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This document supersedes all prior revisions. Original language is English.

This document applies to BioHorizons Dental Instruments and Accessories listed below. Every product packaging label contains

a description of the enclosed device.

Devices in Scope

Surgical kits and surgical trays

Screw drivers

Prosthetics kits and prosthetic trays

Implant try-ins

Surgical drills provided non-sterile

Surgical guides

Surgical drills provided sterile (single-use)

Master cylinders and pilot sleeves

Surgical taps provided non-sterile

Connectors and extenders

Surgical taps provided sterile (single-use)

Tapered depth gauges

Tissue punches and tissue groomers

Parallel and fixation pins

Bone profiling burs

Ratchets, tools and handles

Tapered ridge expanders Carriers
Implant level drivers Tray grommets
Abutment level drivers Snap rings

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 must be cleaned and sterilized prior to first use and each use thereafter. Refer to the

following table for material(s) of devices with direct patient contact:

Devices with Direct Patient Contact

Material (main elements)

Surgical drills provided non-sterile

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Surgical drills provided sterile (single-use)

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Surgical taps provided non-sterile

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Surgical taps provided sterile (single-use)

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Tissue punches

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Tissue groomers

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Bone profiling burs

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Tapered ridge expanders

— o o= === =

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Implant level drivers

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)

Implant try-ins

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)

INDICATIONS FOR USE

and 120/140 mesh synthetic diamond

BioHorizons instruments and surgical kits are indicated for use in site development, placement, and restoration of BioHorizons
implants and associated components. The BioHorizons Single Use Dirills are indicated for use with the BioHorizons Tapered
Internal and Laser-Lok 3.0 implants only. No attempt should be made to re-use or re-sterilize the drills. BioHorizons assumes
no responsibility for attempted re-use or re-sterilization between patients.
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CONTRAINDICATIONS
BioHorizons instruments should not be used with patients that have allergies to the 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 of the procedure used based on personal medical training and experience as applied to the patient
case at hand. BioHorizons strongly recommends completion of dental implant courses 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.
Drills and Taps: Should be replaced when wear is noticed, such as a decrease in cutting efficiency or when signs of discoloration
appear. Cutting instruments should be replaced after approximately 12 to 20 osteotomy cycles, depending on bone density.
BioHorizons recommends use of a drill usage chart to track drill use and to ensure drills are replaced as directed. Single Use
Drills: Insert the drill into a handpiece and twist protective tubing off prior to use. CGS Drills and Guides: Care must be taken to
ensure the CGS Drills follow the angle of the guide handle inserts or sleeves to prevent drill binding. Refer to the drill report for
proper drill selection and usage. Site Dilators: Push the dilator into the bone while rotating it. In firmer bone, it may be necessary
to use a mallet to 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 Ti to protect Laser-Lok region during
bonding and polishing.

The BioHorizons Simple Solutions Replica Lab Tools are hand instruments to aid in the fabrication of burnout wax copings for
Simple Solution restorative protocols only. They may be used in the dental suite or lab and mimic the geometry and 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. The replica lab tools are manufactured of titanium alloy.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Clinician judgment, as related to individual patient presentations, must always supersede recommendations in any BioHorizons
Instructions for Use (IFU). Refer to OSHA standard 29CFR1910.1030 prior to cleaning and sterilization. Additional technical
information is available upon request from BioHorizons, or may be viewed and/or downloaded at www.biohorizons.com. Contact
BioHorizons Customer Care or your local representative with any questions you have regarding a specific IFU. Any serious
incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and competent authority of the EU
Member State in which the clinician and/or patient is established.

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with instruments, prosthetics, and implants include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s) to
instrument,implant and/or abutment material; (2) breakage of implant required to be explanted and/or abutment required to be removed
using clinician judgement; (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; (11) bone loss possibly resulting in revision or removal; and (12) respiratory
and/or intestinal tract damage as a result of component aspiration.
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HANDLING AND STERILIZATION

Always 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 product from the package only after the correct size has been determined. If the product is supplied
non-sterile or when reprocessing: remove and discard any shipping material before initial sterilization. The device must be
cleaned and sterilized. The following cleaning protocol must be used:

1) Assembled instruments (e.g., ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT)) should be disassembled before each
cleaning and sterilization cycle to avoid debris encapsulation, material discoloration and/or inappropriate drying of
components.

2) Remove all the instruments from the instrumentation trays and disassemble the trays before each cleaning.

3) Prepare a detergent solution in a sterile container using a broad-spectrum cleaning agent such as Hu-Friedy’s
Enzymax® per the manufacturer's recommendations. Refer to the legal manufacturer's instructions for use for
detergent solution preparation.

4) Fully immerse the devices in the prepared detergent solution and brush them to remove visible soil. Drills shall be
brushed to remove visible debris using a soft bristled brush moistened with the prepared detergent solution.

5) Remove the devices from the detergent solution and rinse them thoroughly under running utility tap water.

6) Place product in an ultrasonic unit filled with fresh detergent solution and sonicate for ten (10) minutes. Drills shall be
placed in a sterile tube filled with fresh detergent solution and sonicated for ten (10) minutes.

7) Remove the devices from the detergent solution and thoroughly rinse them under running utility tap water.

8) Spray the devices with 70% IPA.

9) Blot the devices dry with clean lint free cloths and allow them to air dry completely.

For AS123 Hand Unit (300-100): blow pressurized air through one of the four drain holes to purge. For CGS Quick Connect
Handle (CGS-QCH): blow pressurized air through one end to purge. For both instruments: use a medical instrument lubricant
such as STERIS' Hinge Free® after each use. Refer to the labeling of the lubricating agent used for instructions for use.

Instruments that areunable to be cleaned, are discolored, do not properly interface with mating components, and/or do not
articulate as designed should be disposed of.

If applicable, return the instruments to the appropriate locations in the instrumentation tray. The BioHorizons Prosthetic Tray,
Small (PROS1500) should be cleaned and sterilized empty. For sterilization, place the cleaned device in an approved
sterilization bag or wrap and run through one of the following qualified sterilization cycles:

Sterilization Cycles

Reference: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01 PartC:2016
Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam
Exposure Time and Temperature: 15 minutesoat 132°C 4 minutes ft 132°C 3 minutes gt 134°C
(270°F) (270°F) (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 20 minutes 20 minutes

The following qualified sterilization cycle may also be used for individual instruments, Tapered Short Guided Kit (TSGKIT), and
Tapered Short Guided Tray (TSGT):

Sterilization Cycle
Reference: AAMI TIR12:2020
Type: Gravity Steam
Exposure Time and Temperature:| 30 minutes at 121°C (250°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes
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The following qualified sterilization cycle may be used for the INSERT END of ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT):

Sterilization Cycle
Type: Prevacuum Steam
Exposure Time and Temperature:| 3 minutes at 135°C (275°F)
Minimum Dry Time: 16 minutes
Pressure: 2.06 bar

The following qualified sterilization cycle may be used for the EXTRACT END and BLUE HANDLE of ODSecure Cap
Insert/Extract Tool (ODSCT) and ODSecure Impression Coping Tool (ODSICT):

Sterilization Cycle
Type: Prevacuum Steam
Exposure Time and Temperature: 20 minutes at 121°C (250°F)
Minimum Dry Time: 15 minutes
Pressure: 1.1 bar

It is recommended to include a 30-minute cool-down period before removing the product from the sterilization bag or wrap.

Attention! Improper cleaning may lead to inadequate sterilization. Failure to completely dry instruments during autoclaving may
leave moisture and cause discoloration and oxidation. The use of hydrogen peroxide or other oxidizing agents will damage the
surface of the instruments. Periodic testing, cleaning, and calibration of the autoclave equipment is recommended to ensure the
unit remains in proper working order.

Products to be disposed of must be treated and decontaminated as dental surgery waste in compliance with the relevant
regulations.

SYMBOLS AND DESCRIPTIONS
The symbols table below is for reference only. Refer to product packaging label for applicable symbols.

Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

Manufacturer

BioHorizons products carrying the European Conformity (CE) mark fulfill the requirements of the
Medical Device Directive 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC or the Medical Devices
Regulation 2017/745. The CE mark is valid only if it is also printed on the product label. The four-
digit number accompanying the CE mark on applicable devices corresponds to the assigned EU
Notified body.

Reference/ article number

o £\ <L
5 ' EB>E

—
o
'

Lot/ batch number
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Symbol Description

Unigue Device Identifier

Do not re-use

Do not re-sterilize

Use-by-date
STERILE| R Sterile by gamma irradiation
(\N\I_I Date of manufacture
Rx Onl Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and use by, or on the order
y of, a dentist or physician
EC |REP| [EU Authorized Representative
@ Do not use if package is damaged. Discard device and package.
MD Medical Device
Non-sterile Non-sterile

- =~

-----

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Single sterile barrier system

Home

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional
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ESPANOL

Este documento reemplaza a todas las revisiones anteriores. El idioma original es el ingles.

Este documento se aplica a los instrumentos y accesorios dentales BioHorizons que se indican a continuacion. Cada etiqueta

del envase del producto contiene una descripcion del dispositivo adjunto.

Dispositivos incluidos

Kits quirargicos y bandejas quirurgicas

Destornilladores

Kits de prétesis y bandejas de protesis

Pruebas del implante

Los tornos quirtrgicos se suministran sin esterilizar

Guias quirargicas

Los tornos quirlrgicos se suministran estériles (un solo uso)

Cilindros maestros y manguitos piloto

Las fresas quirdrgicas se suministran sin esterilizar

Conectores y extensores

Las fresas quirdrgicas se suministran estériles (un solo uso)

Medidores de profundidad cdnicos

Perforadores de tejido e instrumentos de limpieza y
preparacién de tejidos

Clavijas paralelas y de fijacion

Fresas de perfilado dseo

Trinquetes, herramientas y mangos

Expansores conicos de cresta

Portadores

Destornilladores de nivel de implante

Aros interiores en bandeja

Destornilladores de nivel de pilares

Anillos a presion

DESCRIPCION

Los instrumentos de BioHorizons se usan para procedimientos de implantes dentales tales como desarrollo del sitio, colocacién
de implante y restauraciones de implantes dentro de las indicaciones especificas de cada sistema de implante. La etiqueta de
cada instrumento contiene informacién importante sobre el producto, que incluye si el instrumento se suministra estérilo no y
si el instrumento es para un Unico uso. Los instrumentos y los kits suministrados no esterilizados deben limpiarse y esterilizarse
antes del primer uso y después de cada uso. Consulte la siguiente tabla para obtener informacién sobre los materiales de los
dispositivos que estan en contacto directo con el paciente:

Dispositivos que estan en contacto
directo con el paciente

Material (elementos principales)

Los tornos quirtrgicos se suministran sin
esterilizar

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Los tornos quirtrgicos se suministran
estériles (un solo uso)

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Las fresas quirdrgicas se suministran sin
esterilizar

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Las fresas quirdrgicas se suministran
estériles (un solo uso)

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Perforadores de tejido

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Instrumentos de limpieza y preparacion del
tejido

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel) y malla de diamante sintético 120/140

Fresas de perfilado dseo

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Expansores conicos de cresta

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)
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Dispositivos que estan en contacto

. . Material (elementos principales
directo con el paciente ( principales)

Destornilladores de nivel de implante Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)
Pruebas del implante Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
INDICACIONES DE USO

Los instrumentos y los kits quirtrgicos de BioHorizons estan indicados 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 con los implantes BioHorizons interno conico y Laser Lok 3.0. No intente reutilizar ni
reesterilizar las fresas. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por un intento de reutilizacion o reesterilizacion que se
produzca entre pacientes.

CONTRAINDICACIONES
Los instrumentos de BioHorizons no deben utilizarse en pacientes que tengan alergias a los materiales especificos utilizados,
incluidos el acero inoxidable y la aleacidn de titanio.

INSTRUCCIONES DE USO

El uso de procedimientos quirtrgicos y técnicas de restauracion apropiados es responsabilidad del profesional médico. Cada
profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento basandose en su formacién médica personal y su experiencia,
segun deba aplicarse al caso de cada paciente en particular. BioHorizons recomienda encarecidamente tomar cursos sobre
implantes dentales y adoptar una adherencia estricta a las instrucciones de uso pertenencientes a los productos BioHorizons.

Pieza de mano mandril hexagonal, controlador nivelador de soporte interno: Usar solo con piezas de mano del sistema de
mandrilado hexagonal W&H compatibles. Fresas y terrajas: Deben sustituirse cuando se aprecie su desgaste, como una
disminucién en la eficiencia del corte 0 cuando aparezcan signos de decoloracion. Los instrumentos de corte deben sustituirse
después de aproximadamente 10 a 20 ciclos de osteotomia, dependiendo de la densidad dsea. BioHorizons recomienda usar
un cuadro de uso de las fresas para poder comprobar el uso que se ha hecho de ellas y asegurarse de que éstas se sustituyan
como se ha indicado. Fresas de un solo uso: Inserte la fresa en la pieza de mano y retire el tubo protector antes de usarla.
Fresas y Guias CGS: Se deben extremar las precauciones para asegurarse de que las fresas CGS sigan el angulo de las
inserciones del mango de la guia o las fundas para prevenir que se agarroten las fresas. Consulte el informe de la fresa para
efectuar una seleccion y un uso de fresas adecuados. Dilatadores de sitio: Empuije el dilatador hacia dentro del hueso mientras
que lo gira. En un hueso mas firme, podria ser necesario usar un martillo para golpear suavemente el dilatador, de forma que
pueda llegar a la profundidad adecuada. Fundas protectoras Laser-Lok: Asegure los soportes de base de titanio sobre el lado
de la funda etiquetada como Hibrida o los soportes de titanio personalizados sobre el lado etiquetado Ti completo para proteger
la regidn Laser-Lok durante la soldadura y el pulido.

Las herramientas de laboratorio para replica de Soluciones Simples BioHorizons son instrumentos de mano que ayudan en la
fabricacion de cofias de cera de desgaste solo para los protocolos de restauracion de Soluciones Simples. Pueden utilizarse
en el laboratorio 0 en las oficinas dentales, e imitar la geometria y el tamano del soporte o de la replica Soluciones Simples
correspondiente sin la funcion de retencion por chasquido, permitiendo que las cofias de cera se retiren sin deformarse despues
del endurecimiento. Las herramientas de laboratorio para replicas se fabrican de aleacion de titanio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
En relacion con el cuadro clinico de cada paciente, el criterio clinico debe tener siempre prioridad sobre las recomendaciones
en cualquiera de las instrucciones de uso (IFU) de BioHorizons. Consultar la norma OSHA 29CFR1910.1030 previo a la limpieza
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y esterilizacion. La informacion técnica adicional se encuentra disponible para solicitud a BioHorizons o bien se puede consultar
o descargar en www.biohorizons.com. Pdngase en contacto con su representante local o con el servicio de atencién al cliente
de BioHorizons si tiene preguntas sobre una instruccion de uso concreta. Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que
esté establecido el médico o el paciente.

Instrumentos protésicos: Use solo una llave de ajuste para la instalacién final de los componentes protésicos que requieran
una torsion de instalacion especificada. Silos componentes protésicos se aprietan con los dedos se puede producir una torsion
insuficiente y un aflojamiento del componente mas adelante. Los componentes protésicos excesivamente apretados podrian
romper el componente o girar el implante de acoplamiento.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones de los instrumentos, prétesis e implantes incluyen, entre otros, (1) reacciones alérgicas al material
del instrumento, implante o pilar; (2) fractura del implante que se requiere explantar y/o del pilar que se debe retirar segun el juicio
clinico; (3) aflojamiento del tornillo de soporte o de retencidn; (4) infeccién que requiera revision del implante dental; (5) dafios
en los nervios que puedan ocasionar una debilidad permanente, entumecimiento o dolor; (6) respuestas histologicas que
posiblemente impliquen macréfagos o fibroblastos; (7) formacién de embolia grasa; (8) aflojamiento del implante que requiera
una intervencion quirdrgica de revision; (9) perforacion del seno maxilar; (10) perforacion de las placas labiales y linguales;
(11) pérdida 6sea que puede dar lugar a la revisidn o extraccidn; y (12) dafios en las vias respiratorias y/o intestinales como
consecuencia de la aspiracién de componentes.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipular siempre el producto con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que puedan dafiar la superficie. Si
el producto se suministra estéril, se debe considerar estéril a menos que el paquete haya sido abierto o dafiado. Utilizando una
técnica estéril aceptada, retirar el producto del paquete solo después de haber determinado el tamafio correcto. Si el producto
se suministra no esterilizado o cuando haya que reprocesarlo: retirar y desechar los materiales del embalaje antes de la
esterilizacion inicial. Retire y deseche los materiales del embalaje antes de la esterilizacion inicial. El dispositivo debe limpiarse
y esterilizarse. Debe seguirse el siguiente protocolo de limpieza:

1) Los instrumentos montados (p. €j., la herramienta de insercion/extraccion de cierre [ODSCT]) deben desmontarse
antes de cada ciclo de limpieza y esterilizacion para evitar la encapsulacion de restos, la decoloracion del material
ylo el secado inadecuado de los componentes.

2) Retire todos los instrumentos de las bandejas de instrumental y desmonte las bandejas antes de cada limpieza.

3) Prepare una solucion de detergente en un recipiente estéril utilizando un agente de limpieza de amplio espectro
como Enzymax® de Hu-Friedy segun las recomendaciones del fabricante. Consulte las instrucciones de uso del
fabricante legal para la preparacion de la solucion de detergente.

4) Sumerja completamente los dispositivos en la solucion de detergente preparada y cepille para eliminar la suciedad
visible. Se deberan cepillar los tornos para eliminar los restos visibles utilizando un cepillo de cerdas suaves
humedecido con la solucion de detergente preparada.

5) Retire los dispositivos de la solucién de detergente y enjuague bien bajo el agua corriente del grifo.

6) Coloque el producto en una unidad de ultrasonidos llena de solucién de detergente fresca y sonique durante diez
(10) minutos. Los tornos deben colocarse en un tubo estéril lleno de solucién de detergente fresca y someterse a
sonicacion durante diez (10) minutos.

7) Retire los dispositivos de la solucidn de detergente y enjuague bien bajo el agua corriente del grifo.
8) Rocie los dispositivos con alcohol isopropilico al 70 %.
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9) Seque los dispositivos con pafios sin pelusa y deje secar por completo al aire.

Para la unidad de mano AS123 (300-100): sople aire presurizado a través de uno de los cuatro orificios de drenaje para purgar.
Para el mango CGS Quick Connect (CGS-QCH): sople aire presurizado a través de un extremo para purgar. Para ambos
instrumentos: use un lubricante de instrumental médico, como Hinge Free® de STERIS después de cada uso. Consulte el
etiquetado del agente 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 disefiados, deberian desecharse.

Si procede, vuelva a colocar los instrumentos en los lugares adecuados de la bandeja quirdrgica. La bandeja pequefia para
prétesis BioHorizons (PROS1500) debe limpiarse y esterilizarse vacia. Para la esterilizacién, coloque el dispositivo limpio en la
bolsa o envoltorio de esterilizacion aprobado, y ejecute uno de los siguientes ciclos de esterilizacion permitidos:

Ciclos de esterilizacion
Referencia: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 HTM 01-01 Parte C:2016
(Reino Unido)

Tipo: Vapor por gravedad Vapor de prevacio Vapor deprevacio

Tiempo de exposicion y 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
temperatura: 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

UEIEDED se (.:ad? 30 minutos 20 minutos 20 minutos

minimo:

El siguiente ciclo de esterilizacion permitido también puede usarse para instrumentos individuales, el kit de guia corta conico
(TSGKIT) y la bandeja de guia corta cdnica (TSGT):

Ciclos de esterilizacion
Referencia: AAMI TIR12:2020
Tipo: Vapor por gravedad
Tiempo de exposicion y temperatura:| 30 minutos a 121 °C (250 °F)
Tiempo de secado minimo: 30 minutos

El siguiente ciclo de esterilizacion permitido puede utilizarse para la PIEZA DE INSERCION de la herramienta de
insercién/extraccion de cierre ODSecure (ODSCT)

Ciclo de esterilizacion
Tipo: Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion y temperatura:| 3 minutos a 135 °C (275 °F)
Tiempo de secado minimo: 16 minutos
Presion: 2,06 bar
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El siguiente ciclo de esterilizacion permitido puede utilizarse para la PIEZA DE EXTRACCION y el MANGO AZUL de la
herramienta de insercion/extraccion de cierre ODSecure (ODSCT) y la herramienta de impresién de cofia ODSecure
(ODSICT):

Ciclo de esterilizacion
Tipo: Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion y temperatura: 20 minutos a 121 °C (250 °F)
Tiempo de secado minimo: 15 minutos
Presion: 1,1 bar

Se recomienda incluir un periodo de enfriamiento de 30 minutos antes de retirar el producto de la bolsa o el envoltorio de
esterilizacion.

jAtencion! 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
hidrédgeno u otros agentes oxidizantes dafaran 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.

Los productos a desechar deben tratarse y descontaminarse como desechos de cirugia dental de acuerdo con las
reglamentaciones pertinentes.

SIMBOLOS Y DESCRIPCIONES

La tabla de simbolos que aparece a continuacion es solo como referencia. Consulte la etiqueta del envase del producto para
ver los simbolos correspondientes.

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones de uso electronicas

Fabricante

>

Los productos de BioHorizons que tengan el marcado de Conformidad Europea (CE) cumplen
los requisitos de la Directiva de Productos Sanitarios 93/42/ECC de acuerdo con la Directiva
2007/47/EC o el Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745. El marcado CE solo es valido
si esta también impreso en la etiqueta del producto. EI nimero de cuatro digitos que
acompafa al marcado CE en los dispositivos aplicables corresponde al organismo notificado
de la UE asignado.

N
/M

Numero de referencia/articulo

gl =2
ollm
= || T

NUmero de lote/partida

UDI dentificador Gnico de dispositivo

No reutilizar

&9
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Simbolo

Descripcion del simbolo

No reesterilizar

x

Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacion gamma
&I Fecha de fabricacién
Rx Onl Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucién y uso de estos
y dispositivos a dentistas o0 médicos, o por prescripcion suya.

EC |REP/| |Representante autorizado en la UE

@ No utilizar el producto si el envase esta dafiado. Desechar el dispositivo y el envase.
MD Producto sanitario
Non-sterile No estéril

- -~

‘‘‘‘‘

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

Sistema de barrera estéril sencillo

Inicio

MR Conditional

Advertencias sobre resonancia magnética: El dispositivo es compatible con RM
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PYCCKUM

[aHHbIN JOKYMEHT 3aMeHsIET BCe NpeablayLine peaakumu. A3bikoM opuruHana SBRsieTcs aHrMCKUA A3bIK.

[aHHbIN JOKYMEHT OTHOCUTCS K CTOMATONOrMYECKUM MHCTPYMEHTaM W NpuHagnexHocTam BioHorizons, nepeyncneHHbIM
HWKe. Ha Kaxgon aTUKeTKe YNakoBKM M3Aenus NpeacTaBeHo On1caHue npunaraeMoro yCTponcTaa.

PaCCManMBaeMbIe n3genusa

Xupyprideckue Habopbl 1 XUPYPrYEcKUe NOTKM

OTBepTKM

Habopbl NpOTE30B ¥ NIOTKM ANs NPOTE30B

Mp1MepOYHbIe UMMNAHTaTbI

Xnpyprudeckue ceepna, nocTaBnsieMble HeCTEPUNbHBIMMU

Xupypruyeckue HanpasuTenu

Xupypriyeckue cBepna, nocTaBsieMble CTEPUNbHBLIMM
(omHOPa30BOro MPUMEHEHMS)

LinnnHapbl HanpaenstoLyme 1 runb3bl Ans cBepra

Xnpypruyeckue METUMKM, NOCTaBNSAEMbIE HECTEPUITbHBIMM

PasbeMbl 1 yonuHATENN

Xupypriryeckne MeTYMKM, NOCTaBNSEMbIE CTEPUIBHBIMM
(onHOPa30BOro NPUMEHEHUS)

KoHycoBuaHble rny6uHomepbi

Ckpebku 1 nepopaTopbl MArkiX TKaHew

MapannensHble 1 UKCUPYIOLLME WTUTBI

KocTHble pesbl

XpanoBuKI, UHCTPYMEHTBI U PYKOSITKM

KoHuueckme akcnaHaepbl rpebHst

Hocutenu

OTBEPTKM YPOBHS MUMMNaHTaTa

YnnotHuTenu notka

OTBEpTKM YPOBHS abaTMeHTa

3aulenkuearoLmecs Konbua

OMNMUCAHUE

CTOMaTonornyeckme MHCTPYMEHTbI KOMMaHuM BioHorizons npegHasHayeHbl NSl BbIMOMHEHWS Mpouedyp [OEHTanbHOM
MMNNAHTONOMW, TaKWUX Kak MOArOTOBKA K UMMMAHTaLMK, XUPYPrityeckine 1 optoneamnyeckue npoLeaypbl MCX0As U3 KOHKPETHbIX
noKa3aHWn ANs Kaxgon CUCTEMbl MMNMAHTATOB. JTUKETKA KaXAoro MHCTPYMEHTa COAEPXMT BaxHble CBeaeHus 06 uagenum,
BKMOYas MHCOPMALMIO O NOCTABKE MHCTPYMEHTA B CTEPUIBHOM WU HECTEPUITBHOM COCTOSIHUM, @ TakKe MH(OPMAaLW O TOM,
npeaHasHayYeH N LaHHbIA WHCTPYMEHT ANs OAHOPa30BOro WCMOMb30BaHWS. Bce MHCTPYMEHTbI U Xupyprudeckue Habopbl
NOCTaBMSOTCS HECTEPUIbHBIMI U MoANexaT 0653aTeNnbHON YNCTKE U CTepunu3aLv nepes NepebiM 1 KaxabiM NOCneay oWy
ucnonb3oBaHueM. Matepuarbl yCTPOCTB, HENOCPEACTBEHHO KOHTAKTMPYIOLLME C NALMEHTOM, CM. B CriedytoLen Tabnuue:

YcTpoiicTBa, HENOCPEACTBEHHO
KOHTAKTMPYHOLLME C NALUEHTOM

Xvpyprudeckue ceepra, noctaensiemMble
HECTEPMITbHBIMM

Xvpyprudeckue ceepra, noctaensiemMble
CTEPUIbHBIMI (OAHOPA30BOTO NPUMEHEHUS)

Xvpypriyeckue MeT4mku, NocTaBnsieMble
HECTEPUITbHBIMM

Xupypriyeckne MeT4MKM, NoCTaBnseMble
CTEepUIbHbIMU (OBHOPA30BOro NPUMEHEHMS)

lMNepdopaTopbl MArkUX TKaHen

Matepuan (OCHOBHbIE 3NEMEHTbI)

HepxagetoLas CTanb (xeneso, XpoM, H1Kenb)

Hepxagetowas ctanb (eneso, XpoM, HiKenb)

Hepxagetowas ctanb (eneso, XpoM, HiKenb)

HepxaBetowas cTanb (Keneso, XpoM, HUKENb)

HepxaBetoLas cTanb (Keneso, XpoM, HUKENb)

HepxaBetowas cTanb (Keneso, XpoM, HUKeNb) 1 CuHTeTnYeckas ceTka 120/140
MeLL C POMOMYECKON SYerKoi

HepxaBetoLas cTanb (Keneso, XpoM, HUKENb)
HepxxaBetowas ctanb (eneso, Xpom, HUKEMb)
HepxaBetoLas cTanb (Keneso, XpoM, HUKENb)
Cnnag Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antoMuHuit, BaHaaum)

Ckpebku MArkux TkaHe

KocTHble cpesb!

KoHnyeckune akcnaHaepb! rpebHst
OTBEPTKW YPOBHS MMMNIaHTaTa
[MpUMEPOYHbIE MMNNAHTATbI
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NMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

CToMaTomnor4ecKkme MHCTPYMEHTbI W Xupypriudeckue Habopbl komnaHum BioHorizons nokasaHbl K NPYMEHEHNO NPy NOArOTOBKe
K MMMMaHTauMm W MpPOBEAEHUM XWUPYPTMYECKMX W OPTOMEeAMYeckMx npoueayp C WCMONMb30BaHWEM WMMAAHTATOB U
COOTBETCTBYHOLLMX KOMMOHEHTOB BioHorizons. Ceepna ogHokpaTHOro npumeHeHust BioHorizons npeaHasHayveHbl TOMbKO Ans
UCMOMNb30BaHMS C KOHMYECKUMI BHYTPEHHUMM uMmnnaHTatamu BioHorizons n umnnantatamu Laser-Lok 3.0. 3anpewaetcs
MOBTOPHO WUCMOMb30BaThb UMW MOBTOPHO CTEPUNM30BaTh ceepra. Komnauus BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTL B Clyyae
MOBTOPHOTO UCMOJb30BAHNS UN MOBTOPHON CTEPUNM3ALIMM M3AENNS ANS MPUMEHEHMS Y HECKOMNbKIX NaLMEHTOB.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
cnonb3oBaHne MHCTPYMeHTOB BioHorizons He nokasaHo nauueHTam, UMEOLLMM anneprivyeckne peakuun Ha uenornb3yemMble
MaTtepuanbl, BKIOYas HepXXaBetoLL Yo CTarb U TUTaHOBbIE CMaBbl.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Bbibop noaxoasLLero Xupyprisyeckoro BMeLLaTeNbCTBa M PEKOHCTPYKTUBHOM TEXHUKW OCYLLECTBNSETCS HA YCMOTPEHME Bpaya.
Kaxablin KMHULMCT AOMKEH OLEHMBATb LENecoobpasHOCTb NCNOMb3yeMOi NPoLeaypbl HA OCHOBAHWW FINYHONA MEANLIMHCKON
MOArOTOBKM 1 OMbITa C YH4ETOM Cryyast KOHKPETHOrO nauueHTa. Komnanus BioHorizons HacTosTeNbHO pekoMeHAYEeT 3aKOHUUTh
COOTBETCTBYHOLLME KYPCbl NO AEHTANbHOM WMMAAHTONOMW U CTPOrO CnegoBaTh MHCTPYKUMSM MO MPUMEHEHUIO M3Oenni
BioHorizons.

BHyTpeHHWA MMNNaHToBO4 ANS 3axeata WMMnaHTata yepe3 abaTMEHT, ANs HAaKOHEYHWKA C LIEeCTUrpaHHbIM 3axBaTOM:
CMONb30BaTh TOMbKO COBMECTUMblE HAKOHEYHMKM C LecTurpaHHbiM 3axBatoM W&H. Ceepna u meTumku: Heobxognmo
3aMeHsTb N0 Mepe MpPOSBMEHNS MPU3HAKOB W3HALLMBAHUS, TaKUX Kak CHWDKEHME pexylen 9(geKTUBHOCTN WM
obecLBeunBaHme. PeXyLLmin MHCTPYMEHT NOANEXUT 3aMmeHe nocne 12-20 LMKNOB CBEprieHNs B 3aBMCUMOCTM OT NIOTHOCTY
kocTu. [Ina onpeaeneHns CTeneHn 3HOLEHHOCTY CBEPST U X CBOEBPEMEHHON 3aMeHbl kKomnaHus BioHorizons pekomeHayeTt
“Cnonb30BaTh TabnuLy KOHTPONS Mcnonb3oBaHus ceepn. OgHOPa3oBble CBepna: BCTABUTb CBEPIIO B HAKOHEYHMK M CHATb
3aLUMTHBIA KOMMaYoK nepen vcrnonb3oeaHueM. Ceepna u Hanpasnstowme CGS: ans npegoTBPaLLeHNs 3axaTusi cBepna
Heobxoammo, utobbl cBepno CGS pacnonaranoch Nog OAHUM YIAOM C HanpaBnsOWMMKU BCTaBKaMK Unu BTynkamu. [ns
BbibOpa W NCMONb30BaHUS HYXHOrO CBEpra CM. AaHHble O MapameTpax M XxapaKTepucTukax cBepn. Paclwuputenu noxa:
pacLMpuTENb MOrpyaeTcs B KOCTb BBUHYMBAHWEM. B cnyyae TBEpAON KOCTW NSt YCTAHOBKW paclumputens Ha Tpebyemoil
rnybuHe MOXET MCNONb30BaTLCA MOMOTOK. 3alynTHbIe BTYNKW Laser-Lok: abaTMeHTbI Ha TUTAHOBOW OCHOBE 3aKpennsTCs Ha
BTYNIKE CO CTOPOHbI C MapKMPOBKO «MBPMAHBIAY, @ MHAMBMAYaNbHbIE TUTAHOBbIE abaTMEHTbI - CO CTOPOHbI C MapKMPOBKOW
«lONHOCTBI0 TUTAHOBbIAY AN 3aLMTbI NOBEPXHOCTM Laser-Lok npu aare3noHHON thukcaumn 1 NonmMpoBaHum.

Konuu nabopaTopHbIX MHCTPYMEHTOB ANs BHEAPEHMS MPOCTLIX PELUEHNA koMnaHuy BioHorizons sBNSIOTCA BCMOMO aTeNbHbIMMU
PYYHBIMU MHCTPYMEHTaMM, NPUMEHSIEMbIMI NTBKO NS NMPOU3BOACTBA BbIrOPaeMbIX BOCKOBbIX OTIIMBOK AS BOCCTAHOBUTESbHbIX
MPOTOKONIOB MPOCTbIX pelleHnd. OHM MOrYT MCNOMb30BaTbCs B CTOMATONOMMYECKMX WnM nabopatopHbix Habopax, 4Tobbl
KOMMpOBaTb rEOMETPMIO U pa3mMep COOTBETCTBYIOLLMX abaTMEHTOB ANs BHEAPEHWS MPOCTLIX PELLEHUA U (1nk) KonupoBaHus Ge3
COXpaHeHWs (PyHKLMM 3axBaTa, No3BOss Nocne 3acTbiBaHUs U3BMEKaTb BOCKOBYIO (-ble) OTIMBKY(-v) 6e3 dedopmaumu. Konuu
nabopaTopHbIX MHCTPYMEHTOB U3rOTOBMEHbI M3 TUTAHOBOTO CMIaBa.

NPEOYNPEXAEHWUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU

CyxgaeHve nevallero Bpaya OTHOCUTENbHO MHAMBMAYaNbHbIX NOKa3aHWi ANs nauueHTa BCerga BaxHee pekoMeHAaLui,
copepxaLumxcs B NobbIx MHCTPYKLMSX Mo npuMeHeruto BioHorizons (IFU). Mepen ouncTkoit 1 crepununsaLmei 03HakoMbTeCh CO
craHgaptom OSHA 29CFR1910.1030. [1ononHUTENBHYIO TEXHUYECKYIO MHAOPMALIIO MOXHO NOSy4UTb, OTNPaBMB 3anpoc B

14 of 87



komnaHuio BioHorizons, unu Hantu u (unu) 3arpysutb Ha caite www.biohorizons.com. Ecnu y Bac BO3HUKHYT BOMPOCHI B
OTHOLLEHUW OnpefenieHHbIX MHCTPYKLUMA MO NpUMeHeHWo, obpaTtutec B OTAEN 0BCRYXMBAHUS KIWEHTOB UMK K MECTHOMY
npeacTaBuTento komnanum BioHorizons. O nobom cepbe3HOM NPOMCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3genvem, cneayet coobuath
NPOU3BOAMTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapctea — uneHa EC, B KOTOpOM HaxoguTcs Bpay 1 (Mnu) NaLmeHT.

WNHCTpymMeHTbI Ansi MpOTe3MPOBaHUS: OKOHYaTeNbHasH YCTaHOBKa OPTOMEANYECKNX KOMMOHEHTOB ONpeaeneHHbIM MOMEHTOM
[OMKHA NPOKU3BOAUTLCS TOMBKO C MOMOLLBIO AMHAMOMETPUYECKOTO KItoya. 3aTsrvBaHUe OPTOMEAMYECKNX KOMMOHEHTOB OT
PYKM MOXET He 00ecneuyuTb JOCTATOYHbIA MOMEHT, YTO MOTEHUManbHO BedeT K ocriabrieHuio KoMMoHeHTa. YpeamepHas
3aTsKKa OPTOMEANYECKUX KOMMOHEHTOB MOXET Bbi3BaTb MONIOMKY KOMMOHEHTA WNM MPOKPYYMBAHME COMPSraemMoro
UMNnaHTara.

OCINOXHEHUA U HEXXENATENbHbIE PEAKLIUK

K puckam v HexenaTtenbHbIM SBNEHNAM, CBA3AHHBIM C MHCTPYMEHTaMK, OPTONEANYECKAMM KOMMOHEHTaMI W UMMNaHTaTamu,
MOMWUMO MPOYero oTHocaTcs: (1) anneprnyeckas peakuust (peakuun) Ha maTepwan WHCTPYMEHTa, UMnnaHTata u (unu)
abatmeHTa; (2) nonomka uMnnaHTara, TpedytoLias akcnnaHTaLwm, v yaaneHue abatmeHTa no peLeHuto Bpada; (3) ocnabnexue
BWHTA abaTMeHTa 1 (Mnn) OKKIHO3MOHHOMO BUHTA; (4) MHGeKUus, TpebyioLlas MOBTOPHOTO OCMOTPa 3y6HOrO MMNNaHTarta; (5)
NOBPEXAEHME HEpBa, KOTOPOE MOXET NPUBECTU K NOCTOSIHHOM CNabocTy, OHEMeHWto unm 6onu; (6) TkaHeBas peakuys, KoTopas
MOXET BKIoYaTb MosiBNeHne Makpodaros u (unn) drbpobnactos; (7) BO3HUKHOBEHME XMPOBO ambonum; (8) ocnabnexwe
COeAMHEHNS MMNNaHTaTa, TpebytoLLEee NOBTOPHOIO XMPYPrYeCcKoro BMeLLaTensCTBa; (9) npoboaeHre BEpXHEYENIOCTHbIX Nasyx;
(10) npoboaeHue HarybHo 1 Ha3ybHOM YacTh npoTesa; u (11) 0CcTeonopo3, KOTOPLIA MOXET NOBMEYb PEBU3NIO U YAANEHNE
umnnaHTata; (12) noBpexaeHue XenyaouyHO-KULWEYHOTO TpakTa W (Mnu) AbIxaTenbHblX NyTen B pesynbTare acnupauuu
KOMMOHEHTA.

OBPABOTKA U CTEPUNU3ALIUA

OBpaLyaiitecb ¢ M3genneM C 1Cnonb30BaHUEM HEONYAPEHHbIX NEPYATOK W M3beramTe KOHTaKTa ¢ TBEpAbIMM NPEeAMETaMM,
KOTOpble MOryT NOBPEAUTb MOBEPXHOCTb. ECnn m3aenue nocTaBnseTcs CTepuribHbIM, OHO CYUTAETCS CTEPWUbHBIM, €Chn
TOMbKO YNaKkoBka HE BCKPbITa U He nospexaeHa. C MOMOLLbIO MPUHATON TEXHUKM CTEpPUnM3aLnW U3BMEKUTe usgenue u3
yNakoBK/ TOMbKO MOCMe OMpeAeneHuns npaBuibHOTO pa3mepa. Ecnn uagenne nocTaBnseTcs HECTEPWUNbHbIM U Mpu
NOBTOPHOM 06paboTKe: nepes MEPBUYHON CTEpUNM3auMei M3BNEKATE W YTUNM3MPYATe NGO TPaHCMOPTUPOBOYHBIA
MaTepuan. Yoanute u yTUnNu3upynTe BeCcb maTtepuan TPaHCNOPTUPOBOYHOM YNakoBKW Nepes HavanbHOW CTepunnsaumnen.
/3penue HeobxoaMMO OUUCTUTBL M NPOCTEPUIN30BATL. He0bX0aMMO NPUMEHSTL CRIEAYIOLLMIA MPOTOKON OUUCTKM:

1) CobpaHHble MHCTPYMEHTbI — HanpuUMep, MHCTPYMEHT Ans obxuma / nseneyveHus npotesa (Cap Insert/Extract Tool,
ODSCT) — crnegyet pasbupaTb nepes KaxabiM LMKIOM OUMCTKWA WUNK CTepUnmU3aumm Bo n3bexaHue HakomnmneHus
3arpsisHeHus, 06ecLiBeYMBaHUSA MaTepruana v (Mnn) HeHaanexalen CyLIKN KOMMOHEHTOB.

2) [epen Kaxaon YACTKOM BbIHBTE BCE MHCTPYMEHTbI U3 FIOTKOB 41151 UHCTPYMEHTOB U pa3bepuTe NOTKM.

3) MMogrotoBbTE PacTBOP MOKOLLErO CPEACTBA B CTEPUIBHOM KOHTEMHEpe C MCMONb30BaHWMEM YUCTALLEro cpeacTsa
LUMPOKOTO crnekTpa, Takoro kak Hu-Friedy’s Enzymax®, cornacHo pekomeHzaumam uarotosutens. MHgopmaumo no
MOAroTOBKe pacTBOPa MOKOLLEr0 CPeACTBA CM. B UHCTPYKLMN MO NPUMEHEHNIO, NPeLOCTaBMNEHHON ero U3roToBUTENEM.

4) TMonHOCTbIO NOrpy3nTe U3LENNs B NPUrOTOBMEHHbIN PAaCTBOP MOIOLLEr0 CPEACTBA U MOYUCTUTE WX LLETKOM, YTODbI
yAanuTb BUANMbIE 3arpsisHeHus. [Ins yaaneHus BUGUMbIX 3arpsis3HEHNA OYMCTUTE CBEpPNa C MOMOLLbIO LLETKN C
MSIFKOW LLIETMHOW, CMOYEHHOMN B MOATOTOBIEHHOM YMCTALLEM PaCTBOpE.

5) Ws3Bnekute n3genus u3 MOKOLLEro pacTBOpa W TLIATENbHO NPOMOMTE MX N4 NPOTOYHOM BOLONPOBOAHOM BOLOW.
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6) [MomecTuTe u3genue B yNbTpasByKOBYHO MOIKY, 3aMONHEHHYIO CBEXMM PACcTBOPOM MOILLErO CPeacTBa, U
obpabaTbiaiTe ynbTpassykoM B TeueHne aecatu (10) munyT. CBepna criegyet NOMECTUTb B CTEPUITBHYHO
NpoBupPKyY, 3aN0NHEHHYH0 CBEXUM PAacTBOPOM MOHOLLETO CPEACTBa M 06pabaTthiBaTh yNbTPa3BykOM B TEYEHME
pecatu (10) MuHyT.

7) W3BnekuTe n3genus u3 pacteopa MOLLETO CPeACTBa W TWATENBHO NPOMOIATE UX N4 NPOTOYHOM BOAONPOBOAHON
BO/ION.

8) OnpbickaitTe nsgenns 70 % 13onponunoBbIM ClIUPTOM.

9) OcywwuTe M3OENUs C NOMOLLBIO YACTbIX CandeTok U3 Ge3BOPCOBOIA TKaHW M AaiATe UM MOMHOCTbIO BLICOXHYTh
Ha BO3ZyXe.

[nsa pyyHoro komnoHeHta AS123 (300-100): noganTe cxaTbli BO3AYX Yepe3 OJHO U3 YEThIPEX ApeHaXHbIX OTBEPCTU Ans
npoaysku. [nsa 6eictpopasbemHon pykosTkn CGS (CGS-QCH): nogaiTe cxaTblit BO3OYX Yepes OAWH KOHeL, Ans NpoayBKy.
[na 060Mx MHCTPYMEHTOB: NOCNE KaXAOro WMCMOMb30BaHWS HAHOCUTE CMasKy ANt MEAMULMHCKMX UHCTPYMEHTOB, HanpuMmep
Hinge Free® komnanun STERIS. MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO CM. HA 3TUKETKE CMA304HOTO CpeacTBa.

WNHCTpyMeHTbI, He MoANexalyme o4ncTke, 06eCLBEYEHHbIE, HEMPABUIbHO COEANHAIOLNECS C COMPSIKEHHBIMU KOMMOHEHTaMM
W (MNM) MMeloLMe HAPYLUEHUS KOHCTPYKUMK, KOTOPble MNPEnsTCTBYIOT MpaBUNMbHOMY COYNMEHEHUO, [OMKHbI ObiTb
YTUNN3MPOBAHbI.

o BO3MOXHOCTW MHCTPYMEHTbI He0BXO0AMMO BO3BPALLAThL HA CBOW MECTa Ha NOTKE 151 UHCTPYMEHTOB. ManeHbkui NoToK Ans
OpTONEeAnYecKUX WHCTPYMEHTOB OT KomnaHuu BioHorizons (PROS1500) cnegyeT uicTutb 1 ctepunusosatb nyctbiM. [ns
CTEPUNM3aLMM NOMECTUTE OYMLLEHHOE U3[enue B COOTBETCTBYIOLMA CTEPUNN3ALIMOHHBIN NakeT unu 0bepTKy 1 BbINOMHUTE
O[MH 13 YKa3aHHbIX Janee LWKIoB CTepunmuaamm.

Luknbl ctepunusaumm
Uctounmk:| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 |UK HTM 01-01. YacTs C:2016

Tun:| CamoteyHbiinap | lNpeaBakyymHblinap lMpenBakyyMHblANap
15 MUHYT Npu 4 MUHYTBI Py 3 MUHYTbI MipK
OnuTensHOCTL M TeMnepaTypa 0opaboTku 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
MuvH1ManbsHoe BpeMs CyLIKu: 30 MUHYT 20 MUHYT 20 MUHYT

Cregytowuit yTBEPXKAEHHBIN LMK CTEpUnM3aumn MOXeT Takke WUCMoNb30BaThCA ANS OTAEMNbHLIX MHCTPYMEHTOB, Habopa
KOHYCHbIX KopoTKIX Hanpasnstowmx (TSGKIT) n notka KOHYCHbIX KOpOTKMX Hanpasnsowumx (TSGT):

Lmknbl ctepunusaumu
UcTouHuk: AAMI TIR12:2020
Tun: CamoTeyHblit nap
Bpems 1 Temnepatypa 30 MuHYT npw
BO3AENCTBUSA: 121 °C (250 °F)
MuHMManbHOe BpeMmsl CYLUKU: 30 MUHYT
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Onsa BCTABHOMO HAKOHEYHWKA ODSCT MOXHO 1crnonb3oBaTh yKasaHHbI Aanee cepTUdULMPOBaHHbIN KN
cTepunusaumm.

Liukn ctepunusauum

Tun Crepunusauuns napom ¢
npeaBapuTEnbHBIM BaKyyMUPOBaHWEM
OnutenbHOCTb U TemnepaTypa 3 MUHYTbI NpK
06paboTku 135 °C (275 °F)
MuHumansHoe Bpems CyLIKu 16 MuHyT
[NaBneHue 2,06 6apa

[ns BCTABHOTO HAKOHEYHWKA 1 CUHEW PYKOATKI ODSCT, a Takxe WHCTPYMEHTA [N U3rOTOBIIEHMS CNEMNKOB NOj,
kopoHky (ODSecure Impression Coping Tool, ODSICT) MOXHO MCMONb30BaTh Yka3aHHbIN fanee cepTUULMPOBAHHBIN LMK
cTepunusaum.

Linkn crepunusauum
Tun Crepunusauus napom ¢
npeaBapuUTenbHbIM BakyyMUpOBaHUEM
[nuTtenbHOCTb U TeMnepaTypa 20 MUHYT NpK
06paboTku 121 °C (250 °F)
MuHumanbsHoe Bpems CyLIKu 15 MuHyT
[aBnexue 1,1 bapa

PekomeHayeTcs npeaycMoTpeTb 30-MUHYTHbIV NepUOS OXNaxaeHUs, NPEXae YeM U3BNeKaTb U3aenne U3 CTepunmn3aLoHHOro
nakeTa unn oGepTky.

BHumaHue! HepocTaToyHas 04nUCTKa MOXET CTaTb MPUYMHON NMMOXOiA CTepuUnmMaaumn. Mpn HEMOMHOM BbICYLUIMBaHUW B X0ae
aBTOKIMABMPOBaHWS Ha WHCTPYMEHTaX MOXeT OcTaTbCsl Briara, CriocobHas MpuBeCTM K 0BECLIBEYMBAHWIO W OKUCTIEHUHO
MHCTPYMEHTOB. Mcnonb3oBaHie pacTBopa Nepekvucy BOAOPOLA UK APYTUX OKUCIIUTENEN BEAET K NOBPEXAEHMIO MOBEPXHOCTY
NHCTPYMEHTOB. PekoMeHyeTCst NPOBOANUTL NEPUOAMYECKYHO MPOBEPKY, YNCTKY U KarbpoBKy NapoBOro CTEPUN3ATOPA C LieMnbo
nofepXaHust YCTPONCTBA B UCTIPABHOM paboyeM COCTOSHUM.

W3penus, noanexallme yTunmsaumu, A0MKHbI ObiTb 06paboTaHbl M 06e33apaxeHbl Kak 0TXObI CTOMATONOrMYECKOM XMpyprim
B COOTBETCTBUM C AEACTBYIOLLMMM HOPMaMMK.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA U ONMUCAHUA
Tabnuia cMMBOMOB HIMKE NPUBEAEHa TOMbKO NS cripaBkil. COOTBETCTBYIOLME CUMBOITbI CM. Ha STUKETKE YNaKkoBKM M3Aenus.

Cumson PacwuudpoBka cumBona

OcTopoxHo!

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMM MO SKCMNyaTaLum

MponssoguTens

>
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CumBon

PacwudpoBka cumona

q

W3nenus komnanum BioHorizons umetoT mapkuposky cooteTcTaus TpebosaHusm EC (CE),
NOATBEPXAAIOLLYIO COOTBETCTBME TPeOGOBaHMAM [JMPEKTUBLI O MEANLMHCKUX U3LEeNUsX
93/42/EEC ¢ nonpaBkamu, BHeCEHHbIMM B cooTBeTcTBIM ¢ Oupektvaon 2007/47/EC v
PernameHTom 0 MeauuuHckux usgenusx 2017/745. Mapkvposka CE geiicTBuTenbHa TOMbKO B
TOM Cly4ae, eCNM OHa HaneyaTaHa Ha aTUKeTKe u3aenus. YeTbipexaHayHblit Homep,
conposoxgatowmii cumeon CE Ha nagenusix, COOTBETCTBYET Ha3Ha4YeHHOMY HOTUCULMPYEMOMY
opraHy EC.

Homep no katanory/apTukyn

Homep napTum/cepum

YHUKanbHbI AEHTUMKATOP U3aenus

He ucnonb3oeatb MOBTOPHO

He cTepunuaoBaTb NOBTOPHO

g Mcnonb3oBaTtb A0
STERILE| R CTepnnn3oBaHo raMmMa-uanyyeHnem
(\N\I_I [laTa n3rotoBnexust
Rx Onl Brumanue! ®epepantHoe 3akoHoaaTenscteo CLUA paspelulaeT npoaaxy, pacnpocTpaHeHue u
y MCMONb30BaHWE AaHHbIX YCTPOCTB TOMbKO CTOMATONOrOM Wi BPa4OM WIIN MO WX 3aKasy
EC |REP YNonHOMOYEHHbIN npeacTasuTens B EC
@ He ncnonbayiiTe, ecnu ynakoska NoBpeXaeHa. YTUNu3npymTe nanenue u ynakosky.
MD MeauuuHckoe nafenve
Non-sterile He cTepunbHo

OpHocrioitHas GapbepHas cucTeMa [1s CTepUNM3aLi C BHELLHEN 3aLMTHOM YNakoBKOM

OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema ans cTepunmaaLmnm

naBHas CTpaHuua

MR Conditional

MpenynpexaeHne 0 MarHUTHO-PEe30HaHCHOM ToMorpaduu: nsgenue ssnsetcs MP-coBMeCTUMbIM
MpwW OnpegeneHHbIX YCroBusX
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Dieses Dokument gilt fir die unten aufgeflhrten Dentalinstrumente und Zubehorteile von BioHorizons. Jedes
Produktverpackungsetikett enthalt eine Beschreibung des beiliegenden Geréts.

DEUTSCH

Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

Gilt fiir folgende Geréte

Schraubendreher
Implantat-Einproben
Chirurgie-Flihrungen
Hauptzylinder und Pilothilsen
Verbinder und Verlangerungen
Konische Tiefenbegrenzer
Parallel- und Fixierungsstifte
Ratschen, Werkzeuge und Griffe

Chirurgie-Sets und OP-Tabletts

Prothetik-Sets und Prothesenschalen
Chirurgische Bohrer, nicht steril

Chirurgische Bohrer, nicht steril (Einmalgebrauch)
Chirurgische Armaturen, nicht steril

Chirurgische Armaturen, steril (Einmalgebrauch)
Gewebestanzen und Gewebeschleifer
Knochenprofilbohrer

Konische Kieferkamm-Expansoren Trager
Implantatschraubendreher Schalentiillen
Abutmentschraubendreher Sicherungsringe

BESCHREIBUNG

Die Instrumente von BioHorizons werden fiir zahnmedizinische Implantatverfahren verwendet wie z.B. orbereitung des
Operationsfeldes, Einsetzen von Implantaten und Implantatversorgung innerhalb der spezifischen Indikationsgebiete eines
jeden Implantatsystems. Das Etikett auf jedem Instrument enthélt wichtige Produktinformationen, einschliellich Angaben zur
Sterilitat des gelieferten Instrumentes und seiner Wiederverwendbarkeit. Nicht steril gelieferte Instrumente und Kits missen vor
dem ersten und vor jedem folgenden Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. In der folgenden Tabelle sind die Materialien
von Geréaten mit direktem Patientenkontakt aufgeflhrt:

Gerate mit direktem Patientenkontakt

Material (Hauptelemente)

Chirurgische Bohrer, nicht steril

Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)

Chirurgische Bohrer, nicht steril
(Einmalgebrauch)

Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel

Chirurgische Armaturen, nicht steril

Chirurgische Armaturen, steril
(Einmalgebrauch)

Gewebestanzen

Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel

Gewebeschleifer

(

( )
Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)

( )

( )

Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel) und synthetischer Diamant, MaschengréRe

120/140

Knochenprofilbohrer

Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)

Konische Kieferkamm-Expansoren

Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)

Implantatschraubendreher

Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)

Implantat-Einproben

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
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ANWENDUNGSGEBIETE

Die Instrumente und chirurgischen Kits von BioHorizons sind fir 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 Gbernimmt keine Haftung fiir die
versuchte Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung zwischen verschiedenen Patienten.

GEGENANZEIGEN
Instrumente von BioHorizons sollten nicht bei Patienten mit Allergien gegen spezifische Materialien, einschlieflich Edelstahl
und Titanlegierungen, verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Internes Eindrehwerkzeug fir die Abutmentebene, Handstlck fir Hexagon-Spannfutter: Nur mit kompatiblen W&H-
Handstiicken fir Hexagon-Spannsysteme verwenden. Bohrer und Gewindeschneider: Diese missen bei Anzeichen fiir
Verschleill , wie z.B. nachlassende Schneidfahigkeit, oder bei sichtbarer Verfarbung ersetzt werden. Schneideinstrumente
sollten in Abhangigkeit von der Knochendichte nach etwa 10 bis 20 Osteotomiezyklen ersetzt werden. BioHorizons empfiehit
die Verwendung eine Bohrer-Nutzungstabelle, um den Einsatz des Bohrers nachzuverfolgen und sicherzustellen, dass Bohrer
gemal der Anweisungen ausgetauscht werden. Einmalbohrer: Bohrer in das Handstiick einsetzen und Schutzhiille vor
Gebrauch abdrehen. CGSBohrer und -Flhrungen: Achten Sie darauf, dass die CGS-Bohrer dem Winkel der Einlagen oder
Hulsen des Fiihrungsgriffes folgen, um ein Festsetzen des Bohrers zu vermeiden. Die geeignete Auswahl und Verwendung der
Bohrer sind dem Bohrerbericht zu entnehmen. Dilatatoren fiir das Operationsfeld: Den Dilatator mit Drehbewegungen in den
Knochen driicken. Bei kréftigeren Knochen kann es erforderlich sein, den Dilatator mit einem Hammer in die gewtinschte Tiefe
zu schlagen. LaserLok Schutzhiilsen: Befestigen Sie die Abutments auf Titanbasis auf der mit Hybrid gekennzeichneten Seite
der Hilse, oder die individualisierten Titanabutments auf der mit Voll-Ti gekennzeichneten Seite, um die Laser-Lok-Region
wahrend des Klebens oder Polierens zu schitzen.

Die BioHorizons Einfache Lésungen- Nachbildungs-Labortools sind Handinstrumente ausschlieBlich zur Unterstlitzung bei der
Herstellung von ausbrennbaren Wachsképpchen fiir die Einfache Ldsungen- Restaurationsprotokolle. Sie kénnen in der
Zahnarztpraxis oder im Labor verwendet warden und die Geometrie und Grdfe des entsprechenden Einfache Ldsungen-
Abutments und/oder der Nachbildung nachahmen und verflgen Uber keine retentive Einschnappfunktion, wodurch das/die
Wachskappchen nach der Aushartung entfernt werden kann/ kénnen, ohne verformt zu werden. Die Nachbildungs-Labortools
sind aus einer Titanlegierung hergestellt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Beurteilung durch den Zahnarzt, bezogen auf die individuelle Patientenprésentation, muss immer Vorrang vor den
Empfehlungen in den BioHorizons Gebrauchsanweisungen haben. Machen Sie sich vor der Reinigung und Sterilisation mit der
OSHA-Norm 29CFR1910.1030 vertraut. Zusatzliche technische Informationen sind auf Anfrage bei BioHorizons erhaltlich oder
kénnen unter www.biohorizons.com eingesehen und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons-
Kundendienst oder Ihren drtlichen Handler, wenn Sie Fragen beziiglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Jeder
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schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Kliniker und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Prothetische Instrumente: Verwenden Sie zum endgdiltigen Einbau prothetischer Komponenten, die ein spezielles Drehmoment
beim Einbau benétigen, nur einen Drehmomentschliissel. Das Festziehen prothetischer Komponenten von Hand kann zu
ungeniigendem Drehmoment und letztlich zur Lockerung der Komponente fiihren. UberméRiges Festziehen der Komponente
kénnte im Bruch derselben oder in der Verdrehung des Implantat-Gegenstlickes resultieren.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen mit Instrumenten, Prothesen und Implantaten umfassen, beschranken sich jedoch nicht auf:
(1) allergische Reaktion(en) auf das Instrument, das Implantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats, das
explantiert werden muss, und/oder Abutment, das nach arztlichem Ermessen entfernt werden muss; (3) Lockerung der
Abutment-Schraube und/oder Halteschraube; (4) Infektion, die eine Revision des Dentalimplantats erfordert; (5)
Nervenbeschadigung, die zu einer permanenten Schwache, Taubheit oder Schmerzen fiihren 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; (11) Knochenverlust, mdglicherweise mit Revisions- oder Entfernungsbedarf; und (12)
Verletzung der Atemwege und/oder des Verdauungstrakts infolge eingeatmeter Komponenten.

HANDHABUNG UND STERILISIERUNG

Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie den Kontakt mit harten Gegenstanden, die die
Oberflache beschadigen kénnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als steril erachtet werden, es sei denn die
Verpackung ist gedffnet oder beschédigt. 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 wurde oder aufbereitet
werden soll: Entfernen und entsorgen Sie samtliche Verpackungsmaterialien vor der ersten Sterilisation. Entfernen und entsorgen
Sie jegliches Versandmaterial vor der ersten Sterilisation. Die Vorrichtung muss sauber und steril sein. Dabei muss das folgende
Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

1) Zusammengebaute Instrumente (z. B. Kroneneinfiihr-/-extraktionswerkzeug [ODSCT]) miissen vor jedem
Reinigungs- und Sterilisationszyklus demontiert werden, um einen Einschluss von Verunreinigungen,
Materialverfarbungen und/oder ein unsachgeméRes Trocknen der Komponenten zu vermeiden.

2) Entnehmen Sie alle Instrumente aus den Instrumentenschalen und demontieren Sie die Schalen vor jeder Reinigung.

3) Bereiten Sie in einem sterilen Behalter eine Reinigungsldsung geman den Herstellerempfehlungen vor. Verwenden
Sie hierzu ein Breitband-Reinigungsmittel wie z. B. Enzymax® von Hu-Friedy. Informationen zur Vorbereitung der
Reinigungslésung finden Sie in der Gebrauchsanleitung des rechtmafigen Herstellers.

4) Die Gerate vollstandig in die vorbereitete Reinigungslésung eintauchen und abbirsten, um sichtbare
Verschmutzungen zu entfernen. Die Bohrer sollten mit einer weichen Biirste und der vorbereiteten
Reinigungsmittellésung von allen sichtbaren Verunreinigungen befreit werden.

5) Nehmen Sie die Gerate aus der Reinigungslésung und spiilen Sie sie unter flieBendem Leitungswasser griindlich ab.

6) Legen Sie das Produkt in ein Ultraschall-Reinigungsgerat mit frischer Reinigungsmittelldsung und reinigen Sie es
zehn (10) Minuten lang mittels Ultraschall. Die Bohrer missen in ein mit frischer Reinigungsldsung gefiilites, steriles
Rohrchen gelegt und zehn (10) Minuten lang mittels Ultraschall gereinigt werden.

7) Nehmen Sie die Geréate aus der Reinigungslésung und spilen Sie sie unter flieRendem Leitungswasser griindlich ab.
8) Besprilhen Sie die Gerate mit 70%igem Isopropyl-Alkohol.
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9) Die Gerate mit sauberen, fusselfreien Tuichern abtrocknen und vollstandig an der Luft trocknen lassen.

Bei AS123-Handgerat (300-100): Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch eines der vier Drainagelécher. Bei CGS Quick
Connect Handstlick (CGS-QCH): Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch ein Ende. Bei beiden Instrumenten: Verwenden Sie
nach jedem Gebrauch ein Schmiermittel flir medizinische Instrumente wie z. B. Hinge Free® von STERIS. Hinweise zur

Verwendung finden Sie auf dem Etikett des verwendeten Schmiermittels.

Entsorgen Sie Instrumente, die nicht mehr gereinigt werden konnen, verfarbt sind oder nicht auf die jeweiligen Gegenstiicke

passen und/oder nicht artikulieren wie vorgesehen.

Falls zutreffend, legen Sie die Instrumente an die entsprechenden Stellen in der Instrumentenschale zuriick. Das BioHorizons-
Prothese-Tray, klein (PROS1500), sollte leer gereinigt und sterilisiert werden. Zur Sterilisation legen Sie das Produkt in einen
zugelassenen Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch und fiihren einen der folgenden qualifizierten

Sterilisationszyklen durch:

Sterilisationszyklus
Referenz: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01 Part C:2016
Gravitations- Vorvakuum-
Art: Dampfverfahren Dampfverfahren Vorvakuum- Dampfverfahren
Einwirkzeit und Temperatur: 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei
132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

Der folgende qualifizierte Sterilisationszyklus kann auch bei Einzelinstrumenten, Tapered Short Guided Kit (TSGKIT) und Tapered

Short Guided Tray (TSGT) angewendet werden:

Sterilisationszyklus

Referenz:

AAMI TIR12:2020

Art:

Gravitations- Dampfverfahren

Einwirkzeit undTemperatur:

30 Minuten bei 121 °C (250 °F)

Mindesttrocknungszeit:

30 Minuten

Fiir das EINFUHRENDE des ODSecure Kroneneinfiihr-/-extraktionswerkzeugs (ODSCT) kann der folgende qualifizierte

Sterilisationszyklus verwendet werden:

Sterilisationszyklus

Art]  Vorvakuum-Dampfverfahren
S ] 3 Minuten bei
Einwirkzeit und Temperatur: 135 °C (275 °F)
Mindesttrocknungszeit: 16 Minuten
Druck: 2,06 bar
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Fir das EXTRAKTIONSENDE und den BLAUEN GRIFF des ODSecure Kroneneinflihr-/extraktionswerkzeugs (ODSCT) und
des ODSecure Abdruckkappenwerkzeugs (ODSICT) kann der folgende qualifizierte Sterilisationszyklus verwendet werden:

Sterilisationszyklus

Art: Vorvakuum-Dampfverfahren
Einwirkzeit und Temperatur: 20 Minuten bel
121 °C (250 °F)
Mindesttrocknungszeit: 15 Minuten
Druck: 1,1 bar

Es empfiehlt sich, eine 30-minitige Abklihlphase einzuhalten, bevor Sie das Produkt aus dem Sterilisationsbeutel oder dem
Wickeltuch nehmen.

Achtung! Unsachgemale Reinigung kann zu unzureichender Sterilisation fihren. Die unvollstdndige Trocknung der
Instrumente wahrend der Autoklavierung kann Feuchtigkeit hinterlassen und Verfarbungen und Oxidation verursachen. Die
Verwendung von Wasserstoffperoxid oder anderen Oxidantien kann die Oberfliche der Instrumente beschédigen. Die
regelméaRige Untersuchung, Reinigung und Kalibrierung der Autoklavenausriistung wird empfohlen, um sicherzustellen, dass
die Einheit in ordnungsgeméaRem Betriebszustand bleibt.

Zu entsorgende Produkte miissen als zahnarztlicher Praxisabfall unter Beachtung der einschlagigen Vorschriften behandelt und
dekontaminiert werden.

SYMBOLE UND BESCHREIBUNGEN
Die folgende Symboltabelle dient lediglich als Referenz. Die entsprechenden Symbole befinden sich auf dem Etikett der
Produktverpackung.

Symbol Symbolbeschreibung

A Achtung
Elektronische Gebrauchsanleitung

u Hersteller

Produkte von BioHorizons, die das européische Konformitatszeichen (CE) tragen, erfiillen die
c € Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte in der Fassung der Richtlinie

2007/47/EG oder der Verordnung Uber Medizinprodukte 2017/745. Die CE Kennzeichnung ist nur
gltig, wenn sie auch auf dem Produktetikett aufgedruckt ist. Die vierstellige Ziffer, die der CE-
Kennzeichnung auf entsprechenden Geraten beigefgt ist, entspricht der zugeordneten
benannten Stelle (EU).

REF Referenz-/Artikelnummer
LOT Los-/Chargennummer
UDI Eindeutige Gerétekennung
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Symbolbeschreibung

Nicht wiederverwenden

Nicht wieder sterilisieren

Haltbarkeitsdatum
STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
(\N\I_I Herstellungsdatum
Rx Onl Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt oder Arzt oder
y auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden.
EC |REP| |EU-Bevollméchtigter
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Gerat und Verpackung entsorgen.
MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril

- =~

-----

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aulen

Einzel-Sterilbarrieresystem

Startseite

MR Conditional

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich
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FRANCAIS

Le présent document remplace toutes les révisions antérieures. La langue de la version originale est I'anglais.

Ce document s’applique aux instruments et accessoires dentaires BioHorizons répertoriés ci-dessous. Chaque étiquette
d’emballage de produit comporte une description du dispositif ainsi emballé.

Dispositifs concernés
Tournevis
Essayages d'implant

Kits et plateaux chirurgicaux
Kits et plateaux pour prothéses

Forets chirurgicaux fournis non stériles

Guides chirurgicaux

Forets chirurgicaux fournis stériles (a usage unique)

Cylindres maitres et manchons de guidage

Tarauds chirurgicaux fournis non stériles

Connecteurs et rallonges

Tarauds chirurgicaux fournis stériles (a usage unique)

Jauges de profondeur coniques

Tréphines et fagonneurs de tissus
Fraises de profilage osseux
Extenseurs de créte coniques
Tournevis de niveau implant
Tournevis de niveau pilier prothétique

Broches paralleles et de fixation
Crémailleres, instruments et poignées
Transporteurs

(Eillets de plateau

Bagues encliquetables

DESCRIPTION

Les instruments BioHorizons sont utilisés pour des procédures d'implants dentaires telles que la mise en place du site, la pose
de limplant et les restaurations d'implants dans le cadre d'indications spécifiques a chaque systéme d'implant. L'étiquette
figurant sur chaque instrument contient des informations importantes sur le produit (si I'instrument est fourni stérile ou non stérile
et si ce dernier est & usage unique). Les instruments et kits fournis non stériles doivent étre nettoyés et stérilisés avant la
premiere utilisation et chaque utilisation par la suite. Se reporter au tableau suivant pour connaitre le(s) matériau(s) des
dispositifs en contact direct avec le patient :

Dispositifs en contact direct avec le
patient

Matériau (principaux éléments)

Forets chirurgicaux fournis non stériles

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel

Forets chirurgicaux fournis stériles (a
usage unique)

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel

Tarauds chirurgicaux fournis non stériles

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel

Tarauds chirurgicaux fournis stériles
(& usage unique)

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel

Poingons de tissus

Toiletteurs de tissus

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel) et mailles synthétiques diamantées 120/140

Fraises de profilage osseux

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel

Extenseurs de créte coniques

( )
( )
( )
( )
Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)
E i
( )

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel

Tournevis de niveau implant

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)

Essayages d'implant

Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
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INDICATIONS

Les instruments et les kits chirurgicaux BioHorizons sont indiqués 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 & 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 responsabilité
concernant les tentatives de réutilisation ou de restérilisation des dispositifs entre différents patients.

CONTRE-INDICATIONS
Les instruments BioHorizons ne doivent pas étre utilisés chez les patients souffrant d'allergies aux matériaux spécifiques utilisés,
notamment 'acier inoxydable et les alliages de titane.

MODE D’EMPLOI

Les interventions chirurgicales et les techniques de restauration appropriées relévent de la responsabilité du professionnel
médical. Chaque clinicien doit évaluer la pertinence de la méthode utilisée sur la base de sa formation médicale et de son
expérience personnelle telles qu'elles s’appliquent au traitement du patient. BioHorizons recommande fortement de suivre une
formation en implantologie dentaire et le strict respect des instructions et procédures d'utilisation qui accompagnent les 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: lls doivent étre remplacés en cas d'usure observée:
diminution de I'efficacité de coupe ou apparition de signes de décoloration. Les instruments tranchants doivent étre remplacés
aprés environ 12 a 20 cycles d'ostéotomie, en fonction de la densité osseuse. BioHorizons recommande de se servir d'un
tableau d'utilisation du foret pour surveiller son usage et s'assurer de leur remplacement adéquat. Forets & 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 suivent I'angle des inserts 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 dans I'os tout en le tournant. Si I'os est ferme, il peut étre nécessaire d'utiliser un maillet pour enfoncer le dilatateur a
la bonne profondeur. Manchon de protection Laser-Lok: Fixer solidement les piliers prothétiques a base de titane sur le c6té du
manchon marqué Hybride ou sur les piliers prothétiques de titane sur mesure sur le c6té marqué 100% Titane pour protéger
région LaserLok pendant I'encollage et le polissage.

Les outils de laboratoire de réplique Solutions simples de BioHorizons sont des instruments a main qui facilitent la fabrication
de couronnes en cire pour les protocoles de restauration Solution simple uniquement. Ces instruments peuvent étre utilisés
dans le laboratoire ou la suite dentaire et imiter la géométrie et la taille de la réplique et/ou du pilier Solution simple correspondant
sans caractéristique d'imbrication de rétention, permettant le retrait des couronnes en cire sans deformation aprés leur
durcissement. Les outils de laboratoire de réplique sont fabriqués en alliage de titane.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

L’avis du clinicien relatif aux présentations de chaque patient doit toujours prévaloir sur les recommandations contenues dans
tout mode d’emploi BioHorizons. Consulter la norme OSHA 29CFR1910.1030 avant le nettoyage et la stérilisation du dispositif.
Des informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande auprés de BioHorizons. Elles peuvent également
étre consultées et/ou téléchargées a I'adresse www.biohorizons.com. Pour toute question concernant un mode d’emploi
spécifique, s'adresser au service client BioHorizons ou a votre représentant local. Toutincident grave survenu en relation avec
le dispositif doit &tre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre de 'UE dans lequel le clinicien et/ou le
patient sont établis.
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Instruments de prothése - Utiliser uniquement une clé dynamométrique lors de la pose finale des éléments prothétiques
nécessitant un 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
composant ou de filer l'implant de jointure.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications liés aux instruments, aux prothéses et aux implants incluent, sans toutefois s’y limiter : (1)
réaction(s) allergique(s) a l'instrument, a 'implant et/ou au matériau du pilier prothétique ; (2) rupture de l'implant devant étre
explanté et/ou du pilier devant étre retiré selon le jugement du clinicien; (3) le desserrage de la vis du pilier prothétique et/ou
de la vis de maintien ; (4) une infection nécessitant la reprise de l'implant dentaire; (5) 'endommagement d'un nerf qui peut
engendrer une faiblesse permanente, une insensibilitt ou des douleurs ; (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 et linguale ; et (11)
perte osseuse pouvant entrainer une révision ou un retrait ; et (12) Iésions des voies respiratoires et/ou intestinales résultant
de I'aspiration d'un composant.

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 l'emballage a été ouvert ou endommagé. Utiliser
les techniques stériles approuvées pour retirer le produit de son emballage, et ce seulement aprés avoir déterminé la taille 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. Retirer et jeter tout matériel d'expédition avant la stérilisation initiale. Le dispositif doit étre nettoyé et stérilisé. Le
protocole denettoyage suivant doit étre observé :

1) Les instruments assemblés (par exemple, 'outil d'insertion/extraction de capuchon (ODSCT)) doivent étre démontés
avant chaque cycle de nettoyage et de stérilisation pour éviter 'encapsulation des débris, la décoloration des
matériaux et/ou le séchage inapproprié des composants.

2) Retirer tous les instruments des plateaux d'instrumentation et démonter les plateaux avant chaque nettoyage.

3) Préparer une solution détergente dans un conteneur stérile a I'aide d'un agent nettoyant a large spectre tel que
Enzymax® de Hu-Friedy, conformément aux recommandations du fabricant. Consulter le mode d’emploi du fabricant
Iégal pour la préparation de la solution détergente.

4) Immerger complétement les dispositifs dans la solution détergente préparée et les brosser pour éliminer les
souillures visibles. Les forets doivent étre brossés pour enlever les débris visibles a I'aide d'une brosse a poils doux
humidifiée avec la solution détergente préparée.

5) Retirer les dispositifs de la solution détergente et les rincer abondamment sous I‘eau courante du robinet.

6) Placer le produit dans un appareil a ultrasons rempli d‘une solution détergente fraiche et traiter par ultrasons pendant
dix (10) minutes. Les forets doivent étre placés dans un tube stérile rempli de solution détergente fraiche et traités
par ultrasons pendant dix (10) minutes.

7) Retirer les dispositifs de la solution détergente et les rincer abondamment sous 'eau courante du robinet.
8) Vaporiser de I'alcool isopropylique & 70 % sur les dispositifs.
9) Essuyer les dispositifs avec des chiffons propres non pelucheux et les laisser sécher complétement a 'air libre.
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Pour l'unité manuelle AS123 (300-100) : purger en envoyant de l‘air sous pression a travers l'un des quatre trous de purge.
Pour la poignée CGS Quick Connect (CGS-QCH) : purger en envoyant de I‘air sous pression a travers une extrémité. Pour les
deux instruments : aprés chaque utilisation, utiliser un lubrifiant pour instruments médicaux tels que le Hinge Free® de STERIS.
Se référer a I'étiquetage de I'agent lubrifiant utilisé pour le mode d‘emploi.

Les instruments qui ne peuvent pas étre nettoyés, qui sont décolorés, qui ne s‘interfacent pas correctement avec les composants
correspondants et/ou qui ne s‘articulent pas comme prévu doivent étre éliminés.

Le cas échéant, replacer les instruments aux endroits appropriés sur le plateau & instruments. Nettoyer et stériliser & vide le
petit plateau prothétique BioHorizons (PROS1500). Pour la stérilisation, placer le dispositif nettoyé dans un sachet ou une
enveloppe de stérilisation approuvé(e) et suivre les cycles de stérilisation homologués suivants :

Cycles de stérilisation
Référence : AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
Type : Vapeur pargravité Vapeur avecpré-vide Vapeur avecpré-vide
Temps d’exposition et température : 15 cr,n mutes? 4 TmUteS éo 3 r;mnutes éo
132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Temps de séchage minimum : 30 minutes 20 minutes 20 minutes

Les cycles de stérilisation homologués suivants peuvent également étre utilisés pour les instruments individuels, le kit TSGKIT
(Tapered Short Guided, guide court effilé) et le plateau TSGT (Tapered Short Guided, guide court effilé) :

Cycles de stérilisation
Référence : AAMI TIR12:2020
Type : Vapeur par gravité
Temps d'exposition et température :| 30 minutes a 121 °C (250 °F)
Temps de séchage minimum : 30 minutes

Le cycle de stérilisation qualifié suivant peut étre utilisé pour '/EXTREMITE D'INSERTION de l'outil d'insertion/extraction de
capuchon ODSecure (ODSCT) :

Cycle de stérilisation
Type : Vapeur avec pré-vide
Temps d’exposition et température :f 3 minutes a 135 °C (275 °F)
Temps de séchage minimum : 16 minutes
Pression : 2,06 bar

Le cycle de stérilisation autorisé suivant peut &tre utilisé pour 'EXTREMITE D’EXTRACTION, la POIGNEE BLEUE de l'outil
d’insertion/extraction de capuchon ODSecure (ODSCT) et I'outil de transfert d’empreinte ODSecure (ODSICT) :

Cycle de stérilisation
Type : Vapeur avec pré-vide
Temps d’exposition et température : 20 minutes a 121 °C (250 °F)
Temps de séchage minimum : 15 minutes
Pression : 1,1 bar

Il est recommandé d'inclure une période de refroidissement de 30 minutes avant de retirer le produit du sachet ou de I'enveloppe
de stérilisation.
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Attention! Un nettoyage incorrect risque de compromettre la stérilisation. Veiller a bien sécher les instruments pendant
I'autoclavage pour éviter 'humidité et le risque de décoloration et d’oxydation. L'utilisation de peroxyde d’hydrogéne ou autres
agents oxydants risque d’endommager la surface des instruments. Il est recommandé de procéder périodiquement a des essais,
a un nettoyage et un étalonnage de l'autoclave pour s'assurer que I'appareil reste en bon état de fonctionnement.

Les produits a éliminer doivent étre traités et décontaminés comme des déchets de cabinet dentaire conformément a la
réglementation en vigueur.

SYMBOLES ET DESCRIPTIONS

Le tableau des symboles ci-dessous n‘est donné qu'‘a titre indicatif. Se reporter a I'étiquette d‘emballage du produit pour
connaitre les symboles applicables.

Symbole Description du symbole

A Attention
Mode d’emploi électronique

u Fabricant

Les produits BioHorizons portant la marque de conformité européenne (CE) répondent aux
c € exigences de la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux, modifiée par la directive

2007/47/CE, ou a celles du réglement 2017/745 sur les dispositifs médicaux. Le marquage CE
n'est valide que s'il est également imprimé sur I'étiquette du produit. Le nombre a quatre chiffres
joint au marquage CE sur les dispositifs applicables correspond & I'organisme notifié de I'UE

attribué.
R E F Référence/numéro d’article
LOT Numeéro de lot/lot

Identifiant unique du dispositif

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

B9 E

Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma

(\N\r Date de fabrication

Rx Onl Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation de ces
y dispositifs a un dentiste ou & un médecin ou sur prescription médicale.

EC |REP| |Représentant autorisé pour 'Union européenne

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et 'emballage.
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Symbole Description du symbole

MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile
{O" Systéme a barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur

‘‘‘‘‘

Systéme a barriére stérile unique

Pour utilisation a I'intérieur seulement

Mise en garde concernant la résonance magnétique : le dispositif est compatible avec I'IRM sous
certaines conditions

B>60

MR Conditional
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ITALIANO

Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale ¢ l'inglese.
Il presente documento si applica agli strumenti e agli accessori dentali BioHorizons elencati di seguito. Ogni etichetta di
confezione del prodotto contiene una descrizione del dispositivo al suo interno.

Dispositivi in questione

Cacciavii

Impronte impianto

Guide chirurgiche

Cilindri principali e manicotti pilota
Connettori ed estensori

Misuratori di profondita conici
Perni paralleli e di fissaggio
Chiavi a cricchetto, strumenti e impugnature
Supporti

Gommini vassoio

Anelli a scatto

Kit chirurgici e vassoi chirurgici

Kit per protesi e vassoi per protesi

Trapani chirurgici forniti non sterili

Trapani chirurgici forniti non sterili (monouso)
Maschi per filettatura chirurgici forniti non sterili
Maschi per filettatura chirurgici forniti non sterili (monouso)
Punzoni per tessuti e abrasori per tessuti
Frese di profilazione ossea

Espansori di cresta conici

Driver livello impianto

Driver livello moncone

DESCRIZIONE

Gli strumenti BioHorizons trovano impiego nelle procedure d’impianto quali la rigenerazione ossea del sito, il posizionamento
dellimpianto e I'implantologia conservativa nel quadro delle indicazioni specifiche di ciascun sistema d'impianto. L'etichetta
apposta su ciascuno strumento contiene importanti informazioni sul prodotto quali se lo strumento € fornito sterile 0 non sterile
e se lo strumento € esclusivamente monouso. Gli strumenti e i kit forniti non sterili devono essere puliti e sterilizzati prima del
primo utilizzo e a ogni uso successivo. Fare riferimento alla seguente tabella per i materiali dei dispositivi a contatto diretto con
il paziente:

Dispositivi a contatto diretto con il paziente Materiale (elementi principali)

Trapani chirurgici forniti non sterili

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

Trapani chirurgici forniti non sterili (monouso)

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel

Maschi per filettatura chirurgici forniti non sterili

Maschi per filettatura chirurgici forniti non sterili
(monouso)

Punzoni per tessuti

(
(
Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel
(
(

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel

Abrasori per tessuti

)
)
Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)
)
)

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel) e rivestimento diamantato

sintetico a maglia 120/140

Frese di profilazione ossea

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

Espansori di cresta conici

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

Driver livello impianto

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

Impronte impianto

Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
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INDICAZIONI PER L'USO

Gli strumenti e i kit chirurgici BioHorizons sono indicati per 'uso nella rigenerazione ossea del sito, nel posizionamento e restauro
di impianti BioHorizons e dei componenti associati. Le punte monouso BioHorizons trovano impiego soltanto insieme agli
impianti interni rastremati e Laser-Lok 3.0 BioHorizons. Non tentare di riutilizzare o risterilizzare le punte. BioHorizons declina
ogni responsabilita in caso di tentativo di riutilizzo o di ri-sterilizzazione tra un paziente e l'altro.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare gli strumenti BioHorizons su pazienti affetti da allergie agli specifici materiali utilizzati, compreso I'acciaio
inossidabile e la lega di titanio.

INDICAZIONI PER L'USO

La scelta delle procedure chirurgiche e delle tecniche di restauro piu adatte spetta al medico. Ogni medico deve valutare
Iidoneita della procedura per ogni singolo caso in base alla propria formazione medica ed esperienza. BioHorizons consiglia
vivamente il completamento di una formazione odontoiatrica specialistica sugli impianti 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 appaiono usurate/i, o se si osserva una riduzione
dell'efficienza di taglio o segni di scolorimento. Gli strumenti da taglio vanno sostituiti dopo circa 12 - 20 cicli di osteotomia, in
base alla densita ossea. BioHorizons raccomanda I'adozione di una tabella d’uso delle punte per registrarvi ogni utilizzo della
punta e garantirne la tempestiva 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 dei raccordi o dei manicotti dellimpugnatura guida al fine di prevenire 'inceppamento della punta. Per la selezione
e 'uso corretto della punta, fare riferimento alla relativa scheda. Dilatatori della sede: spingere ruotando il dilatatore per inserirlo
nell'osso. In tessuto osseo pil solido potrebbe essere necessario utilizzare un martelletto per introdurre il dilatatore fino alla
profondita desiderata. Manicotti di protezione Laser-Lok: per proteggere la regione 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
dicitura Ibrido o Interamente in Ti.

Gli strumenti di laboratorio BioHorizons Lab Replica Soluzioni semplici sono strumenti manuali per facilitare la realizzazione di
restauri in cera per burnout esclusivamente per i protocolli di restauro Soluzioni semplici. Possono essere utilizzati in studio o
in laboratorio per simulare la geometria e la misura del pilastro Soluzioni semplici e/o Replica senza la funzionalita di ritenzione
a scatto, in quanto consentono la rimozione dei modelli in cera senza che si deformino dopo l'indurimento. Gli strumenti di
laboratorio Replica sono realizzati in lega di titanio.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio del medico, in correlazione alle presentazioni dei singoli pazienti, deve sempre prevalere su qualsiasi Istruzione per
l'uso (IFU) BioHorizons. Fare riferimento alla normativa OSHA 29CFR1910.1030 prima della pulizia e della sterilizzazione.
Informazioni tecniche aggiuntive sono disponibili su richiesta a BioHorizons, oppure possono essere visualizzate e/o scaricate
da www.biohorizons.com. Contattare I'assistenza clienti BioHorizons o il rappresentante locale in caso di domande su istruzioni
per I'uso specifiche. Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro dell’UE in cui € stabilito il medico e/o il paziente.
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Strumenti protesici - Per I'applicazione finale dei componenti protesici che richiedono una coppia di serraggio d’installazione
specifica, utilizzare unicamente una chiave dinamometrica. Il serraggio manuale dei componenti della protesi pud determinare
un serraggio insufficiente e 'eventuale allentamento del componente. Il sovraserraggio dei componenti della protesi pud indurre
la rottura del componente o la distorsione dell'impianto corrispondente.

COMPLICANZE E EFFETTI INDESIDERATI

| rischi e le complicanze associati a strumenti, protesi e impianti comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
(1) reazioni allergiche a strumento, materiale di impianto e/o di rinforzo; (2) rottura dell'impianto da espiantare e/o da rimuovere
I'abutment secondo il giudizio del medico; (3) allentamento della vite del pilastro e/o dellavite di ritenuta; (4) infezione che
richiede la revisione dell'impianto dentale; (5) danno al nervo che pud 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'impianto, con necessita di un intervento chirurgico di revisione; (9) perforazione del seno mascellare;
(10) perforazione dei piatti labiale e linguale e (11) perdita di tessuto osseo con conseguente possibile revisione o asportazione;
e (12) danno respiratorio e/o intestinale in seguito all'aspirazione di componenti.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare sempre il prodotto con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti contundenti che potrebbero
danneggiarne la superficie. Se il prodotto viene fornito sterile, deve essere considerato sterile fino a quando la confezione € stata
aperta o danneggiata. Impiegando una tecnica sterile convalidata, rimuovere il prodotto dalla confezione solo dopo aver stabilito
la dimensione corretta. Se il prodotto viene fornito non sterile o durante la rigenerazione: rimuovere e smaltire tutto il materiale di
imballaggio prima della sterilizzazione iniziale. Rimuovere e eliminare il materiale di spedizione prima della sterilizzazione iniziale.
Il dispositivo deve essere pulito e sterilizzato. E necessario utilizzare il seguente protocollo di pulizia:

1)  Gli strumenti assemblati (ad es., strumento per inserimento/estrazione cappucci (ODSCT)) devono essere smontati
prima di ogni ciclo di pulizia e sterilizzazione per evitare l'incapsulamento di detriti, la decolorazione del materiale e/o
I'asciugatura inadeguata dei componenti.

2) Rimuovere tutti gli strumenti dai vassoi della strumentazione e smontare i vassoi prima di ogni pulizia.

3) Preparare una soluzione detergente in un contenitore sterile usando un detergente ad ampio spettro come
Hu-Friedy Enzymax® seguendo le raccomandazioni del produttore. Consultare le istruzioni per I'uso del produttore
legale per la preparazione della soluzione detergente.

4) Immergere completamente i dispositivi nella soluzione detergente preparata e spazzolarli per rimuovere lo sporco
visibile. Spazzolare le frese per rimuovere i detriti visibili usando una spazzola a setole morbide inumidita con la
soluzione detergente preparata.

5) Rimuovere i dispositivi dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente sotto I'acqua corrente del rubinetto.

6) Collocare il prodotto in una unita ultrasonica riempita con soluzione detergente fresca e sonicare per almeno dieci
(10) minuti. Le frese devono essere posizionate in un tubo sterile riempito con soluzione detergente fresca e sonicate
per dieci (10) minuti.

7) Rimuovere i dispositivi dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente sotto 'acqua corrente del rubinetto.

8) Spruzzare i dispositivi con IPA al 70%.

9) Asciugare i dispositivi con panni puliti e che non lasciano pelucchi e lasciarli asciugare completamente all'aria.
Per unita manuali AS123 (300-100): soffiare aria pressurizzata attraverso uno dei quattro fori di scarico per spurgare. Per
manipolo di connessione rapida CGS (CGS-QCH): soffiare aria pressurizzata attraverso un'estremita per spurgare. Per entrambi

gli strumenti: utilizzare un lubrificante per strumentazione medica come STERIS Hinge Free® dopo ogni utilizzo. Consultare
I'etichetta del lubrificante utilizzato per ulteriori istruzioni per l'uso.
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Gli strumenti che non possono essere puliti, sono scoloriti, non si interfacciano correttamente con i componenti di
accoppiamento e/o non si articolano come previsto devono essere smaltiti.

Se applicabile, riportare gli strumenti nelle posizioni appropriate nel vassoio della strumentazione. Il vassoio per protesi piccolo
BioHorizons (PROS1500), dovra essere pulito e sterilizzato vuoto. Per la sterilizzazione, collocare il dispositivo pulito in una
sacca di sterilizzazione approvata o avvolgerlo e sottoporlo a uno dei seguenti cicli di sterilizzazione qualificata:

Cicli di sterilizzazione
Riferimenti:| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 |UKHTM 01-01 Parte C:2016

Tipo:| vapore per gravita vapore pre-vuoto vapore pre-vuoto
. - . 15 minuti a 4 minuti a 3 minuti a

Tempo di esposizione e temperatura: 132 °C (270 °F) 132°C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo minimo di asciugatura: 30 minuti 20 minuti 20 minuti

Il seguente ciclo di sterilizzazione qualificato pud essere utilizzato anche per i singoli strumenti, il kit a guida corta conica
(TSGKIT) e il vassoio a guida corta conica (TSGT):

Cicli di sterilizzazione
Riferimenti: AAMI TIR12:2020
Tipo: vapore per gravita
Tempo di esposizione e temperatura:| 30 minuti a 121 °C (250 °F)
Tempo minimo di asciugatura: 30 minuti

Il seguente ciclo di sterilizzazione qualificato pud essere utilizzato per 'TESTREMITA DI INSERIMENTO dello strumento di
inserimento/rimozione per coperture ODSecure (ODSCT):

Ciclo di sterilizzazione
Tipo: vapore pre-vuoto
Tempo di esposizione e temperatura: 3 minuti a 135 °C (275 °F)
Tempo minimo di asciugatura: 16 minuti
Pressione: 2,06 bar

Il seguente ciclo di sterilizzazione qualificato pud essere utilizzato per 'TESTREMITA DI RIMOZIONE e I''MPUGNATURA BLU
dello strumento di inserimento/rimozione per coperture ODSecure (ODSCT) e dello strumento per cappette da impronta
ODSecure (ODSCIT):

Ciclo di sterilizzazione
Tipo: vapore pre-vuoto
Tempo di esposizione e temperatura: 20 minuti a 121 °C (250 °F)
Tempo minimo di asciugatura: 15 minuti
Pressione: 1,1 bar

Si raccomanda di impiegare un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere il prodotto dalla sacca di sterilizzazione
o0 dal materiale in cui e stato avvolto.
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Attenzione! Una pulizia non accurata pud determinare una sterilizzazione inadeguata. La mancata comleta asciugatura degli
strumenti durante il ciclo dell'autoclave pud determinare depositi di umidita, causare scolorimento e ossidazione dei componenti.
L'uso di perossido di idrogeno o di altri agenti ossidanti danneggia la superficie degli strumenti. Si consiglia I'esecuzione dei
test, la pulizia e la calibrazione periodici dell'autoclave al fine di garantire che I'unita permanga in condizioni di lavoro adeguate.

| prodotti da smaltire devono essere trattati e decontaminati come rifiuti di studi dentistici nel rispetto delle normative di
riferimento.
SIMBOLI E DESCRIZIONI

La tabella dei simboli che segue & solo per riferimento. Consultare I'etichetta sulla confezione del prodotto per i simboli
applicabili.

Simbolo Descrizione del simbolo

A Attenzione
Istruzioni per 'uso elettroniche

“ Produttore

| prodotti BioHorizons che recano il marchio di conformita europea (CE) soddisfano i requisiti della
c € Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE, come modificata dalla Direttiva 2007/47/CE o dal

Regolamento sui dispositivi medici 2017/745. |l marchio CE ¢ valido solo se & anche stampato
sull'etichetta del prodotto. Il numero a quattro cifre che accompagna il marchio CE sui dispositivi
applicabili corrisponde all'organismo notificato UE assegnato.

REF Numero di riferimento/articolo
LOT Numero di lotto/partita
UDI ldentificazione unica del dispositivo

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Data di scadenza

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma
(\N\I_I Data di produzione
Rx O nIy Attenzione: |a legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e I'uso di questi

dispositivi ai soli medici o odontoiatri o su loro prescrizione

EC |REP| [Rappresentante autorizzato per 'UE

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.
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Simbolo Descrizione del simbolo
MD Dispositivo medico
Non-sterile Non sterile

- =~

‘‘‘‘‘

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Sistema a barriera sterile singola

Posizione iniziale

MR Conditional

Avvertenza per la risonanza magnetica: il dispositivo € a compatibilita RM condizionata
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PORTUGUES

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

Este documento aplica-se aos Instrumentos e Acessérios Dentarios da BioHorizons listados abaixo. Cada etiqueta de
embalagem do produtocontém uma descri¢ao do dispositivo incluido.

Dispositivos abrangidos

Kits cirdrgicos e tabuleiros cirlrgicos Chaves de parafusos

Kits protésicos e tabuleiros protésicos Provas de implantes

Brocas cirurgicas fornecidas néo esterilizadas Guias cirirgicas

Brocas cirlrgicas fornecidas esterilizadas (utilizagao Unica)  |Cilindros principais e mangas piloto
Machos de roscar cirdrgicos fornecidos néo esterilizados Conectores e extensores

Machos de roscar cirdrgicos fornecidos esterilizados

SRR Medidores de profundidade cdnicos
(utilizag&o Unica)

Puncdes para tecidos e aparadores de tecidos Pinos paralelos e de fixagao

Brocas com perfis de 0ssos Cremalheiras, ferramentas e punhos
Expansores de cristas cénicos Transportadores

Chaves de nivel de implante Argolas de tabuleiro

Condutores de nivel de pilar Anéis retentores

DESCRIGAO

Os instrumentos da BioHorizons s&o utilizados para procedimentos de implante dentario tais como o desenvolvimento do local,
a colocacéo de implantes e restauros de implantes dentro das indicagdes especificas de cada sistema de implante. O rétulo
existente em cada instrumento contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo se o instrumento é fornecido estéril
ou nao estéril e se se destina apenas a uma Unica utilizagdo. Os instrumentos e kits fornecidos ndo estéreis devem ser limpos
e esterilizados antes da primeira utilizag&o e a cada utilizagdo subsequente. Consulte a tabela seguinte para material(s) dos
dispositivos com contacto direto com o paciente:

Dispositivos com contacto direto com o paciente Material (elementos principais)
Brocas cirlrgicas fornecidas ndo esterilizadas Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
Brocas cirlrgicas fornecidas esterilizadas (utilizagéo Unica) |Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel
Machos de roscar cirdrgicos fornecidos néo esterilizados  |Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel

Machos de roscar cirurgicos fornecidos esterilizados
(utilizag&o Unica)

(

( )

( )
Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel)

( )

(

Pungdes para tecidos Acgo inoxidavel (ferro, cromo, niquel
. Aco inoxidavel (ferro, cromio, niquel) e diamante sintético de
Aparadores de tecidos m%lha 120/140 quel)
Brocas com perfis de 0ssos Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
Expansores de cristas cénicos Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
Chaves de nivel de implante Acgo inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
Provas de implantes Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os instrumentos e kits cirirgicos da BioHorizons estéo indicados para utilizagdo no desenvolvimento do local, bem como na
colocagao e restauro de implantes da BioHorizons e componentes associados. As Brocas de Utilizagéo Unica BioHorizons s&o
indicadas para uso apenas com os Implantes Pontiagudos BioHorizons e com os Implantes Laser-Lok 3.0. Nao deve reutilizar
ou reesterilizar em circunstancia alguma as brocas. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de
reutilizag&o ou reesterilizagéo entre pacientes.

CONTRA-INDICAGOES
Os instrumentos da BioHorizons ndo devem ser utilizados em pacientes com alergias aos materiais especificos utilizados,
nomeadamente o ago cirurgico e a liga de titanio.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos cirlrgicos € as técnicas de restauro adequados sé@o da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagao do procedimento utilizado com base na sua formacao e experiéncia médicas conforme
se aplicam ao caso do paciente em questao. A BioHorizons recomenda vivamente a realizagdo de formagéo sobre implantes
dentarios e 0 cumprimento estrito das instru¢des de utilizagéo referentes aos respectivos produtos.

Chave interna ao nivel do abutment, pe¢a de mao com mandril sextavado: utilizar apenas com pegas de mao compativeis do
sistema de mandril sextavado W&H. Brocas e roscas: devem ser substituidas quando apresentarem indicios de desgaste,
como uma diminuigéo na eficiéncia de corte ou quando surgirem sinais de descoloragéo. Os instrumentos de corte deverdo ser
substituidos apds cerca de 12 a 20 ciclos de osteotomia, dependendo da densidade 6ssea. A BioHorizons recomenda um
gréfico de utilizagéo das brocas para monitorizar essa utilizagdo e garantir que as brocas séo substituidas conforme indicado.
Brocas de utilizagao Unica: insira a broca numa pega de mao e rode o tubo protector para o retirar antes da utilizagio. Brocas
e guias CGS: é necessario ter cuidado para garantir que as brocas CGS acompanham o angulo das inser¢des ou mangas do
punho guia para evitar a adesdo da broca. Consulte o relatorio das brocas para a seleccéo e utilizagdo de brocas adequadas.
Dilatadores do local: empurre o dilatador contra 0 0sso com um movimento rotativo. Em osso mais firme, podera ser necessario
utilizar um macete para inserir o dilatador na profundidade adequada. Mangas protectoras Laser-Lok: fixe os abutments a base
de titdnio 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 liga¢do e o polimento.

As ferramentas de laboratério de réplica de solugdes simples BioHorizons s&o instrumentos manuais para ajudar no fabrico de
coberturas de cera de desgaste apenas para protocolos restauradores de solugbes simples. Podem ser usadas na clinica
dentaria ou laboratério e imitar a geometria e 0 tamanho do pilar e/ou replica da solugao simples correspondente sem recurso
de retengédo, permitindo que a(s) cobertura(s) de cera seja(m) removida(s) sem deformag&o apds o endurecimento. As
ferramentas de laboratorio de réplicas séo fabricadas com liga de titanio.

AVISOS E PRECAUGOES

A avaliacdo clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendagdes
existentes em quaisquer Instrugdes de Utilizagao da BioHorizons. Consulte a norma OSHA 29CFR1910.1030 antes da limpeza
e esterilizagdo. Estdo disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser
visualizadas e/ou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante
local em caso de duvidas relativamente a instrugdes de utilizagdo em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
médico e/ou paciente residem.
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Instrumentos protésicos - Utilize apenas uma chave de aperto para a instalagéo final de componentes protésicos que exijam
um binario de instalagdo especificado. O aperto manual de componentes protésicos pode resultar num binario insuficiente e na
eventual folga do componente. O aperto excessivo dos componentes protésicos pode parti-los ou rodar o implante acoplado.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e complicagdes com instrumentos, préteses e implantes incluem, entre outros: (1) reacéo(des) alérgica(s) ao
instrumento, material do implante e/ou do pilar; (2) quebra do implante que deve ser explantado e/ou pilar que deve ser removido
com base no julgamento do médico; (3) folga do parafuso do abutment e/ou parafuso de retengéo; (4) infeccdo que exija a
revisao do implante dentario; (5) lesbes no nervo que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas
histolégicas envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formacao de émbolos de gordura; (8) folga do implante
que exija cirurgia de revisao; (9) perfuracdo do seio maxilar; (10) perfuragdo das placas labial ou lingual; e (11) perda éssea
possivelmente resultando em reviséo ou remogéo; e (12) danos no trato respiratério e/ou intestinal como resultado da aspiragéo
de componentes.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre o produto com luvas sem po e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar a superficie.
Se o produto for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Utilizando uma técnica estéril aceite, retire o produto da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto. Se o
produto for fornecido néo estéril ou durante o reprocessamento: remova e elimine qualquer material da embalagem antes da
esterilizacéo inicial. Remova e elimine qualquer material da embalagem antes da esterilizag&o inicial. O dispositivo deve ser
limpo e esterilizado. Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

1) Os instrumentos montados (por exemplo, Ferramenta de inser¢ao/extragdo de tampas (ODSCT)) devem ser
desmontados antes do ciclo de limpeza e esterilizagdo, para evitar o encapsulamento de sujidade, a descoloragéo
do material e/ou a secagem inapropriada de componentes.

2) Retire todos os instrumentos dos tabuleiros de instrumentos e desmonte os tabuleiros antes de cada limpeza.

3) Prepare uma solugéo de detergente num recipiente estéril, utilizando um agente de limpeza de largo espetro, tal
como Hu-Friedy’s Enzymax®, em conformidade com as recomendagdes do fabricante. Consulte as instrugdes de
utilizac&o do fabricante legal para a preparagéo da solugao de detergente.

4) Mergulhe completamente os dispositivos na solu¢&o de detergente preparada e escove-0s para remover a sujidade
visivel. As brocas devem ser escovadas para remover detritos visiveis utilizando uma escova de cerdas macias,
humedecida com a solugao de detergente preparada.

5) Retire os dispositivos da solugdo de detergente e enxague-os cuidadosamente com agua corrente da torneira.

6) Coloque o produto numa unidade ultrassonica cheia de solugdo de detergente nova e submeta a sonificagdo durante
dez (10) minutos. As brocas devem ser colocadas num tubo esterilizado cheio com solugéo de detergente fresca e
submetidas a sonificagéo durante dez (10) minutos.

7) Retire os dispositivos da solugdo de detergente e enxague-os cuidadosamente com agua corrente da torneira.
8) Pulverize os dispositivos com IPA a 70%.
9) Seque os dispositivos com um pano limpo sem pelos e deixe secar completamente ao ar.

Para a unidade manual AS123 (300-100): aplique ar comprimido por um dos quatro orificios de escoamento para purgar. Punho
CGS Quick Connect (CGS-QCH): aplique ar comprimido numa extremidade para purgar. Para ambos 0s instrumentos: utilize
um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS ap6s cada utilizagdo. Consulte a rotulagem do
agente de lubrificagéo utilizado para instrugdes de utilizagao.
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Os instrumentos que ndo possam ser limpos, apresentem descoloracdo, ndo encaixem devidamente nos componentes
correspondentes e/ou ndo se articulem conforme previsto deveréo ser eliminados.

Se aplicavel, reponha os instrumentos nos locais apropriados do tabuleiro de instrumentos. O Tabuleiro Protésico, Pequeno,
da BioHorizons (PROS1500) deve ser limpo e esterilizado vazio. Para a esterilizagéo, coloque o dispositivo limpo num saco ou
involucro de esterilizagio aprovado e processe através de um dos seguintes ciclos de esteriliza¢do qualificados:

Ciclos de esterilizagdo
Referéncia:| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | RU HTM 01-01 Parte C:2016

Tipo:| Vapor porgravidade | Vapor compré-vacuo Vapor compré-vacuo
Tempo de exposicio e temperatura: 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo minimo de secagem: 30 minutos 20 minutos 20 minutos

O seguinte ciclo de esterilizagdo qualificado também pode ser utilizado para instrumentos individuais, kit Tapered Short Guided
Kit (TSGKIT) e tabuleiro Tapered Short Guided Tray (TSGT):

Ciclos de esterilizagdo
Referéncia: AAMI TIR12:2020
Tipo: Vapor por gravidade
Tempo de exposigao e temperatura:| 30 minutos a 121 °C (250 °F)
Tempo minimo de secagem: 30 minutos

O seguinte ciclo de esterilizagdo qualificado pode ser utilizado para EXTREMIDADE DE INSERCAO da Ferramenta de
insercéo/extragdo de tampas ODSecure (ODSCT):

Ciclo de esterilizagao
Tipo: Vapor com pré-vacuo
Tempo de exposi¢ao e temperatura:] 3 minutos a 135 °C (275 °F)
Tempo minimo de secagem: 16 minutos
Pressao: 2,06 bar

O seguinte ciclo de esterilizagdo qualificado pode ser utilizado para EXTREMIDADE DE EXTRACAO e PUNHO AZUL da
Ferramenta de inser¢éo/extragdo de tampas ODSecure (ODSCT) e Ferramenta de capas de impressdo ODSecure
(ODSICT):

Ciclo de esterilizagao
Tipo: Vapor com pré-vacuo
Tempo de exposigao e temperatura: 20 minutos a 121 °C (250 °F)
Tempo minimo de secagem: 15 minutos
Pressao: 1,1 bar

Recomenda-se a inclusdo de um periodo de arrefecimento de 30 minutos antes de remover o produto do saco ou invélucro de
esterilizacao.
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Atencao! A limpeza insuficiente pode originar uma esterilizagdo inadequada. Se os instrumentos ndo secarem completamente
durante a autoclavagem, a humidade remanescente podera provocar descoloragdo e oxidagdo. A utilizacdo de peroxido de
hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos. Recomenda-se a realizag&o periédica de
testes, limpeza e calibragéo do equipamento de autoclave para garantir que a unidade conserva as devidas funcionalidades.

Os produtos a serem descartados devem ser tratados e descontaminados como residuos de cirurgia odontologica de acordo
com os regulamentos pertinentes.

SIMBOLOS E DESCRIGOES
A tabela de simbolos abaixo é apenas para referéncia. Consulte a etiqueta de embalagem do produto para os simbolos
aplicaveis.

Simbolo Descrigdo do simbolo
Cuidado

Instrucdes de utilizaco eletrénicas
REF

Fabricante

Produtos da BioHorizons com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem os requisitos da
Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos, alterada pela Diretiva 2007/47/CE ou pelo
Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. A marca CE s6 é valida se estiver
também impressa no rétulo do produto. O numero de quatro digitos que acompanha a marca CE
nos dispositivos aplicaveis corresponde ao organismo notificado da UE atribuido.

NUmero de referéncia/artigo

LOT NGmero de lote

Identificador Unico do dispositivo

N&o reutilizar

N&o reesterilizar

Prazo de validade

HIB6I)E

STERILE| R Esterilizado por irradiagédo gama

Data de fabrico

i

Rx Onl Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribui¢éo e utilizago destes dispositivos a
y um dentista ou médico ou por indicagdo deste

EC |REP| [Representante autorizado da UE

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Elimine o dispositivo e a embalagem.

@
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Simbolo Descrigdo do simbolo
MD Dispositivo médico
Non-sterile N&o esterilizado

- =~

‘‘‘‘‘

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

Posi¢éo inicial

MR Conditional

Adverténcias relativas a ressonancia magnética: o dispositivo € condicional para RM
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Bu belge, asagida listelenen BioHorizons Dental Aletler ve Aksesuarlar igin gecerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimi,
ambalajin igindeki cihazin bir agiklamasini igerir.

TURKCE

Bu belge tiim énceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizce'dir.

Kapsam igindeki Cihazlar
Tornavidalar
implant denemeleri
Cerrahi kilavuzlar

Cerrahi kitler ve cerrahi tepsiler
Protez kitleri ve protetik tepsiler
Steril olmayan sekilde sadlanan cerrahi driller

Steril sekilde saglanan cerrahi driller (tek kullanimlik)

Ana silindirler ve pilot kiliflari

Steril olmayan sekilde sadlanan cerrahi taplar

Konektorler ve uzatmalar

Steril sekilde saglanan cerrahi taplar (tek kullanimlik)

Konik derinlik gdstergeleri

Doku punch'lari ve doku hazirlayicilar (groomer)

Paralel pimler ve sabitleme pimleri

Kemik profilleme frezleri

Mandallar, aletler ve saplar

Konik sirt genigleticileri
implant seviyesi driver'lar
Abutment seviyesi driver'lar

Taslyicilar
Tepsi rondelalari
Gegme halkalar

TANIM

BioHorizons aletleri, alan hazirlama, implant yerlestirme ve her implant sisteminin belirli endikasyonlari dahilinde implant
restorasyonlari gibi dental implant prosedtrleri i¢in kullanilir. Her aletin Gzerindeki etikette, Griinin steril olarak temin edilip
edilmedigi ve aletin tek kullanimlik olup olmadigi gibi énemli driin bilgileri yer alir. Sterilize edilmeden temin edilen aletler ve
setlerilk kullanimdan ve sonrasinda her kullanimdan 6nce temizlenip sterilize edilmelidir. Dogrudan hasta temasi olan cihazlarin

malzemeleri icin agagidaki tabloya bakin:

Dogrudan Hasta Temasi Olan Cihazlar

Malzeme (temel elemanlar)

Steril olmayan sekilde sadlanan cerrahi driller

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

Steril sekilde saglanan cerrahi driller (tek kullanimlik)

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

Steril olmayan sekilde sadlanan cerrahi taplar

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

Steril sekilde saglanan cerrahi taplar (tek kullanimlik)

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

Doku punch'lari

Doku hazirlayicilar (groomer)

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel) ve 120/140 tel sentetik elmas

Kemik profilleme frezleri

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

Konik sirt genigleticileri

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

implant seviyesi driver'lar

( )
( )
( )
( )

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel)
( )
( )
( )
(

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel)

implant denemeleri

Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)

KULLANIM ENDIKASYONLARI

BioHorizons aletleri ve cerrahi setleri, BioHorizons implantlari ve ilgili bilesenlerin alaninin hazifanmasinda, yerlestirimesinde ve
restorasyonunda kullanim igin endikedir. BioHorizons Tek Kullanimlik Anguldurvalar, yalnizca BioHorizons Sivri Dahili ve Laser-Lok
3.0 implantlaria kullanim igin endikedir. Anguldurvalar! tekrar kullanma veya tekrar sterilize etme girisiminde bulunulmamalidir.
BioHorizons, hastalar arasinda tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon girisimleri igin sorumluluk kabul etmez.
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KONTRENDIKASYONLAR
BioHorizons aletleri, paslanmaz celik ve titanyum alasimi gibi kullanilan belli malzemelere karsi alerjisi olan hastalarda
kullaniimamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedirler ve restoratif teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her klinisyen, s6z konusu hastanin
durumuyla ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosedirin uygunlugunu degerlendirmelidir.
BioHorizons, dental implant sireglerinin tamamlanmasini ve BioHorizons (rlinlerine ait Kullanma Talimatlarina harfiyen
uyulmasini 6nemle tavsiye eder.

ic Abutment Seviyesinde Siiriicti, Altigen Aynali EI Cihazi: Sadece uyumlu W&H Altigen Ayna Sistemi el cihazlari ile birlikte
kullanilir. Anguldurva ve Kilavuzlar: Asinma fark edildiginde, drnegin kesme verimliliginde dusUs veya renk degisimi belirtileri
gorlldiginde degistirimelidir. Kesici aletler, kemik yogunluguna bagl olarak yaklasik 12-20 osteotomi dongusiinden sonra
degistiriimelidir. BioHorizons, anguldurva kullanimini izlemek ve anguldurvalarin talimatlar dogrultusunda degistirilmesini
saglamak igin bir anguldurva kullanim gizelgesinin kullanilmasini tavsiye eder. Tek Kullanimlik Anguldurvalar: Anguldurvay! bir
el cihazina yerlestirin ve kullanimdan 6nce koruyucu hortumu gevirin. CGS Anguldurva ve Kilavuzlari: CGS Anguldurvalarinin,
anguldurvanin bukdlmesini 6nlemek icin kilavuz kol ek parcalarinin veya kovanlarinin agisina uygun olmasini saglamak igin
dikkatli olunmalidir. Uygun anguldurva segimi ve kullanimi icin anguldurva raporuna basvurun. Alan Dilatorleri: Dilatord
doéndurerek kemigin icine itin. Daha sert kemiklerde, dilatéri uygun derinlige itmek icin bir ¢ekic kullanilmasi gerekebilir. Laser-
Lok Koruyucu Kiliflari: Yapistirma ve parlatma sirasinda Laser-Lok bélgesini korumak icin Titanyum Taban Abutmentlerini Hibrit
etiketli kilif tarafina veya Ozel Titanyum Abutmentlerini Tam Ti etiketli tarafa sabitleyin.

BioHorizons Basit C6zimli Replika Laboratuvar Aletleri yalnizca Basit Cozimli giglendirici protokoller igin eritilmis mum
kopinglerinin yapilmasina yardimci olan el aletleridir. Discide veya laboratuvarda kullanilabilirler ve mum koping(ler) inin
donduktan sonra bozulmadan cikariimasina olanak taniyacak sekilde ilgili Basit Cozumli Abutment ve/veya alikoyucu kuvvet
oOzelligi olmayan Replika’'nin geometrisini ve boyutunu taklit edebilirler. Replika laboratuvar aletleri titanium alagimindan
yapilmaktadir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Hasta basvurular konusunda klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki énerilerin éniine ge¢melidir.
Temizlik ve sterilizasyondan énce OSHA 29CFR1910.1030 standardina bakin. Talep Uzerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi
alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde goruntilenebilir ve/veya bu adresten indirilebilir. Belirli bir kullanim
talimatina iliskin sorulariniz varsa BioHorizons Miisteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle iletisim kurun. Cihazla iliskili olarak
ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar iireticiye ve Klinisyen ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Prostetik Aletler - Belirlenmis bir kurulum torku gerektiren prostetik bilesenlerin son kurulumu i¢in sadece bir tork anahtari
kullanin. Prostetik aletlerin parmaklarla sikistirimasi torkun yetersiz olmasina ve bunun sonucunda bilesenin gevsemesine
neden olabilir. Prostetik bilesenlerin asiri sikistirimasi bileseni kirabilir veya birlesen implanti dénddrebilir.

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

Aletler, protezler ve implantlarla ilgili riskler ve komplikasyonlar asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir: (1) alet, implant
ve/veya abutment malzemesine kargi alerjik reaksiyon; (2) Klinisyenin kararina gére gikarilmasi gereken implantin kirilmasi
velveya abutmentin cikariimasi gerekir; (3) abutment vidasinin velveya tespit vidasinin gevsemesi; (4) dental implantin
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revizyonunu gerektirecek enfeksiyon; (5) kalici zayiflik, hissizlik veya adriya neden olabilecek sinir hasari; (6) makrofajlari
velveya fibroblastlari da kapsayabilen histolojik yanitlar; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektirebilecek implant
gevsemesi; (9) maksiler sints perforasyonu; (10) dudak veya dil perforasyonu ve (11) revizyona veya Uriinin ¢ikarilmasina
neden olabilecek kemik kaybi; ve (12) bilesen aspirasyonu sonucu solunum ve/veya bagirsak yolu hasari.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Civileri daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gosterin. Uriin steril
olarak saglaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gérene dek steril olarak gértilmelidir. Uriinii, kabul edilen steril teknikle yalnizca
dogru boyut belirlendikten sonra ambalajindan ¢ikarin. Uriin sterilize edilmeden temin ediliyorsa veya iriinii yeniden islemden
gegirirken: ik sterilizasyon igleminden once her tiirlii nakliye malzemesini ¢ikarip atin. Ik sterilizasyondan once nakliye
malzemelerini ¢ikarin ve atin. Cihaz temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Su temizlik protokoll kullaniimalidir:

1) Montajli aletler (6r. Kapak Yerlestirme/Cekme Aleti [ODSCT])); birikinti enkapstlasyonu, malzeme renginin degismesi
velveya bilesenlerin uygun olmayan sekilde kurumasindan kaginmak igin her temizlik ve sterilizasyon déngusinden
dnce demonte edilmelidir.

2) Her temizlemeden 0nce tim aletleri alet tepsilerinden gikarin ve tepsileri sokn.
3) Ureticinin énerileri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik maddesi kullanarak steril
bir kapta deterjan sollisyonu hazirlayin. Deterjan sollisyonu hazirli§i igin yasal Greticinin kullanim talimatlarina bakin.

4) Cihazlari, hazirlanmis deterjan soliisyonunun igine tamamen daldirin ve gérindr kirleri ¢ikarmak igin firgalayin.
Hazirlanan deterjan soltsyonu ile nemlendirilmis yumusak uclu bir firga yardimiyla gértinen tim kirleri gidermek
lizere driller firgalanir.

5) Cihazlari deterjan soliisyonundan gikarin ve akan musluk suyu altinda iyice durulayin.

6) Uriinii, taze deterjan ¢ozeltisi ile doldurulmus bir ultrasonik iiniteye yerlestirin ve on (10) dakika siireyle sonikasyon
uygulayin. Driller, taze deterjan soliisyonu igeren steril bir tipe yerlestirimeli ve on (10) dakika streyle sonikasyon
uygulanmalidir.

7) Cihazlar deterjan soliisyonundan gikarin ve akan musluk suyu altinda iyice durulayin.

8) Cihazlara %70 IPA plskirtln.

9) Cihazlar temiz, tiy birakmayan bezlerle kurulayin ve havayla tamamen kurumasini bekleyin.

AS123 El Unitesi (300-100) icin: Temizlemek icin dért bosaltma deliginden biri yoluyla basingli hava uygulayin. CGS Quick
Connect Kolu (CGS-QCH) igin: Temizlemek igin bir ugtan basingli hava uygulayin. Her iki alet iin: Her kullanimdan sonra
STERIS Hinge Free® gibi bir tibbi alet kayganlastiricisi kullanin. Kullanim talimatlari icin kullanilan kayganlastirici madde
etiketine bakin.

Temizlenemeyen, rengi solmus, uygun pargalari ile birlesmeyen ve/veya tasarimina uygun sekilde biikiimeyen aletler atiimalidir.

Gegerli olan durumlarda aletleri alet tepsisindeki uygun konumlarina geri koyun. Kiglk Boy BioHorizons Protez Tepsisi
(PROS1500) bogken temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Sterilizasyon icin, temizlenen cihazi onaylanmis bir sterilizasyon
torbasina veya sargisina yerlestirin ve asagida belirtilen yeterli dlizeydeki sterilizasyon dénglerinden birini uygulayin:

Sterilizasyon Dongiileri
Referans: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
Tiir: Yer Gekimi Buhari On VakumluBuhar On VakumluBuhar
Maruziyet Siiresi ve Sicakhk:| 15 dakika, 132 °C (270 °F) | 4 dakika, 132 °C (270 °F) | 3 dakika, 134 °C (273 °F)
Minimum Kurutma Siiresi: 30 dakika 20 dakika 20 dakika
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Ayri aletler, Konik Kisa Kilavuzlu Kit (TSGKIT) ve Konik Kisa Kilavuzlu Tepsi (TSGT) igin agadida belirtilen yeterli dizeydeki
sterilizasyon déngist de kullanilabilir:

Sterilizasyon Dongiileri
Referans: AAMI TIR12:2020
Tiir: Yer Cekimi Buhari
Maruziyet Siiresi ve Sicaklik:| 30 dakika, 121 °C (250 °F)
Minimum Kurutma Siiresi: 30 dakika

ODSecure Kapak Yerlestirme/Cekme Aletinin (ODSCT) YERLESTIRME UCU icin asagidaki yeterli diizeydeki sterilizasyon
déngusi kullanilabilir;

Sterilizasyon Dongiisii
Tiir: On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siiresi ve Sicaklik: 3 dakika, 135 °C (275 °F)
Minimum Kurutma Siiresi: 16 dakika
Basing: 2,06 bar

ODSecure Kapak Yerlestirme/Cekme Aletinin (ODSCT) ve ODSecure impresyon Koping Aletinin (ODSICT) CEKME UCU ve
MAVIi SAPI igin asagidaki yeterli diizeydeki sterilizasyon dénguisi kullanilabilir:

Sterilizasyon Dongiisii
Tiir: On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siiresi ve Sicaklik: 20 dakika, 121 °C (250 °F)
Minimum Kurutma Siiresi: 15 dakika
Basing: 1,1 bar

Urtinii sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan énce 30 dakikalik sogutma siiresinin uygulanmasi énerilir.

Dikkat! Uygun olmayan sekilde temizlenmesi sterilizasyonun yetersiz olmasina yol acabilir. Otoklavlama sirasinda aletlerin tam
olarak kurutulmamasi nem birakabilir ve renk degisimine ve paslanmaya neden olabilir. Hidrojen peroksit veya diger paslandirici
maddelerin kullanimi aletlerin yiizeyine zarar verir. Unitenin diizgiin calisir halde kalmasi icin otoklav ekipmanlarinin periyodik
test, temizlik ve kalibrasyondan gegirilmesi tavsiye edilir.

Bertaraf edilecek Urinler, ilgili yonetmeliklere uygun olarak dis cerrahisi atigi olarak islenmeli ve dekontamine edilmelidir.

SEMBOLLER VE TANIMLAR
Asag@idaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller icin (irlin ambalajindaki etikete bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi
Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

Uretici

>
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Sembol

Sembol Agiklamasi

q

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tagiyan BioHorizons uriinleri, 2007/47/EC sayil Direktif veya
2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile duzenlenen sekilde 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar
Direktifi gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalnizca Urn etiketinde de basiliysa gegerlidir.
Uygun cihazlarda CE isareti ile birlikte gelen dort haneli say, atanan AB Onaylanmis Kurumuna
karsilik gelir.

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

B9 E

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir
M Uretim tarihi
Rx Onl Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satisini, dagitimini ve kullanimini bir dis hekimi veya
y doktor tarafindan veya bunlarin siparisi izerine yapilacak sekilde kisitiar

EC |REP| |AB Yetkil Temsilcisi

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz
Non-sterile Steril Degildir

- =~

-----

Koruyucu dis ambalajh tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

Ana konum

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur
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Per QC;s logic, if English is ABC, Arabic must be CBA? that's NOT right!

In English, it's USA, but in Arabic, if you write it in English letters, it's still USA, NOT ASU!
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie wcze$niejsze wersje. Jezykiem oryginalnego dokumentu jest angielski.

Niniejszy dokument dotyczy ponizszych narzedzi i akcesoriéw stomatologicznych firmy BioHorizons. Etykieta na opakowaniu
kazdego produktu zawiera opis znajdujgcego sie w opakowaniu wyrobu.

Urzadzenia

Zestawy chirurgiczne i tace chirurgiczne

Srubokrety

Zestawy protez i tace protetyczne

Implanty prébne

Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie niejatowym

Prowadnice chirurgiczne

Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie jatowym (jednorazowe)

Cylindry wzorcowe i mankiety pilotazowe

Wiertta chirurgiczne gwintujace dostarczane w stanie niejatowym

Ztacza i przediuzacze

Wiertta chirurgiczne gwintujace dostarczane w stanie jatowym
(iednorazowe)

Gteboko$ciomierze gwintowane

Przebijaki do tkanek i frezy do tkanek

Bolce réwnolegte i mocowania

Pilniki do profilowania kosci

Zapadki, narzedzia i uchwyty

Gwintowane rozszerzacze wyrostka zebodotowego No$niki
Uchwyty poziomujace implantu Przelotki na tacy
Uchwyty poziomujgce tacznika Pierscienie zatrzaskowe

OPIS

Narzedzia BioHorizons uzywane sgq w zabiegach zwigzanych z implantami dentystycznymi, takich jak przygotowanie miejsca,
umieszczenie implantu i odbudowa implantu we wskazaniach okre$lonych dla kazdego systemu implantu. Etykieta na kazdym
narzedziu zawiera wazne informacje na temat produktu, obejmujace informacje o tym, czy narzedzie jest dostarczane w stanie
sterylnym, czy niesterylnym i czy jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Narzedzia i zestawy dostarczane w stanie
niesterylnym muszg zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem. Nalezy zapoznac
sie z ponizszg tabela, aby uzyskac informacje o materiatach urzadzen majacych bezposredni kontakt z pacjentem:

Urzadzenia majace bezposredni kontakt
Z pacjentem

Materiat (gtdwne elementy)

Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie niejatowym

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie jatowym
(jednorazowe)

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Wiertta chirurgiczne gwintujace dostarczane w stanie
niejatowym

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Wiertta chirurgiczne gwintujace dostarczane w stanie
jatowym (jednorazowe)

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Przebijaki do tkanek

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Frezy do tkanek

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel) oraz syntetyczna siatka

diamentowa 120/140

Pilniki do profilowania ko$ci

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Gwintowane rozszerzacze wyrostka zebodotowego

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Uchwyty poziomujace implantu

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Implanty probne

Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
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WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Narzedzia i zestawy chirurgiczne BioHorizons sg wskazane do uzytku w przygotowaniu miejsca, umieszczaniu i odbudowie
implantéw BioHorizons i powigzanych z nimi komponentéw. Wiertta jednorazowego uzytku BioHorizons przeznaczone sg do
uzytku wytacznie ze stozkowymi implantami wewnetrznymi BioHorizons i implantami Laser-Lok 3.0. Nie wolno podejmowaé
préb ponownego uzycia lub ponowne;j sterylizacji wiertet. Firma BioHorizons nie ponosi odpowiedzialnosci za proby ponownego
uzycia lub ponownej sterylizacji pomiedzy pacjentami.

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

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA
Odpowiedzialno$¢ za prawidtowo$¢ zabiegdw chirurgicznych i technik odbudowy ponosi lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢
wiasciwo$¢ stosowanego zabiegu w oparciu o wtasne przeszkolenie medyczne i doswiadczenie w kontekscie danego przypadku
pacjenta. Firma BioHorizons zaleca ukoriczenie kursow z zakresu implantow dentystycznych i Sciste przestrzeganie instrukcji
dotyczacych produktow BioHorizons.

Wkretak wewnetrzny poziomu zaczepu, rekojes¢ Hex-chuck: Uzywac wytacznie ze zgodnymi rekoje$ciami systemu rekojesci
W&H Hexagon Chucking. Wiertta i gwintowniki: Nalezy wymieni¢ w przypadku zauwazenia zuzycia, takiego jak zmniejszenie
skutecznosci thacej lub w przypadku pojawienia sie odbarwien. Narzedzia tnace nalezy wymienia¢ po okoto 12 do 20 cyklach
osteotomii, zaleznie od gestosci kosci. Firma BioHorizons zaleca uzycie tabeli wykorzystania wiertta do sledzenia wykorzystania
wiertta i zagwarantowania, ze zostanie wymienione zgodnie ze wskazaniami. Wiertla jednorazowego uzytku: Wiozy¢ wiertto
w rekoje$c¢iodkrecic rurke ochronng przed uzyciem. Wiertta i prowadniki CGS: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zagwarantowac,
ze wiertta CGS wprowadzane sg pod katem wktadek prowadzacych lub tulei, aby unikna¢ zgiecia wiertta. Informacje na temat
doboru wiasciwego wiertta i jego uzycia mozna znalez¢ w raporcie dotyczacym wiertta. Rozszerzacze miejsca zabiegu:
Wepchna¢ rozszerzacz w ko$¢, jednocze$nie go obracajgc. W w przypadku twardszej kosci konieczne moze by¢ uzycie
mioteczka do whicia rozszerzacza na odpowiednig gteboko$¢. Tuleje 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. Mogg by¢ uzywane w zabiegach dentystycznych lub
laboratoryjnych do odzwierciedlania geometrii i rozmiaru zaczepu Simple Solution iflub repliki bez funkcji zatrzasku
utrzymujacego, pozwalajgc na usuniecie koron woskowych bez deformowania po utwardzeniu. Narzedzia laboratoryjne replik
sq wytworzone ze stopu tytanu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ocena lekarza zwigzana z rzeczywistym stanem konkretnego pacjenta zawsze jest wazniejsza niz zalecenia w dowolnej
instrukcji uzycia firmy BioHorizons. Przed czyszczeniem i sterylizacjg nalezy zapoznac sie z normg OSHA 29CFR1910.1030.
Dodatkowe informacje techniczne sg dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons. Mozna je tez wy$wietli¢/pobrac na stronie
www.biohorizons.com. W razie wszelkich pytan dotyczacych konkretnych instrukcji uzycia nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem. Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapig w zwigzku
z wyrobem, nalezy zglosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktoérym przebywa
lekarz/pacjent.
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Narzedzia protezowe - Klucza dynamometrycznego nalezy uzywac wytacznie do koncowej instalacji elementow protezowych
wymagajacych konkretnego momentu obrotowego podczas instalacji. Dokrecanie komponentoéw protezowych palcami moze
wigzac sie z niewystarczajacym momentem obrotowym i doprowadzi¢ do poluzowania si¢ komponentu. Zbyt mocne dokrecenie
komponentéw protezowych moze doprowadzi¢ do uszkodzenia komponentu lub obrécenia dopasowanego implantu.

POWIKLANIA | SKUTKI UBOCZNE

Do zagrozen i powiktan zwigzanych z uzyciem narzedzi, protez i implantdw nalezg miedzy innymi: (1) reakcje alergiczne na
narzedzie, implant i/lub materiat facznika; (2) ztamanie implantu wymagane do eksplantacii i/lub tacznika do usuniecia na
podstawie oceny lekarza; (3) poluzowanie $ruby zaczepu iflub $ruby mocujacej; (4) zakazenie wymagajace weryfikacji implantu
dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu mogace doprowadzi¢ do trwatego ostabienia, zdretwienia lub bélu; (6) reakcje
histologiczne mogace obejmowaé makrofagi i/lub fibroblasty; (7) powstanie zatordw tluszczowych; (8) poluzowanie implantu
wymagajace weryfikacyjnego zabiegu chirurgicznego; (9) perforacja zatoki szczekowej; (10) perforacja plytki wargowej lub
jezykowej; (11) zanik kosci, potencijalnie skutkujacy zabiegiem rewizyjnym lub usunieciem implantu; oraz (12) uszkodzenie drdg
oddechowych i/lub jelit w wyniku aspiracji komponentu.

OBCHODZENIE SIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z produktem nalezy zawsze pracowac w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi obiektami, ktore
moga uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli produkt jest dostarczany w stanie jatowym, nalezy uwazaé go za jatowy, o ile opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone. Stosujac akceptowana technike sterylizowania, wyja¢ produkt z opakowania wytgcznie po ustaleniu
prawidtowego rozmiaru. Jesli produkt jest dostarczany w stanie niejatowym lub w przypadku dekontaminacii: przed rozpoczeciem
sterylizacji usunag i pozby¢ sie wszelkich materiatdw wysytkowych. Przed przystapieniem do wstepnej sterylizacji nalezy usunag i
wyrzuci¢ wszelkie materialy transportowe. Urzadzenie nalezy wyczy$ci¢ i wysterylizowaé. Nalezy zastosowaé nastepujacy
protokét czyszczenia:

1) Zmontowane narzedzia (np. narzedzie do wprowadzania/wyciggania nasadek (ODSCT)) nalezy rozmontowaé przed
kazdym cyklem czyszczenia i sterylizacji, aby unikngé enkapsulacji pozostatosci, odbarwienia materiatéw i/lub
niewladciwego suszenia elementow.

2) Przed kazdym czyszczeniem nalezy wyja¢ wszystkie narzedzia z tac i zdemontowac tace.

3) Przygotowac roztwér detergentu w jatowym pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego o szerokim spektrum dziatania,
takiego jak Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. W celu przygotowania roztworu detergentu
nalezy zapoznac sie z instrukcjami producenta.

4) Calkowicie zanurzy¢ urzadzenia w przygotowanym roztworze detergentu i wyszczotkowac je, aby usuna¢ widoczne
zanieczyszczenia. Wiertta szorowac szczotkg z miekkim wtosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby
usuna¢ widoczne zabrudzenia.

5) Wyjac urzadzenia z roztworu detergentu i doktadnie je optuka¢ pod biezacq woda z kranu.

6) Umiesci¢ produkt w myjni ultradzwiekowej wypetnionej $wiezym roztworem detergentu i poddawa¢ dziataniu
ultradzwiekow przez dziesig¢ (10) minut. Wiertta nalezy umiesci¢ w jatowej probowce wypetnionej Swiezym roztworem
detergentu i poddawac dziataniu ultradzwigkow przez dziesie¢ (10) minut.

7)  Wyja¢ urzadzenia z roztworu detergentu i doktadnie je optukaé pod biezaca wodg z kranu.

8) Spryskac urzadzenia 70% roztworem alkoholu izopropylowego.

9) Osuszy¢ urzadzenia czystymi, niestrzepigcymi sie $ciereczkami i pozostawi¢ je do catkowitego wyschniecia na
powietrzu.
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W przypadku jednostki recznej AS123 (300-100): w celu przeczyszczenia przedmuchac sprezonym powietrzem jeden z czterech
otworéw odptywowych. Uchwyt CGS z szybkoztaczkg (CGS-QCH): w celu przeczyszczenia przedmuchaé sprezonym powietrzem
jeden z koncow. Dla obu narzedzi: po kazdym uzyciu zastosowa¢ Srodek smarujgcy do narzedzi medycznych, taki jak Hinge
Free® firmy STERIS. Dodatkowe instrukcje uzycia znajdujg sie na etykiecie stosowanego $rodka nawilzajacego.

Nalezy zutylizowa¢ narzedzia, ktorych nie mozna oczysci¢, ktére sg odbarwione, nie tgczg sie prawidtowo z elementami
wspotpracujacymi iflub nie zginajq sie zgodnie z projektem.

Jesli to potrzebne, umiesci¢ narzedzia w odpowiednich miejscach na tacy narzedziowej. Mata taca protetyczna firmy
BioHorizons (PROS1500) powinna by¢ czyszczona i sterylizowana pusta. W celu sterylizacji nalezy umiesci¢ wyczyszczone
urzadzenie w zatwierdzonej torebce lub opakowaniu sterylizacyjnym i poddac¢ je jednemu z ponizszych kwalifikowanych cykli
sterylizacji:

Cykle sterylizaciji
Odniesienie: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
Typ: Parowy grawitacyjny Parowy z préznig wstepng Parowy z préznig wstepna
Czas i temperatura ekspozycii:| 15 minut w temp.132°C (270°F) | 4 minuty w temp.132°C (270°F) | 3 minuty w temp.134°C (273°F)
Minimalny czas suszenia: 30 minut 20 minut 20 minut

W przypadku oddzielnych narzedzi, krotkiego zestawu stozkowego (TSGKIT) i krotkiej tacy stozkowej (TSGT) mozna
zastosowac ponizsze kwalifikowane cykle sterylizacji:

Cykle sterylizacji

Odniesienie: AAMI TIR12:2020
Typ: Parowy grawitacyjny
Czas i temperatura ekspozycji:| 30 minut w temp.121°C (250°F)
Minimalny czas suszenia: 30 minut

W przypadku KONCOWKI DO WPROWADZANIA narzedzia do wprowadzania/wyciagania nasadek ODSecure (ODSCT)
mozna zastosowac nastepujacy kwalifikowany cykl sterylizacji:

Cykl sterylizacji

Parowy z préznig wstepng
3 minuty w temp. 135°C (275°F)
16 minut
2,06 bar

Typ:

Czas i temperatura ekspozyciji:
Minimalny czas suszenia:
Cisnienie:

W przypadku KONCOWKI DO WYCIAGANIA i NIEBIESKIEGO UCHWYTU narzedzia do wprowadzania/wyciagania nasadek
ODSecure (ODSCT) i narzedzia do podbudowy wyciskow ODSecure (ODSICT) mozna zastosowa¢ nastepujacy
kwalifikowany cykl sterylizacji:

Cykl sterylizacji

Typ:

Czas i temperatura ekspozycii:
Minimalny czas suszenia:
Cisnienie:

Parowy z préznig wstepna
20 minut w temp. 121°C (250°F)
15 minut
1,1 bar
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Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem produktu z torebki lub opakowania
sterylizacyjnego.

Uwaga! Nieprawidlowe czyszczenie moze doprowadzi¢ do niewystarczajacej sterylizacji. Niewysuszenie catkowite narzedzi
podczas autoklawowania moze doprowadzi¢ do pozostawienia wilgoci i doprowadzi¢ do powstania odbarwienia i utlenienia.
Uzycie nadtlenku wodoru lub innych Srodkéw utleniajacych doprowadzi do uszkodzenia powierzchni narzedzi. Zaleca sie
okresowe testowanie, czyszczenie i kalibrowanie sprzetu autoklawu w celu zagwarantowania, ze urzadzenie bedzie dziataé
prawidtowo.

Produkty przeznaczone do utylizacji musza by¢ traktowane i dekontaminowane jak odpady chirurgii stomatologicznej zgodnie
z odpowiednimi przepisami.

SYMBOLE | OPISY
Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowigzujace symbole znajdujq sie na etykiecie opakowania
produktu.

(7]
=

ymb Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

Producent

Produkty firmy BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodno$ci (CE) spetniajg wymagania
dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych 93/42/EWG zmienionej dyrektywa 2007/47/WE lub
rozporzadzeniem w sprawie wyrobdw medycznych 2017/745. Znak CE obowigzuje wytacznie, jesli
jest réwniez nadrukowany na etykiecie produktu. Czterocyfrowy numer dotgczony do znaku CE na
odpowiednich urzadzeniach odpowiada przypisanej jednostce notyfikowanej UE.

Numer referencyjny/artykutu

e
& ' EE>

LOT Numer partii/serii

UDI Unikatowy identyfikator urzadzenia

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Termin waznosci

@B

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma

(\N\I_I Data produkgcii

Rx Onl Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych urzadzen
y wylacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie
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Symbol

Opis symbolu

EC

REP

Autoryzowany przedstawiciel w UE

S

Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ urzadzenie i opakowanie.

MD

Wyréb medyczny

Non-sterile

Wyrdb niejatowy

- =~

‘‘‘‘‘

System pojedynczej bariery jatowej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery jatowej

Strona gtéwna

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: Urzadzenie jest warunkowo bezpiecznie
podczas stosowania w Srodowisku RM
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CESTINA

Y

Tento dokument nahrazuje veskeré pfedchozi revize. Pivodnim jazykem dokumentu je anglictina.

Tento dokument se vztahuje na nize uvedené zubni nastroje a pfisluSenstvi spolecnosti BioHorizons. Na kazdém Stitku obalu

vyrobku je uveden popis pfilozeného prostfedku.

Plati pro prostredky

Chirurgické soupravy a chirurgicka sita Sroubovaky
Soupravy protézy a proteticka sita Zkousky implantatl
Chirurgické vrtdky dodavané nesterilni Chirurgicka voditka

Chirurgické vrtaky dodavané sterilni (na jedno pouziti)

Hlavni valce a pilotni navieky

Chirurgické odbocky dodavané nesterilni

Konektory a prodluZovaci prvky

Chirurgické odbo&ky dodavané sterilni (na jedno pouziti)

ZUzené hloubkoméry

Tkarové dérovace a upravovace tkani

Paralelni a fixacni koliky

Vrtaky profilujici kost

R&cny, nastroje a rukojeti

ZUzené rozSifovace hiebene

Nosice

Ovladace urovné implantatu

Prichodky sita

Ovladace Urovné abutmentu

Krouzky k zacvaknuti

POPIS

Nastroje spole¢nosti BioHorizons se vyuZivaji pfi postupech spojenych s dentalnimi implantaty, jako je pfiprava mista implantace,
zavadéni implantatd a jejich rekonstrukce na zakladé specifickych indikaci jednotlivych systémd implantatd. Stitek jednotlivych
nastroju obsahuije dulezité informace o vyrobku véetné informaci, zda je nastroj dodavan sterilni &i nesterilni a zda je uréen pouze
k jednorédzovému pouZiti. Nastroje a soupravy, které jsou dodavany nesterilni, musi byt pfed prvnim a jakymkoliv dal§im pouzitim
vycistény a sterilizovany. Materialy zdravotnickych prostfedk(, které pfichazeji do pfimého kontaktu s pacientem, naleznete

v nasledujici tabulce:

Zdravotnické prostredky uréené k pirimému kontaktu
s pacientem

Material (hlavni prvky)

Chirurgické vrtaky dodavané nesterilni

Nerezova ocel

zelezo, chrom, nikl

Chirurgické vrtky dodavané sterilni (na jedno pouZiti)

Nerezova ocel

Zelezo, chrom, nikl

Chirurgické odbo&ky dodavané nesterilni

Nerezova ocel

zelezo, chrom, nikl

Chirurgické odbo&ky dodavané sterilni (na jedno pouZiti)

Nerezova ocel

Zelezo, chrom, nikl

Tkanové dérovace

Nerezova ocel

zelezo, chrom, nikl

Upravovace tkani

Nerezova ocel
120/140 mesh

P P P P g
o o= ==

Zelezo, chrom, nikl) a synteticky diamant

Vrtaky profilujici kost

Nerezova ocel

Zelezo, chrom, nikl)

ZUzené rozSifovace hiebene

Nerezova ocel

Zelezo, chrom, nikl)

Ovladace Urovné implantatu

Nerezova ocel

P P

Zelezo, chrom, nikl)

Zkousky implantat(

Ti-6AL-4V ELI

—

titan, hlinik, vanad)
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INDIKACE K POUZITi

Nastroje a chirurgické soupravy spoleénosti BioHorizons jsou urCeny k pouziti pro pfipravu mista implantace, zavedeni
a rekonstrukci implantatu spolecnosti BioHorizons a souvisejicich komponent. Jednorazové vrtaky spoleénosti BioHorizons jsou
uréeny k pouZiti pouze spole¢né s implantaty Tapered Internal aimplantaty Laser-Lok 3.0 spole¢nosti BioHorizons. Vrtaky
opakované nepouzivejte ani nesterilizujte. Spole¢nost BioHorizons nenese Zadnou odpovédnost za Ukony opétovného pouZiti
ani sterilizace mezi jednotlivymi pacienty.

KONTRAINDIKACE
Nastroje BioHorizons by nemély byt pouzivany u pacientd, ktefi jsou alergiéti na specifické pouzité materialy, véetné nerezové
oceli a slitiny titanu.

POKYNY K POUZITI

Lékar je zodpovédny za pouziti spravnych chirurgickych postupll a rekonstrukénich technik. Kazdy lékar musi posoudit vhodnost
pouzitého postupu na zakladé vlastniho Iékarského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pacientiv pfipad. Spole¢nost
BioHorizons dirazné doporucuje absolvovat kurzy dentalnich implantatd a prisné dodrzovat pokyny tykajici se vyrobki spole¢nosti
BioHorizons.

Vnitini adaptér na urovni abutmentu na Sestihrannou nasadu: PouZivejte pouze s kompatibilnimi nasadami Sestihranného
sklicidla W&H. Vrtéky a zavitniky: Provedte jejich vyménu, jakmile se projevi opotfebeni, napfiklad snizeni U¢innosti fezani, nebo
objeveni znamek zmény barvy. Rezaci nastroje by mély byt vyménény priblizné po 12 az 20 osteotomickych cyklech v zavislosti na
hustoté kosti. Spole¢nost BioHorizons doporucuje vyuzivat tabulku pouziti vrtakd, aby bylo mozné sledovat jejich pouzivani a zajistit
jejich vyménu dle pokynl. Jednorazové vrtaky: Pied pouZitim vlozte vrtak do nasady a stote ochrannou hadicku. Vrtaky a vodici
rukojeti CGS: Je nezbytné dbat na to, aby vrtdky CGS sledovaly Uhel vioZek Ci pouzder vodicich rukojeti, aby nedochazelo
k zaseknuti vrtaku. Informace o vhodném vybéru a pouziti vrtak(i naleznete v protokolu vrtaku. Dilatatory oblasti: Dilatator vtlacte
otacenim do kosti. U pevnéjsi kosti miize byt nutné pouzit kladivko, aby se dilatator dostal do spravné hloubky. Ochranna pouzdra
zony Laser-Lok: Pfipevnéte zakladni titanové abutmenty na stranu pouzdra oznagenou terminem ,Hybrid“ nebo pfizplisobené
titanové abutmenty na stranu ozna¢enou terminem ,Full Ti*, abyste zénu Laser-Lok ochranili béhem lepeni a lesténi.

Replikacni laboratorni nastroje Simple Solutions spolenosti BioHorizons jsou ruéni nastroje, které pomahaji pfi vyrobé
vypalovacich voskovych kopingt pouze pro rekonstrukéni protokoly Simple Solution. Mohou byt pouzity ve stomatologické
ordinaci ¢i laboratofi a napodobuiji geometrii a velikost odpovidajiciho abutmentu a/nebo repliky Simple Solution bez retenéniho
Uchytného prvku, coZ umoZriuje odstranéni voskovych kopingu bez jejich deformace po vytvrzeni. Replikacni laboratorni néstroje
jsou vyrobeny ze slitiny titanu.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni Iékafe v zavislosti na individualnim stavu pacienta musi byt vzdy nadfazeno doporué¢enim uvedenym v navodu k pouZiti
(IFU) spole¢nosti BioHorizons. Pred Cisténim a sterilizaci se vZdy fidte normou OSHA 29CFR1910.1030. Dal3i technické informace
jsou k dispozici na vyzadani u spole¢nosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit a/nebo stahnout na adrese www.biohorizons.com.
V pfipadé jakychkoli dotazu tykajicich se konkrétniho ndvodu k pouziti se obratte na oddéleni péce o zakazniky spoleCnosti
BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti s timto prostfedkem,
by mély byt nahlaSeny vyrobci a pfislusnému organu €lenského statu EU, ve kterém ma lékaF a/nebo pacient bydlité.

Protetické nastroje — Pfi findlnim usazovani protetickych komponent vyzadujicich stanoveny instalacni toCivy moment pouzivejte
pouze momentovy kli€. Utahovani protetickych soucasti prsty mize mit za nasledek nedostatecny toivy moment a pfipadné
uvolnéni komponenty. Nadmémé utazeni protetickych komponent mize vést ke zlomeni komponenty nebo otogeni kryciho
implantatu.
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KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Mezi rizika a komplikace souvisejici s nastroji, protézou a implantaty mimo jiné patfi: (1) alergicka reakce na nastroj, implantat
a/nebo material abutmentu; (2) zlomeni implantatu, jenz je nutné explantovat, a/nebo abutmentu, ktery je nutné odstranit na
zakladé posouzeni lékare; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo Uchytného Sroubu; (4) infekce vyzadujici revizi zubniho
implantatu; (5) poSkozeni nervu, které by mohlo zpUsobit trvalé oslabeni, necitlivost ¢i bolest; (6) histologické reakce, které mohou
zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty; (7) tvorbu tukovych embold; (8) uvolnéni implantatu vyzadujici revizni zakrok; (9) perforaci
Celistni dutiny; (10) perforaci labialni nebo lingvalni ploténky; a (11) ztrata kosti, ktera muze vést k revizi nebo odstranéni;
a (12) poskozeni dychacich cest a/nebo stfevniho traktu v dsledku aspirace soucasti.

MANIPULACE A STERILIZACE

S vyrobkem vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poSkodit
jeho povrch. Je-li vyrobek dodavan sterilni, mél by byt za sterilni povazovan, jestlize nebyl jeho obal otevien nebo podkozen.
Za pouZiti schvalené sterilni techniky vyjméte vyrobek z obalu az po uréeni vhodné velikosti. Je-li vyrobek dodavan nesterilni
nebo pfi jeho opétovném zpracovani: Pfed prvni sterilizaci odstrante a zlikvidujte veskery pfepravni material. Pfed prvni
sterilizaci odstrarite a zlikvidujte veSkery pfepravni material. Prostfedek musi byt vy¢istén a sterilizovan. Je nezbytné pouZzit
nésledujici protokol &iténi:

1) Sestavené nastroje (napf. nastroj pro vkladani/vytahovani korunek (ODSCT)) by mély byt pifed kazdym Cisticim
a sterilizaénim cyklem rozebrany, aby nedoSlo k zapouzdfeni nedistot, zméné barvy materialu a/nebo nevhodnému
vysusSeni soucasti.

2) Pfed kazdym CiSténim vyjméte ze zasobnikl vSechny nastroje a zasobniky rozeberte.

3) Pripravte roztok Cisticiho prostfedku ve sterilni nddobé s pouZitim Sirokospektrélniho Cisticiho prostfedku, jako je
Hu-Friedy's Enzymax®, dle doporuceni vyrobce. Informace o pfipravé roztoku disticiho prostfedku naleznete v navodu
k pouZiti od zakonného vyrobce.

4) Nastroje zcela ponofte do pfipraveného roztoku Cisticiho prostfedku a vycistéte je kartaéem, abyste odstranili viditelné
necistoty. Vrtaky se o€isti od viditelnych necistot kartd¢em s mékkymi Stétinami navihéenym v pfipraveném roztoku
Cisticiho prostfedku.

5) Vyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostfedku a dukladné je oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.

6) Vlozte vyrobek do ultrazvukové jednotky naplnéné Cerstvym roztokem Eisticiho prostfedku a sonikujte po dobu deseti
(10) minut. Vrtaky se umistuji do sterilni trubice naplnéné Cerstvym roztokem Cisticiho prostfedku a sonikuji po dobu
deseti (10) minut.

7) Vyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostfedku a dukladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou.

8) Postfikejte nastroje 70% roztokem IPA.

9) Nastroje osuste Cistou utérkou nepoustéjici viakna a nechejte je zcela oschnout na vzduchu.

Ruéni jednotka AS123 (300-100): profouknéte tlakovym vzduchem skrze jeden ze Ctyi vypoustécich otvord kvuli progiténi.
Rukojet s rychlym pfipojenim CGS (CGS-QCH): profouknéte tlakovym vzduchem skrze jeden konec kvdli procisténi. Oba
nastroje: po kazdém pouZiti pouzijte lubrikant na |ékafské néstroje, jako je napfiklad STERIS’ Hinge Free®. Pokyny k pouZiti
naleznete na etiketé pouzitého maziva.

Pristroje, které nelze vycistit, maji zménénou barvu, nejsou spravné propojeny se sparovanymi souéastmi a/nebo nefunguji tak,
jak bylo navrzeno, by mély byt zlikvidovany.
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Pripadné vratte nastroje na pfislu$na mista na zasobnik nastrojd. Maly proteticky zasobnik BioHorizons, Small (PROS1500) by
se mél Cistit a sterilizovat prazdny. Pro sterilizaci vlozte vyéistény prostfedek do schvaleného sterilizacniho saéku ¢i obalu
a spustte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizaénich cykll:

SterilizaCni cykly

Zdroje: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
Typ:| Gravitaéni parni sterilizace Pfedvakuova péra Pfedvakuova para
. 15 minut pfi teploté 4 minuty pfi teploté 3 minuty pfi teploté
Doba a teplota expozice: 132°C (270 °F) 132°C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimalni doba suseni: 30 minut 20 minut 20 minut

Nasledujici kvalifikovany sterilizacni cyklus 1ze pouzit také pro jednotlivé nastroje, soupravu se zuzenym kratkym vedenim
(TSGKIT) a zasobnik se zuzenym kratkym vedenim (TSGT):

SterilizaCni cyklus
Zdroje: AAMI TIR12:2020
Typ: Gravitaéni parni sterilizace
30 minut pfi teploté
121 °C (250 °F)
Minimalni doba suseni: 30 minut

Doba a teplota expozice:

Nasledujici kvalifikovany sterilizaéni cyklus Ize pouzit také pro ZAVADECI KONEC nastroje pro zavedenilextrakci krytu
ODSecure (ODSCT):

SterilizaCni cyklus

Typ: Predvakuova péra
. 3 minuty pfi teploté
Doba a teplota expozice: 135 °C (275 °F)
Minimalni doba susSeni: 16 minut
Tlak: 2,06 bar(

Nasledujici kvalifikovany steriliza&ni cyklus Ize pouzit také pro EXTRAKCNI KONEC a MODROU RUKOJET nastroje pro
zavedeni/extrakci krytu ODSecure (ODSCT) a nastroje pro kopingy otisk(i ODSecure (ODSICT):

Sterilizacni cyklus
Typ: Pfedvakuova para
20 minut pfi teploté
121 °C (250 °F)
Minimalni doba suseni: 15 minut
Tlak: 1,1 bar

Doba a teplota expozice:

Ped vyjmutim vyrobku ze sterilizaéniho satku nebo obalu se doporucuje zahrnout 30minutovou dobu na jeho ochlazeni.

Pozor! Nespravné ¢isténi mize vést k nedostatecné sterilizaci. Pokud néstroje béhem autoklavovani zcela nevysusite, miZe na nich
z(stat vihkost a zpUsobit zménu barvy a oxidaci. PouZiti peroxidu vodiku nebo jinych oxidaénich Cinidel zpUsobi poskozeni povrchu
nastroji. Doporucuje se provadét pravidelné testovani, Cisténi a kalibraci autoklavovaciho zafizeni, aby bylo zajiSténo, Ze jednotka
bude v fadném provoznim stavu.
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S vyrobky urenymi k likvidaci je tfeba zachazet a dekontaminovat je jako odpad dentalni chirurgie v souladu s pfislusnymi

pfedpisy.

SYMBOLY A POPISY

Nize uvedena tabulka symbolu je pouze orientacni. PFislusné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol

Popis symbolu

Upozornéni

Elektronicky navod k pouZiti

Viyrobce

Viyrobky BioHorizons oznacené evropskou znackou shody (CE) splfiuji pozadavky smérnice

0 zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smémice 2007/47/ES nebo nafizeni

o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Znacka CE je platna pouze v pfipadé, Ze je rovnéz
vytisténa na $titku vyrobku. Ctyfmistné ¢islo doprovazejici znagku CE na pfisludnych prosttedcich
odpovida uréenému notifikovanému organu EU.

Referencni ¢islo / Cislo vyrobku

LOT Cislo sarze
UDI Jedineény identifikator prostfedku
@ NepouZivejte opakované
Neprovadéjte opétovnou sterilizaci
g Datum pouZitelnosti
STERILE| R Sterilizace gama zarenim
(\N\r Datum vyroby
Rx Onl Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedki na dentisty
y a lékare nebo na jejich predpis.
EC |REP| |zpinomocnény zastupce v EU
@ NepouZivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikviduijte.
MD Zdravotnicky prostiedek
Non-sterile Nesterilni

- =~

-----

Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem
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Symbol Popis symbolu
O Systém jedné sterilni bariéry
@ Vychozi
Varovani pro prostfedi magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné bezpecny pro MR.
MR Conditional

81 of 87




YKPAIHCbKA

Lleit pokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepeaHi pegakuii. Mosa opuriHany — aHrnincbka.

Llei DOKyMEHT NOLUMPHOETLCA HA CTOMATONONYHI IHCTPYMEHTY Ta npunagas komnaii BioHorizons, wo onucani Hukve. KoxHa
ynakoBKa TOBapy MiCTUTb OMWC Npunagy, WO 3HAX0ANUTLCA BCEPEVHI.

3anyuyeHi npuctpoi

LWypynosepTu

[MpuMipkut iMNNaHTiB

Xipypri4Hi NpoBigHMKM

['ONOBHI LWNiHAPW Ta HAaNPaBnAYi BTYNKK
3'egHyBavi Ta po3LWMpoBavi

KoHiyHi rnnbuHomipu

LinninapuyHi Ta cikcytodi LWTndTr
PeBepcyBHI KnHoYi, iIHCTPYMEHTM Ta pyyki
KpoHLUTENHN

Brynkv ans notkis

CTOnOpHi Kinbus

XipypriyHi Habopu Ta XipypriyHi NOTKM

KomnnekTyt iHCTPYMEHTIB N5 NpoTe3yBaHHS Ta NOTKW ANs HUX
XipypriyHi cBepana nocrayaloTbCa HECTEPUITBHUMM

XipypriyHi cBepana noctaqatoTbCsa CTePUnbHAMM (O4HOPA30BUMM)
XipypriyHi MiTYMKN NOCTaYaTLCA HECTEPUITBHUMM

XipypriyHi MiTYMKK NOCTAYaKOTHCA CTEPUIBHUMI (OQHOPA30BUMM)
lMNepdopaTopy i IHCTPYMEHTM ANs WidyBaHHS TKAHWH

Bopu ans npodintoBaHHs KiCTK

KoHiuHi poswumptoBadi rpebeHs

IMnnaTHoBIAW 3 piBHS iMNNaHTa

IMnnaTHoBiaw 3 piBHst abaTmeHTa

onuc

IHCTpyMeHTW komnaHii BioHorizons npuaHaveHi ans npouedyp iMnnaHTauii 3y6iB, Takux sk NiGroTOBKa NOXa, BCTAHOBIIEHHS
iMnnaHTaTiB | pecTaBpaLlis iMNNaHTaTIB y MeXax KOHKPETHUX NOKa3aHb KOXHOI IMMNaHTaLiHOT cucteMu. Ha eTUKETL KOXHOTo
iHCTPYMEHTY MICTUTBLCS BanuBa iHchopMaLyis npo Bupib, 30kpema npo Te, NOCTaYaETbCs BiH CTEPUIBHAM YU HE CTEPUIBHMUM,
aTaKoX YM MPU3HAYEHWA BiH NuWe [ang OAHOPA30BOrO BUKOPUCTAHHS. IHCTPYMEHTM iHabopu, WO NOCTa4aThes
HecTepunbHUMKM, HeOOXIBHO OuMLLYBaTU | CTEpuUNi3yBaTV Nepes NepLUMM Ta KOXHUM HACTYMHAM BUKOPUCTaHHAM. 3BEPHITLCS
[0 HacTynHoi Tabnuuji woao mMatepianis NpUCTpoiB, siki 6e3nocepesHbO KOHTAKTYIOTh 3 NALEHTOM:

MpuncTpoi AN NPSAMOro KOHTaKTy 3 NaLi€eHTOM Matepian (OCHOBHi enemeHTH)

XipypriyHi cBepana noctaqatoTbCs HeCTEPUIBHUMM

Hepxasitoya ctanb (3ani3o, XpoM, Hikenb)

XipyprivHi cBepaa nocTaqanTbCs CTEPUNBbHUMM
(ogHOpasoBuMM)

Hepxagitoya cTtarb (3aniao, XpoM, Hikenb)

XipyprivHi MiTYMKM NOCTA4a0TLCA HECTEPUNBHUMM

Hepxasitoua cTanb (3aniao, XpoMm, Hikenb)

XipypriyHi MiTYMKI NOCTAYaKOTHCA CTEPUIBHAMM
(omHopaszoBuMM)

Hepxagitoua cTanb (3aniao, XpoMm, Hikenb)

MNepdopaTopu ANns TKaHWH

Hepxasitoya cTanb (3anio, XpoMm, Hikenb)

[HCTPYMeEHTW ANng WnidhyBaHHA TKAHWH

Hepxagitoya cTarb (3aniao, XpoM, Hikenb) | CUHTETUYHWIA anMa3
120/140 meww

Bopw ans npodintoBaHHs KiCTKK

Hepxagitoya cTarnb (3aniao, XpoM, Hikenb)

KoHiuHi poswumptoBadi rpebeHs

Hepxasitoua cTanb (3ani3o, XpoMm, Hikenb)

IMNNaTHOBIAM 3 PiBHA iMNNaHTa

Hepxagitoya ctarnb (3aniao, XpoM, Hikenb)

[MpUMipKy iMAnaHTIB

Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, antomiHiin, BaHagin)
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NOKA3AHHA 1O 3ACTOCYBAHHSA

|[HCTPYMEHTW i XipypriuHi KOMMNekT komnaHii BioHorizons npusHauveHi 4ns BUKOPUCTAHHA nig 4vac NigroToBKM NOXa,
BCTAHOBIEHHS | pecTaBpalii iMnnaHTaTiB i CynyTHIX KOMMOHEHTIB komnaHii BioHorizons. OgHopa3osi cBepania KomnaHii
BioHorizons Tapered Internal Ta Laser-Lok 3.0. He cnig HamaraTucs noBTOpPHO BUKOPUCTOBYBaTH abo CTepunisyBaTh ceepasa.
Komnanis BioHorizons He Hece BignoBiganbHOCTI 3a cnpoby NOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS abo NOBTOPHOI CTepunisalii 3 60Ky
naujieHTiB.

NMPOTUNOKA3AHHA
I[HCTpymMeHTW komnaHii BioHorizons He cnig BWMKOpPMCTOBYBATM B MALEHTIB 3 anepriclo Ha KOHKPETHI MaTepianu, Lo
BUKOPUCTOBYIOTLCA, B TOMY YKUCIi HA HEPXaBiOYY CTalb i TUTAHOBWIA CNNaB.

BKA3IBKW LLIOJO 3ACTOCYBAHHA

BignosiganbHiCTb 3a NpaBWBHICTL NPOBEAEHHS XipypriYHOT NpoLedypu i MeTodiB pectaBpalii Hece MeaWYHUIA NpaLiBHUK.
KoxeH nikap-KniHiLWCT NOBUHEH OUiHIOBATK OOUINbHICTE Npoueaypu, WO NpOBOAMTLCA, MOYHTYIOUUCE Ha BRACHIN MeaWyHin
nigroToBLi i 4OCBIAI, SIKi CTOCYIOTLCA KOHKPETHOMO BUNaaKy 3 nauieHtom. KomnaHist BioHorizons HacTinHO pekoMeHaye nponTu
HaBYaHHs B chepi iMmnnaHTayii 3y6is i CyBOpPO AOTPUMYBATMCA IHCTPYKLN 3 3aCTOCyBaHHS BUpobiB komnaHii BioHorizons.

BHyTpiLwHi# iMnnaTHOBIA 3 piBHS abaTMEHTa, HAKOHEYHWK i3 LUECTUIPAHHUM MaTPOHOM: BUKOPUCTOBYBATM NNLLIE 3 CYMICHUMM
HakoHeYHukamu 3atuckHoi cuctemn W&H Hexagon. Ceepana Ta MiT4MKkuW: 3aMiHIOBaTW B pasi 03HaK 3HOLLYBaHHS!, Hanpuknag,
3HWKEHHS! ePEKTUBHOCTI pidaHHst abo nosiBa 03HaK 3MiHK Konbopy. PisanbHi iHCTPYMEHTH chif 3amiHioBaTh NpubnmsHo Yepes
12 — 20 umkniB oCTEOTOMIl, 3aN€XHO Big LWiNbHOCTI KicTkW. KomnaHis BioHorizons pekoMeHaye BUKOPUCTOBYBATU KapTy
BUKOPUCTaHHS CBEpAEN AN1s1 BiACTEXEHHS BUKOPUCTAHHS | 3abe3neyueHHs 3amiHu CBepAen BiAnoBiaHO A0 BkasiBok. OgHopasosi
cBepana; nepes BUKOPUCTaHHSIM BCTaBTE CBEPAMNO B HAKOHEUHWK i BIAKPYTiTb 3axucHy Tpybky. Ceepana Ta nposigHuku CGS:
cnigkynte, wob csepgna CGS Bignosiganu kyTy BCTaBok abo BTYNMOK PykiB's NpoBigHWKa, o6 3anobirTi 3aknnHIOBaHHIO
cBepana. BigomocTi Wwoao npaBunbHOro BUOOPY | BUKOPUCTAHHS CBEpANa OMB. B JOKyMeHTaUii Ha ceepana. PoswwptoBadi
Noxa: BBOAbTE PO3LIMPIOBAY Y KiCTKy, obepTatoun ihoro. [ns TBepAilloi KiCTKM MOXe 3HamobuTucs MOMOTOK, Wwob 3abutu
PO3LWIMPIOBAY HA HanexHy rnubuHy. 3axucHi mydTn cepii «Laser-Lok»: 3akpinnioiiTe TTaHOBI 6a30Bi abaTMEHTH Ha CTOPOHI
MydT 3 No3Haykow «Hybrid», abo iHamMBIgyanbHi TUTAHOBI abaTMEHTU Ha CTOPOHI 3 MapkyBaHHaM «Full Ti» ans saxucrty
obnacri Laser-Lok nig yac dpikcalii Ta nonipysaHHs.

NabopartopHi iHcTpymeHTH BioHorizons cepii «Simple Solutions Replica» — Le pyyHi iHCTPYMEHTH, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCS Nif
YaC BUrOTOBINEHHS BOCKOBMX OCHOB KOPOHOK MHLLIE st MpoToKoniB pectaspaii Simple Solution. Ix MoxHa BuKkopucToByBaTH
B CTOMAaTonoriyHoMy kabiHeTi Yn nabopartopii, iMiTytoun reomeTpito Ta po3mip BignosigHoro abatmeHTa cepii «Simple Solution»
Ta (abo) «Replica» 6e3 dyHKyii dikcauii, Wo Aae 3Mory BMAANSTM BOCKOBI OcHOBW Ge3 gedopmaii nicns 3aTeepmiHHS.
NabopaTopHi iHCTpymMeHTH cepii «Replica» BUrOTOBMEHI 3 TUTAHOBOTO CNaBy.

MONEPEMKEHHSA 1 3AMOBINKHI 3AX0M

PilweHHs nikaps-kniHiyMcTa WOAO iHOMBIAYanbHUX BWNAZKIB Y NauieHTa 3aBXOWM MaloTb MepeBaxanbHy Cuny Haj
pekoMeHJaLisiM1, HaBeAeHUMI B Tild YW THLLIA IHCTPYKLiT 3 BUKOpUCTaHHS Bif komnaHii BioHorizons. lNepen ouniieHHam Ta
cTepunisayjeto o3Haomtecs 3 craHgaptom OSHA 29CFR1910.1030. [JogaTkoBy TEXHiYHY iHpOpMALLit0 MOXHA OTpUMaTH 3a
3anuTom y komnaHii BioHorizons, abo nepernsHytv Ta (abo) 3aBaHTaxwuTu 3 cainTy www.biohorizons.com. 3 Byab-akumu
3anuUTaHHAMM LIOLO KOHKPETHOI IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHA 3BEPHITLCA A0 Cyxbu niaTpuMkm knieHTis BioHorizons abo ao
MicLieBOro npeactaBHuka. Mpo Oyab-AKuA CEPIO3HUIA IHLUMAEHT, MOB'S3aHMIA 3 MPUCTPOEM, CRig NOBIAOMNATY BUPOBHMKY
i KOMNETEHTHOMY OpraHy aepxasu-uneHa €C, B Kl 3HAXOAUTLCS Nikap-KNiHILMCT Ta (abo) navieHT.
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IHCTPyMEHTW [N NpOTE3yBaHHA — BUKOPUCTOBYMTE AMHAMOMETPUYHUIA KMKOY NUWE [ANS OCTaTOMHOTO BCTAHOBIEHHS
KOMMOHEHTIB NPOTE3iB, ANS AKX NOTPIBEH BU3HAYEHWIA KPYTUABHUIA MOMEHT. 3aTAryBaHHs KOMMOHEHTIB NpoTe3a nanbLsamu
MOXE MPWU3BECTM [0 HEJOCTATHOCTI KPYTUIbHOrO MOMEHTY Ta B KiHLEBOMY NiACYMKy A0 ocriabneHHs KOMMnoHeHTa. HagmipHe
3aTAryBaHHs KOMMOHEHTIB NpOTE3a MOXe NPU3BECTH A0 NONOMKM KOMNOHEHTa abo PO3Kpy4yBaHHS MapHOro iMNNaHTarta.

YCKNAOQHEHHA | HECNPUATNUBI E®EKTU

Pusnku Ta ycknagHeHHs 3 iHCTpyMeHTamu, NpoTe3amu Ta iMNMaHTaTamMu BKIOYaOTb (ane He OBMEeXylTbCs HUMM):
(1) anepriyHa peakuisi(i) Ha iHCTPyMeHT, iMnnaHTaT Ta/abo matepian abatMeHTa; (2) nonomka imnnaHTaTa, skuit notpedye
ekcnnaHTauii, Ta (abo) abatmeHTa, Skuii HeOOXiQHO BMAANUTK 3a BMCHOBKOM Iikaps-kniHiyncTa; (3) ocnabneHHs rsuHTa
hikcauii abatmeHTa 1 (ab0) OKMIOSINHOTO rBUHTA; (4) iHeKLUis, Wo BUMarae pesisii 3y6HOro iMnnaxTara; (5) NOLKOmKEHHS
HEpBa, SKE MOXe BWKMWKATW MOCTiMHY CnabkiCTb, OHiMiHHS abo Oinb; (6) ricTonorivHi peakwii, MMOBIPHO NOB'sA3aHi
3 Makpodharamu Ta (abo) dpibpobnactamu; (7) yTBOpPeHHs xupoBux embonis; (8) ocnabrneHHs iMnnaHTaTy, WO BUMarae
NpOBEAEHHS PEBI3ilHOI onepalii; (9) nepdopadis ranmoposoi nasyxu; (10) nepdopadis nabiansHoi abo NiHrBaNbEHOI YacTUHU
Basncy HWKHBLOTO 4aCTKOBOTO 3HIMHOrO npoTtesa; (11) BTpaTa KiCTKOBOI TKaHMHMW, LIO MOXE MPWU3BECTM A0 pesisii abo
BMAaneHHs; Ta (12) NOLWKOMKEHHS AUXanbHWX LUNSXiB Ta/abo KMLWKOBOro TPaKTy B pe3ynbTati acnipaji KOMMOHeHTa.

NOBOMXEHHA 3 IHCTPYMEHTOM | CTEPUNI3ALIA

BukopucToByinTe BMpIO BUKMIOYHO B HEOMYAPEHWX PyKaBWYKaX i YHWUKAMTE KOHTAKTYy 3 TBEPAUMMW NPeaMeTamu, ski MOXYTb
MOLLKOAWTY NOBEPXHIO. Y pasi nocTavaHHst BUpoby CTEPUITBHMM, MOrO CIi BBAXATK TaKWM, SIKLLO YMakoBka He Oyna BigkpuTa
abo nowkomkeHa. BuiimaliTe nNpOLYKT 3 YNAKOBKA IWWE MiCNs BW3HAYEHHS MPaBMIBLHOTO PO3MIPY, BXMBaKOUM
3aranbHONPUIHATIX 3aXOAiB W00 3abe3neyeHHs CTepunbHOCTI. Y pasi noctavyaHHst Bupoby HectepunbHuM, abo nmig Yac
NoBTOPHOI 06poBKK: Meped MOYaTKOBOK CTepunisalield BuaaniTb i yTuRi3ynTe nakyBanbHWN matepian. Cnig BUAHATY W

yTunisyBat Oyab-skuiA TPAHCMOPTHWA MaTepian nepen MEpBUMHHOK cTepunidauieto. [Npunap HeobxigHO umcTuT i
cTepunisyBati. Crig 3aCTOCOBYBATM TaKWI MPOTOKOM OUMLLIEHHST:

1) IHcTpymeHTH B 360pi (Hanpuknag, BCTaBka koBnayka/iHcTpymeHT ans suganenHs (ODSCT)) cnig po3bupatv nepeq
KOXHUM LMKIIOM OYULLEHHS 11 CTepunisalii, o6 YHUKHYTM iHKancynaLii cMITTs, 3MiHU Konbopy MaTtepiany Ta (abo)
HEHaNEeXHOro BUCUXaHHS KOMMOHEHTIB.

2) BuiMIiTb yCi IHCTPYMEHTM 3 NOTKIB 4N1s Npunagis i po3bepitb NOTKM Nepes KOXHUM YALLEHHSIM.

3) [lpuroTyiTe po34nH AN MUTTS B CTEPUIBHOMY KOHTEWMHEPI 3 BUKOPUCTAHHSM OYMLLYBArbHOrO 3acoby LUMPOKOro
cnekTpy aii, Hanpuknagd, Hu-Friedy’s Enzymax® BignosigHo 40 pekoMeHaaLin BUpobHMKA. 3BEPHITECS A0 OiLLitHNX
IHCTPYKL,ii BUPOBHMKA LIOAO BUKOPUCTAHHSA 4715 MPUrOTYBaHHS PO34KHY MUOYOr0 3acoby.

4) TIOBHICTIO 3aHYpTE NPUCTPOI B FOTOBUIA MUKOYNIA PO3UMH i MOYMCTITh iX LLITKOLO, OO BUAANUTM BUOUMI 3a0pYaHEHHS.
Csepana cnig nouncTuTy, Wwob BnaanuTi Buaume 3abpyaHEHHS, BUKOPUCTOBYHOUM LUITKY 3 M'SIKOHK) LETUHOID,
3MOYEHY NPUrOTOBAHUM MUIOYUM PO3YUHOM.

5)  BWAMITb NPUCTPOI 3 pO3UMHY MUIOYOTO 3acoBy Ta PETENLHO NPOMUIATE iX Mg NPOTOYHOK BOLOMNPOBIAHOK BOZOK).

6) [MomicTiTb BMPIB B yNbTpa3ByKOBWN NPUCTPII, HAMOBHEHWI CBIXXUM PO3YMHOM MUKOYOro 3acoby, i 06pobnsinTe
ynbTpa3ssykom npotarom gecstu (10) xeunuH. MouncTite cBepana, Wob Buganntv Buaume 3abpyaHEHHS,
BMKOPUCTOBYHOUM LLITKY 3 M'SIKOKO LLETWUHOLD, 3MOYEHY NPUrOTOBAHUM PO34MHOM 3acoly Ans MUTTS.

7)  BuiMiTb NpUCTPOI 3 PO34MHY MUIOHOTO 3acoby Ta PeTeNbHO NPOMUIATE iX Nif NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHO BOAOH.

8) Posnunitb Ha BKpi6 70 % i3onponinosuii CNnpT.

9) BuTpiTb NPUCTPOI HACYXO YUCTOIO TKAHMHOK Be3 BOpCy Ta AalTe iM MOBHICTIO BUCOXHYTU Ha NOBITPI.

[ns pyyHoro npuctpoto AS123 (300-100): cnpsimyitTe NOBITPS Mg TUCKOM Yepe3 O4WH i3 YOTMPBLOX CMYCKHWUX OTBOPIB ANs
npoaysku. [ns pyykw ans weuakoro 3'egHanHs CGS (CGS-QCH): cnpsmyiite noBiTps Mig TUCKOM Yepe3 OAuH KiHeub Ans
npogysku. Ans 060X iHCTPYMEHTIB: BUKOPUCTOBYNTE MACTUMO AN MEAUYHUX iHCTPYMeHTIB, Take sk STERIS' Hinge Free® nicns
KOXHOrO BUKOPUCTaHHS. [IMB. eTUKETKY BMKOPUCTOBYBAHOMO MacTuna, Wob oTpumaTy iHCTPYKLIT LLOAO BUKOPUCTAHHSI.
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IHCTPYMEHTW, SIKi HEMOXITMBO NOYUCTUTH, 3MIHWMK KOMIP, HE 3'€HYIOTBCA HANEXHUM YMHOM i3 CMOMYYHUMI KOMMOHEHTaMM Ta
(abo) He 3mukatoTbCst K nepeadayveHo iXHBOK KOHCTPYKLIE, Chig yTunisysaty.

3a MOXNMBOCTI MOBEPHITb IHCTPYMEHTM Y BIAMOBIAHI MicUs B NMOTKYy ANS iHCTpyMeHTiB. Manuit noTok Ans iHCTPYMEHTIB
npotesyBaHHa BioHorizons cnig uMctut 1 cTepunisysaTti NopoxHiM. [ns cTepunisauii noknagitb OYULWEHWA NPUCTPINA Y
BIANOBIgHMI CTepMNi3aLliiHvi nakeT abo 3aropHiTb MOrO | NPOBEAITb OAMH i3 TaKMX JO3BONEHNX LIMKIIB CTEpUnisaLii:

Luknu ctepunisauii

Hosigka:

AAMI TIR12:2020

AAMI TIR12:2020

UK HTM 01-01 YacTuHa C:2016

Twn:

[pasiTalinHa napa

®dopBakyymMHa napa

®dopBakyymHa napa

Yac i Temnepatypa gii:

15 XBUNKH 3a
132 °C (270 °F)

4 XBUNWHY 3a
132 °C (270 °F)

3 XBUNUHK 33
134 °C (273 °F)

MiHiManbHUM Yac BUCUXAHHS:

30 xBunuH

20 xBUNWH

20 xBUnuH

[ns okpemux iHCTPYMEHTIB, AN KOMMIEKTY KOPOTKMX HanpsIMHWUX KOHIYHMX npoBigHukie TSGKIT i notka ans KopoTKux

HanPSMHUX KOHIYHMX NpoBigHMKIB TSGT MOXHa 3aCTOCOBYBATU TakMin 4O3BONEHMI LWKN cTepunisaLji:

Lnkn ctepunisauii

[osigka:

AAMI TIR12:2020

Tun:

lpasiTauiiHa napa

Yac i Temnepatypa gii:

30 xeunuH 3a 121 °C (250 °F)

MiHimanbHUiA Yac BUCUXaHHA:

30 xBUnKH

Ona BCTABHOIO KIHYMKA BctaBku KoBMauka /iIHCTpPYMEHTa
3aCTOCOBYBATH Takui 4O3BONEHWA LIMKN CTepunisaLlii;

ana BupanenHs cepii «ODSecure» (ODSCT) moxHa

Linkn ctepunisauii

Tun: dopBakyymHa napa
Yac i Temnepartypa gii:| 3 xsunuHu 3a 135 °C (275 °F)
MiHimanbHUI Yac BUCUXaHHS: 16 XBUMKH
Tuck: 2,06 6ap

Ona EKCTPAKLIVMHOTO KIHYMKA iBNAKATHOIO PYKIB'Al BCTaBkM KoBmauka /iHCTpyMEHTa ANs BuganeHHs cepii
«ODSecure» (ODSCT) Ta iHCTpyMeHTa TpaHcdepy Ans 0TpUMaHHs 3ninky 3 imnnanTata cepii «ODSecure» (ODSICT) moxHa
3aCTOCOBYBATH Takui JO3BONEHWA LIMKN cTepunisaLlii;

Lnkn ctepunizauii

Tun:

dopBakyymMHa napa

Yac i Temnepartypa gii:

20 xBunmH 3a 121 °C (250 °F)

MiHiManbHWUI Yac BUCUXaHHS:

15 xBunuH

Tuck:

1,1 6ap

Mepen BUitMaHHAM BMpoBy 3 cTepunisaLiiHoro naketa abo ynakoBK/ peKOMeHZYEeTCH BUTpUMyBaTH 30-XBUAMHHWA Bigpi3oK

yacy Ansl OXONOMKEHHS.
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YBara! HenpasurbHe 0unLLEHHS MOXe NPU3BECTM 40 HEHANEXHOT cTepunidauii. AKLO iIHCTPYMEHTM He NOBHICTIO BACYLUMTY Nig
yac aBTOKIABYBaHHS, Ha HWX MOXe 3anuLUMTICA BOMOra, Lo npu3sede OO0 3MiHW KOMbOpy Ta OKUCMEHHS. BukopuCTaHHS
nepekucy BOAHIO abo iHWMX OKMCMIOBAYiB MOLUKOMLKYE MOBEPXHIO IHCTPYMEHTIB. PeKOMEHZYETHCA NEpioANYHO TECcTyBaTH,
oumwlyBaTu i kanibpyeat obnagHaHHA aBTOKNaBa, W06 nepekoHaTuCs, Lo NpucTpii nepebyBae B HanexHoMy pobodomy
CTaHi.

Bupobw, wo matoTb 6yTv yTiUni3oBaHi, cnig 06pobnsTy i 3He3apaxyBaTy SIK BigX04M CTOMATONOTIYHOI Xipyprii 3rigHO 3 BMMOramm
BiANOBIAHUX HOPM.

YMOBHI MO3HAYEHHA TA OMNUC
Tabnnus yMOBHMX NO3HAYEHb, O HABEAEHA HMXKYE, MPU3HAYEHa BUKITIOYHO ANs OBIAKOBMX Linen. BianosigHi yMOBHI
MO3HAYEHHA AVB. Ha ETUKETLi Ha ynakoBLi BUPOOy.

YMoBHe no3HayeHHs |BusHauyeHHA cuMBONiB

YBaral

ENeKTPOHH IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS

EE>

BnpobHumk

Mpogaykuis komnaii BioHorizons, Lo MiCTUTb 3HaK BigNOBIAHOCTI EBPONENCHKUM CTaHAapTam
(CE), Bignosigae Bumoram Jupektueu €C npo MeauyHi Bupobu 093/42/EEC 3i 3amiHamu,
BHeceHumu QupekTtusoto 02007/47/EC abo Pernamentom EC npo MeaunyHi Bupotu 2017/745.
3Hak CE pincHni, nuie SKWO BiH TAKOX HaApYKOBaHWUIA HA eTUKETLi BUpoOy. YoTuprsHayHuin
HOMep, sikMi cynpoBomkye no3Hauky CE Ha BignoBigHMX NpuCTposix, BignoBigae NpusHaveHoOMy
HoTudpikoBaHoMy opraHy €C.

REF KonoBuit/apTukynbHuit Homep Bipo6y
LOT Homep cepii/naprii
UDI YHikanbHWI ineHTUdikaTop NPUCTPOIo

He nignsrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO

@ Bwpib He nignsrae noBTOPHiN cTepunisadii
g BukopucTatv oo

STERILE| R CTepunnizoBaHoO METOZIOM OMPOMIHEHHS raMMa-NPOMEHSIMM
(\N\I_I [laTa BUroTOBNEHHS
Rx O nIy 3acrepexeHHsi! ®egepanbHe 3akoHoaascTeo CLUA [o3Bonse npogax, PO3nOBCIOMKEHHS Ta

BMKOPWCTaHHS LMX MPUCTPOIB CTOMATomoram Yu fnikapsim abo 3a ixHiM 3aMOBNEHHAM

EC |REP| |YnosHoBaxeHuit npeacTasHmk B EC
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YMoBHe no3HauyeHHs

Bu3HauyeHHs cumBoOniB

®

He BukopucToBYBaTH, SKLLO YNAKOBKY NOLLKOMKEHO. YTUMI3yBaTV NPUCTPIN | yNakoBky.

MD

MeauyHuiA npucTpin

Non-sterile

HecTepunbHum

- =~

-----

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cucTeMa i3 3aXCHOHK YNaKoBKOK 30BHi

OpuHapHa ctepunbHa 6ap'epHa cuctema

Lim

MR Conditional

MonepemxeHHs woao MPT: npucTpiit € ymoBHO 6e3neyHnmM npu nposegeHHi MPT
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