilgili simirlama Omiir siiresinin sonuna gelindigi genellikle kullanima bagli hasarlar veya yipranmayla belirlenir; bakimin dogru yapilmamasi ise
cihazin iglevselligini degistirebilir.

Kullamm sahas Tedarik edilen cihazlar her kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Kaplar ve tagima Tagima amaciyla kullanilan kaplar dogru bir sterilizasyon igin uygun temizlik derecesini garanti ederler ancak bu isleme uygun
degillerdir. Temizlik ve sterilizasyan islemleri yapinin diginda gerceklestirilecekse, tasima sirasinda cihazlarin zarar ggrmeyecegi
sekilde yukarida belirtilen kaplarin yeniden kullanilmalar tavsiye edilir.

sl



Temizlik igin hazirhk Hareketli pargalan olan tiim cihazlar sgkiilmelidir. Paslanmaz gelikten tibbi aletlerin temizlenmesine uygun bir deterjan
kullanilarak, 70° degerini agmayan bir sicaklikta en az 20 dakika ultrasan aletiyle 6n temizlik ve dekantaminasyan yapilmasi
tavsiye edilir.

Temizleme: otomatik Isiyla dezenfeksiyon yapan alet yikama makinelerinde yikama gevrimini imalatgi tarafindan belirtilen strelere uyarak ve gélgede
kalan bélge almayacak sekilde aletleri yerlestirerek gergeklegtirin (iist liste binen alet olmamaldir).

Temizleme: elde Kullanilan yerdeki kemik/kan artiklarini yumusak bir firgayla giderin. Lavaj deliklerinin tikali olmadigini kontrol edin, gerekirse
kugik bir igne yardimiyla bunlan agin.

Dezenfeksiyon 3 dakikayi gegmeyecek bir stireyle (iiretici firma tarafindan belirtildigi gibi) dezenfektan solisyon veya genel Henry Schein
deterjan ya da dig hekimligi cerrahisi aletlerinin temizlenmesine yénelik egdeger bir Griin kullanilabilir

Kurutma Gerekli degildir (gerektiginde basingli hava tabancasiyla).
Bakim Frezenin kesici kisminin yeni bir kullamm igin uygun aldugunu kontral edin, uygun degilse cihazi iskartaya gikarin.
Muayene ve caligma testleri Cihazin kesici kisminda hasar veya yipranma belirtileri olmadigindan emin olun. Kesici taraflar esit olmal, gentiklenme

sergilememelidir. Muhtemel ig lavaj deliginin (ilgili gikis delikleriyle birlikte) artiklarla tikanmadigindan emin olun. Montaj
sistemlerinin hala uygun oldugunu kontrol edin.

Ambalaj Tek: Bir referans ambalaj malzemesi kullanilabilir. Ambalajin, cihazin kesici kismindan zarar gormeyecek sekilde yeterince
dayanikli oldugundan emin olun.

Grup olarak: Aletler, onlar igin éngdriilen tepsiye veya genel kullamma ydnelik sterilizasyon tepsilerine, farkl malzemelerden
aletler konulmadan yerlestirilebilir. Kesici kisimlarin karunduklarindan emin olun. Tepsileri uygun yéntemi kullanarak sarin.

Sterilizasyon Basing [ Siire [ Sicaklik [ Kurutma
Cevrim 2 Atm | 3-7 dakika | 134°C | 20 dakika
Koruma Temiz ve kuru yerlerde.

Ek bilgiler Tek bir gevrimde sterilizasyon igin, sterilizasyon makinesinin azami yuk degerinin asilmadigindan emin alun.
imalatgiyla temas Yerel temsilcinin telefon numarasi ve adresini é8renmek igin brosiire bakin.

Bertaraf prosedurleri:
Cerrahi aletler biyolojik veya mekanik bir sorun sonucu oral kaviteden gikarilirsa, yerel diizeyde yurdrliikte olan standartlara gére biyolojik atik olarak bertaraf edilmeleri gerekir.

Olay bildirimleri:

GUVENLIK KISIM 2, Madde 87, 745/2017/UE MDR Agrr olay ve diizeltici givenlik eylemi bildirimleri, 15 Kasim 2005 tarihli italyan Kararnamesi ve MEDDEV 2.12-1 yénlendirici
ilkeleri uyarinca, kamu veya dzel saglik operatorleri Tibbi Cihazlarla gergeklesen veya gergeklegmeyen olaylar Ulusal Yetkili Mercilere veya imalatgiya (SAEG S.r.l) azami
ivedilikle bildirmek zorundadir.

Olay tabiriyle, bir cihazin herhangi bir gekilde caligmamasi veya dzelliklerinin vejveya performans degerlerinin bozulmasi ile etiketlemesindeki veya kullanma talimatlarindaki
herhangi bir eksikligin dogrudan veya dolayli olarak hastanin ya da bir kullanicinin veya bagka bir kisinin élimiine veya saghk durumunda ciddi bir kétiillesmeye neden almasi
kastedilmektedir.

Diger bilgiler:

Bu cihaz yazilim igermez.

Bu cihaz kullanimadan énce sterilize edilmelidir {cihaz STERIL OLMAYAN kosullarda tedarik edilir).
Bu cihaz yeniden kullanilmak igindir.

Bu cihaz meslek digi kullanicilar tarafindan kullanilmaya uygun degildir.

Cihaz, tibbi kullanima yanelik olmayan uriin gruplar listesine girmez.

Kusurlu Urtintin Sorumlulugu ve Garanti Sartlari:

Hastanin en uygun gekilde tedavisi ve ihtiyaglarina dikkat edilmesi implant uygulamasinin basarisi agisindan gereklidir ve bundan dolayi hastanin dikkatle segilmesi, iglemin
icerdigi riskler ve iglemle iligkili zorunluluklar kanusunda bilgilendirilmesi, islemin iyi sonug vermesi igin dis hekimiyle isbirligi kurmaya yiireklendirilmesi gerekmektedir.

Bu nedenle hastanin hijyenine dikkat etmesi, check-up ve kontral randevulan sirasinda bunlarin dogrulanmasi gerekmektedir; digerlerinin yani sira iglem éncesi ve sonrasi
hekim receteleri ve talimatlarina uyulmasi ve belgelenmesi gibi hijyenin daima saglanmasi ve belgelenmesi gerekmektedir.

SAEG S.r.l tarafindan verilen talimatlar islem aninda kullanilabilir durumdadir ve dig hekimligi uygulamasinca kabul edilmistir; hastanin anamnezisinden iglem sonrasi
kontrollere kadar tedavinin tiim agamalarinda bunlara uyulmasi ve bunlanin uygulanmasi gerekmektedir.

Garanti yalnizca, parca ve parti kaduyla tamnimlanan parcanin garantinin gecerlilik stresi igerisinde gdnderilmesi sartiyla, iiretimden kaynakl kesinlestirilmis kusurlan kapsar.
Garanti gartlar www.saeg.com sitesinde meveuttur.

Yukarida verilen talimatlar, yeniden kullanim igin bir tibbi cihaz hazirlama NITELIGINDE olarak tibbi cihaz imalatgisi tarafindan dogrulanmistir. Tekrarlanan iglemlerin, istenen
sonucu elde etmek igin tekrarlanan iglemlerin yapisindaki aletler, malzemeler ve personel kullanilarak gergeklestirildiginden emin olmak iglemlerin sorumlusuna aittir. Bu durum
genellikle islemin sistemli olarak dogrulanmasini ve izlenmesini gerektirir. Benzer sekilde, islemlerin sorumlusunun verilen talimatlardan her turlii uzaklagmasi, verimin diismesi
ve istenmeyen sonug potansiyelleri agisindan yeterince degerlendirilmelidir.

Bakimin hatali veya yetersiz yapilmasi, aletin kisa siirede hasar gérmesine neden olabilir.

Aletleri temizlemeye yénelik 6zel irtinler piyasada mevcuttur, kullanma talimatlarina tam olarak uyun.

ISARET ACIKLAMA ISARET ACIKLAMA

d imalatginin adi 2s Onayl kurulug tanimlamasiyla birlikte CE igareti

@ imalat tarihi Uretim partisi
DE Kullanma talimatlarina danigin

Cihaz steril degildir @ Ambalaj hasar grmugse kullanmayin
- Cihaz tammlama kodu |MD | Uriin bir tibbi cihazdir

| uDI | Benzersiz Cihaz Tanimlayici — Bir tibbi cihazi benzersiz
gekilde tanimlayan harflerden ve sayilardan olugan kod

Dikkat! Kullanma talimatlarina bakin

Kullanma Talimatlarinin Tarihi ve Gegerliligi:
Bu kullanma talimatlan 2023 yilinin Subat ayindan itibaren gegerlidir ve yiirirlikeedir.
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laeHTudikauia BUpo6HMKa:
Bnpo6HUKOM i BiANOBi 3a v i Ha puHKax KpaiH EC MeanuHNX BUPOGiB nig Hassolo GPE3EPHI BOPU TA AEHTA/IbHO-XIPYPTIYHWIA IHCTPYMEHT, Ha ki
NowmpIoeTbCA e KepiBHMUTBO 3 3aCTOCYBaHHA, €:

SAEG Srl

C.so G. Di Vittorio 5127029 Vigevano (PV) ITALIA (ITANIA)
Ten. 0381 76350 — dakc 0381 72667

www.saeg.it info@saeg.it

laeHTudikauia npuctpois:

CNUCOBMAHMI HAKOHEYHWK, NiNOTHUI dpe3epHuin 6op, ¢ i 60p Int-Fin, ¢ i 6op i3 nokputtam DLC, dpesepHuii 6op i3 nokputtam TIN, nogosskysaui, obmexysay ana
¢bpesepHoro 6opy, obmexyBay ana pizb60oBoro GpesepHoro 6opy, MyKOTOM ANA HaKOHEYHMKA, XPecToBuil WTndT, dpesa-npenapatop Spalla, kepHosuit 6op, BUKPYTKa i NO3HAYHMK AA
CTOMATO/IOMNYHOTO HaKOHEYHMKA.

Mpu3sHayeHHA:
®PE3EPHI BOPW | IEHTA/IbHO-XIPYPTIYHUIA IHCTPYMEHT npusHaueHi Ana niarotysaHHa xipypriuHoi 3y6HOI NyHKK, B AKili Gye BCTaHOBNGHMIT iMNNaHTaT, Le Aae 3MOry BUTATHYTM iMAnaHTaT
3 NaKyBaHHA, JOCTAaBMTM OTO A0 POTA NALEHTa i BCTAHOBMTU Cam IMM/IAHTAT, Lie TaKOXK /1a€ 3MOTY NPaBU/IbHO PO3MICTUTM i BCTAHOBMTM NPOTE3HI KOMMOHEHTM Ha iMn/1aHTaTi.

Ha ynakosyj npoaykuii SAEG BKasyeTbca KOA NPOAYKTY i BUPOBHMYA NapTia, a AiameTp i 4OBKMHA Pppe3epHOro 6opy MapKyIOTLCA (SKLLO A03BONAKTL PO3MIPK) HA MPUCTPOI.
3a GaxaHHAM 3aMoBHIMKa SAEG HaHOCUTb Ha dpesepHi 60pn KONLOPOBY CMYry ANA WBMAWIONO BUSHAYEHHA AiameTpa.

Marepianu:
Bupo6u BUroToB/eHi i3 3arapToBaHoi Hepxasitouoi ctani 17 4PH (AISI 630), enektpononiposaHoi 3a A40NOMOrOH0 CrewiabHOT KUCAOTHOI BaHHM | NOAA/BLIOTO y/IbTPAa3BYKOBOTO O4MLLEHHS, 3
dizunko: i Xapak NPUAATHUMW ANA BUKOPUCTaHHA, BIANOBIAHO A0 YUHHUX HOPM.

Cnoci6 3acTocyBaHHA:

pesepHi 6opu, no: i no, 4i MOBMHHI BUKOPUCTOBYBATUCA 33 ONOMOrO0 CTOMATO/ONYHOMO HaKO! (i ryHa) pe poboya WBNAKICTL BiA AeKiNbKoX
obeprie 4o 800 06/xs (BuKkopucTaHHa Ha wemnakocti noHas 1000 06/xs He peKOMEHAYETbCA), 32 BUHATKOM MO3HAYHUKIB | BUKPYTOK AN HAKOHEUYHUKIB, e WBNAKICTb NOBUHHA ByTi
BCTAHOB/IGHA HA MiHIMA/IbHE 3HAYEHHA, JOCTYNHE /1A BAWIOTO HAKOHEUHNKa, abo B Byab-AKomy BuUNaaky He Buue 10 o6/xs.
MaKcrmanbHa KinbKicTb BUKkopucTadb npuctpois 10.

XapaKTepuCTUKM YNaKoBKu:
Bupo6u ynakoBaHi B NakeTu, NpUAATHI ANA NIATPUMAHHA CTyNeHA YUCTOTH, LLO BiANOBIAAE HAaNeXHil cTepunizauii.

MonepeaKeHHA:
P TheA T i3 dppesepHumn 6opamun SAEG abo 3 dppesepHummn Gopamu, Wwo signosigaote gonyckam crangapty UNI EN ISO 1797-1.
Yci iHCTPYMEHTH Nepes, BUKOPUCTaHHAM MatoTb ByTh ounweHi (| AYETbCA ™ 6. ) i cTepunisoBaHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUi BUPOBHMKa

napoBsoro crepuaisaTtopa.

OuULLEHHA | CTEPUAI3aLiA NOBUHHI NPOBOAUTUCA TiNIbKM 3 BUKOPUCTAHHAM CMeLjiaNbHUX MaTepianis, 30KPema, C/liJ YHUKATU YUCTAYMX 33cobiB, WO MICTATD:

LlasneBy kucnoty

Xnop BMCOKOI KOHLLeHTpaLji.

MoMmicTiTb iHCTPyMeHTU B Ae3iHiKylouMit po3umnH 0Apasy Nicna XipypridHoi onepaLii Ta 3anuwWwTe iX Ha KinbKa roAuH, Wob yHUKHYTM 3abpy KpoB'to, BUA TOoUO.
He 36epiraiite mokpi a6o Bonori iHCTpyMeHTH.

He cTepunisyiite, He ounwaiiTe i He Ae3iHdiKyiATe IHCTPYMEHTH, BUTOTOBANEHI 3 PI3HUX METaniB, B OAHOMY i TOMY 3 LMKAI.

[na piyunx iHCTPYMeHTiB 0cOBMBO peKOMeHAYETbCA CTepuAi3aLia Napoio B aBTOKNABI, W06 He 3incyBaTh rocTPOTY PiKy4MUX YaCTUH.

[na 3ab6e3neyeHHA onTi i PyHKL ocTi 6opis AyeTbCA He Binblue AecATU BUKOPUCTaHb.

Po3miTka AiameTpa BUKOHAHa Tam, [ie e AaloTb 3MOTy PO3MIpU Ta BUA AeTani.

KopucTtysaui:
BuKopu1CTaHHA Ta 3 NPUCTPOEM TbCA TiNbKN y Ta CTOMAaTONOri4HOMY NepcoHany, AKWii mae HeobxigHy Keanidikalito Ta npodeciitHy niaroTosKy.

BMBIP NPUCTPOIO MAE BYTW OBYMOB/EHW TOYHUM AHAMHE3OM MALIEHTA.

OcobnvBa BiANOBIAANBbHICTb:
Npoaykuis SAEG ann imnnanTonorii nopoxHMHM pota signosiaae 3ATAIbHUM BUMOTAM BE3MEKU TA EGEKTUBHOCTI, Buknagenum y Pernamenti (€C) 2017/745-MDR. Byab-ske
BUKOPUCTaHHA BMPO6IB, BiAMiHHE Bij 3a3Ha4€HOro, Ma€ PO3rNAAATUCA AK KHeNpaBUIbHE BUKOPUCTAHHAY, WO 3BiNbHAE BUPOBHMKA Big, Byab-AKOI BiANOBIAAaNbHOCTI.

MOX/NBI MPUYMHN HECMIPABHOCTI BUPOBY:
®pesepHuit 6op i3 3yCUANIAM BXOAUTb Y MICLLE BUKOPUCTAHHS

MepesipTe roctpoTy $ppesepHoro 60py, MOXIMBO BiH BTPATUB CBOI PiXKyui B. i yepes bar Tac i3aLit0. 3amiHiTb NPUCTPIN HA HOBWIA.
PpesepHuit 6Op BXOANTL Y MiCLLe BUKOPUCTAHHA 3aHAATO rapauum

MepekoHaiTecs, Wo BHYTPIlWHE a0 30BHIWHE dizionoriyHoto p 010 € [OCTATHIM, OB YHUKHYTU HEKPO3Y MOLWKOAMKEHUX KNITUH.

®pesepHuii 6op 3namasca

Bupanitb yci pparmeHTH 3 MicLLA BUKOPUCTAHHSA i PeTe/IbHO OYUCTITb paHy, NepL Hix Npo, ™ it0 3 HOBUM 6opom.

®pesepHuit 6op He BIIOKYETbCA B NOAOBXKYBaYi

MepesipTe AONYyCK piXy4oi naowmHM dpesepHoro 6opy i NOAOBKYBaYa, AKI MOr/IM 3HOCUTUCA Yepes 3aHAATO YacTe BUKOPUCTaHHA.
3MiHHUWII 0BMEXKyBayY He 3aNMLWAETLCA BCTABAEHUM Y BIANOBIAHE rHi3A0 ¢ppesepHoro Gopy.
MOo3KA1BO, CTOKPATHUI AONYCK Mir ByTh nopy i i Hen, 0 Texobenyr Ji abo baratop ) 3aMmiHiTb NPUCTPIN HA HOBWIA.

IHCTPYKL|I 3 MPABMUIbHOTO BUKOPUCTAHHS | TEXOBC/TYTOBYBAHHSA
MONEPEAKEHHA Pixyui iHCTpymeHTH Saeg eumaratoTb 0co611BOi 06epeRHOCTI Nig Yac o , Wo6 He T rocTpoTy. PpesepHi 6opu 3
BHYTPILIHIM 3POLIEHHAM BMMAraTb 0CO6/1MBOI 06EPEKHOCTI NPU OYMULLEHH.
OB6MeKeHH: Ha npouecH, Wwo 3aKiHYeHHsA TepMiHy CNy»K6M 33a38WU4ail BU3HAYAETBCA 3HOCOM i MOl BHACNIAO0K ; OAHaK
NOBTOPIOIOTHCA TexoB6CyroByBaHHA MOXe NOripwuT GYHKLiOHANbHICTb NPUCTPOIO.
Micue BUKOPUCTaHHA MpUCTPOI, L0 NOCTABAAKOTLCA, MaOTb BYTW OUMLLIEH] Ta CTEPUIIZ0BAHI NEPEs, KOKHUM BUKOPUCTAHHAM.
KoHTeiiHepu Ta TpaHCMopTyBaHHA KoHTeiiHepy, o BUKOPUCTOBYIOTLCA ANA TPAHCMOPTYBaHHA, 3a6e3nedyioTb BiANOBIAHMIA CTYNiHL YACTOTM NPUCTPOIKD ANA HANEKHOI
cTepwnizauji, ane cami He NiAXOAATb ANA Hel. AKLLO NPOLLECH OYULLEHHA Ta CTepPUAI3aLii NPOBOAATLCA NO3a NPUMILLEHHAM,
AYETbCA MOBTOPHO ™ i KOHTeliHepM, WOB He NOWKOAMTY NPUCTPOI Mif Yac TPAHCMOPTYBaHHA.
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nNiarotoska A0 OuMLLEHHA

Yci NPUCTPOI 3 PyXOMUMM YacTUHAMK MatoTb ByTH Po3ibpaHi. PEKOMEHAYETHCA NONEPEAHE OYULLEHHA | 3HE3APAXKEHHA 33 AONOMOro
YNbTPa3ByKoBoro o6nagHaHHA npotarom miHimym 20 XBuamH 3a Temnepatypoio He suue 70° 3 BUKOPUCTAHHAM MUIOHOTO 3acoby,
NPUAATHOTO ANA OYULLEHHA MEUYHOrO 06N1aiHAHHA 3 HEPXKABIKOYOT CTai.

OuMLLEHHA: aBTOMaTN30BaHe

MpoBoAbTE LMK OYULLEHHA 33 AOMOMOrO TEPMOAE3iHDIKYIOUOT MUIHOT MALWMHK ANs IHCTPYMEHTIB, AOTPUMYIOYMCh Yacy, 3a3Ha4YEHOro
BUPOBHUKOM, i Nepesipsioun, Wo6 iHCTPyMeHTH 6yin 3aBaHTaxeHi 6e3 TiHboBMX AinAHOK (6e3 nepekpuTTa).

OumLeHHs: pydHe

Buaanite 3a/MWKN KICTKM/KPOBI 3 MICLA BUKOPUCTAHHA 33 AONOMOTOI0 M'AKOI WITOUKM. MepeKoHaiTecs, Wo 3poluyBabHi OTBOPH He
3a6n0KoBaHi, i 338 HeOBXiAHOCTI 3BiNbHITH IX 3@ JONOMOrOI0 MaNEHbKOI FO/KK.

[lesiHdexujs Jle3iHpeKuiiiHMin PO34MH MOXKHA BMKOPUCTOBYBaTH He fosle 3 XBUMH (AK 3a3Ha4eHo BUPOGHUKOM), a0 3aranbHUi MUIHMI 3aci6
Henry Schein un exsiBaneHTHuIA 3aci6 AR OYMLIEHHA CTOMATONOMIYHMX XiPYPriYHMX HCTPYMEHTIB.
CywiHHA He notpi6He (3a HeObXiAHOCTI, 3a JONOMOrOIO MICTONETA 3i CTUCHEHUM NOBITPAM).

TexHiuHe ob6cnyroByBaHHA

MepekoHaiiTecs, Wo pixkyya KPOMKa ppesepHoro 6opy NpuaaTHa Ana no, 0 i AKLWLO Hi, NPUCTPI.

Ornsg, i nepesipka GyHKUiOHYBaHHA

MepeBipTe piXy4y KPOMKY NPUCTPOIO Ha HAABHICTb NOLIKOAKEHD | 03HaK 3HOCY. Pixydi 60KM MaioTb ByTu piBHUMM Ta 6e3 ckonis.

MepekoHaiiTecs, WO BHYTPIlWHIl OTBIp AR 3pOWeEHH (3 BIANOBIAHUMM BUNYCKHUMM P ) He 3a6, MO

YnaKyBaHHA

pewTkamm MepekoHaiiTeca B NPUAATHOCTI CUCTEM MOHTAXY.
OKpemo: MOXe BUKOPUCTOBYBATHCA CT: PTHUN
NOWKOAWUTM 110r0 rOCTPOIO YaCTUHOK NPUCTPOIO.

i matepian. M iTeca, Wo naky A0CUTb MilHe, Wwob He

Y KOMNeKTax: iHCTPYMEHTM MOXHA CKNafaTh B IOTKKU, NPU3HAYeHi A1A iHCTPYMeHTIB, a6o B CTepuAi3aLiiiHi N0TKK 3aranbHoOro
NpU3HaYeHHsA, He NOEAHYIOUM IHCTPYMEHTH 3 Pi3HUX MaTepianis. lMepekoHaiTecs, WO rocTpi YaCTUHM 3aXMLLEHi. 3aropHiTb NOTKM
BiANOBIAHMM cnocobom.

Crepunizauia Tuck | Yac | Temnepatypa | CywinHa
Uukn 2amm | 3-7 xBuamH | 134 °C | 20 xsnanH
36epiraHHA Y yucromy, cyxomy micui.

[MopatkoBa iHpopmaLia

Dna cTepunisayii 8 o4HOMY UmKAi, ByAb nacka, NepeKkoHanTecs, Wo MakCUMabHe 3aBaHTaXKeHHA CTepUi3aTopa He NepesuLLeHo

KOHTaKT 3 BUpOGHUKOM

Y 6polwypi 3HaiiaeTe Homep TeseoHy Ta aapecy MiCLeBOro NpeAcTaBHuMKa.

Mpoueaypn yTunizauji:
XipypriuHi iHCTPYMEHTH, BUAANEHI 3 NOPOKHWHM poTa Yepe3 BionoriyHe abo MexaHiuHe YWKOAKEHHS, MatoTb BYTH NPUPIBHAHI AN TXHBOT yTUAI3aLii 40 6i0N0OMYHUX BIAXOAIB 3riAHO 3 AitounMuU
Ha micueBoMmy piBHi Npasunamu.

3BiTM NPO HaA3BUYalHI NOAJ
BianosiaHo ao PO3/INY 2 HAMNAL, cratta 87 MoBiAOMAEHHS NPO Cepiio3Hi IHUMAEHTM Ta 3aX0AM LOAO BUNPABAEHHA NONOKEHHA B ranysi 6esneku MDR 745/2017/EU, DL sig 15
nuctonaga 2005 p. Ta aupektusHoi Brasisku MEDDEV 2.12-1, 3a3Ha4aeTbes, WO AepKaBHi 4i NPUBATHI ONepaTopu OXOpOHU 340p0B'A 30608'A3aHI TEPMIHOBO NOBIAOMAATU BUPOBHUKa
(SAEG S.r.l) abo KomneTeHTHI HaLjoHabHI OpraHK NPO aBapii YM NOTEHUiMHI HEWaCHi BUNAAKM, AKI TPANMAKCh i3 MEAUYHUMU NPUCTPOAMM.

Mg, HEWaCcHUM BUNAAKOM PO3yMitoTb ByAb-AKY HECNPABHICTb aBO NOTipLIEHHs XapaKTepuUCTUK Tajabo poboTH NPUCTPOIO, @ TaKOXK ByAb-AKY HEBIAMOBIAHICTb MapKyBaHHA abo KepiBHULTBA i3
3aCTOCYBAHHA, WO NPAMO a0 NOBIYHO MOT/1a CIPUYMHUTY A6 CNPUUMHUAG CMEPTb aBO TAKI TINECH YWKO/KEHHA, NOTIPWeHHA CTaHy 3A40pO0B'A NauieHTa abo KOPUCTYBaYa UM iHWHX OCi6.

[MopnatkoBa iHpopmaLiia:

Lleit NpucTpiii He MICTUTL NPOrpamHoOro 3abesneyeHHs.

Mepes, BUKOPUCTAHHAM Lieit NPUCTPIl HeobXiaHO cTepunisysath (NpucTpilt noctasnsetbes B HECTEPU/IbHOMY craHi
Lieit NpucTpiit npusHa4YeHnit ANA NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA.

Lieit NpucTpiii He NPU3HAYeHWIt ANA BUKOPUCTAHHA HenpodeciiHUMKU KOpUCTyBaYamm.

MpuUCTpilt He BXOAWTL 10 CNUCKY FPYN TOBAPIB, HE MPU3HAYEHNX 1A MEAUYHOTO BUKOPUCTAHHA.

BiAnoBiganbHIcTb 3a AedeKTHWIA BUPIG Ta yMOBM rapaHTii:

OnTUManbHUIA AOT/AA 33 NALJEHTOM i yBara 4o Moro notpeb € HeoBXiAHUMM YyMOBaMM ANA YCTiXy iMnaaHTonorii, | Tomy, HeobxigHO petesibHO obupaTh naujeHTa, iHpopmyBaTH ioro Npo
HEBiZ'€EMHI pU3nKK Ta 060B'A3KM, NOB'A3aHI 3 NIIKYBAHHAM, i CNOHYKATH Oro CMiBNPaLIOBaTH 3i CTOMATONOrOM AA YCMiXy CAMOro NiKyBaHHA.

Tomy naujieHTy HeoBXi4HO NIATPUMYBATH XOPOLULY FiriEHy, NATBEPANKEHY Nij YacC OrNAAIB i HACTYMHUX KOHTPO/IbHUX Bi3WTIB; Lie 3aBX AW Mae byTn 3ab6e3neyeHo Ta 3aA0KYMEHTOBAHO, Tak Camo
AK JOTPUMAHHA Ta JOKYMEHTYBaHHA NepeA- i niciaonepauiitHUX iHCTPYKLA | NpU3HadYeHb nikapa.

IHCTpYKUii, Wo HapaloTbea komnaHielo SAEG S.r.l, € AoCTYNHUMM Ha MOMEHT NiKyBaHHA | NPUIHATI B CTOMATONOrIUHIl NPaKTULY; ix HEOBXIAHO AOTPUMYBATUCA | 3aCTOCOBYBATM Ha BCiX eTanax
NiKyBaHHA: BiA 360py aHamHe3y nallieHTa A0 nichaonepauiiiH1X KOHTPONbHUX OTNAAIB.

[apaHTiA NOLWMPIOETLCA TiNbKM Ha BUABNEHI BUPOBHMYI AedeKTu nicna Bianpasku BUPOBY, iAeHTUPIKOBAHOrO apTUKYNOM i KOAOM NapTii, NPOTArOM TepPMiHy Aji rapaHTil
rapaHTilo MOXHa 03HallOMWUTUCA Ha caliTi Wwww.saeg.com.

3 NONOKEHHAMM NPO

HaBegeHi Buwe iHCTpyKUii 6yam niar 0 Bpo6y sk HEOBXIAHI ans NiarotoBkM mMeauyHOro BUpoby A0 NOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHA. BianosiganbHicTb
KepiBHUKa npouecy nonsrae B 3abesneyeHHi Toro, WwWob NOBTOPHI Npoueck cnpasaj y A3 HHAM 06. Martepianis i nepcoHany B CTPYKTypi NOBTOPHOrO npouecy
ANA [OCATHEHHA Ba)kaHoro pesynbtaty. fIK NpasWo, AR LbOro NOTPiGHA Baniaauis i CUCTEMATUYHUIA MOHITOPUHT NpoLecy. AHANOMYHUM YUHOM, YCi BiAXMNEHHSA KEPYIOHOro NpoLecom Big
HafAHWX IHCTPYKUIM MatoTb BYTH HaNeXHUM YNHOM OLHEH, OB CyanuTH NPo iXHIO ePeKTUBHICTL | MOXANBI HenepeabayyBaHi HaCAiAKN.

HenpasusbHe abo HeOCTaTHE TeXxO6CYroBYBaHHA MOXE WBMAKO MOWKOANTHU IHCTPYMEHTH.

Ha puHKy icHytoTb cneujanbHi 3acobn ANA OYULLEHHA IHCTPYMEHTIB; CyBOPO AOTPUMYMTECH IHCTPYKLIM i3 IXHBOrO 3aCTOCYBaHHS.

YMOBHE onuc YMOBHE onuc
MO3HAYEHHA MO3HAYEHHA
Hassa Bupob6HMKa p CEsij iKaLjieto HOTUI 0 OpraHy
0425

[aTa BUrOTOB/IEHHA Bupo6Huya napris

O3HallomMTecs 3 KepiBHULTBOM i3 3aCTOCYBaHHA O6epeskHo! [IMB. KepiBHULTBO i3 3aCTOCYBaHHA

He iTe, AKWO N
MOLWKOAKEHNIA

HecTtepunbHuit npuctpiit

P

laeHTUdikaLjiHMit Kog, npucTpoto Bupi6 € meguiHUM NPUCTPOEM

IMD|

YHikanbHa igeHTudikauis npuctpoto - BykseHo-UMdPOBUIA KOA,
AKUIA OAHO3HAYHO iAEHTUIKYE MeANYHUI NpUCTpiit

|UDI|

[Mata Ta TepmiH Aji KepiBHMLTBA i3 3aCTOCYBaHHA:
Lle KepiBHULTBO i3 3acTocyBaHHs AjiicHe i HabyBae YnHHOCTI 3 ntotoro 2023 poky.
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