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ENGLISH

Thisdocumentsupersedes all prior revisions. Original language is English.

DESCRIPTION

BioHorizons instruments are used for dental implant procedures such as site development, implant placement, and implant
restorations within the specific indications of each implant system. The label on each instrument contains important product
information including whether the instrument is supplied sterile or non-sterile and if the instrument is for single-use only.
Instruments and kits supplied non-sterile mustbe cleaned and sterilized prior to first use and each use thereafter.

INDICATIONS FOR USE

BioHorizonsinstruments and surgical kits are indicated for use in site development, placement, and restoration of BioHorizons
implants and associated components. T he BioHorizons Single Use Drills are indicated for use with the BioHorizons T apered
Internal and Laser-Lok 3.04implants only. No attempt should be made to re-use or re-sterilize the drills. BioHorizons assumes
no responsibilityfor attempted re-use,or re-sterilization between patients.

CONTRAINDICATIONS
BioHorizons instruments should not be'used with patientsthat have allergiestothe specific materials used, including stainless
steel and titanium alloy.

DIRECTIONS FOR USE

Proper surgical procedures and restorative techniques are the responsibility of the medical professional. Each clinician must
evaluate the appropriateness ofthe procedure used based on persena medicaltrainingand experience as applied to the patient
case at hand. BioHorizons strongly recommends completion.of dental implantcourses and strict adherence to the instructions
pertaining to BioHorizons products.

Internal Abutment-level Driver, Hex-chuck Handpiece: Use only with compatible W&H Hexagon Chucking System handpieces.
Drillsand T aps: Should be replaced whenwear is noticed, such as a decrease.in cutting efficiency or when signs of discoloration
appear. Cutting instruments should be replaced after approximately 12 to 2040steotomy cycles, depending on bone density.
BioHorizons recommends use of a drill usage chartto track drill use and to enstre drills are replaced as directed. Single Use
Drills: Insert the drillinto a handpiece and twist protective tubing off prior to use. CGSDrills and Guides: Care must be taken to
ensure the CGS Drills follow the angle of the guide handle inserts or sleeves to preventdrill binding. Refer to the drill report for
proper drill selection and usage. Site Dilators: Push the dilator into the bone while rotating it.4n firmer bone, itmay be necessary
to use a malletto tap the dilator to proper depth. Laser-Lok Protective Sleeves: Secure Titanium Base Abutments onto the
sleeve side labeled Hybrid or Custom Titanium Abutments onto the side labeled Full Tito protect Laser-Lok region during
bonding and polishing.

The BioHorizons Simple Solutions Replica Lab T ools are hand instrumentsto aid in the fabrication of burnoutwax copings for
Simple Solution restorative protocols only. Theymay be used in the dental suite or lab and mimic the geometryand size of the
corresponding Simple Solution Abutment and/or Replica without retentive snap feature, allowing the wax coping(s) to be
removed without deformation after hardening. T he replica lab tools are manufactured oftitanium alloy.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Clinician judgment, as related to individual patient presentations, mustalways supersede recommendations in any BioHorizons
Instructions for Use (IFU). Refer to OSHA standard 29CFR1910.1030 prior to cleaning and sterilization. Additional technical
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information is available upon request from BioHorizons, or maybe viewed and/or downloaded atwww.biohorizons.com. Contact
BioHorizons Customer Care or your local representative with any questions you have regarding a specific IFU.

Prosthetic Instruments - Only use a torque wrench for final installation of prosthetic components requiring a specified installaton
torque. Finger-tightening of prosthetic components can resultin insufficient torque and eventual loosening of the component
Over-tightening prosthetic components could break the componentor spin the mating implant.

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

Therisksand complications with instruments, prosthetics, and implantsinclude, butare not limited to: (1) allergic reaction(s) o
implantand/or abutmentmaterial; (2) implantand/or abutmentbreakage; (3) abutment screw and/or retaining screw loosening;
(4) infection requiring revision of the dental implant; (5) nerve damage that could cause permanent weakness, numbness, or
pain; (6) histologic responses possibly involving macrophages and/or fibroblasts; (7) formation of fat emboli; (8) implant
loosening requiring revision surgery, (9) maxillary sinus perforation; (10) labial or lingual plate perforation; and (11) bone loss
possibly resulting in revision or removal.

HANDLING AND STERILIZATION

Aways handle the product with‘powder:free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. If the
product is supplied sterile, it should'be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using accepted
sterile technique, remove productfrom'thepackage only after the correctsize has been determined. If the productis supplied

non-sterile orwhen reprocessing: Remove and discard anyshipping materialbefore initial sterilization. Assembled instruments

(e.g. OD Secure Cap Tool ODSCT) should he disassembled before each cleaning and sterilization cycle to avoid

debris encapsulation, material discoloration and/orinappropriate drying of components. The device mustbe thoroughly
cleaned.Remove any\isible debris from the instruments.and surgicalkitusing a soft bristle brush and a broad spectrum cleaning
or disinfecting agentsuch as Hu-Friedy's Enzymax® or equivalent;Rinse thoroughly. Place the instrumentsin a beaker of the
same solution and sonicate for 10 minutes. Rinse thoroughly. Rinse instruments with isopropyl alcohol to remove any soap
residue and minerals. Blotinstruments with a lint free towel and airdry completely. (For AS123 Hand Unit: blow pressurized air
through one of the four drain holes to purge. CGS Quick ConnectHandle:blow pressurized air through one end to purge. For
both instruments: use a medicalinstrumentlubricantsuch as STERIS' Hinge Free® after each use.) Refer to the labeling ofthe
cleaning/lubricating agentused for instructions for use. Instruments that are unable to be cleaned, discolored, do not properly
interface with mating components, and/or do notarticulate as designed shouldbe disposed of. Disassemble the surgical kitand

wash the empty tray using the same solution. Rinse with water and dry thoroughlysReturn the instruments to the appropriate
locations in the tray. Place productin a FDA cleared sterilization bag or wrap and run through one of the following qualified

sterilization cycles: 1. Prevacuum Steam: 132°C (270°F) for five (5) minutes minimum:2. Gravity Steam: 132°C (270°F) for
thirty (30) minutes minimum. 3. Gravity Steam: 121°C (250°F) for sixty (60) minutes minimum. 4. Prevacuum Steam: 134°C
(273°F)for three (3) minutes minimum. Dry 20 to 50 minutes. Do not exceed 134°C (273°F) during sterilization or drying.

Attention! Improper cleaning maylead to inadequate sterilization. Failureto completelydryinstruments during autoclaving may
leave moisture and cause discoloration and oxidation. T he use of hydrogen peroxide or other oxidizing agents will damage the
surface of the instruments. Periodic testing, cleaning, and calibrationofthe autoclave equipmentis recommended to ensure the

unit remainsin properworking order.
Madein USA
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ESPANOL

Este documento reemplaza atodas lasrevisiones anteriores. El idioma original esel ingles.

DESCRIPCION

Losinstrumentos de BioHorizons se usan para procedimientos de implantes dentales tales comodesarrollo del sitio, colocacion
de implante y restauraciones de implantes dentro de lasindicaciones especificas de cada sistema de implante. La etiqueta de
cadainstrumento contiene informacién importante sobre el producto, que incluye si el instrumento se suministra estéril o no y
si elinstrumento es para un tnico uso. Los instrumentos ylos kits suministrados no esterilizados deben limpiarseyesterilizarse
antes del primerusoy despuésde cada uso.

INDICACIONES DE USO

Los instrumentosy los kits quirdrgicos de BioHorizons estanindicados para ser usados en el desarrollo del sitio, la colocacion
y la restauracion de implantes'BioHorizons y sus componentes asociados. Las fresas de un solo uso BioHorizons estan
indicadas para usarse solamente conyJos implantes BioHorizons interno cénico y Laser Lok 3.0. No intente reutilizar ni
reesterilizar las fresas. BioHorizonsng,asume ninguna responsabilidad por unintento de reutilizacion o reesterilizacion que se
produzcaentre pacientes.

CONTRAINDICACIONES
Los instrumentos de BioHorizons no deben utilizarse €n-pacientes que tengan alergias a los materiales especificos utilizados,
incluidos el aceroinoxidable yla aleacion de titanio.

INSTRUCCIONES DE USO

El uso de procedimientos quirtrgicosy técnicas de restauracion apropiados es responsabilidad del profesional médico. Cada
profesional clinico debe evaluarlaidoneidad del procedimiento basandoseien su formacién médica personal ysu experiencia,
segln deba aplicarse al caso de cada paciente en particular. BioHorizons'recomienda encarecidamente tomar cursos sobre
implantes dentalesy adoptar una adherencia estricta a las instrucciones dewsopertenencientes alos productos BioHorizons.

Pieza de mano mandril hexagonal, controlador nivelador de soporte interno: Usar solo ¢on piezas de mano del sistema de
mandrilado hexagonal W&H compatibles. Fresas y terrajas: Deben sustituirse cuando sé aprecie su desgaste, Como una
disminucion en la eficiencia del corte 0 cuando aparezcan signos de decoloracion. Los instrumentos de corte deben sustituirse
despuésde aproximadamente 10 a 20 ciclos de osteotomia, dependiendo de la densidad 6séa. BioHorizons recomienda usar
un cuadro de uso de las fresas para poder comprobar el uso que se hahecho de ellasy asegurarse de que éstas se sustituyan
como se ha indicado. Fresas de un solo uso: Inserte |a fresa en la pieza de mano y retire el tubo protector antes de usarla.
Fresasy Guias CGS: Se deben extremar las precauciones para asegurarse de que las fresas CGS sigan el angulo de las
inserciones delmango de la guia o las fundas para prevenir que se agarroten las fresas. Consulte el informe de la fresa para
efectuarunaseleccion yun uso de fresas adecuados. Dilatadores de sitio: Empuje el dilatador hacia dentro del hueso mientras
que lo gira. En un hueso méasfirme, podria ser necesario usar un martillo para golpear suavemente el dilatador, de formaque
puedallegara la profundidad adecuada. Fundas protectoras Laser-Lok: Asegure los soportes de base de titanio sobre el lado
delafunda etiquetada como Hibrida o los soportes de titanio personalizados sobre el lado etiquetado Ti completo para proteger
la region Laser-Lok durante la soldaduray el pulido.
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Las herramientas de laboratorio para replica de Soluciones Simples BioHorizons son instrumentos de mano que ayudan en la
fabricacion de cofias de cerade desgaste solo para los protocolos de restauracion de Soluciones Simples. Pueden utilizarse
en el laboratorio o0 en las oficinas dentales, e imitar la geometria y el tamano del soporte o de la replica Soluciones Simples
correspondiente sin la funcion de retencionpor chasquido, permitiendo que las cofias de cera se retiren sin deformarse despues
delendurecimiento. Las herramientas de laboratorio para replicas se fabrican de aleacion de titanio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El juicio clinico, en lo que se refiere a las presentaciones de los pacientes individuales, debe prevalecer siempre a las
recomendaciones de lasinstrucciones de uso de BioHorizons. Consulte el estandar OSHA29CFR1910.1030 antes de realizar
la limpieza y la esterilizacion. Existe informacion técnica adicional disponible previa solicitud a BioHorizons, también puede
verse y descargarse en www.biohorizons.com. Contacte con Atencién al Cliente de BioHorizons o su representante local
cuando tenga consultasrelativas a unainstruccion de uso especifica.

Instrumentos protésicos: Usesolo una llave de ajuste para la instalacion final de los componentes protésicos que requieran
unatorsion de instalacion espegificada. Silos componentes protésicos se aprietan con los dedos se puede producir una torsion
insuficiente y un aflojamiento del compenente més adelante. Los componentes protésicos excesivamente apretados podrian
romper el componente o girar el implante/de acoplamiento.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERS0S

Los riesgos y complicaciones con los instrumentes, protesis e implantes incluyen, de forma no exhaustiva: (1) reacciones
alérgicasalimplante o alos materiales del soportey(2) fractura del implante o el soporte, (3) aflojamiento del tornillo de soporte
0 de retencion, (4) infeccion que requiera revision delimplante.dental, (5) dafios en los nervios que puedan ocasionar una
debilidad permanente, entumecimiento o dolor, (6) respuestas histoldgicas que posiblemente impliquen macrdfagos o
fibroblastos, (7) formacion de emboliagrasa, (8) aflojamiento delimplante que requiera unaintervencion quirirgica de revision,
(9) perforacion del seno maxilar, (10) perforacion de las placas labiales ylinguales y (11) pérdida dsea que posiblemente de
como resultado unarevision o retirada.

MANIPULACIONY ESTERILIZACION

Manipular siempre el producto con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetosduros que puedan dafiar la superficie. Si
el producto se suministra estéril se debe considerar estérila menos que el paquete haya, sido abierto o dafiado. Utilizando una
técnica aceptada estéril, retirar el producto del paquete sélo después de haber determinado ektamario correcto. Si el producto
se suministra no esterilizado o cuando haya que reprocesarlo: Retire y deseche los materiales del embalaje antes de la
esterilizacion inicial. Los instrumentos montados (p. ej., la herramienta de cierre OD Secure ODSCT) deben desmontarse antes
de cada ciclo de limpieza y esterilizacion para evitar la encapsulacion de restos, la decoloracion del material y/o el secado
inadecuado de los componentes. El dispositivo debe haberse limpiado concienzudamente. Retire los residuos visibles de los
instrumentos y de los kit quirGrgicos usando un cepillo de cerdas blandas y un agente desinfectante o de limpieza de amplia
gama, como Hu-Friedy's Enzymax® o0 uno equivalente. Enjuagar concienzudamente. Cologue losinstrumentos en unvaso de
laboratorio con la misma solucion y sonicar durante 10 minutos. Enjuagar concienzudamente. Enjuagar los instrumentos con
alcohol isoproopilo para eliminar los residuos de jabdn yminerales. Seque los instrumentos con unatoalla que no deje pelusas
y dejar secar porcompleto al aire. (Parala unidad de mano AS123: sople aire presurizado a traves de uno de los cuatro orificios
de drenaje para purgar. Mango CGS Quick Connect: sople aire presurizado a través de un extremo para purgar. Para ambos
instrumentos: usar un lubricante de instrumental médico, como STERIS’ Hinge Free® después de cada uso.) Consulte el
etiquetado del agente limpiador/lubricante utilizado para ver sus instrucciones de uso. Los instrumentos que no se puedan
limpiar, estén decolorados, que no conecten adecuadamente los componentes de acoplamiento o no articulen como estaban
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disefiados deberian desecharse. Desmontar el kit quirirgicoy lavar la bandeja vacia usando la misma solucion. Enjuagar con
aguay secarconcienzudamente. Devolver los instrumentos a los sitios adecuados en la bandeja. Colocar el producto en una
bolsa o enwoltorio de esterilizacion autorizados por la Administracion de Aimentos y Medicamentos estadounidense (FDA) y
llevar a cabo uno de los siguientes ciclos de esterilizacion cualificados: 1. Vapor prevacio: 132°C (270°F) durante cinco (5)
minutos minimo. 2. Vapor de gravedad: 132°C (270°F) durante treinta (30) minutos minimo. 3. Vapor de gravedad: 121°C
(250°F) durante sesenta (60) minutos minimo. 4. Vapor prevacio: 134°C (273°F) durante tres (3) minutos minimo. Secar20 a
50 minutos. No sobrepasar los 134 °C (273 °F) durante |a esterilizacion o el secado.

Atencion! Una limpieza inadecuada puede provocar una esterilizacion incorrecta. Si no se secan completamente los
instrumentos durante el autoclavado podria quedar humedad que ocasionara decoloracion y oxidacion. El uso de peroxido de
hidrégeno u otros agentes oxidizantes dafiaran la superficie de los instrumentos. Se recomienda probar, limpiar y calibrar el
equipo de autoclave periddicamente para asegurarse de que la unidad siga funcionando adecuadamente.

Fabricado en Estados Unidos
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PYCCKWM

[laHHBbIA JOKYMEHT 3aMEHsIET BCe NpeAblayLLMe peaakLmm. A3bIKoM OpUriHana SBRSeTCs aHINNACKAN A3bIK.

OMUCAHHUE

Ctomatonormyeckme WHCTPYMEHTbI KOMMaHUKn BioHorizons npedHasHa4eHbl Ana BbINONHEHNA npouenyp JeHTanbHoM
UMNNIAHTOJIOMIN, TakUX KaK NOAroToBKa K UMNNaHTaLluu, Xupypruieckue n optonegnveckne npoueaypbl ucxona U3 KOHKPETHbIX
noKasaHuil Ans Kaxaoi CMCTEMbI UMNAHTATOB. OTUKETKA KaXaoro WHCTPYMEHTa COAEPXUT BaXHble CBEAEHUA 06 nsgenm,
BKNO4asn VIHCbOpMaLl,VIIOO NOCTaBke MHCTPYMEHTA B CTEPUITBHOM NN HECTEPUNBHOM COCTOAHWUM, @ Takke VIHCbOpMaLl,VIIOO TOM,
npegHa3Ha4eH Jin JaHHbIN WHCTPYMEHT ANA 04HOPa30BOro NCMoJib30BaHKUA. Bce WHCTPYMEHTbI U XUPYpruveckune Ha60pbl
NOCTaBNAKTCA HECTEPUITbHBIMU U NOANIEXaT 00s13aTENBHON YNCTKE U cTepunusaunn nepennepsbiMn KaXabiM nocneayrowmnm
ncnonb3oBaHeM.

MNOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

CTomaTonormyeckme MHCTPYMEHTbI U XUPYRpIMYeC ke Habopbl komnaHuy BioHorizons nokasaHbl K NpUMEHEHMO NPy NOAFOTOBKE
K MMNNaHTauMm W NPOBEAEHUM XVDYPrAMECKMX W OpTOMeanyeckux npouedyp C WCMOMb30BaHUEM WMMMAHTATOB U
COOTBETCTBYIOLLMX KOMMOHEHTOB BioHorizons. CBepna ogHokparHoro npuMeHenust BioHorizons npeaHasHayeHs! ToNbKo Ans
NCNOMb30BAHNS C KOHUYECKAMU BHYTPEHHUMU MMNIaHTaTaMn BioHorizons u umnnantatamu Laser-Lok 3.0. 3anpelyaetcs
MOBTOPHO 1CMOMbL30BaTL UM MOBTOPHO CTepPUNN3oBaTh cBepsia. KomnaHus BioHorizons He HeceT0TBETCTBEHHOCTL B CllyHae
NOBTOPHOIO UCMOMb30BAHNS UM NOBTOPHOW CTEPUNMSALUM N3 AENUS 4115 NPUMEHEHNS Y HECKOMBKUX NaLUEHTOB.

NPOTUBOMOKA3AHUSA
Vcnonb3oBaHue MHCTPYMEHTOB BioHorizons He nokaszaHo naLpieHTam, MMetoLLMM annepruyeckue peakuum Ha UCnorb3yembie
MaTepuanbl, BKIYas HePXKaBEtOLLYHO CTarb 1 TUTAHOBbIE CMaBbl.

YKASAHUA MO NPUMEHEHUIO

Bbibop noaxoasLLero Xupypruyeckoro BMeLaTensCTea 1 PEKOHCTPYKTUBHON TEXHUKA, OCYLLIECTBSETCS HA YCMOTPEHIE Bpasa.
Kaxzabli KnMHALMCT JOSMKEH OLeHMBaTh LienecoobpasHoCTb UCMomb3yeMomn npoLeaypbl.Ha OCHOBaHUM NIMYHON MEeAMULIMHCKOM
MOZTOTOBKM 1 OMbITa C Y4ETOM CIyHast KOHKpeTHOro naumenTa. Komnanms BioHorizons HactostenibHo pekoMeHayeT 3akoH Wb
COOTBETCTBYIOLME KYPChl MO AEeHTanbHOW UMNMAHTONOMU W CTPOrO CrieA0BaTh UHCIPYKUMSM MO NPUMEHEHWIO U3Leri
BioHorizons.

BHyTpEHHUIN UMNNAHTOBOA ANSA 3axBaTa MMMraHTata yepe3 abaTMeHT, AN HAKOHEYHMKA C LLIEeCTUrpaHHbIM 3axBaToM:
NCNONb30BaTh TONBKO COBMECTUMbIE HAKOHEYHWKM C LieCcTUrpaHHbIM 3axBatoM W&H. Ceepna u meTunku: Heobxogmmo
3aMeHsATb N0 Mepe MPOSBMEHUS MPU3HAKOB WM3HALLMBAHMSA, TakMX KaK CHWKEHWe pexywen 3h(eKTMBHOCTU WK
obecupeunBaHme. PeXyLmin MHCTPYMEHT NOANEeXMUT 3ameHe nocne 12-20 LUMKNOB CBepreHns B 3aBUCUMMOCTY OT NAIOTHOCTU
kocTw. [ins onpeaeneHns cTeneHu M3HOLIEHHOCTI CBEPI M MX CBOEBPEMEHHON 3aMeHbI KoMnaHus BioHorizons pekomeHayeT
ncnonb3oBaTtb TabnuLly KOHTPONs MCnonb3oBaHus ceepr. OAHOPa30Bble CBEPSIA: BCTaBUTb CBEPIIO B HAKOHEYHUK U CHATb
3aLLUMTHBIA KOnnavok nepen ucnonb3oBaHnem. Ceepna u Hanpasnsowme CGS: ans npefoTepalleHus 3axatus ceepra
Heobxoaumo, utobbl cBepno CGS pacnonaranock Nog OAHUM YIMOM C HanpaBnAOWMMA BCTaBKaMu UK BTyNkamu. [ng
BbibOpa N MCNONb30BaHUS HYXHOTO CBepna CM. AaHHble O NapaMeTpax U Xxapaktepuctukax ceepn. Paclumpurtenn noxa:
pacLmpuTerb NOMPYXaeTCs B KOCTb BBUHYMBAHWEM. B criyuae TBepaon KOCTU Ans YCTaHOBKM pacLumpuTens Ha Tpebyemon
rnybuHe MOXET MCMOMb30BaTLCA MOMOTOK. 3alUTHbIE BTYNKM Laser-Lok: abatMeHTbl Ha TUTAHOBOM OCHOBE 3aKPennATCS Ha
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BTYNKE CO CTOPOHbIC MapKUpOBKOW «I MBPUAHBIN», a HANBWAYANbHbIE TUTAHOBbIE aGaTMEHTBI - CO CTOPOHbI C MaPKUPOBKOM
«loNHOCTLIO TUTAHOBBINY ANS 3aLWMTbl NoBepxHOCTH Laser-Lok npy aare3MoHHOM hukcalmm 1 nonmpoBaHim.

Konuu naboparopHbIx MHCTPYMEHTOB ANs BHEAPEHS NPOCTbIX PELLEHW KoMnaHny BioHorizons SBstoTCA BCNOMO aTenbHbIMMU
PY4HBIMW UIHCTPYMEHTaMM, NPUMEHSIEMBIMIA  TTBKO L1151 TPOU3BOACTBA BbIrOPaeMbIX BOCKOBbIX OT/IMBOK AN BOCCTAHOBUTEMBHBIX
MPOTOKONIOB NPOCTBIX PeLLleHUA. OHMMOTYT UICNONB30BATLCS B CTOMATONOMYECKUX U TabopatopHbIx Habopax, YTobbl
KOMMpOBaTb reOMETPYIO 1 pa3Mep COOTBETCTBYIOLLMX aBaTMEHTOB ANs BHEAPEHMS NPOCTbIX PELUEHNIA N (M) KonpoBaHus 6e3
COXpaHeHWs (PyHKLMM 3axBaTa, N03BOSIAS NOCNE 3aCTbIBaHNS U3BMEKATb BOCKOBYHO (-ble) OTIMBKY(-1) Be3 gedopmaniun. Konuu
nabopaTopHbIX MHCTPYMEHTOB U3TOTOBMEHbI U3 TUTAHOBOTO CrNaBa.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPO)XHOCTH

KmHuyeckas  OUEHKA  WHOMBMAYANbHOM  KapTWHbl  MAUMEHTOB  [OMKHA  BCEra  MpeBanupoBaThb  Hal PEKOMEHAAUM AMU,
cogepxallumucs B moboin MHCTPYKUMM nO mpumeHeHuto BioHorizons. [Meped npoBefeHneM O4MCTKM W CTepunm3auuv Heobxopaumo
03HakoMUTbCS €O cTaHpapTomOSHA29CFR1910.1030. [ononHMTENbHYI0 TEXHUYECKYH MHDOPMALMIO MOXHO MOMyYMTb B KOMNaH UK
BioHorizons no aanpocy mwmbo npocmoTPeTb W (M) 3ampy3nuTb C caira www.biohorizons.com. Csxutech co cryxboi nogaepx kiu
KMeHTOB KomnaHuu BioHorizons #m AMECTHbIM NpeAcTaBUTENEM KOMMAHMM, €CTM Y Bac BOSHWKHYT BOMPOCHI B OTHOWEHMM NGO
VHCTPYKLMYW 1O NPUME HE HUK.

VHCTpyMeHTbI AN MpOTE3MpOBaHUA: OKOHYATENbHAA.»YCTaHOBKA OPTOMEAMYECKMX KOMIOHEHTOB OMpefeneHHbIM MOMEHTOM [OMXHa
NPOM3BOAUTLCA TOMBKO C MOMOLLbI MMHAMOMETPUYEEKONO Kmiova. 3aTAruBaHuMe OpTOMe[UYECKUX KOMMOHEHTOB OT PykM MOXET He
obecneunTb [JOCTATOYHbI MOMEHT, 4TO MOTEHLWanbHO> BEAET 4 OCriabneHuio KOMMOHeHTa. YpesmepHas 3atsxka OpTonegunyeckux
KOMIOHEHTOB MOXET Bbi3BaTb MOMOMKY KOMMOHEHTA WM ‘WRoKpyYvBaHMe COMPAraemoro ummnaHTata.

OCAOXXHEHWUSA U HEXXENATEABHDBIE PEAKLLUK

PUCKM N OCMOXHEHWs, CBA3AHHbIE C MHCTPYMEHTaMU, NpoTe3aMu W UMNNaHTaTaMK, BKITKOYAIOT, HO He OrpaHNyM1BaKoTeS,
crnepyollee: (1) annepruyeckas peakums(peakumm) Ha MaTepuan umnflaHtata v (uv) abatMeHTa; (2) nofoMKa MMNaHTama U
(nnn) abaTmeHTa; (3) ocnabneHue BuHTa abaTMeHTa 1 (Mnn) OKKMIO3NOHHOMO BUHTA; (4) MHDeKUMS, TpebYoLLasn NOBTOPHOM
0cMOTpa 3ybHOro MMnnaHTaTa; (5) noBpexaeHue Hepea, KOTOPOE MOXET NPVBECTN KAOCTOSIHHOI CrabocTh, OHeMeHo Unn Bomm;
(6) TkaHeBas peakLKs, KOTOPas MOXET BKIIOYATL NOSBEHME MaKpodaros v (Mnu) hrubpobnacTos; (7) BO3HUKHOBEHE XIPOBOIA
ambonuu; (8) ocrabnenue coeamHeHs MNnaxTaTa, TpebytoLLee NOBTOPHOMO XMPYPrUYecKkoro BMeLLaTensCcTaa; (9) npoboaeHne
BepxHeyentocTHbx nasyx; (10) npoboaeHue HarybHON 1 Ha3ybHOM Yac T NpoTe3a; v (11) 0eTeanopo3, KOTOPbLIN MOXET NOBIIEY
MOBTOPHbIA OCMOTP UIW yAarneHWe UMnaxTaTa.

OBPABOTKA U CTEPUAUBALIUA

Bcerga pabortaiiTe ¢ n3genuem B HeonyapeHHbIx nepyarkax 1 n3beraiiTe KOHTaKTa ¢ TBEpLbIMW NpeaMeTaMu, KOTOpbIe MOryT
NOBPEAUTL MOBEPXHOCTL. ECIM laHHOE 13 enue NoCcTaBnsaeTcs CTePUITbHBIM, TO OHO CHUTAETCS CTEPUITbHBLIM, ECITN YaKOBKA HE
Bbina OTKpbITa UMK NoBPEeXaeHa. /13BrieyeHre U3 ynakoBkmM AOMKHO NPOM3BOAUTLCS C COBMIOAEHNEM YCTAHOBNEHHBIX MPaBu
acenTuKu TONLKO NOocTie onpeAeneHns NpasuIibHOro pa3mepa. [opsnok AenCTBIM B CriyHae NOCTaBK1 U3LENUs B HECTEPUTIEHOM
COCTOSIHUW MM npu ero 06paboTke AN NOBTOPHOrO MCMONL30BAHUS: Nepes NepBOHaYanbHOM CTepunuaaLein Heobxommo
13BeYb N3Lenue 13 yNnakoBKM, YNakoBOYHbIN MaTepuarn - yiunuanposaTtb. CobpaHHbIe MHCTPYMEHTbI (HanpuMep, MHCTPYMEHT
ans kopoHku OD Secure ODSCT) Heobxoaumo pasbupats nepes KaxapiM LIMKIOM YUCTKM U CTepUnn3aLim Bo u3bexanue
WHKaNCYNALWM OCTaTKOB TkaHel, 06eCLiBeUMBaHMA MaTepyana(Unm) HeHaaneXalLero BbICYLLMBAHNS KOMMOHEHTOB. T LUATeNsHO
ouncTuTe usgenume. O4NCTATE MHCTPYMEHTbI U XMPYPIAYECKAA KOMNIIEKT OT Mt0BbIX BUAWMBIX MHOPOAHBIX OCTATKOB C MOMOLLBO
MSITKOW LETUHHOM LLUETKM 1 YHUBEPCANbHOrO MOLLENO i Ae3vHGUUMPYIOLLETO cpeacTaa (Hanpumep, Hu-Friedy's Enzymax®
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WNK aHanoryHoe cpencTso). Bcé TiiatenbHo NPoMbITh. MoMeCTUTE MHCTPYMEHTBI B XMMUYECKUIA CTakaH C BblLLEHa3BaHHbIM
pacTBOPOM M npoBeauTe 06paboTky ynbTpassykom B TeueHne 10 MuHyT. BCE TiatensHOo NpoMbITs. UTobbI yaanuTs MbifbHbIe 1
HeopraH1YecKie 0CTaTkW, NPOMOIATE MHCTPYMEHTbI U30MPOMNTIOBLIM CIMPTOM. [POTPUTE MHCTPYMEHTLI 6€3B0OPCOBOI CandeTkoN,
a 3aTem NOMHOCTHLIO BbICYLWNTE BO3ayxoM. (OBbpaboTka pyuHoro 6rioka AS123: ans 04MCTk NPOAYTh CKaTbIM BO3LYXOM Yepes
O[HO 13 YeTbipex ApeHaxHbIx oTBepcTuin. ObpaboTka pykosTkn CGS Quick Connect: Ang 04nC Tk NPOAYTH CXaTbIM BO3AYXOM C
Topua. O6pabotka 06OMX MHCTPYMEHTOB: MOCIE KaXOOoro WCnonb3oBaHus obpabatbiBats CMaskoi 4N MeAULMHCKOM
nHCTpymeHTa, Hanpuvep STERIS Hinge Free®.) VIHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO YNC TSLLETO MW CMa3bIBaOLLIETO BELLECTBA MOXHO
HaNTX Ha ero aTukeTke. Moanexat yTunu3auum MHCTPYMEHTBI, HE NOANALLMECS 0YNCTKE, 0BECLIBEYEHHbIE, He NpUTeratoLLye
[OIMKHBIM 06pa3oM K conpsiraéMbiM KOMMOHEHTaM U (MnK) He COEAMHSIOLLMECH B COOTBETCTBUM C Ha3HaueHueM. V3Brew
WHCTPYMEHTbI XUpYpryeckoroHabopa u3 noTka, NycToM T0TOK BbIMbITh, UCTOSb3yH BbILLEYNOMSIHYTbIN pac TBOp. [1pOMbITb BOJON
W TWATENbHO BbICYWWTb. MHCTPYMEHTbI yroxuTb 06paTHO B MOTOK B COOTBETCTBYIOLUME Sueikh. M3genue nomectuts B
CTEPUNU3ALMOHHBIA MELLOK, CEPTU(NULMPOBAHHBIN YNPaBNEeHMEM N0 KOHTPOITIO 3@ NULLEBLIMIA NPOLYKTaMU U MenKaMeHTam
(FDA), nnn 06epHyTb 1 NOLBEPrHYTb CTEPUNU3ALIN, UCTIONB3YS OAUH U3 CrIELYIOLLMX Pa3peLLEHHbIX K TPUMEHEHWI0 METOA0B
cTepunusaunn: 1. opsakyymHas naposas ctepurmsaums: 132°C (270°F) B TeyeHue MUHUMYM nati (5) MUHYT. 2.
I'paBuTaumoHHas naposas cTepuamsaums: 132°C (270°F) B TeyeHune muHumym Tpuauat (30) muHyt. 3. paBuUTaLyOHHaS
naposas ctepunm3auus: 121°C (250°F) B TeueHne MuHumym wectugecstn (60) muHyt. 4. ®opBakyymHas naposas
cTepunusauns: 134°C (273°F) B Teuerme MaHuMym Tpex (3) MuHyT. CywnTs B TedeHue 20-50 MuHyT. T emneparypa cTepunnsaLim
NN CYLLKWA He JormkHa npeBbilwaTh 134°C(273°F).

BHumaHue! HegoctatouHast 0umncTka MOXKET CTarb,[IPUYMHOI NNOXON CTepUn3aumm. MNpu HENOMHOM BbICYLUMBAHWUK B X0Oe
aBTOKNaBWPOBAHMS HA MHCTPYMEHTAaX MOXeT OCTaTsCHyBnara, cnocobHas NpuBECTU K OBECLIBEUMBAHMIO W OKUCIIEHNIO
MHCTPYMEHTOB. Mcnonb3oBaH1e pactBopa nepekvcu Bogopoaa Miv ApYrmx OKUCIMTENEN BEAET K NOBPEXAEHUIO NOBEPXHOCTU
WHCTPYMEHTOB. PeKoMEHYETCS NPOBOAMTL NEPUOAVHECKY NPOBEPKY, YCTKY U KanmbpOBKy NapoBOro CTepUN13aTopa C Lernso
noanepaHus yCTPOCTBA B MCMPaBHOM paboyem COCTOSHMN.

CaeanaHo B CLLA
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DEUTSCH

Dieses Dokumentersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache istEnglisch.

BESCHREIBUNG

Die Instrumente von BioHorizons werden fir zahnmedizinische Implantatverfahren verwendet wie zB. orbereitung des
Operationsfeldes, Einsetzen von Implantaten und Implantatversorgung innerhalb der spezfischen Indikationsgebiete eines
jeden Implantatsystems. Das Etikett auf jedem Instrument enth&lt wichtige Produktinformationen, einschlieBlich Angaben zur
Sterilitat des gelieferten Instrumentes und seiner Wiederverwendbarkett. Nicht steril gelieferte Instrumente und Kits miissen vor
dem ersten und vor jedem folgenden Gebrauch gereinigtund sterilisiertwerden.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Instrumente und chirurgischen Kits von BioHorizons sind fiir die Vorbereitung des Operationsfeldes, dem Einsetzen und
der Versorgung von Implantaten und entsprechendem Zubehér von BioHorizons indiziert. Die BioHorizons Bohrer fiir den
Einmalgebrauch sind nur zur Verwendung mit den BioHorizons konischen internen und Laser-Lok 3.0 Implantaten indiziert.
Nicht versuchen, die Bohrer wiederzuverwenden oder erneut zu sterilisieren. BioHorizons ibernimmt keine Haftung fiir die
versuchte Wiederverwendung oder ernéuteSterilisierung zwischen verschiedenen Patienten.

GEGENANZEIGEN
Instrumente von BioHorizons sollten nicht bei Patienten.mit Allergien gegen spezfische Materialien, einschlief3lich Edelstahl
und Titanlegierungen, verwendetwerden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und restaurative Techniken liggeniin der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die
Eignung des angewandten Verfahrens basierend auf seiner medizinischenAusbildung und Erfahrung bei jedem einzelnen Fall
evaluieren. BioHorizons empfiehlt dringend die Absolvierung von Kurserrin‘Zahnimplantation sowie die strikte Befolgung der
Anweisungen zu den BioHorizons Produkten.

Internes Eindrehwerkzeug fir die Abutmentebene, Handstiick flir Hexagon-Spannfutter: Nur mit kompatiblen W&H-
Handstiicken fiir Hexagon-Spannsysteme verwenden. Bohrer und Gewindeschneider. Diese missen bei Anzeichen fiir
Verschleil3 , wie zB. nachlassende Schneidféhigkeit, oder bei sichtbarer Verfarbung ersetzt werden. Schneideinstrumente
sollten in Abh&ngigkeit von der Knochendichte nach etwa 10 bis 20 Osteotomiezyklen ersetzt werden. BioHorizons empfiehlt
die Verwendung eine Bohrer-Nutzungstabelle, um den Einsatz des Bohrers nachzuverfolgen und sicherzustellen, dass Bohrer
gemaR der Anweisungen ausgetauscht werden. Einmalbohrer: Bohrer in das Handstiick einsetzen und Schutzhille vor
Gebrauch abdrehen. CGSBohrer und -Fiihrungen: Achten Sie darauf, dass die CGS-Bohrer dem Winkel der Einlagen oder
Hulsen des Fuhrungsgriffes folgen, um ein Festsetzen des Bohrers zu vermeiden. Die geeignete Auswahl und Verwendung der
Bohrer sind dem Bohrerbericht zu entnehmen. Dilatatoren fir das Operationsfeld: Den Dilatator mit Drehbewegungen in den
Knochendriicken. Bei kraftigeren Knochen kann es erforderlich sein, den Dilatator miteinem Hammer in die gew(inschte Tiefe
2u schlagen. LaserLok Schutzhiilsen: Befestigen Sie die Abutments auf Titanbasis aufder mitHybrid gekennzeichneten Seite
der Hulse, oder die individualisierten Titanabutments auf der mit Voll-Ti gekennzeichneten Seite, um die Laser-Lok-Region
wahrend des Klebens oder Polierens zu schiitzen.

Die BioHorizons Einfache Losungen- Nachbildungs-Labortools sind Handinstrumente ausschlief3lich zur Unterstiitzung bei der
Herstellung von aushrennbaren Wachsképpchen fiir die Einfache Losungen- Restaurationsprotokolle. Sie kdnnenin der
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Zahnarztpraxis oderim Labor verwendetwarden und die Geometrie und GroRe des entsprechenden Einfache Lésungen-
Abutments und/oder der Nachbildung nachahmen und verfigen iiber keine retentive Einschnappfunktion, wodurch das/die
Wachskéappchen nach der Aushértung entfernt werden kann/kdnnen, ohne verformt zu werden. Die Nachbildungs-Labortools
sind aus einer Titanlegierung hergestellt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Beurteilung des Arztes beziiglich jedes einzelnen Patienten wiegt stets mehr als die Empfehlungen in jeglichen
Gebrauchsanweisungen von BioHorizons. Machen Sie sich vor der Reinigung und Sterilisation mitdem OSHA-Standard 29CFR
1910 1030 vertraut. Zusétziche technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhdltlich oder kdnnen unter
www.biohorizons.com eingesehen oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an die BioHorizons Kundenbetreuung oder
Ihren 6rtlichen Handler, wenn Sie Fragen beziiglich einer Gebrauchsanweisung haben.

Prothetische Instrumente: Verwenden Sie zum endg(iltigen Einbau prothetischer Komponenten, die ein spezielles Drehmoment
beim Einbau bendtigen, nur-€inen Drehmomentschliissel. Das Festziehen prothetischer Komponenten von Hand kann zu
ungeniigendem Drehmoment und letztlich zur Lockerung der Komponente fithren. UberméRiges Festziehen der Komponente
konnte im Bruch derselben oderin derVerdrehung des Implantat-Gegenstiickes resultieren.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen von Instrumenten, Prothetik und Implantaten sind u. a.: (1) allergische Reaktion(en) auf das
Implantat und/oder Abutment-Material; (2) Bruch desIimplantats und/oder Abutments; (3) Lockerung der Abutment-Schraube
und/oder Halteschraube; (4) Infektion, die eine Revision"desDentalimplantats erfordert; (5) Nervenbeschadigung, die zu einer
permanenten Schwéche, Taubheit oder Schmerzenfithren kann; (6) histologische Reaktionen, mdglicherweise unter
Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7) Bildung von Fettemboli; (8) Lockerung des Implantats, die eine
chirurgische Revision erfordert; (9) Perforation des maxillaren.Sinus; (10) Perforation der labialen und lingualen Platten; und
(11) Knochenverlust, der mdglicherweise eine Revision oder Entfernung erfordert.

HANDHABUNG UND STERILISIERUNG

Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden'Sie Kontakt mitharten Gegenstanden, die die
Oberflache beschadigen kénnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte €S als steril erachtet werden, es sei denn die
Verpackungist gedffnet oder beschadigt. Nehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst
dann aus der Verpackung, wenn die korrekte GroRe bestimmt wurde. Wenn das_Produkt nicht steril geliefert oder
wiederaufbereitet wird: Entfernen und entsorgen Sie vor der ersten Sterilisation/jegliches Verpackungsmaterial.
Zusammengesetzte Instrumente (z. B. OD Secure Kronenwerkzeug ODSCT) sollten” vor jedem Reinigungs- und
Sterilisationszyklus demontiert werden, um einen Einschluss von Verunreinigungen, Materialverfarbungen und/oder ein
unangemessenes Trocknen von Komponenten zu vermeiden. Das Gerat muss griindlich gereinigt werden. Entfernen Sie mit
einerweichen Biirste und einem Breitspektrumreinigungs- oder -desinfektionsmittel wie z.B. Hu-Friedy's Enzymax® oder einem
vergleichbaren Produkt jede sichtbare Verunreinigung von den Instrumenten und dem chirurgischen Kit. Spiilen Sie griindlich.
Legen Sie die Instrumente in einen Becher mitderselben Losung und reinigen Sie diese 10 Minuten mittels Ultraschall. Spiilen
Sie griindlich. Spilen Sie die Instrumente mit Isopropyl-Alkohol, um Riickstdnde von Reinigungsmittel und Mineralien zu
entfernen. T upfen Sie die Instrumente mit einem fusselfreien T uch ab und lassen Sie sie vollstandig an der Luft trocknen. (Fir
AS123-Handgerate: Blasen Sie zur Reinigung Druckluftdurch eines der vier Drainagelocher. CGS Quick connectHandstiick
Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch ein Ende. Fir beide Instrumente: Benutzen Sie nach jedem Gebrauch ein
Schmiermittel fir medizinische Instrumente wie zB. STERIS’ Hinge Free®). Die Gebrauchsanweisung fur das Reinigungs/
Schmiermittel ist dem entsprechenden Etikett zu entnehmen. Entsorgen Sie Instrumente, die nicht mehr gereinigt werden
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kénnen, verfarbt sind oder nichtauf die jeweiligen Gegenstlicke passen und/oder nichtartikulieren wie erwartet. Zerlegen Sie
das chirurgische Kit und waschen Sie das leere T ablettmit derselben Losung aus. Mit Wasser spiilen und griindlich trocknen
lassen. Legen Sie die Instrumente wieder an ihren jeweiligen Platz auf dem Tablett. Legen Sie das Produktin eine(n) von der
FDA zugelassene(n) Sterilbeutel oder -verpackung und lassen Sie es einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen
durchlaufen. 1. Vorvakuum-Dampf: 132°C (270°F) fiir mindestens funf (5) Minuten. 2. Schwerkraft-Dampf: 132°C (270°F) fiir
mindestens dreilig (30) Minuten. 3. SchwerkraftDampf: 121°C (250°F) fur mindestens sechzig (60) Minuten. 4. Vorvakuum-
Dampf: 134°C (273°F) fiir mindestens drei (3) Minuten. 20 bis 50 Minuten trocknen. Bei der Sterilisation oder dem T rocknen
134°C (273°F) nichtliberschreiten.

Achtung! UnsachgemaRe Reinigung kann zu unzureichender Sterilisation filhren. Die unwollstdndige Trocknung der
Instrumente wéhrend der Autoklavierung kann Feuchtigkeit hinterlassen und Verfarbungen und Oxidation verursachen. Die
Verwendung von Wasserstoffperoxid oder anderen Oxidantien kann die Oberflache der Instrumente besché&digen. Die
regelmaRige Untersuchung, Reinigung und Kalibrierung der Autoklavenausriistung wird empfohlen, um sicherzustellen, dass
die Einheit in ordnungsgeméagemBetriebszustand bleibt.

Hergestelltinden USA
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Le présentdocumentremplace toutes lesrévisions antérieures. Lalangue de la version originale est I'anglais.

DESCRIPTION

Les instruments BioHorizons sontutilisés pour des procédures d’implants dentaires telles que la mise en place du site, la pose
de I'implant et les restaurations d'implants dans le cadre d'indications spécifiques a chaque systéme d'implant. L'étiquetie
figurantsur chaque instrumentcontient des informations importantes sur le produit (si I'instrument est fourni stérile ou non stérile
et si ce dernier est a usage unique). Les instruments et kits fournis non stériles doivent étre nettoyés et stérilisés avant la
premiére utilisation etchaque utilisation parla suite.

INDICATIONS

Les instruments et les kits chirurgicaux BioHorizons sontindiqués pour étre utilisés lors de la mise en place du site, de la pose
et de la restauration des implants BioHorizons et des composants associés. Les forets a usage unique BioHorizons sont
indiqués pour étre utilisés avec les implants a connexion conique interne BioHorizons et Laser-Lok 3.0 uniquement. Aucune
tentative de réutilisation ou de restérilisation des forets ne doit étre effectuée. BioHorizons décline toute responsabilit
concernantles tentatives de réutilisation oude réstérilisation des dispositifs entre différents patients.

CONTRE-INDICATIONS
Lesinstruments BioHorizons ne doivent pas étre utiliséschezles patients souffrantd’allergies aux matériaux spécifiques utilisés,
notammentl'acierinoxydable etles alliages de titane.

MODE D’EMPLOI

Les interventions chirurgicales et les techniques de restauration/appropriées relevent de la responsabilité du professionnel
médical. Chaque clinicien doit evaluer la pertinence de la methode utilisée sur la base de sa formation medicale et de son
expérience personnelle telles qu'elles s'appliquentau traitement du patientsBioHorizons recommande fortementde suiwre une
formation enimplantologie dentaire etle strictrespectdesinstructions et progédures d'utilisationqui accompagnentles produits
BioHorizons.

Pilote de pilier prothétique interne, piéce & main avec mandrin hexagonal: Utiliser uniquement avec des piéces a main de
systéme de serrage hexagonal W&H compatibles. Forets et tarauds: Ils doivent étre remplacés en cas d'usure obsenée:
diminution de I'efficacité de coupe ou apparition de signes de décoloration. Lesinstruments tranchants doivent étre remplacés
apres environ 12 a 20 cycles d’'ostéotomie, en fonction de la densité osseuse. BioHorizons recommande de se senir d'un
tableau d'utilisation du foret pour surweiller son usage et s'assurer de leur remplacement adéquat. Forets a usage unique:
Insérer le foret dans une piéce a main et dévisser le tube de protection avant utilisation. Guides et forets CGS: Prendre des
précautions pour s'assurer que les forets CGS suiventl'angle desinserts ou manchons de poignées de guidage pour empécher
le grippage du foret. Consulter le tableau pour une sélection et un usage appropriés du foret. Dilatateurs de site: Pousser le
dilatateur dansl'os tout en le tournant. Si I'os est ferme, il peut étre nécessaire d'utiliser un maillet pour enfoncer le dilatateur a
labonne profondeur. Manchonde protection Laser-Lok: Fixer solidementles piliers prothétiques a base de titane sur le cdté du
manchon marqué Hybride ou sur les piliers prothétiques de titane sur mesure sur le c6té marqué 100% Titane pour protéger
région LaserLok pendantl'encollage etle polissage.

Les outils de laboratoire de réplique Solutions simples de BioHorizons sontdes instruments a main qui facilitentla fabrication
de couronnesen cire pour les protocoles de restauration Solution simple uniquement. Ces instruments peuvent étre utilisés
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dansle laboratoire ou la suite dentaire et imiterla géométrie etla taille de la réplique et/ou du pilier Solution simple
correspondantsans caractéristique d'imbrication de rétention, permettantle retrait des couronnes en cire sans deformation
aprés leur durcissement. Les outils de laboratoire de réplique sontfabriqués en alliage de titane.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Le jugementdu clinicien, selon les présentations des cas cliniques, doittoujours prévaloir sur les recommandations contenues
dans les modes d'emploi BioHorizons (ME). Se reporter a la norme OSHA 29CFR1910.1030 avant le nettoyage et la
stérilisation. De plus amples informations techniques sontdisponibles sur demande a BioHorizons, ou peuvent étre consultées
et/lou téléchargées surwww. biohorizons.com. Veuillezcontacter le senvice clientele de BioHorizons ou votre représentantlocal
pourtoute question concernantun mode d’emploi.

Instruments de prothese - Utiliser uniqguement une clé dynamomeétrique lors de la pose finale des éléments prothétiques
nécessitantun couple de serrage spécifique. Le serrage a la main des éléments prothétiques peut s'avérer étre insuffisant et
entrainer éventuellement le.deSserrage du composant. Un serrage excessif des éléments prothétiques risque de briser le
composantou defiler'implantde jainture.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Lesrisques et complications concernantlesinstruments, implants et prothéses comprennent, mais ne se limitentpasa: (1) des
réaction(s) allergique(s) au matériau de I'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de I'implantet/ou du pilier prothétique
: (3) ledesserrage de la vis du pilier prothétique et/ou de la vis de maintien ; (4) une infection nécessitantla reprise de I'implant
dentaire; (5) 'endommagementd’un nerf qui peut engendrerune faiblesse permanente, une insensibilité ou desdouleurs;; (6)
une réponse histologique associée a des macrophages.et/ou a des fibroblastes ; (7) la formation d'une embolie graisseuse ; (8)
le relachement de I'implant nécessitant une reprise chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une perforation
des plaques labiale etlinguale ; et (11) une perte osseuse généralementdue a une reprise ou un retrait.

MANIPULATION ET STERILISATION

Toujours manipuler le produit avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui pourraient en
endommager la surface. Si le produit est fourni stérile, il peut étre considéré.comme tel sauf si 'emballage a été ouvert ou
endommage. Utiliserles techniques stériles approuvées pour retirer le produitde’son emballage etce, seulementapres avoir
déterminé lataille désirée. Si le produit est fourni non stérile ou lors du retraitement;Retirer et mettre au rebut tout le matériel
d’expédition avant la stérilisation initiale. Les instruments assemblés (par exemple, I'extracteur OD Secure ODSCT) doivent
étre démontés avant chaque cycle de nettoyage et stérilisation pour éviter I'encapsulation des débris, la décoloration des
matériaux et/ ou le séchage inapproprié des composants. Le dispositif doit étre nettoyé a fond. Eliminer tous débris visibles sur
les instruments et le kit chirurgical & I'aide d’une brosse a poils doux et d’un agent de nettoyage ou de désinfection a large
spectre tels que Enzymax® de Hu-Friedyou un produit équivalent. Rincer abondamment. Placer les instruments dans un bécher
de la méme solution ettraiter par ultrasons pendant 10 minutes. Rincer abondamment. Rincerlesinstruments avec de I'alcool
isopropylique pour éliminer toutrésidu de savon etde minéraux. Eponger les instruments a I'aide d'une senviette non pelucheuse
et séchercomplétement. (Pour I'unité manuelle AS123: souffler de I'air sous pression a travers I'un des quatre trous de purge.
Poignée CGS Quick Connect: souffler de I'air sous pression a travers une extrémité de purge. Pour les deux instruments: utiliser
un lubrifiant pour instruments médicaux tels que Hinge Free® de STERIS aprés chaque utilisation.) Se reportera I'étiquetage
appose sur I'agentde nettoyage/lubrifiantutilisé pour le mode d’emploi. Lesinstruments non nettoyables, décolorés, quine se
raccordentpas correctementavec des composants de jointure, et/ou ne s'articulent pas comme préw doivent étre mis au rebut.
Démonter le kit chirurgical et laver le plateau vide a I'aide de la méme solution. Rincer a I'eau et bien sécher. Remettre les
instruments dans le bac aux endroits appropriés. Placer le produitdans un sac de la stérilisation homologué par I'’Administration
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américaine des médicaments et aliments (FDA) ou I'envelopper et effectuer I'un des cycles de stérilisation suivants: 1. Vapeur
avec évacuation préliminaire: 132°C (270°F) pendant (5) minutes minimum. 2. Systéme par gravité: 132°C (270°F) pendant
(30) minutes minimum. 3. Systeme par gravité :121°C (250°F) pendant (60) minutes minimum. 4. Vapeur avec évacuation
préliminaire: 134°C (273°F) pendant (3) minutes minimum. Faire sécher 20 & 50 minutes. Ne pas dépasser 134°C (273°F)
pendantla stérilisation ou le séchage.

Attention! Un nettoyage incorrect risque de compromettre la stérilisation. Veiller & bien sécher les instruments pendant
I'autoclavage pour éviter I'humidité etle risque de décoloration etd’oxydation. L'utilisation de peroxyde d’hydrogene ou autres
agents oxydants risque d’endommager la surface desinstruments. Il estrecommandé de procéder périodiquementa des essais,
a un nettoyage et un étalonnage de I'autoclave pour s'assurer que I'appareil reste en bon état de fonctionnement.

Fabriqué aux Etats-Unis

Page 16 of 38



h

ITALIANO

Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale é I'inglese.

DESCRIZIONE

Gli strumenti BioHorizons trovano impiego nelle procedure d'impianto quali la rigenerazione ossea del sito, il posizionamento
dell'impianto e I'implantologia conservativa nel quadro delle indicazioni specifiche di ciascun sistema d'impianto. L'eticheta
apposta su ciascuno strumento contiene importanti informazioni sul prodotto quali se lo strumento € fornito sterile o non sterile
e se lo strumento e esclusivamente monouso. Gli strumenti e i kit forniti non sterili devono essere puliti e sterilizzati prima del
primo utilizzo e a ogni uso successivo.

INDICAZIONI PERL'USO

Glistrumenti eikitchirurgiciBioHorizons sono indicati per I'uso nella rigenerazione ossea delsito, nel posizionamento e restauro
di impianti BioHorizons e dei comgponenti associati. Le punte monouso BioHorizons trovano impiego soltanto insieme agli
impianti interni rastremati e Laser-Lek'3,0 BioHorizons. Non tentare di riutilizzare o risterilizzare le punte. BioHorizons declina
ogniresponsabilitain caso di tentative.disititilizzo o di ri-sterilizzazione tra un paziente e I'altro.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare gli strumenti BioHorizons su pazéntijaffetti da allergie agli specifici materiali utilizzati, compreso ['acciaio
inossidabile e lalega di titanio.

INDICAZIONI PERL'USO

La scelta delle procedure chirurgiche e delle tecniche di restauro_pit adatte spetta al medico. Ogni medico deve valutare
I'idoneita della procedura per ogni singolo caso in base alla propria farmazione medica ed esperienza. BioHorizons consiglia
vivamente il completamento di una formazione odontoiatrica specialistica sugliimpianti e una rigorosa adesione alle Istruzioni
per I'uso allegate ai prodotti BioHorizons.

Driver per pilastro interno, Manipolo con mandrino esagonale: utilizzare unicamente con manipoli del sistema a mandrino
esagonale W&H compatibili. Punte e maschi: € necessario sostituirle/i appena appaionowsurate/i, 0 se si osserva unariduzione
dellefficienza ditaglio o segni di scolorimento. Gli strumenti da taglio vanno sostituiti dope Circa 12 - 20 cicli di osteotomia, in
base alla densita ossea. BioHorizons raccomanda |'adozione di unatabella d’'uso delle punte perregistrarvi ogni utilizzo della
punta e garantirne latempestiva sostituzione, come consigliato. Punte monouso: prima dell’'uso, inserire la punta nel manipolo
e ruotare il tubo di protezione. Punte e guide CGS: usare la massima cura al fine di assicurare che le punte CGS seguano
I'angolazione deiraccordi o dei manicotti dellimpugnatura guidaal fine di prevenire I'inceppamento della punta. Per la selezione
e l'uso corretto della punta, fare riferimento alla relativa scheda. Dilatatori della sede: spingere ruotando il dilatatore per inserirlo
nell'osso. In tessuto 0sseo piu solido potrebbe essere necessario utilizzare un martelletto per introdurre il dilatatore fino alla
profondita desiderata. Manicotti di protezione Laser-Lok: per proteggere laregione Laser-Lok durante il bonding e la levigatura,
fissare i pilastri con base in titanio e i pilastri in titanio personalizzati dal lato del manicotto etichettato rispettivamente con la
dicituralbrido o Interamente in Ti.
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Glistrumenti di laboratorio BioHorizons Lab Replica Soluzioni semplici sono strumenti manuali per facilitare la realizzazione di
restauriin ceraper burnoutesclusivamente periprotocolli di restauro Soluzioni semplici. Possono essere utilizzati in studio o
in laboratorio per simulare lageometria e lamisura del pilastro Soluzioni semplici e/o Replica senza la funzionalita di
ritenzione a scatto, in quanto consentono larimozione dei modelli in cera senza che si deformino dopo I'indurimento. Gli
strumenti di laboratorio Replica sono realizzati in lega di titanio.

AVVERTENZE EPRECAUZIONI

Il giudizio clinico, relativo alle condizioni dei singoli pazienti, &€ sempre prioritariorispetto alle eventuali raccomandazionipreviste
nelle Istruzioni per I'uso fornite da BioHorizons. Prima di procedere alla pulizia e alla sterilizzazione, consultare la normatia
29CFR1910.1030 delllOSHA. Ulteriori informazioni tecniche possono essere richieste a BioHorizons 0 possono essere
visualizzate elo scaricate dal sito web: www.biohorizons. com. Per le domande relative alle istruzioni per I'uso, rivolgersi
all'Assistenza clienti BioHorizons o al rappresentante locale BioHorizons.

Strumenti protesici - Per I'applicazione finale dei componenti protesici che richiedono una coppia di serraggio d'installazione
specifica, utilizzare unicamente unachiave dinamometrica. Il serraggio manuale dei componenti della protesi puo determinare
unserraggio insufficiente e I'eventuale‘allentamento del componente. Il sowraserraggio dei componenti della protesi pud indurre
la rottura del componente o la distorsiene/@ell'impianto corrispondente.

COMPLICANZE E EFFETTI INDESIDERATI

Trale complicanze eirischilegatia componenti edmpianti protesici vi sono, a solo titolo di esempio: (1) reazionefi allergicalche
all'impianto e/o al materiale dell'impianto; (2) rottura-dell'impianto o del pilastro; (3) allentamento della vite del pilastro e/o della
vite di ritenuta; (4) infezione che richiede la revisione-dell'impianto dentale; (5) danno al nervo che puo causare debolezza
permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologiche con possibile coinvolgimento di macrofagi e/o fibroblasti; (7)
formazioni di emboli di grasso; (8) allentamento dell'impiantegCon necessita di un intervento chirurgico di revisione; (9)
perforazione del seno mascellare; (10) perforazione dei piatti labiale elinguale e (11) perdita ossea con possibile conseguente
revisione o rimozone.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare sempre il prodotto con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti duri che possono danneggiame la
superficie. Se il prodotto viene fornito sterile, deve essere considerato sterile salvo in€asodi apertura o danneggiamento della
confezione. Seguendo una tecnica sterile approvata, rimuovere il prodotto dalla confezione Solo dopo averne determinato la
misura corretta. Se il prodotto € fornito non sterile 0 quando si procede al ricondizionamentozfimuovere ed eliminare il materiale
dellaconfezione primadiprocedere alla sterilizzazione iniziale. Gli strumenti assemblati (ad esempio, lo strumento OD Secure
Cap ODSCT) devono essere smontati prima di ciascuna pulizia e ciclodi sterilizzazione per evitare lincapsulamento dei detrit,
lo scolorimento del materiale e/o I'asciugatura inappropriata dei componenti. Il dispositivo deve essere accuratamente pulit.
Rimuovere ogni residuo visibile dagli strumenti e dal kit chirurgico utilizzando uno spazzolino a setole morbide e un detergente
0 un disinfettante ad ampio spettro come Enzymax® Hu-Friedy o un prodotto equivalente. Sciacquare accuratamente.
Immergere gli strumenti in un becher contenente la stessa soluzione e trattare agli ultrasuoni per 10 minuti. Sciacquare
accuratamente. Sciacquare gli strumenti con alcool isopropilico per rimuovere ogni residuo di sapone e minerale. Asciugare gli
strumenti con un panno che nonformi lanugine e lasciare asciugare all'aria completamente. (PerI'unita manuale AS123: soffiare
aria pressurizzata attraverso uno dei quattro fori di drenaggio per pulire. Impugnatura CGS Quick Connect: soffiare aria a
pressione attraverso un’estremita per pulire. Per entrambi gli strumenti: dopo ogni singolo utilizzo, applicare un lubrificante per
strumenti medici come Hinge Free®di ST ERIS). Per le istruzioni per 'uso, fare riferimento a quelle del detergente/lubrificante
utilizzato. Gli strumenti che non possono essere puliti, che appaiono shiaditi, non combaciano esattamente coni component
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corrispondenti e/o non si articolano come previsto, devono essere eliminati. Smontare il kit chirurgico e lavare il vassoio wioto
conlastessa soluzione. Sciacquare conacqua e asciugare interamente. Riposizionare gli strumenti nelle posizioni previste nel
vassoio. Introdurre il prodotto in una busta o un involucro per la sterilizzazione approvato dalla FDA e procedere ad uno dei
seguenti cicli di sterilizzazione approvati: 1. sterilizzazione a vapore con prewuoto: 132°C (270°F) peralmeno cinque (5) minut.
2. sterilizzazione a vapore per gravita: 132°C (270°F) per almeno trenta (30) minuti 3. sterilizzazione a vapore per gravita:
121°C (250°F) per almeno sessanta (60) minuti. 4. sterilizzazione a vapore con prewioto: 134°C (273°F) per almeno tre (3)
minuti. Asciugare per 20 - 50 minuti. Durante |a sterilizzazione o I'asciugatura, non superare 134°C (273°F).

Attenzione! Unapulizia non accurata pud determinare una sterilizzazione inadeguata. La mancata comleta asciugatura degli
strumenti durante il ciclo dell'autoclave puo determinare depositi di umidita, causare scolorimento e ossidazione dei component.
L'uso di perossido di idrogeno o di altri agenti ossidanti danneggia la superficie degli strumenti. Si consiglia I'esecuzione dei
test, lapulizia e la calibrazione periodici dell'autoclave al fine di garantire che I'unita permangain condizionidi lavoro adeguate.
Fabbricato negliStati Uniti d’America
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PORTUGUES

Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original é o Inglés.

DESCRICAO

Osinstrumentos da BioHorizons sdo utilizados para procedimentos de implante dentario tais como o desenvolvimento do local,
a colocacgdo de implantes e restauros de implantes dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implante. O rotulo
existente em cada instrumento contéminformag@es importantes sobre o produto, incluindo se o instrumento € fornecido estéril
ou ndo estéril e se se destinaapenasauma Unica utilizagdo. Os instrumentos e kits fornecidos ndo estéreis devem ser limpos
e esterilizados antes da primeira utilizag&o e a cada utilizagdo subsequente.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os instrumentos e kits cirlrgie0s da BioHorizons estdo indicados para utilizag&o no desenvolvimento do local, bem como na
colocagdo e restauro de implantes da BioHorizons e componentes associados. As Brocas de Utilizag&o Unica BioHorizons sio
indicadas para uso apenas com‘s [mplantes Pontiagudos BioHorizons e com os Implantes Laser-Lok 3.0. N&o deve reutilizar
ou reesterilizar em circunstancia alguma‘@s brocas. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de
reutilizagcdo ou reesterilizagao entre pacientess

CONTRA-INDICACOES
Os instrumentos da BioHorizons ndo devem ser utilizades.em pacientes com alergias aos materiais especificos utilizados,
nomeadamente 0 ago cirlrgico e aliga de titanio.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Os procedimentos cirdrgicos e as técnicas de restauro adequados séo da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagéo do procedimento utilizado com/basena sua formag&o e experiéncia médicas confome
se aplicam ao caso do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda\ivamente a realizagao de formagao sobre implantes
dentérios e o cumprimento estrito das instrugdes de utilizagao referentes a0 respéctivos produtos.

Chawe interna ao nivel do abutment, pe¢a de mao com mandril sextavado: utilizar apenas com pecas de mao compativeis do
sistema de mandril sextavado W&H. Brocas e roscas: devem ser substituidas quando_ apresentarem indicios de desgaste,
como umadiminui¢dona eficiéncia de corte ou quando surgirem sinais de descoloragdo. Osinstrumentos de corte deverao ser
substituidos apds cerca de 12 a 20 ciclos de osteotomia, dependendo da densidade 6ssea. A BioHorizons recomenda um
gréfico de utilizagao das brocas para monitorizar essa utilizagdo e garantir que as brocas sao substituidas conforme indicado.
Brocas de utilizagao Unica:insiraabrocanumapegade mao e rode o tubo protector para o retirar antes da utilizagao. Brocas
e guias CGS: é necessario ter cuidado para garantir que as brocas CGS acompanham o angulo dasinser¢des ou mangas do
punho guia para evitar a adesdo da broca. Consulte o relatdrio das brocas para a seleccdo e utilizagao de brocas adequadas.
Dilatadores do local: empurre o dilatador contra 0 0Sso com um movimento rotativo. Em 0sso mais firme, podera ser necessério
utilizar um macete parainserir o dilatador na profundidade adequada. Mangas protectoras Laser-Lok: fixe os abutments a base
de titanio no lado da manga identificado como Hibrido ou os abutments de titanio personalizados no lado identificado como Ti
total para proteger a regido do Laser-Lok durante a ligag&o e o polimento.
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As ferramentas de laboratorio de réplica de solug6es simples BioHorizons séo instrumentos manuais para ajudar no fabrico
de coberturas de cera de desgaste apenas para protocolos restauradores de solugdes simples. Podem ser usadas na clinica
dentériaou laboratorio e imitara geometria e 0 tamanho do pilar e/ou replica da solu¢éo simples correspondente sem recurso
de retencdo, permitindo que a(s) cobertura(s) de cera seja(m) removida(s) sem deformagdo ap6s o endurecimento. As
ferramentas de laboratorio de réplicas séo fabricadas com liga de titanio.

AVISOS EPRECAUCOES

A avaliagdo clinica relativamente as apresentacfes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendaces
existentes em quaisquer Instru¢des de Utilizag&o da BioHorizons. Consulte anorma OSHA29CFR1910.1030 antes da limpeza
e esterilizacdo. Estao disponiveisinformaces técnicas adicionais mediante pedido junto da BioHorizons ou as mesmas podem
ser \isualizadas elou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou 0 seu
representante local em caso de duvidas relativamente a instru¢des de utilizag&o em particular.

Instrumentos protésicos - Utilize apenas uma chave de aperto para a instalacéo final de componentes protésicos que exjam
um binario de instala¢ao especificado. O aperto manual de componentes protésicos pode resultar num binario insuficiente e na
eventual folga do componente. O apefto.excessivo dos componentes protésicos pode parti-los ou rodar o implante acoplado.

COMPLICACOES E EFEITOS ADVERSO0S

Os riscos e as complicagdes cominstrumentos, proteses e implantesincluem, entre outros: (1) reac¢des alérgicas ao material
do implante e/ou do abutment; (2) quebra do implante e/ou abutment; (3) folga do parafuso do abutment e/ou parafuso de
retencdo; (4) infeccaoque exija a revisdo do implante dentério; (5) lesées no nervo que possam provocar fraqueza permanente,
dorméncia ou dor; (6) respostas histoldgicas envolvendepossivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formac&o de émbolos
de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revisdos(9) perfuragao do seio maxilar; (10) perfuragdo das placas labial
ou lingual; e (11) perda 6ssea resultando possivelmente em revis&o.ou remogao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZACAO

Manuseie sempre 0 produto com luvas sem po e evite 0 contacto com objectos gontundentes que possam danificar a superficie.
Se o produto for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, excepto’sed@ embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Utilizando umatécnica estéril aceite, retire 0 produto da embalagem apenas dep0is de determinado o tamanho correcto. Se o
produto for fornecido n&o estéril ou durante o reprocessamento: retire e elimine qualquer material de embalagem antes da
esterilizagdo inicial. Osinstrumentos montados (por exemplo, com a tampa OD Secure ODSCT) devem ser desmontados antes
do ciclo de limpeza e esterilizago, para evitar 0 encapsulamento de sujidade, a descoloracéo do material e/ou a secagem
inapropriada de componentes. O dispositivo deve ser exaustivamente limpo. Remova quaisquer residuos visiveis dos
instrumentos e do kit cirlrgico utilizando uma escova de cerdas macias e um produto de limpeza ou desinfectante de amplo
espectrocomo 0 Enzymax® da Hu-Friedyou equivalente. Enxagle abundantemente. Cologue 0s instrumentos numa proveia
com a mesma solug&o e submeta a ultra-sons durante 10 minutos. Enxagle abundantemente. Enxague os instrumentos com
alcool isopropilicopara remover quaisquer residuos de sabdo e minerais. Retire 0 excesso de humidade dos instrumentos com
umatoalha que ndo largue fibras e deixe secarcompletamente ao ar. (Para a unidade manual AS123: aplique ar comprimido
por um dos quatro orificios de escoamento para purgar. Punho CGS Quick Connect: aplique ar comprimido numa extremidade
para purgar. Para ambos os instrumentos: apds cada utilizag&o, utilize um lubrificante de instrumentos médicos como o Hinge
Free®da STERIS). Consulte asinstru¢des de utilizagdo no rétulo do produto de limpeza/ lubrificante utilizado. Os instrumentos
que ndo possam ser limpos, apresentem descoloragéo, néo encaixem devidamente nos componentes correspondentes efou
ndo se articulem conforme previsto deverdo ser eliminados. Desmonte o kit cirirgico e lave o tabuleiro vazio utilizando a mesma
solugdo. Enxague com dgua e seque bem. Reponha os instrumentos nos locais apropriados do tabuleiro. Coloque 0 produto
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num saco ou bolsa de esterilizacdo aprovado pelaAgénciade Produtos Aimentares e Farmacéuticos dos EUA(FDA) e execute
um dos seguintes ciclos de esterilizagcdo qualificados: 1. Vapor por pré-vacuo:; 132°C (270°F) durante um minimo de cinco ()
minutos. 2. Vapor por gravidade: 132°C (270°F) durante um minimo de trinta (30) minutos. 3. Vapor por gravidade: 121°C
(250°F) durante um minimo de sessenta (60) minutos. 4. Vapor por pré-vacuo: 134°C (273°F) durante um minimo de trés (3)
minutos. Seque durante 20 a 50 minutos. No exceda 0s 134°C (273°F) durante a esterilizagao ou secagem.

Atencéo! Alimpezainsuficiente pode originar uma esterilizagdo inadequada. Se os instrumentos ndo secarem completamente
durante a autoclavagem, a humidade remanescente poderé provocar descoloragdo e oxidagdo. A utilizacdo de peroxido de
hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos. Recomenda-se a realizagdo periddica de
testes, limpeza e calibra¢do do equipamento de autoclave para garantir que a unidade conserva as devidas funcionalidades.
Fabricado nos EUA

Page 22 of 38



h

TURKCE

Bu belge tiim 6nceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizce’dir.

TANIM

BioHorizons aletleri, alan hazrrlama, implant yerlestirme ve her implant sisteminin belirli endikasyonlari dahilinde implant
restorasyonlari gibi dental implant prosedurleri i¢in kullanilir. Her aletin Gzerindeki etikette, Grlinin steril olarak temin edilip
edilmedigi ve aletin tek kullanimlik olup olmadigi gibi 6Gnemli Grun bilgileri yer alir. Sterilize edilmeden temin edilen aletler ve
setler ilk kullanimdan ve sonrasinda herkullanimdan 6nce temizenip sterilize edilmelidir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

BioHorizons aletleri ve cerrahi setleri, BioHorizons implantlarive ilgili bilesenlerin alaninin hazrlanmasinda, yerlestiriimesinde
ve restorasyonunda kullanimqi¢in endikedir. BioHorizons Tek Kullanimlik Anguldurvalar, yalnizca BioHorizons Siwri Dahili ve
Laser-Lok 3.0 implantlarla kullanim icin endikedir. Anguldurvalari tekrar kullanma veya tekrar sterilize etme girisiminde
bulunulmamalidir. BioHorizons, ‘hastalar arasinda tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon girisimleri igin sorumluluk kabul
etmez.

KONTRENDIKASYONLAR
BioHorizons aletleri, paslanmaz gelik ve titanyum, alagimi gibi kullanilan belli malzemelere karsi alerjisi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedrler ve restoratif teknikler tibbi profesyonelin.sorumlulugundadir. Her Klinisyen, séz konusu hastanin
durumuyla ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosedurin uygunlugunu degerlendirmelidir.
BioHorizons, dental implant streglerinin tamamlanmasini ve BioHarizons, rinlerine ait Kullanma Talimatlarina harfiyen
uyulmasini 6nemle tavsiye eder.

ic Abutment Seviyesinde Siiriicii, Atigen Aynali El Cihazi: Sadece uyumlu W&H Altigen Ayna Sistemi el cihazari ile birlikie
kullanilir. Anguldurva ve Kilawzar: Asinma fark edildiginde, 6rnegin kesme verimliliginde dusus veya renk degisimi belirtileri
goruldigunde degistirilmelidir. Kesici aletler, kemik yogunluguna bagli olarak yaklasik™12-20,0steotomi déngustinden sonra
degistirilmelidir. BioHorizons, anguldurva kullanimini iZzemek ve anguldurvalarin talimatlar,dogrultusunda degistiriimesini
saglamakigin biranguldurva kullanim gizelgesinin kullaniimasini tavsiye eder. Tek Kullanimlik Anguldurvalar: Anguldurvay! bir
el cihazina yerlestirin ve kullanimdan dnce koruyucu hortumu gevirin. CGS Anguldurva ve Kilawzari: CGS Anguldurvalarinin,
anguldurvanin bikilmesini dnlemek igin kilawuz kol ek pargalarinin veya kovanlarinin agisina uygun olmasini saglamak igin
dikkatli olunmaldir. Uygun anguldurva seg¢imi ve kullanimi igin anguldurva raporuna bagwrun. Alan Dilatorleri: Dilatori
déndrerek kemiginicine itin. Daha sert kemiklerde, dilatorl uygun derinlige itmek igin bir ¢ekic kullaniimasi gerekebilir. Laser-
Lok Koruyucu Kiliflari: Yapistirma ve parlatma sirasinda Laser-Lok bélgesinikorumakicin Titanyum Taban AbutmentleriniHibrit
etiketli kilif tarafina veya Ozel Titanyum Abutmentlerini Tam Ti etiketli tarafa sabitleyin.
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BioHorizons Basit Coziimlii Replika Laboratuvar Aletleri yalnizca Basit Coziimlii gliclendirici protokollerigin eritilmis mum
kopinglerinin yapiimasina yardimciolan el aletleridir. Disgide veya laboratuvarda kullanilabilirler ve mum koping(ler) inin
donduktan sonra bozulmadan ¢ikarimasina olanak taniyacak sekilde ilgili Basit CoziimIi Abutmentve/veya alikoyucu kuwet
o0zelligi olmayan Replika’nin geometrisini ve boyutunu taklit edebilirler. Replika laboratuvar aletleri titanium alagimindan
yapiimaktadir.

UYARILAR VE ONLEMLER

llgili hastanin iginde bulundugu Klinik tabloyla baglantili olarak, Klinisyenin kanaati her zaman BioHorizons Kullanma
Talimatlarindaki (KT) dnerilerinoniine gegmelidir. T emizik ve sterilizasyondan dnce 29CFR1910.1030 sayill OSHA standardina
baswrun. Daha faza teknik bilgi, BioHorizons'tan istendiginde edinilebilir ve/veya www.biohorizons.com adresinden
goruntdlenip indirilebilir. Belirli bir KT hakkindaki sorularinizigin BioHorizons Msteri Hizmetleri veya yerel temsilcinizie baglant
kurun.

Prostetik Aletler - Belirlenmig®bir kurulum torku gerektiren prostetik bilesenlerin son kurulumu igin sadece bir tork anahtari
kullanin. Prostetik aletlerin parmaklarla sikistirimasi torkun yetersiz olmasina ve bunun sonucunda bilesenin gevsemesine
neden olabilir. Prostetik bilesenlerinasimsikistirimasi bileseni kirabilir veya birlesenimplantidéndurebilir.

KOMPLIKASYONLAR VETERS ETKILER

Aletler, prostetik bilesenler ve implantlarla baglantili riskler ve komplikasyonlar, bunlarla sinirl olmamak kaydiyia s6yledir: (1)
implant ve/veya abutment materyaline karsi alerjik teaksiyon/reaksiyonlar; (2) implantin veiveya abutmentin kirimast; (3)
abutmentvidasinin ve/veya tespit vidasinin gevsemesi; (4)+dental implantin revizyonunu gerektirecek enfeksiyon; (5) kalici
zayifilk, hissizik veya agriya neden olabilecek sinir hasari; (6)smakrofajlari ve/veya fibroblastlarida kapsayabilen histolojik
yanitlar; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektirebilecekimplantgevsemesi; (9) maksiler sinis perforasyonu;
(10) dudak veya dil perforasyonu ve (11)revizyona veya implantin gikarimasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Uriinii her zaman pudrasiz eldivenlerle tutun ve yiizeyine zarar verebilecek sert cisimlerle temasini dnleyin. Uriin steril halde
temin ediliyorsa, ambalajagiimadikca veya hasar gormedikge steril kabul edilmelidir, Kabul edilensteril teknigi kullanarak, triin
ambalajindan sadece dogru boyut belirlendikten sonra ¢ikarin. Uriin sterilize edifmeden temin ediliyorsa veya iiriinii yeniden
islemden gegirirken: ilk sterilizasyon isleminden énce her tiirlii nakliye malzemesini gikarip atin. Montajli enstriimanlar (6r. OD
Secure Kapak Aleti ODSCT), birikinti enkapsulasyonu, materyal diskolorasyonu ve/veya bilésenlerin uygun olmayan sekilde
kurumasindan kaginmak igin her temizlik ve sterilizasyon dongustinden énce demonte edilmelidirfer. Cihaziyice temizienmelidir.
Yumusak uglu birfirga ve Hu-Friedy's Enzymax® (veya muadili) gibi genis spektrumlu birtemiziik veya dezenfeksiyon maddesi
kullanarak aletlerdeki veya cerrahi setteki gozle goriiliir tim kalintilari giderin. iyice durulayin. Aletieri ayni soliisyonu igeren bir
behere yerlestirin ve 10 dakika boyunca sonikasyona tabi tutun. lyice durulayin. Her tiirlii sabun kalintisini ve mineralleri
cikarmakigin aletleriizopropil alkolile durulayin. Aletleri pamuk birakmayan bir haviuyla kurulayin ve havayla tamamen kurutun.
(AS123 El Unitesiigin: TemiZemek icin dértbosaltmadeligindenbiri yoluyla basingli hava uygulayin. CGS Quick ConnectKolu:
Temizemekigin birugtan basinglihava uygulayin. Her iki aletigin: Her kullanimdan sonra ST ERIS’ Hinge Free®gibi bir tibbi
alet kayganlastiricisi kullanin.) Kullanma talimatlari i¢in kullanilan temizik/kayganlastirma maddesinin etiketine bagwrun.
Temizenemeyen, rengi solmus, uygun pargalari ile birlesmeyen ve/veya tasarimina uygun sekilde blkilmeyen aletler
atimalidir. Cerrahi seti demonte edin ve bos tepsiyi ayni sollisyonu kullanarak yikayin. Suyla durulayin ve iyice kurutun. Aletleri
tepsideki uygun yerlerine geri koyun. Uriini Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA) onayli bir sterilizasyon torbasina yerlestirin
veya sarip su uygunlugu onaylanmis sterilizasyon déngiilerinden birine sokun: 1. On Vakumlu Buhar: En az bes (5) dakika
stireyle 132°C (270°F). 2. Yergekimi Buhari; En az Otuz (30) dakika stireyle 132°C (270°F). 3. Yercekimi Buhari; En az altmis
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(60) dakika siireyle 121°C (250°F).4. On Vakumlu Buhar: En az ii¢ (3) dakika siireyle 134°C (273°F). 20-50 dakika boyunca
kurutun. Sterilizasyon veya kurutmasirasinda 134°C'yi (273°F) gegmeyin.

Dikkat! Uygun olmayan sekilde temiZenmesi sterilizasyonun yetersiz olmasina yol agabilir. Otoklaiama sirasinda aletlerintam
olarak kurutulmamasinem birakabilir ve renk degisimine ve paslanmaya neden olabilir. Hidrojen peroksit veya diger paslandinci
maddelerin kullanimialetierin ylizeyine zarar verir. Unitenin diizgiin galisir halde kalmasigin otoklav ekipmanlarinin periyodik
test, temizlik ve kalibrasyondan gegiriimesi tavsiye edilir.

ABD’de iiretilmistir
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Niniejszy dokumentzastepuje wszystkie wczesniejsze wersje. Jezykiem oryginalnego dokumentu jestangielski.

OPIS

Narzedza BioHorizons uzywane sg w zabiegach zwigzanych z implantami dentystycznymi, takich jak przygotowanie miejsca,
umieszczenie implantu i odbudowaimplantu we wskazaniach okreslonych dla kazdego systemu implantu. Etykieta na kazdym
narzedziu zawiera wazne informacje na tematproduktu, obejmujace informacje o tym, czy narzedze jest dostarczane w stanie

steryinym, czy niesteryinym i czy jest przeznaczone do jednorazowego uztku. Narzedzia i zestawy dostarczane w stanie
niesteryinym musza zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Narzedza i zestawy chirurgiczne BioHorizons sg wskazane do uzytku w przygotowaniu miejsca, umieszczaniu i odbudowie
implantéw BioHorizons i powigzanych z nimi komponentow. Wiertta jednorazowego uzytku BioHorizons przeznaczone sg do
uztku wytacznie ze stozkowymidimplantami wewnetrznymi BioHorizons i implantami Laser-Lok 3.0. Nie wolno podejmowac¢
préb ponownego uzycia lub ponownej sterylizacii wiertet. Firma BioHorizons nie ponosi odpowiedzialno$ci za proby ponownego
uzycia lub ponownej sterylizacji pomiedzypacjentami.

PRZECIWWSKAZANIA
Narzedzia BioHorizons nie powinnyby¢ uzywane u.pacjentow cierpigcych na alergie na uzyte materiaty, w tym stal nierdzewng,
i stop tytanu.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Odpowiedzalno$¢ za prawidtowo$¢ zabiegdw chirurgicznych i technik odbudowy ponosi lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢
wiasciwos¢ stosowanego zabieguw oparciu o wiasne przeszkolenie medyczne i doswiadczenie w kontek$cie danegoprzypadku
pacjenta. Firma BioHorizons zaleca ukorczenie kursow z zakresu implantéw dentystycznych i Sciste przestrzeganie instrukcji
dotyczacych produktow BioHorizons.

Wkretak wewnetrzny poziomu zaczepu, rekoje$¢ Hex-chuck: Uzywaé wytacznie ze zgodnymi rekojesciami systemu rekojesci
W&H Hexagon Chucking. Wiertta i gwintowniki: Nalezy wymieni¢ w przypadku zauwazenia“zuzycia, takiego jak zmniejszenie
skutecznoscitnacejlubw przypadku pojawienia sie odbarwien. Narzedzia thace nalezy wymienia¢ po okoto 12 do 20 cyklach
osteotomii, zaleznie od gesto$ci kosci. Firma BioHorizons zaleca uzycie tabeli wykorzystania wiertta do $ledzenia wykorzystania
wierttai zagwarantowania, ze zostanie wymienione zgodnie ze wskazaniami. Wiertta jednorazowego uzytku: Whozy¢ wiertto w
rekojes¢ i odkrecic¢ rurke ochronngprzed uzyciem. Wiertta i prowadniki CGS: Nalezyzachowaé ostroznos¢, abyzagwarantowac,
ze wiertta CGS wprowadzane sg pod katem wktadek prowadzacych lub tulei, aby unikng¢ zgiecia wiertta. Informacje na temat
doboru wtasciwego wiertta i jego uzycia moma znalezt w raporcie dotyczacym wiertta. Rozszerzacze miejsca zabiegu:
Wepchnag¢ rozszerzacz w kos¢, jednocze$nie go obracajac. W w przypadku twardszej kosci konieczne moze by¢ uzcie
mtoteczka do wbicia rozszerzacza na odpowiednig gtebokos¢. T uleje ochronne Laser-Lok: Przymocowac zaczepy z podstawg
tytanowg do boku tulei oznaczonej jako Hybrydowa, a specjalne zaczepy tytanowe do strony oznaczonej jako Petny Ti, aby
chroni¢ obszar Laser-Lok podczas klejenia i polerowania.

Narzedzia laboratoryjne replik BioHorizons Simple Solutions to narzedzia reczne pomagajace w przygotowaniu koron z

palonego wosku wytacznie w protokotach odbudowy Simple Solution. Moga by¢ uzywane w zabiegach dentystycznych lub
laboratoryjnych do odzwierciedlania geometrii i rozmiaru zaczepu Simple Solution i/lub repliki bez funkcji zatrzasku
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utrzymujacego, pozwalajac na usuniecie koron woskowych bez deformowania po utwardzeniu. Narzedzia laboratoryjne replik
sg wytworzone ze stopu tytanu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ocena klinicysty w odniesieniu do przypadku danego pacjenta jest zawsze nadrzedna wzgledem zalecen w instrukcji obstugi
(IFU) BioHorizons. Przed czyszczeniem i sterylizacjq nalezy zapoznac sie ze standardem OSHA29CFR1910.1030. Dodatkowe
informacje techniczne dostepne sg na zadanie od firmy BioHorizons lub moma je wyswietli¢ i/lub pobra¢ pod adresem
www.biohorizons.com. Nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem obstugi klienta BioHorizons lub lokalnym przedstawicielem
handlowym w przypadku jakichkolwiek pytari dotyczacych okreslonejinstrukcji obstugi (IFU).

Narzedza protezowe - Klucza dynamometrycznego nalezy uzywa¢ wytacznie do koncowe;j instalacji elementéw protezowych
wymagajacych konkretnego momentu obrotowego podczas instalaciji. Dokrecanie komponentoéw protezowych palcami moz
wigzac sie z niewystarczajgcym momentem obrotowym i doprowadzi¢ do poluzowania sie komponentu. Zbytmocne dokrecenie
komponentow protezowych moZe doprowadz¢ do uszkodzenia komponentu lub obrécenia dopasowanego implantu.

POWIKLANIA | SKUTKI UBOCZNE

Ryzyka i powiktania zwigzane z narzedziami, protezamiiimplantami obejmujgmiedzyinnymi: (1) reakcje alergiczne na materiat
implantu i/lub zaczepu; (2) peknigcie implantuiflubzaczepu; (3) poluzowanie Srubyzaczepui/lub Srubymocujacej; (4) zakazenie
wymagajace weryfikacji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu mogace doprowadzi¢ do trwatego ostabienia,
zdretwienia lub boélu; (6) reakcje histologicznesmogace obejmowaé makrofagi ilub fibroblasty; (7) powstanie zatorow
ttuszczowych; (8) poluzowanie implantu wymagajaee weryfikacyjnego zabiegu chirurgicznego; (9) perforacja zatoki szczekowe;
(10) perforacja ptytki wargowej lub jezykowej; oraz (44) utratasko$ci mogaca doprowadzi¢ do konieczno$ci weryfikacji lub
usuniecia.

OBSLUGA I STERYLIZACJA

Produkt nalezy zawsze obstugiwa¢ w rekawiczkach beztalkowych i nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére
moghyby uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli produkt jest dostarczany w stanie’steryinym, powinien by¢ uznawany za steryiny do
czasu otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nalezy wyja¢ produkt ze sterylnego opakowania z uzyciem przjetej techniki
zachowania steryinosci dopiero po okre$leniu prawidtowego rozmiaru. Jesli proddktjest dostarczany w stanie niesteryinym lub
podczas ponownego przetwarzania: Nalezy zdjac¢ i wyrzuci¢ wszelkie materiaty opakewaniowe przed pierwsza sterylizacja.
Zmontowane narzedzia (np. narzedzie do nasadek OD Secure ODSCT) powinny Zostachzdemontowane przed kazdym
czyszczeniem i sterylizacjg w celu unikniecia uwigznigcia zanieczyszczen, odbarwienia materiatu i/lub niewystarczajgcego
osuszenia elementow. Nalezy doktadnie wyczySci¢ urzadzenie. Usunaé wszelkie widoczne zanieczyszczenia z narzedz i
zestawu chirurgicznego przy uzyciu szczoteczki z miekkim wtosiem i $rodkiem do czyszczenia lub dezynfekcji o szerokim
spekirum dzatania, takim jak Enzymax® firmy Hu-Friedy's lub rownowazny. Doktadnie wyptuka¢. Umie$ci¢ narzedzia w Zewce
z tym samym roztworem i sonikowa¢ przez 10 minut. Doktadnie wyptukac. Wyptuka¢ narzedzia w alkoholu izopropylowym w
celu usuniecia pozostatosci mydta i mineratow. Wytrze¢ narzedza niestrzepigcym sie recznikiem i catkowicie wysuszy¢ na
powietrzu. (W przypadku urzadzenia recznego AS123: przedmuchac sprezone powietrze przez jeden z czterech otworow
spustowych, aby opromi¢. Rekojes¢ z szybkoztaczkgq CGS: przedmuchaé sprezone powietrze przez jeden z koncéw, aby
opromic¢. W przypadku obu narzedz: po kazdym uzyciu nalezy uzy¢ smaru do narzedz medycznych, takiego jak ST ERIS’ Hinge
Free®). Instrukcje obstugi mozna znalezt na etykietach $rodka czyszczacego/smarujacego. Narzedza, ktérych nie moma
wyczyscic, ktdre sg odbarwione lub ktorych komponentynie sq dopasowane i/lub nie zginajq sie prawidtowo nalezy wyrzucic.
Zdemontowac zestaw chirurgicznyi umy¢ pustg tace tym samym roziworem. Wyptukaé woda i doktadnie wysuszy¢. Wiozy¢
narzedzia na odpowiednie miejsca w tacy. Umiesci¢ produkt w torebce lub owijce do sterylizacji zatwierdzonej przez FDA i
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zastosowac jeden z nastepujacych zatwierdzonych cykli sterylizaciji: 1. Przedprézniowa sterylizacja parowa: 132°C (270°F)
przynajmniej przez pie¢ (5) minut. 2. Grawitacyjna sterylizacja parowa: 132°C(270°F) przynajmniej przeztrzydziesci (30) minut
3. Grawitacyjna sterylizacja parowa: 121°C (250°F) przynajmniej przezszes¢dzesiat (60) minut. 4. Przedprézniowa stenylizacja
parowa: 134°C (273°F) przynajmniej przez trzy (3) minuty. Suszy¢ przez 20 do 50 minut. Nie przekracza¢ temperatury 134°C
(273°F) podczas sterylizacji lub suszenia.

Uwaga! Nieprawidtowe czyszczenie moze doprowadz¢ do niewystarczajgcej sterylizacji. Niewysuszenie catkowite narzedz
podczas autoklawowania moze doprowadz¢ do pozostawienia wilgoci i doprowadz¢ do powstania odbarwienia i utlenienia.
Uzcie nadtlenku wodoru lub innych $rodkow utleniajacych doprowadz do uszkodzenia powierzchni narzedz. Zaleca sig
okresowe testowanie, czyszczenie i kalibrowanie sprzetu autoklawu w celu zagwarantowania, ze urzadzenie bedze dzata¢
prawidtowo.

Wyprodukowanow Stanach Zjednoczonych
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