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ENGLISH

The symbol table below is for reference only. Refer to product packaging label for applicable symbols.

Symbol

Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

Manufacturer

NLE>

BioHorizons products carry the CE mark and fulfill the requirements of
the Medical Devices Directive 93/42/EEC

REF

Reference/ article number

r

OoT

Lot/ batch number

Do not re-use

()

Use-by-date

STERILE| R

Sterile by gamma irradiation

3

Date of manufacture

Rx Only

Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and
use by, or on the order of, a dentist or physician

EC |REP

EU Authorised Representative

)

Do not use if package is damaged

MD

Medical Device

Non-sterile

Non-sterile
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This document supersedes all prior revisions. Original language is English.

DESCRIPTION

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

INDICATIONS FOR USE

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 Drills 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.

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 Dirills 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.
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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
implant and/or abutment material; (2) implant and/or abutment breakage; (3) abutment screw and/or retaining screw loosening;
(4) infection requiring revision of the dental implant; (5) nerve damage that could cause permanent weakness, numbness, or
pain; (6) histologic responses possibly involving macrophages and/or fibroblasts; (7) formation of fat emboli; (8) implant
loosening requiring revision surgery; (9) maxillary sinus perforation; (10) labial or lingual plate perforation; and (11) bone loss
possibly resulting in revision or removal.

HANDLING AND STERILIZATION

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. Assembled instruments
(e.g. OD Secure Cap Tool ODSCT) should be disassembled before each cleaning and sterilization cycle to avoid debris
encapsulation, material discoloration and/or inappropriate drying of components. The device must be thoroughly cleaned.
Remove any visible debris from the instruments and surgical kit using a soft bristle brush and a broad spectrum cleaning or
disinfecting agent such as Hu-Friedy’s Enzymax® or equivalent. Rinse thoroughly. Place the instruments in a beaker of the
same solution and sonicate for 10 minutes. Rinse thoroughly. Rinse instruments with isopropyl alcohol to remove any soap
residue and minerals. Blot instruments with a lint free towel and air dry completely. (For AS123 Hand Unit: blow pressurized air
through one of the four drain holes to purge. CGS Quick Connect Handle: 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
cleaning/lubricating agent used for instructions for use. Instruments that are unable to be cleaned, discolored, do not properly
interface with mating components, and/or do not articulate as designed should be disposed of. Disassemble the surgical kit and
wash the empty tray using the same solution. Rinse with water and dry thoroughly. Return the instruments to the appropriate
locations in the tray. Place product in a FDA cleared sterilization bag or wrap and run through one of the following qualified
sterilization cycles: 1. Prevacuum Steam: 132°C (270°F) for five (5) minutes minimum. 2. Gravity Steam: 132°C (270°F) for
thirty (30) minutes minimum. 3. Gravity Steam: 121°C (250°F) for sixty (60) minutes minimum. 4. Prevacuum Steam: 134°C
(273°F) for three (3) minutes minimum. Dry 20 to 50 minutes. Do not exceed 134°C (273°F) during sterilization or drying.

Attention! Improper cleaning 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.
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ESPANOL

La tabla de simbolos de abajo es solo para referencia. Consulte la etiqueta del empaque del producto para ver los
simbolos aplicables.

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones de uso electronicas

Fabricante

Los productos BioHorizons llevan la marca CE y cumplen con los
requisitos de la Directiva de dispositivos médicos 93/42/EEC

A A==

R E F Numero de referencia/articulo

r

0 T NUmero de lote/partida

No reutilizar

Fecha de caducidad

(%

STERILE| R Estéril por radiacion gamma

Fecha de fabricacién

i

Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucién y
Rx Only uso de estos dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcion suya

EC |IREP Representante Autorizado de la UE

No utilizar si el envase esta dafado

@)

MD Dispositivo médico

Non-sterile No estéril
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Este documento reemplaza a todas las revisiones anteriores. El idioma original es el ingles.

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 estéril o 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.

INDICACIONES DE USO

Los instrumentos y los kits quirirgicos de BioHorizons estan indicados para ser usados en el desarrollo del sitio, la colocacién
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 aleacion de titanio.

INSTRUCCIONES DE USO

El uso de procedimientos quirrgicos 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
disminucion 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: Empuje 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 region 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 o en las oficinas dentales, e imitar la geometria y el tamano del soporte o de la replica Soluciones Simples
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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

El juicio clinico, en lo que se refiere a las presentaciones de los pacientes individuales, debe prevalecer siempre a las
recomendaciones de las instrucciones de uso de BioHorizons. Consulte el estandar OSHA 29CFR1910.1030 antes de realizar
la limpieza y la esterilizacion. Existe informacion técnica adicional disponible previa solicitud a BioHorizons, también puede
verse y descargarse en www.biohorizons.com. Contacte con Atencion al Cliente de BioHorizons o su representante local
cuando tenga consultas relativas a una instruccién de uso especifica.

Instrumentos protésicos: Use solo una llave de ajuste para la instalacion final de los componentes protésicos que requieran
una torsién de instalacion especificada. Si los 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 ADVERSO0S

Los riesgos y complicaciones con los instrumentos, protesis e implantes incluyen, de forma no exhaustiva: (1) reacciones
alérgicas al implante o a los materiales del soporte, (2) fractura del implante o el soporte, (3) aflojamiento del tornillo de soporte
o de retencion, (4) infeccion que requiera revision del implante dental, (5) dafios en los nervios que puedan ocasionar una
debilidad permanente, entumecimiento o dolor, (6) respuestas histolégicas que posiblemente impliquen macréfagos o
fibroblastos, (7) formacién de embolia grasa, (8) aflojamiento del implante que requiera una intervencion quirtrgica de revision,
(9) perforacion del seno maxilar, (10) perforacion de las placas labiales y linguales y (11) pérdida 6sea que posiblemente de
como resultado una revision o retirada.

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 aceptada estéril, retirar el producto del paquete sélo después de haber determinado el tamafio correcto. Si el producto
se suministra no esterilizado o cuando haya que reprocesarlo: Retire y deseche los materiales del embalaje antes de la
esterilizacién inicial. Los instrumentos montados (p. €j., la herramienta de cierre OD Secure ODSCT) deben desmontarse antes
de cada ciclo de limpieza y esterilizacion para evitar la encapsulacion de restos, la decoloracion del material y/o el secado
inadecuado de los componentes. El dispositivo debe haberse limpiado concienzudamente. Retire los residuos visibles de los
instrumentos y de los kit quirirgicos usando un cepillo de cerdas blandas y un agente desinfectante o de limpieza de amplia
gama, como Hu-Friedy’s Enzymax® o uno equivalente. Enjuagar concienzudamente. Coloque los instrumentos en un vaso de
laboratorio con la misma solucién y sonicar durante 10 minutos. Enjuagar concienzudamente. Enjuagar los instrumentos con
alcohol isoproopilo para eliminar los residuos de jabon y minerales. Seque los instrumentos con una toalla que no deje pelusas
y dejar secar por completo al aire. (Para la unidad de mano AS123: sople aire presurizado a través de uno de los cuatro orificios
de drenaje para purgar. Mango CGS Quick Connect: sople aire presurizado a través de un extremo para purgar. Para ambos
instrumentos: usar un lubricante de instrumental médico, como STERIS’ Hinge Free® después de cada uso.) Consulte el
etiquetado del agente limpiador/lubricante utilizado para ver sus instrucciones de uso. Los instrumentos que no se puedan
limpiar, estén decolorados, que no conecten adecuadamente los componentes de acoplamiento o no articulen como estaban
disefados deberian desecharse. Desmontar el kit quirdrgico y lavar la bandeja vacia usando la misma solucion. Enjuagar con
agua y secar concienzudamente. Devolver los instrumentos a los sitios adecuados en la bandeja. Colocar el producto en una
bolsa o envoltorio de esterilizacion autorizados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos estadounidense (FDA) y
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llevar a cabo uno de los siguientes ciclos de esterilizacién cualificados: 1. Vapor prevacio: 132°C (270°F) durante cinco (5)
minutos minimo. 2. Vapor de gravedad: 132°C (270°F) durante treinta (30) minutos minimo. 3. Vapor de gravedad: 121°C
(250°F) durante sesenta (60) minutos minimo. 4. Vapor prevacio: 134°C (273°F) durante tres (3) minutos minimo. Secar 20 a
50 minutos. No sobrepasar los 134 °C (273 °F) durante la esterilizacion o el secado.

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

Ta6n|/|u,a CMMBOJOB HMXE TOJTbKO ANnA CrnpaBKu. O6paTMTer K 9TUKETKE YNaKOBKWN NPOoAdyKTa Alid COOTBETCTBYHOLLMX
CMMBOJIOB.

ycnoBHoe 0603HayeHne onncaHne cumBona

OCTOPOXHO!

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMM N0 SKCMNyaTaLum

MpomssoauTenb

ELE>

Mpoaykums komnaHuu BioHorizons nMeeT 3Hak COOTBETCTBUS TEXHUYECKUM
pernameHTam EC v cooTBetcTByeT TpeboBaHuam aupektuebl 93/42/EEC no
I

N
M

VcTouHmK / apTukyn

o|lm
=] ||| T

Homep naptuw/cepun

Cpok rogHocTy

@ He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

STERILE| R CTepnnn3oBaHO raMma-3nyyeHnem

[lata n3rotoBneHus

BHumanme! ®egepantHoe 3akoHoaatenscteo CLUA paspeluaeT npogaxy,
Rx Only pacnpocTpaHeHune 1 NCNoNb3oBaHUE AaHHbIX YCTPOMCTB TOSbKO CTOMATONOroM
U Bpa4oM Unu no ux 3akasy

EC |IREP YNonHOMOYeHHbIN npeacrasutens EC
@ He mcnonb3osath, ecrivt ynakoska noBpexzaeHa
MD MeanumHckoe nsgenue
Non-sterile He cTepunbHo
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[aHHbIN JOKYMEHT 3aMeHsieT BCe NpeablayLime pefakumn. A3bIKoM OpuruHana SBRseTcs aHrMMNCKUM a3bIK.

ONMUCAHUE

CTomMaTonornyeckme WHCTPYMEHTbI KOMMaHuu BioHorizons npegHasHaveHbl ANs BbIMOMHEHWS MpoLeayp LAEeHTanbHoM
VMNNAHTONOMW, TaKWX Kak MOArOTOBKA K UMMMaHTALMK, XMPYPrityeckine 1 optoneamnyeckue npoLeaypbl NCXOAS U3 KOHKPETHbIX
nokasaHuil Ans Kaxaoi CUCTEMbI UMNNAHTATOB. JTUKETKA KaX4oro MHCTPYMEHTA COLEePXUT BaxHble cBefeHus 06 usgenuu,
BKMOYas MHGOPMALMIO O NOCTABKE MHCTPYMEHTA B CTEPUITBHOM MM HECTEPUIBHOM COCTOSIHUM, @ TakKe MHAOPMAaLIO O TOM,
npeaHasHayeH N LaHHbIA WHCTPYMEHT Ans OAHOPA30BOrO WCMONb30BaHUs. Bce MHCTPYMEHTLI M xupyprinyeckue Habopbl
NOCTaBNSOTCA HECTEPUIbHLIMY U NoanexaT 06s3aTenbHON YNCTKE U CTEPUNM3aLN Nepes NepBbIM W KaabIM NOCNeayoLwmm
MCMOMb30BaHMEM.

MNOKA3AHUA K TPUMEHEHUKO

CTomaTonornyeckue MHCTPYMEHTbI U XMpyprudeckie Habopbl komnanuy BioHorizons nokasaHb! K NPUMEHEHMIO MU NOArOTOBKe
K MMMMaHTauMm W NpOBEAEHUM XWUPYPrUYECKUX W OpTOMeAMYeckMx npoueayp C WCMONMb30BaHWEM MMMAAHTATOB U
COOTBETCTBYHLLMX KOMNOHEHTOB BioHorizons. Cepna ogHokpaTHOro npumeHeHns BioHorizons npeaHasHayeHbl TONbKO 4N
UCMOMNb30BaHMS C KOHUMYECKUMU BHYTPEHHUMW MMNnaHTatamu BioHorizons n umnnantatamu Laser-Lok 3.0. 3anpelaetcs
MOBTOPHO MCMONb30BaTh MW NOBTOPHO CTEPUNM30BaTL ceepra. Komnauus BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B Clyyae
NOBTOPHOTO UCMOMb30BAHKA UV MOBTOPHON CTEPUNM3ALIMM U34S AN NPUMEHEHUS Y HECKOIbKMX NALMEHTOB.

NPOTUBONOKA3AHUA
Vcnonb3oBaHue MHCTPYMeHTOB BioHorizons He nokasaHo NauMeHTaM, UMEIOWMUM anmnepriuveckme peakuu Ha UCnonb3yeMble
MaTepuarnbl, BKIoYas HEPXaBetoLLYH CTanb 1 TUTAHOBbIE CrMaBbl.

YKA3AHUA N0 NPUMEHEHUIO

Bbibop NoaXoasLLEro XMpypruyeckoro BMELATeNbCTBa U PEKOHCTPYKTUBHON TEXHUKW OCYLLECTBISETCS HA YCMOTPEHME Bpava.
Kaxabii KMMHULMCT OOMKEH OLEHMBATL LENecoobpasHOCTb MCNOoNbL3yemMoi Npouedypbl Ha OCHOBAHWUW MMYHOM MEOULIMHCKONM
MNOArOTOBKM M OMbITa C YY4ETOM Crlyyast KOHKPETHOro naumeHTa. Komnanus BioHorizons HacToSTENbHO PekoMeHayeT 3aKOHYUTb
COOTBETCTBYIOLME KYPCbl MO AEHTaNbHOW WMMMAHTONOMM W CTPOr0 CReAoBaTb WHCTPYKUMSM MO MPUMEHEHUIO W3AEenni
BioHorizons.

BHyTpeHHWA WMNNaHTOBO4 ANS 3axeata WMMnaHTata yepes abaTMEHT, ANS HaKOHEYHWKA C LIECTUrpaHHbIM 3axBaToM:
NCMONb30BaTb TOMbKO COBMECTUMbIE HAKOHEYHMKM C LiecTurpaHHbiM 3axBatom W&H. Ceepna u meTumkin: Heobxognmo
3aMeHsTb N0 Mepe MpPOSBIMEHNS MPU3HAKOB W3HALLMBAHUS, TaKUX Kak CHDKEHME pexyllen ageKTUBHOCTU Wnu
obecLBeynBaHme. PeXyLLmin MHCTPYMEHT NOANEXUT 3aMeHe nocne 12-20 UMKMOB CBEPNEHWS B 3aBUCUMMOCTY OT MIIOTHOCTY
kocTu. [Ins onpeaeneHns CTeneHyn U3HOLIEHHOCTI CBEPI M UX CBOEBPEMEHHOI 3amMeHbl koMnaHus BioHorizons pekomeHayeTt
NCnonb3oBaTh Tabnuuy KOHTpONs Mcnonb3oBaHus caepn. OgHOpa3oBble CBepna: BCTABUTb CBEPIIO B HAKOHEYHUK W CHATH
3aLUMTHBIM KONMaYoK nepeq vcnonb3oBaHueM. Ceepna v Hanpasnsiowwme CGS: ans npenoTBpalleHns 3axaTus cBepna
Heobxoaumo, yTobbl cBepno CGS pacnonaranocb nog OAHWM YrNOM C HanpaBnstOLMMKU BCTaBKamMy Unu BTyNkamu. [ns
BblbOpa M MUCMOMb30BaHNS HYXXHOTO CBepria CM. AaHHble O mapameTpax M XapaKTepucTukax cBepn. Pacluuputenu noxa:
pacLMpuTEnb NOrpyKaeTcs B KOCTb BBUHYMBaHMEM. B crnyyae TBepaoi KOCTU ANS YCTAHOBKW paclumputens Ha Tpebyemoil
rny6uHe MOXeT NCNoNb30BaTbCs MONOTOK. 3aluTHble BTYKM Laser-Lok: abaTMeHTbl Ha TUTAHOBOW OCHOBE 3aKpennsiTCs Ha
BTYJIKE CO CTOPOHbI C MapK1POBKON «[MOPUAHbINY, @ MHAMBIAYaNbHbIE TUTAHOBbIE abaTMEHTLI - CO CTOPOHbI C MapK1POBKOM
«lOMHOCTBI0 TUTAHOBBINY 415 3aLWMUTbI NOBEPXHOCTM Laser-Lok npu agresnoHHON ukcaLmmn 1 nonmMpoBaHumu.
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Konuu nabopaTopHbIX MHCTPYMEHTOB s BHEAPEHMS MPOCTbIX PELUEHWI KoMMaHuK BioHorizons sBnsiioTCS BCMOMO aTenbHbIMU
PYYHBIMU UHCTPYMEHTAMM, NPUMEHSIEMBIMU  TTbKO NSt NPOM3BOACTBA BbIrOPAEMbIX BOCKOBbIX OT/IMBOK ANt BOCCTAHOBUTESbHbIX
MPOTOKOSIOB MPOCTbIX peLLeHuit. OHW MOTyT UCMOMb30BaTLCA B CTOMATONOMMYECKUX U flabopaTopHbIx Habopax, 4ToBb!
KOMMPOBaTb rEOMETPYIO 1 pa3Mep COOTBETCTBYHOLLMX abaTMEHTOB A4S BHEAPEHWS NPOCTbIX PELLEHWI 1 (Un) KONMPOBaHUs 6e3
COXpaHeHust oyHKLMW 3axBaTa, NO3BOIISS MOCHE 3aCTbiBaHWS M3BMEKATb BOCKOBYHO (-ble) OTImMBKY(-1) Be3 gedhopmavym. Konum
nabopaTopHbIX MHCTPYMEHTOB U3rOTOBMEHBI U3 TUTAHOBOTO CrNaBa.

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU

KnuHudyeckas oueHka WHOMBWOyanbHOW KapTWHbl MaLMEHTOB [OMKHA BCerga MnpeBanvpoBaTb Hag — pekoMeHAaumsmu,
cogepxaluymucs B oo MHCTPYKLMK No npuMeHeHnto BioHorizons. Mepea npoBegeHeM O4NUCTKM W CTepUnmM3aLmn Heobxoaumo
03HakomuTbCst co cTaHaapTom OSHA29CFR1910.1030. [lononHUTENEHYH0 TEXHUYECKYO MHGOPMALMIO MOXHO NONYYMTb B KOMMaHUM
BioHorizons no 3anpocy nubo npocMOTpeTb 1 (1K) 3arpyauTsb ¢ caita www.biohorizons.com. CBsxuTech €O Cryx60i NoAnepxKKu
KNMEHTOB koMnaHuK BioHorizons unv MeCTHbIM NpeaCcTaBuTENEM KOMMaHUK, i y Bac BO3HWKHYT BONPOCHI B OTHOLUEHMN M0G0
MHCTPYKLW NO NPUMEHEHIHO.

MHCprMeHTbI ana NpoTe3npoBaHnNA: OKOHYaTeNbHaA yCTaHOBKa opToneanyYeckmx KOMNOHEHTOB ONnpeaeneHHbIM MOMEHTOM A0MKHA
Npon3BOANUTLCA TONBKO C NOMOLLIbI0 AMHAMOMETPUYECKOrO KItoua. 3arsrmeanue opTonean4eCcknx KOMNOHEHTOB OT PYKU MOXET He
obecneunTtb [0CTaTOYHbIA MOMEHT, YTO NnoTeHUnanbHo Beaet K 0cnabneHno KOMMOHEHTA. L{pe3mepHaﬂ 3aTaXKa opToneanyecknx
KOMMOHEHTOB MOXET BbI3BaTb MOMTOMKY KOMMNOHEHTA UK NPOKPY4MBaHWE ConpAraemoro nMnnaHrara.

OCAOXXHEHUSA U HEXXENATEAbHBIE PEAKLUU

Pucku 1 OCIMOXHEHMWS, CBS3aHHblE C WHCTPYMEHTaMu, MpoTe3amMn W WMMraHTatamu, BKIHOYAKT, HO HE OrpaHnyuMBaioTCs,
cregytolee: (1) annepriyeckas peakuusi(peakumn) Ha Matepuan uMnnaHTata u (unn) abatMeHTa; (2) nonomka UMnaHTaTa u
(wnn) abatmenTa; (3) ocnabneHne BuHTa abaTMeHTa M (MNK) OKKMIO3MOHHOTO BUHTA; (4) MHGeKUMs, Tpebyowas NOBTOPHOMO
ocmoTpa 3y6Horo umnnaxTara; (5) noBpexaeH1e HepBa, KOTOPOe MOXET NPUBECTM K NOCTOSHHOM CriabocTin, OHEMEHNIO U 6onu;
(6) TKaHeBas peakLusi, KOTOpasi MOXET BKKOYaTb NOsBIEHNE Makpodaros 1 (unu) ¢rbpobnacTtos; (7) BO3HMKHOBEHWE XMPOBOM
ambonuu; (8) ocnabnexue coeanHeHns umnnaHTata, TpebyloLlee NOBTOPHOTO XMPYPrYeCKOro BMeLLaTenscTBa; (9) npoboaeHue
BepXHeyentocTHbIX nasyx; (10) npoboaerue HarybHon 1 HasyBHoOM YacTu npoTesa; 1 (11) 0CcTeonopos, KOTOPLIA MOXET NOBMEYb
MOBTOPHBIA OCMOTP UMK yAaneHue UMnnaHTata.

OBPABOTKA U CTEPUAU3ALLUA

Bcerpa pabotaitTe ¢ nsgenvem B HeomnyApeHHbIX nepyatkax u usberamre KOHTakTa ¢ TBepAbIMM NPeaMeTamMm, KOTopble MOryT
NOBPEANTb NOBEPXHOCTb. ECN AlaHHOE M3aenne NocTaBnseTcs CTEPUbHBIM, TO OHO CYUTAETCS CTEPUITbHBIM, ECIV YNaKoBKa He
Bbina oTKpbITa UK NoBpexaeHa. V3BneyeHne U3 ynakoBku JOMKHO NPONU3BOAUTLCS C COOMIOAEHNEM YCTAHOBMEHHbIX NPaBUN
acenTuKy TOMbKO NOCNe ONpeaeneHns NpaBubHOrO pa3mepa. Mopsaok AeCTBMIA B Cyyae NOCTaBKM M3AENNS B HECTEPUITEHOM
COCTOSHUM WUnW Npn ero 0bpaboTke 41 NOBTOPHOTO WUCMOMb30BaHWUS: Nepes NepBoHaYanbHoM cTepunuaaumei Heobxogumo
W3BneYb M3AENNe U3 yNakoBKM, YNAKOBOYHbIM MaTepuan - yTunnanpoBatb. CoBpaHHbe MHCTPYMEHTbI (HAanpUMEp, UHCTPYMEHT
ans kopoHkn OD Secure ODSCT) Heobxogmmo pa3bupatb nepen KakobIM LMKIOM YMCTKM U CTepUnm3aLmm Bo n3bexaHue
MHKancynsLmm1 0CTaTkoB TkaHei, obecLiBeunBaHms MaTepuana u(unn) HeHaanexallero BbICyLLIMBAHWUSA KOMMOHEHTOB. TLIATeNbHO
oumncTuTe uzgenue. OYncTUTe MHCTPYMEHTbI U XMPYPIUYECKAA KOMMMEKT OT MKoBbIX BUAUMBIX MHOPOAHbIX OCTATKOB C MOMOLLBIO
MSIrKON LLETUHHOM LLETKM M YHUBEPCANBbHOMO MOILLETO WM Ae3nHULMpYyLoLero cpeacTsa (Hanpumep, Hu-Friedy’'s Enzymax®
WNK aHanoruyHoe cpeacTso). Beé TwatenbHO NpoMbITh. [TOMECTUTE MHCTPYMEHTBI B XUMWYECKUIA CTakaH C BbllLEHa3BaHHbIM
pacTBOPOM W npoeeauTe 06paboTky yrbTpassykom B TedeHue 10 MuHYT. BCE TiuaTensHO NpoMbITh. UT0BbI yAaNNUTL MbiNbHbIE U
HeopraH14eckue 0CTaTku, NPOMOWTE UHCTPYMEHTbI U30NPONIIOBLIM CIMPTOM. [TpOTPUTE MHCTPYMEHTLI 6e3BOPCOBO CandeTKoM,
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a 3aTeM MorHOCTbHO BbicywinTe Bo3gyxoM. (O6pabotka pyyHoro 6noka AS123: ans 0UMCTKM NMPOAYTH CxaTbiM BO3LYXOM Yepes
OJHO U3 YeTblpex ApeHaxHbIx oTBepcTuin. Obpabotka pykostkn CGS Quick Connect: 4ns 04MCTKN NPOaYTh CKaTbiM BO3OYXOM C
Topuya. Ob6paboTka 06OMX WMHCTPYMEHTOB: MOCME KaxZoro WCMonb3oBaHus obpabaTbiBaTe CMa3kod Ans MEQULUMHCKOro
MHCTpyMeHTa, Hanpumep STERIS’ Hinge Free®.) MHCTPyKLMIO NO MPUMEHEHWHO YNCTSLLENO I CMa3bIBAIOLLEr0 BELLECTBA MOXHO
HalTV Ha ero aTukeTke. Moanexar yTunusauuy UHCTPYMEHTBI, He NOAAAILLMECS OYUCTKe, 0BECLBEYEHHbIE, HE MpuUreratoLLme
[OMKHBIM 0BPa3oM K COMpsiraeMbIM KOMMOHEHTaM W (UNi) He COEAMHSIOMECS B COOTBETCTBUW C HasHadeHveMm. M3Bneub
WHCTPYMEHTbI XMpyprinyeckoro Habopa 13 noTka, NycTom fOTOK BbIMbITb, UCMOMb3Y$ BbILLEYNOMSHYTbIN pacTeop. [POMbITb BOAOH
W TIATENbHO BbICYWMTb. WHCTPYMEHTbI ynoxuTb 0BpaTHO B FOTOK B COOTBETCTBYHLLME S4eilkh. V3genne nomectutb B
CTEPUNM3ALMOHHBIA MELLIOK, CEPTUPMLMPOBAHHBIN YNpaBMeHUEM MO KOHTPOITIO 3a MULLEBLIMU MPOAYKTaMW U MeauKaMeHTamu
(FDA), vnn 0bepHyTb M NOABEPrHYTb CTEPUNN3ALMAN, UCNONb3YS OAWH U3 CTIEAYIOWMX Pa3peLUeHHbIX K MPUMEHEHWI0 METOOB
crepunusaumm: 1. ®opeakyymHas naposas crepunusaums: 132°C (270°F) B TeyeHue MuHumMym nsti (5) MuHyT. 2.
lpaBuTaUmoHHas naposas ctepunusauus: 132°C (270°F) B TeyeHne MuHumym Tpuauatit (30) MuHyT. 3. paBUTaLMOHHas
naposas crepunusauns: 121°C (250°F) B TeyeHue MuHMMyMm LwecTugecst (60) muHyT. 4. dopsakyyMHas naposas
crepunusaums: 134°C (273°F) B TeveHmne MuHUMyM Tpex (3) MuHyT. CylumnTb B TeveHne 20-50 MunyT. Temnepatypa cTepunusasimm
VNN CyLLKW He JormkHa npeBbiwatb 134°C (273°F).

BHumaHue! HepoctaTouHas ouncTka MOXET CTaTb MPUYMHONM MIOXOi cTepunusauuu. Mpu HENOMHOM BbICYLIMBAHUN B XOAe
ABTOKABMPOBAHNS HA WHCTPYMEHTaX MOXET OcTaTbCA Brnara, CrocobHas npuBecTM K 0BECLBEYMBAHWMIO M OKUCMEHWIO
WHCTPYMEHTOB. MCnonb3oBaHne pacTBopa Nepeknck Bogopoaa Unk Opyrux OKUCTIMTENEN BEAET K NOBPEXAEHWIO NOBEPXHOCTY
WHCTPYMEHTOB. PekoMeHayeTCs NpOBOANUTb NEPUOLNYECKYIO MPOBEPKY, YACTKY M KannbpoBKY NapoBOro CTEPUNM3ATOPA C LENbIO
NOAAEPXaHMs YCTPONCTBA B MCMPaBHOM paboyeM COCTOSHMM.

12 of 50



DEUTSCH

Die folgende Symboltabelle dient nur als Referenz. Die entsprechenden Symbole finden Sie auf dem Etikett der
Produktverpackung.

(7]
<
3
o
=2

Symbol Beschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

BioHorizons Produkte tragen die CE-Kennzeichnung und erfllen die
Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/[EWG

LB

R E F Referenz-/Artikelnummer

LO

—]

Los-/Chargennummer

Nicht wiederverwenden

Haltbarkeitsdatum

e

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung

H

Herstellungsdatum

Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt
Rx Only oder Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden

EC |REP EU Bevollmachtigter

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

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, einschlieRlich Angaben zur
Sterilitat des gelieferten Instrumentes und seiner Wiederverwendbarkeit. Nicht steril gelieferte Instrumente und Kits miissen vor
dem ersten und vor jedem folgenden Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

ANWENDUNGSGEBIETE

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

GEGENANZEIGEN
Instrumente von BioHorizons sollten nicht bei Patienten mit Allergien gegen spezifische Materialien, einschlieBlich 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, Handstlick fir Hexagon-Spannfutter: Nur mit kompatiblen W&H-
Handstlicken fir Hexagon-Spannsysteme verwenden. Bohrer und Gewindeschneider: Diese missen bei Anzeichen fir
Verschleil , wie z.B. nachlassende Schneidfahigkeit, oder bei sichtbarer Verfarbung ersetzt werden. Schneideinstrumente
sollten in Abhéngigkeit von der Knochendichte nach etwa 10 bis 20 Osteotomiezyklen ersetzt werden. BioHorizons empfiehlt
die Verwendung eine Bohrer-Nutzungstabelle, um den Einsatz des Bohrers nachzuverfolgen und sicherzustellen, dass Bohrer
gemal der Anweisungen ausgetauscht werden. Einmalbohrer: Bohrer in das Handstlick einsetzen und Schutzhille vor
Gebrauch abdrehen. CGSBohrer und -Flhrungen: Achten Sie darauf, dass die CGS-Bohrer dem Winkel der Einlagen oder
Hilsen des Flihrungsgriffes folgen, um ein Festsetzen des Bohrers zu vermeiden. Die geeignete Auswahl und Verwendung der
Bohrer sind dem Bohrerbericht zu entnehmen. Dilatatoren flir das Operationsfeld: Den Dilatator mit Drehbewegungen in den
Knochen driicken. Bei kraftigeren Knochen kann es erforderlich sein, den Dilatator mit einem Hammer in die gewiinschte Tiefe
zu schlagen. LaserLok Schutzhilsen: Befestigen Sie die Abutments auf Titanbasis auf der mit Hybrid gekennzeichneten Seite
der Hiilse, oder die individualisierten Titanabutments auf der mit Voll-Ti gekennzeichneten Seite, um die Laser-Lok-Region
wahrend des Klebens oder Polierens zu schiitzen.

Die BioHorizons Einfache Lésungen- Nachbildungs-Labortools sind Handinstrumente ausschlieflich zur Unterstlitzung bei der

Herstellung von ausbrennbaren Wachskéappchen fiir die Einfache Losungen- Restaurationsprotokolle. Sie konnen in der
Zahnarztpraxis oder im Labor verwendet warden und die Geometrie und GroRe des entsprechenden Einfache Losungen-
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Abutments und/oder der Nachbildung nachahmen und verfligen Uber keine retentive Einschnappfunktion, wodurch das/die
Wachskappchen nach der Aushartung entfernt werden kann/ konnen, ohne verformt zu werden. Die Nachbildungs-Labortools
sind aus einer Titanlegierung hergestellt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Beurteilung des Arztes bezlglich jedes einzelnen Patienten wiegt stets mehr als die Empfehlungen in jeglichen
Gebrauchsanweisungen von BioHorizons. Machen Sie sich vor der Reinigung und Sterilisation mit dem OSHA-Standard 29CFR
1910 1030 vertraut. Zusatzliche technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhaltlich oder kénnen unter
www.biohorizons.com eingesehen oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an die BioHorizons Kundenbetreuung oder
lhren értlichen Handler, wenn Sie Fragen beziiglich einer Gebrauchsanweisung haben.

Prothetische Instrumente: Verwenden Sie zum endgiltigen 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-Gegenstiickes resultieren.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen von Instrumenten, Prothetik und Implantaten sind u. a.: (1) allergische Reaktion(en) auf das
Implantat und/oder Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats und/oder Abutments; (3) Lockerung der Abutment-Schraube
und/oder Halteschraube; (4) Infektion, die eine Revision des Dentalimplantats erfordert; (5) Nervenbeschadigung, die zu einer
permanenten Schwéche, 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; und
(11) Knochenverlust, der mdglicherweise eine Revision oder Entfernung erfordert.

HANDHABUNG UND STERILISIERUNG

Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie Kontakt mit harten Gegenstanden, die die
Oberflache beschadigen kdnnten. 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 oder
wiederaufbereitet wird: Entfernen und entsorgen Sie vor der ersten Sterilisation jegliches Verpackungsmaterial.
Zusammengesetzte Instrumente (z. B. OD Secure Kronenwerkzeug ODSCT) sollten vor jedem Reinigungs- und
Sterilisationszyklus demontiert werden, um einen Einschluss von Verunreinigungen, Materialverfarbungen und/oder ein
unangemessenes Trocknen von Komponenten zu vermeiden. Das Gerat muss griindlich gereinigt werden. Entfernen Sie mit
einer weichen Biirste und einem Breitspektrumreinigungs- oder -desinfektionsmittel wie z.B. Hu-Friedy’s Enzymax® oder einem
vergleichbaren Produkt jede sichtbare Verunreinigung von den Instrumenten und dem chirurgischen Kit. Spllen Sie griindlich.
Legen Sie die Instrumente in einen Becher mit derselben Lésung und reinigen Sie diese 10 Minuten mittels Ultraschall. Spiilen
Sie grundlich. Spiilen Sie die Instrumente mit Isopropyl-Alkohol, um Riickstdnde von Reinigungsmittel und Mineralien zu
entfernen. Tupfen Sie die Instrumente mit einem fusselfreien Tuch ab und lassen Sie sie vollstandig an der Luft trocknen. (Fur
AS123-Handgeréate: Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch eines der vier Drainageldcher. CGS Quick connect Handstuck:
Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch ein Ende. Fiir beide Instrumente: Benutzen Sie nach jedem Gebrauch ein
Schmiermittel fir medizinische Instrumente wie z.B. STERIS’ Hinge Free®). Die Gebrauchsanweisung fiir das Reinigungs-/
Schmiermittel ist dem entsprechenden Etikett zu entnehmen. Entsorgen Sie Instrumente, die nicht mehr gereinigt werden
kdnnen, verfarbt sind oder nicht auf die jeweiligen Gegenstlicke passen und/ oder nicht artikulieren wie erwartet. Zerlegen Sie

15 of 50



das chirurgische Kit und waschen Sie das leere Tablett mit derselben Losung aus. Mit Wasser spiilen und griindlich trocknen
lassen. Legen Sie die Instrumente wieder an ihren jeweiligen Platz auf dem Tablett. Legen Sie das Produkt in eine(n) von der
FDA zugelassene(n) Sterilbeutel oder -verpackung und lassen Sie es einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen
durchlaufen. 1. Vorvakuum-Dampf: 132°C (270°F) fur mindestens finf (5) Minuten. 2. Schwerkraft-Dampf: 132°C (270°F) fur
mindestens dreilig (30) Minuten. 3. SchwerkraftDampf: 121°C (250°F) fir mindestens sechzig (60) Minuten. 4. Vorvakuum-
Dampf: 134°C (273°F) fir mindestens drei (3) Minuten. 20 bis 50 Minuten trocknen. Bei der Sterilisation oder dem Trocknen
134°C (273°F) nicht (iberschreiten.

Achtung! Unsachgemale Reinigung kann zu unzureichender Sterilisation flihren. 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 Oberflache der Instrumente beschédigen. Die
regelmaRige Untersuchung, Reinigung und Kalibrierung der Autoklavenausriistung wird empfohlen, um sicherzustellen, dass
die Einheit in ordnungsgemalem Betriebszustand bleibt.
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FRANCAIS

Le tableau des symboles ci-dessous est pour référence seulement. Reportez-vous a I'étiquette d'emballage du
produit pour connaitre les symboles applicables.

Description du symbole

(72]
<
3
<3
=2
®

Attention

Mode d’emploi électronique

ELE>

Fabricant

/M

BioHorizons products portent le marquage CE et satisfont aux exigences
de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux

—
O ||lm
=] ||| T

Référence/numéro d’article

Numéro de lot/lot

Ne pas réutiliser

(%

Date de péremption

STERILE| R

Stérile par rayonnement gamma

i

Date de fabrication

Rx Only

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

EC

REP

Représentant Autorisé de I'UE

®

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

MD

Dispositif médical

Non-sterile

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

DESCRIPTION

Les instruments BioHorizons sont utilisés pour des procédures d'implants dentaires telles que la mise en place du site, la pose
de l'implant et les restaurations d'implants dans le cadre d'indications spécifiques a chaque systeme d’implant. L'étiquette
figurant sur chaque instrument contient des informations importantes sur le produit (si l'instrument est fourni stérile ou non stérile
et si ce dernier est a usage unique). Les instruments et kits fournis non stériles doivent étre nettoyés et stérilisés avant la
premiére utilisation et chaque utilisation par la suite.

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 a usage unique BioHorizons sont
indiqués pour étre utilisés avec les implants a connexion conique interne BioHorizons et Laser-Lok 3.0 uniquement. Aucune
tentative de réutilisation ou de restérilisation des forets ne doit étre effectuée. BioHorizons décline toute 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 I'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 pieces @ 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
apres environ 12 & 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 a usage unique:
Insérer le foret dans une piece 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
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correspondant sans caractéristique d'imbrication de rétention, permettant le retrait des couronnes en cire sans deformation
apres leur durcissement. Les outils de laboratoire de réplique sont fabriqués en alliage de titane.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Le jugement du clinicien, selon les présentations des cas cliniques, doit toujours prévaloir sur les recommandations contenues
dans les modes d’emploi BioHorizons (ME). Se reporter a la norme OSHA 29CFR1910.1030 avant le nettoyage et la
stérilisation. De plus amples informations techniques sont disponibles sur demande a BioHorizons, ou peuvent étre consultées
et/ou téléchargées sur www. biohorizons.com. Veuillez contacter le service clientéle de BioHorizons ou votre représentant local
pour toute question concernant un mode d’emploi.

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 concernant les instruments, implants et prothéses comprennent, mais ne se limitent pas a : (1) des
réaction(s) allergique(s) au matériau de I'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de 'implant et/ou du pilier prothétique
; (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 insensibilité 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) une perte osseuse généralement due a une reprise ou un retrait.

MANIPULATION ET STERILISATION

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

Attention! Un nettoyage incorrect risque de comprometire la stérilisation. Veiller & bien sécher les instruments pendant
I'autoclavage pour éviter I'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 'autoclave pour s’assurer que I'appareil reste en bon état de fonctionnement.
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ITALIANO

La tabella dei simboli qui sotto & solo a scopo di riferimento. Fare riferimento all'etichetta della confezione del
prodotto per i simboli applicabili.

Simbolo

Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per I'uso elettroniche

LE>

Produttore

N
M

| prodotti BioHorizons recano il marchio CE e soddisfano i requisiti della
Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE

Numero di riferimento/articolo

oO|lm
=] ||| T

Numero lotto/partita

Non riutilizzare

e

Data di scadenza

STERILE| R

Sterile mediante irradiazione gamma

H

Data di produzione

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione

Rx Only e l'uso di questi dispositivi ai soli medici 0 odontoiatri o su loro prescrizione
EC |IREP Rappresentante autorizzato dell'UE
@ Non utilizzare se la confezione € danneggiata
MD Dispositivo medico

Non-sterile

Non sterile
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale & l'inglese.

DESCRIZIONE

Gli strumenti BioHorizons trovano impiego nelle procedure d'impianto quali la rigenerazione ossea del sito, il posizionamento
dellimpianto e l'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 o0 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.

INDICAZIONI PER L'USO

Gli strumenti e i kit chirurgici BioHorizons sono indicati per I'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
I'idoneita 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 I'inceppamento della punta. Per la selezione
e l'uso corretto della punta, fare riferimento alla relativa scheda. Dilatatori della sede: spingere ruotando il dilatatore per inserirlo
nell'osso. In tessuto osseo piu 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.
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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 clinico, relativo alle condizioni dei singoli pazienti, € sempre prioritario rispetto alle eventuali raccomandazioni previste
nelle Istruzioni per I'uso fornite da BioHorizons. Prima di procedere alla pulizia e alla sterilizzazione, consultare la normativa
29CFR1910.1030 dellOSHA. Ulteriori informazioni tecniche possono essere richieste a BioHorizons o possono essere
visualizzate efo scaricate dal sito web: www.biohorizons. com. Per le domande relative alle istruzioni per l'uso, rivolgersi
all’Assistenza clienti BioHorizons o al rappresentante locale BioHorizons.

Strumenti protesici - Per I'applicazione finale dei componenti protesici che richiedono una coppia di serraggio d'installazione
specifica, utilizzare unicamente una chiave dinamometrica. Il serraggio manuale dei componenti della protesi pud determinare
un serraggio insufficiente e I'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

Tra le complicanze e i rischi legati a componenti e impianti protesici vi sono, a solo titolo di esempio: (1) reazione/i allergica/che
allimpianto e/o al materiale dellimpianto; (2) rottura dell'impianto o del pilastro; (3) allentamento della vite del pilastro e/o della
vite di ritenuta; (4) infezione che richiede la revisione dellimpianto 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 ossea con possibile conseguente
revisione o rimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

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

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.
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PORTUGUES

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

Simbolo

Simbolo Descri¢ao

Cuidado

Instrucdes de utilizagdo eletrdnicas

Fabricante

BioHorizons products apresenta a marca CE e cumpre os requisitos da
diretiva de dispositivos médicos 93/42/CEE

NUmero de referéncia/artigo

Numero de lote

Nao reutilizar

Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagéo gama
&l Data de fabrico
Cuidado: a legislagao federal dos EUA restringe a venda, distribuicéo e
Rx Only utilizagéo destes dispositivos por, ou por indicagao de um dentista ou médico
EC |IREP Representante Autorizado da UE

®

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

MD

Dispositivo médico

Non-sterile

N&o esterilizado
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Este documento substitui todas as revisées anteriores. A lingua original € o Inglés.

DESCRICAQ

Os instrumentos da BioHorizons séo utilizados para procedimentos de implante dentario tais como o desenvolvimento do local,
a colocacdo 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 ndo estéril e se se destina apenas a uma Unica utilizagdo. Os instrumentos e kits fornecidos nao estéreis devem ser limpos
e esterilizados antes da primeira utilizagéo e a cada utilizagdo subsequente.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os instrumentos e kits cirlrgicos da BioHorizons estao indicados para utilizagdo no desenvolvimento do local, bem como na
colocagao e restauro de implantes da BioHorizons e componentes associados. As Brocas de Utilizagdo Unica BioHorizons s&o
indicadas para uso apenas com o0s Implantes Pontiagudos BioHorizons e com os Implantes Laser-Lok 3.0. Nao deve reutilizar
ou reesterilizar em circunstancia alguma as brocas. A BioHorizons nao assume qualquer responsabilidade pela tentativa de
reutilizagdo ou reesterilizag&o entre pacientes.

CONTRA-INDICACOES
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.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Os procedimentos cirurgicos e 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 formagao e experiéncia médicas conforme
se aplicam ao caso do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a realizagdo de formagdo sobre implantes
dentarios e 0 cumprimento estrito das instrugdes de utilizagao referentes aos respectivos produtos.

Chave interna ao nivel do abutment, peca de mé&o com mandril sextavado: utilizar apenas com pegas de mdo compativeis do
sistema de mandril sextavado W&H. Brocas e roscas: devem ser substituidas quando apresentarem indicios de desgaste,
como uma diminuigao na eficiéncia de corte ou quando surgirem sinais de descoloragéo. Os instrumentos de corte deverao ser
substituidos apds cerca de 12 a 20 ciclos de osteotomia, dependendo da densidade 6ssea. A BioHorizons recomenda um
grafico de utilizagao das brocas para monitorizar essa utilizagéo e garantir que as brocas séo substituidas conforme indicado.
Brocas de utilizagdo unica: insira a broca numa pega de méo e rode o tubo protector para o retirar antes da utilizagao. Brocas
e guias CGS: é necessario ter cuidado para garantir que as brocas CGS acompanham o angulo das inser¢des ou mangas do
punho guia para evitar a adesdo da broca. Consulte o relatério das brocas para a selec¢éo 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 & base
de titanio no lado da manga identificado como Hibrido ou os abutments de titanio personalizados no lado identificado como Ti
total para proteger a regido do Laser-Lok durante a ligag&o e o polimento.
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As ferramentas de 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 solugoes simples. Podem ser usadas na clinica
dentaria ou laboratério e imitar a geometria e 0 tamanho do pilar e/ou replica da solugdo simples correspondente sem recurso
de retengéo, permitindo que a(s) cobertura(s) de cera seja(m) removida(s) sem deformag&o apds o endurecimento. As
ferramentas de laboratério de réplicas s&o fabricadas com liga de titanio.

AVISOS E PRECAUCOES

A avaliagéo clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendagdes
existentes em quaisquer Instrucdes de Utilizagdo da BioHorizons. Consulte a norma OSHA 29CFR1910.1030 antes da limpeza
e esterilizagdo. Estéo disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido junto da BioHorizons ou as mesmas podem
ser visualizadas efou 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.

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.

COMPLICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com instrumentos, proteses e implantes incluem, entre outros: (1) reacgdes alérgicas ao material
do implante e/ou do abutment; (2) quebra do implante e/ou abutment; (3) folga do parafuso do abutment e/ou parafuso de
retencao; (4) infec¢do que exija a revisdo do implante dentério; (5) lesbes no nervo que possam provocar fraqueza permanente,
dorméncia ou dor; (6) respostas histolégicas envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formagao de émbolos
de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revis&o; (9) perfuragdo do seio maxilar; (10) perfuracdo das placas labial
ou lingual; e (11) perda dssea resultando possivelmente em reviséo ou remogao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZA(}T\O

Manuseie sempre o produto com luvas sem pé e evite o contacto com objectos contundentes que possam danificar a superficie.
Se o produto for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, excepto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Utilizando uma técnica estéril aceite, retire o produto da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correcto. Se o
produto for fornecido nao estéril ou durante o reprocessamento: retire e elimine qualquer material de embalagem antes da
esterilizagao inicial. Os instrumentos montados (por exemplo, com a tampa OD Secure ODSCT) devem ser desmontados antes
do ciclo de limpeza e esterilizagéo, para evitar o encapsulamento de sujidade, a descoloragdo do material e/ou a secagem
inapropriada de componentes. O dispositivo deve ser exaustivamente limpo. Remova quaisquer residuos visiveis dos
instrumentos e do kit cirurgico utilizando uma escova de cerdas macias € um produto de limpeza ou desinfectante de amplo
espectro como o0 Enzymax® da Hu-Friedy ou equivalente. Enxague abundantemente. Coloque os instrumentos numa proveta
com a mesma solugdo e submeta a ultra-sons durante 10 minutos. Enxague abundantemente. Enxague os instrumentos com
alcool isopropilico para remover quaisquer residuos de sab&o e minerais. Retire 0 excesso de humidade dos instrumentos com
uma toalha que nao largue fibras e deixe secar completamente ao ar. (Para a unidade manual AS123: aplique ar comprimido
por um dos quatro orificios de escoamento para purgar. Punho CGS Quick Connect: aplique ar comprimido numa extremidade
para purgar. Para ambos os instrumentos: ap6s cada utilizagéo, utilize um lubrificante de instrumentos médicos como o Hinge
Free® da STERIS). Consulte as instrugdes de utilizagdo no rétulo do produto de limpeza/ lubrificante utilizado. Os instrumentos
que ndo possam ser limpos, apresentem descoloragéo, ndo encaixem devidamente nos componentes correspondentes e/ou
n&o se articulem conforme previsto deveréo ser eliminados. Desmonte o kit cirlrgico e lave o tabuleiro vazio utilizando a mesma
solugdo. Enxaguie com agua e seque bem. Reponha os instrumentos nos locais apropriados do tabuleiro. Coloque o produto

27 of 50



num saco ou bolsa de esterilizacdo aprovado pela Agéncia de Produtos Alimentares e Farmacéuticos dos EUA (FDA) e execute
um dos seguintes ciclos de esterilizagao qualificados: 1. Vapor por pré-vacuo: 132°C (270°F) durante um minimo de cinco (5)
minutos. 2. Vapor por gravidade: 132°C (270°F) durante um minimo de trinta (30) minutos. 3. Vapor por gravidade: 121°C
(250°F) durante um minimo de sessenta (60) minutos. 4. Vapor por pré-vacuo: 134°C (273°F) durante um minimo de trés (3)
minutos. Seque durante 20 a 50 minutos. Nao exceda os 134°C (273°F) durante a esterilizagao ou secagem.

Atencgao! A limpeza insuficiente pode originar uma esterilizagdo inadequada. Se os instrumentos ndo secarem completamente
durante a autoclavagem, a humidade remanescente podera provocar descoloracéo e oxidagéo. A utilizagao de peroxido de
hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos. Recomenda-se a realizagao periddica de
testes, limpeza e calibragdo do equipamento de autoclave para garantir que a unidade conserva as devidas funcionalidades.
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TURKCE

Asagidaki sembol tablosu sadece referans igindir. Gegerli semboller igin Griin ambalaji etiketine bakin.

sembol

Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

/N
wl

Uretici

Ce

BioHorizons products CE isareti tasir ve 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz
Direktifi gereksinimlerine uygundur

REF

Referans/madde numarasi

0

Lot/parti numarasi

Yeniden kullanmayin

1128

Son kullanma tarihi

STERILE| R

Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir

i

Uretim tarihi

Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satisini, dagitimini ve kullanimini bir dig

Rx Only hekimi veya doktor tarafindan veya bunlarin siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitiar
EC |IREP Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin
MD Tibbi cihaz
Non-sterile Steril Degildir
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Bu belge tiim énceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizce dir.

TANIM

BioHorizons aletleri, alan hazirlama, implant yerlestirme ve her implant sisteminin belirli endikasyonlari dahilinde implant
restorasyonlari gibi dental implant prosedirleri icin kullanilir. Her aletin (izerindeki etikette, Griinin steril olarak temin edilip
edilmedigi ve aletin tek kullanimlik olup olmadigi gibi 6nemli tirGin bilgileri yer alir. Sterilize edilmeden temin edilen aletler ve
setler ilk kullanimdan ve sonrasinda her kullanimdan énce temizlenip sterilize edilmelidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

BioHorizons aletleri ve cerrahi setleri, BioHorizons implantlari ve ilgili bilesenlerin alaninin hazirlanmasinda, yerlestiriimesinde
ve restorasyonunda kullanim igin endikedir. BioHorizons Tek Kullanimlik Anguldurvalar, yalnizca BioHorizons Sivri Dahili ve
Laser-Lok 3.0 implantlarla kullanim igin endikedir. Anguldurvalari tekrar kullanma veya tekrar sterilize etme girisiminde
bulunulmamalidir. BioHorizons, hastalar arasinda tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon girisimleri igin sorumluluk kabul
etmez.

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

KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedtrler ve restoratif teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her klinisyen, s6z konusu hastanin
durumuyla ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosedrin uygunlugunu degerlendirmelidir.
BioHorizons, dental implant siireglerinin tamamlanmasini ve BioHorizons (rlnlerine ait Kullanma Talimatlarina harfiyen
uyulmasini énemle 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 dlsts veya renk degisimi belirtileri
gorildiginde degistiriimelidir. Kesici aletler, kemik yogunluguna bagdli olarak yaklasik 12-20 osteotomi déngiisiinden sonra
degistirilmelidir. BioHorizons, anguldurva kullanimini izlemek ve anguldurvalarin talimatlar dogrultusunda degistirilmesini
saglamak icin bir anguldurva kullanim gizelgesinin kullaniimasini tavsiye eder. Tek Kullanimlik Anguldurvalar: Anguldurvay! bir
el cihazina yerlestirin ve kullanimdan énce koruyucu hortumu gevirin. CGS Anguldurva ve Kilavuzlari: CGS Anguldurvalarinin,
anguldurvanin bukdlmesini 6nlemek icin kilavuz kol ek pargalarinin veya kovanlarinin agisina uygun olmasini saglamak igin
dikkatli olunmaldir. Uygun anguldurva segimi ve kullanimi igin anguldurva raporuna bagvurun. Alan Dilatorleri: Dilator
dondurerek kemigin igine itin. Daha sert kemiklerde, dilatori uygun derinlige itmek igin bir gekig kullaniimasi gerekebilir. Laser-
Lok Koruyucu Kiliflari: Yapistirma ve parlatma sirasinda Laser-Lok bélgesini korumak igin Titanyum Taban Abutmentlerini Hibrit
etiketli kilif tarafina veya Ozel Titanyum Abutmentlerini Tam Ti etiketli tarafa sabitleyin.
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BioHorizons Basit Coziimll Replika Laboratuvar Aletleri yalnizca Basit Cozimll giiglendirici protokoller igin eritiimis mum
kopinglerinin yapilmasina yardimci olan el aletleridir. Disgide veya laboratuvarda kullanilabilirler ve mum koping(ler) inin
donduktan sonra bozulmadan ¢ikariimasina olanak taniyacak sekilde ilgili Basit Cézimli Abutment ve/veya alikoyucu kuvvet
6zelligi olmayan Replika'nin geometrisini ve boyutunu taklit edebilirler. Replika laboratuvar aletleri titanium alagimindan
yapiimaktadir.

UYARILAR VE ONLEMLER

llgili hastanin icinde bulundugu Klinik tabloyla baglantili olarak, klinisyenin kanaati her zaman BioHorizons Kullanma
Talimatlarindaki (KT) dnerilerin dnline ge¢melidir. Temizlik ve sterilizasyondan énce 29CFR1910.1030 sayil OSHA standardina
bagvurun. Daha fazla teknik bilgi, BioHorizons'tan istendiginde edinilebilir ve/veya www.biohorizons.com adresinden
géruntdlenip indirilebilir. Belirli bir KT hakkindaki sorulariniz igin BioHorizons Miisteri Hizmetleri veya yerel temsilcinizle baglanti
kurun.

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

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKIiLER

Aletler, prostetik bilesenler ve implantlarla baglantil riskler ve komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla s6yledir: (1)
implant ve/veya abutment materyaline kars! alerjik reaksiyon/reaksiyonlar; (2) implantin ve/veya abutmentin kirimas; (3)
abutment vidasinin velveya tespit vidasinin gevsemesi; (4) dental implantin revizyonunu gerektirecek enfeksiyon; (5) kalici
zayiflik, hissizlik veya agriya neden olabilecek sinir hasari; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari da kapsayabilen histolojik
yanitlar; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektirebilecek implant gevsemesi; (9) maksiler sinls perforasyonu;
(10) dudak veya dil perforasyonu ve (11) revizyona veya implantin gikariimasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Uriinii her zaman pudrasiz eldivenlerle tutun ve yiizeyine zarar verebilecek sert cisimlerle temasini énleyin. Uriin steril halde
temin ediliyorsa, ambalaj aglimadikga veya hasar gormedikge steril kabul edilmelidir. Kabul edilen steril teknigi kullanarak, Grind
ambalajindan sadece dogru boyut belidendikten sonra cikarin. Uriin sterilize edilmeden temin ediliyorsa veya iiriinii yeniden
islemden gegirirken: ik sterilizasyon igleminden énce her tiirlii nakliye malzemesini gikarip atin. Montajli enstriimanlar (6r. OD
Secure Kapak Aleti ODSCT), birikinti enkapsilasyonu, materyal diskolorasyonu ve/veya bilesenlerin uygun olmayan sekilde
kurumasindan kaginmak igin her temizlik ve sterilizasyon dongiisiinden énce demonte edilmelidirler. Cihaz iyice temizlenmelidir.
Yumusak uglu bir firga ve Hu-Friedy’s Enzymax® (veya muadili) gibi genis spektrumlu bir temizlik veya dezenfeksiyon maddesi
kullanarak aletlerdeki veya cerrahi setteki gozle gorilir tim kalintilari giderin. lyice durulayin. Aletleri ayni soliisyonu igeren bir
behere yerlestirin ve 10 dakika boyunca sonikasyona tabi tutun. lyice durulayin. Her tiirlii sabun kalintisini ve mineralleri
cikarmak icin aletleri izopropil alkol ile durulayin. Aletleri pamuk birakmayan bir havluyla kurulayin ve havayla tamamen kurutun.
(AS123 El Unitesi igin: Temizlemek igin dért bosaltma deliginden biri yoluyla basingli hava uygulayin. CGS Quick Connect Kolu:
Temizlemek igin bir ugtan basingli hava uygulayin. Her iki alet igin: Her kullanimdan sonra STERIS’ Hinge Free® gibi bir tibbi
alet kayganlastiricisi kullanin.) Kullanma talimatlari igin kullanilan temizlik/kayganlastirma maddesinin etiketine bagvurun.
Temizlenemeyen, rengi solmus, uygun parcalari ile birlesmeyen vel/veya tasarimina uygun sekilde blkilmeyen aletler
atilmalidir. Cerrahi seti demonte edin ve bos tepsiyi ayni solisyonu kullanarak yikayin. Suyla durulayin ve iyice kurutun. Aletleri
tepsideki uygun yerlerine geri koyun. Uriinii Amerikan Gida ve ilag Dairesi (FDA) onayli bir sterilizasyon torbasina yerlestirin
veya sarip su uygunlugu onaylanmis sterilizasyon déngilerinden birine sokun: 1. On Vakumlu Buhar: En az bes (5) dakika
stireyle 132°C (270°F). 2. Yergekimi Buhari: En az Otuz (30) dakika stireyle 132°C (270°F). 3. Yergekimi Buhari: En az altmis
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(60) dakika siireyle 121°C (250°F). 4. On Vakumlu Buhar: En az ii¢ (3) dakika siireyle 134°C (273°F). 20-50 dakika boyunca
kurutun. Sterilizasyon veya kurutma sirasinda 134°C'yi (273°F) gegmeyin.

Dikkat! Uygun olmayan sekilde temizlenmesi sterilizasyonun yetersiz olmasina yol agabilir. Otoklavlama sirasinda aletlerin tam
olarak kurutulmamasi nem birakabilir ve renk degdisimine ve paslanmaya neden olabilir. Hidrojen peroksit veya diger paslandirici
maddelerin kullanimi aletlerin yiizeyine zarar verir. Unitenin diizgiin alisir halde kalmasi igin otoklav ekipmanlarinin periyodik
test, temizlik ve kalibrasyondan gegirilmesi tavsiye edilir.
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Ponizsza tabela symboli ma jedynie charakter pogladowy. Odpowiednie symbole znajdujq sie na etykiecie
opakowania produktu.

(2}
<
3
o
=2

Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

ELE>

Producent

M

Produkty BioHorizons products sg oznaczone symbolem CE i spetniajg
wymogi Dyrektywy dotyczacej wyrobow medycznych 93/42/EWG

,_
O ([ m
— |l

Numer referencyjny/artykutu

Numer partii/serii

Nie uzywac ponownie

e

Termin waznosci

STERILE| R

Sterylizowane promieniowaniem gamma

i

Data produkciji

Rx Only

Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucie i
stosowanie tego wyrobu wytgcznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie

EC

REP

Upowazniony przedstawiciel UE

®

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

MD

Wyréb medyczny

Non-sterile

Niesterylne
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie wczesniejsze wersje. Jezykiem oryginalnego dokumentu jest angielski.

OPIS

Narzedzia BioHorizons uzywane sg w zabiegach zwigzanych z implantami dentystycznymi, takich jak przygotowanie miejsca,
umieszczenie implantu i odbudowa implantu we wskazaniach okreslonych 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 musza zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

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

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

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Odpowiedzialno$¢ za prawidtowo$¢ zabiegow chirurgicznych i technik odbudowy ponosi lekarz. Kazdy klinicysta musi ocenié
wiasciwos¢ stosowanego zabiegu w oparciu o wiasne przeszkolenie medyczne i doswiadczenie w kontekScie danego przypadku
pacjenta. Firma BioHorizons zaleca ukonczenie kurséw z zakresu implantdw dentystycznych i Sciste przestrzeganie instrukcii
dotyczacych produktéw BioHorizons.

Wkretak wewnetrzny poziomu zaczepu, rekojes¢ Hex-chuck: Uzywac wytacznie ze zgodnymi rekojesciami 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 tngce 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. Wiertta jednorazowego uzytku: Wiozy¢ wiertto w
rekojes¢ i odkrecic rurke ochronng przed uzyciem. Wiertta i prowadniki CGS: Nalezy zachowac ostroznos¢, aby zagwarantowac,
ze wiertta CGS wprowadzane sg pod katem wkitadek prowadzacych lub tulei, aby uniknaé zgiecia wiertta. Informacje na temat
doboru wiasciwego wiertta i jego uzycia mozna znalez¢ w raporcie dotyczacym wiertta. Rozszerzacze miejsca zabiegu:
Wepchna¢ rozszerzacz w ko$¢, jednoczesnie go obracajgc. W w przypadku twardszej kosci konieczne moze byé uzycie
mioteczka do whicia rozszerzacza na odpowiednig gteboko$é. 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 wyfacznie w protokotach odbudowy Simple Solution. Mogg by¢ uzywane w zabiegach dentystycznych lub
laboratoryjnych do odzwierciedlania geometrii i rozmiaru zaczepu Simple Solution ilub repliki bez funkcji zatrzasku
utrzymujacego, pozwalajgc na usuniecie koron woskowych bez deformowania po utwardzeniu. Narzedzia laboratoryjne replik
sq wytworzone ze stopu tytanu.
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ocena klinicysty w odniesieniu do przypadku danego pacjenta jest zawsze nadrzedna wzgledem zalecen w instrukcji obstugi
(IFU) BioHorizons. Przed czyszczeniem i sterylizacjg nalezy zapozna¢ sie ze standardem OSHA 29CFR1910.1030. Dodatkowe
informacje techniczne dostepne sa na zadanie od firmy BioHorizons lub mozna je wys$wietli¢ illub pobra¢ pod adresem
www.biohorizons.com. Nalezy skontaktowaé sie¢ z dziatem obstugi klienta BioHorizons lub lokalnym przedstawicielem
handlowym w przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych okreslone;j instrukcji obstugi (IFU).

Narzedzia protezowe - Klucza dynamometrycznego nalezy uzywac wytacznie do koncowej instalacji elementéw protezowych
wymagajacych konkrethnego momentu obrotowego podczas instalacji. Dokrecanie komponentéw protezowych palcami moze
wigzac sie z niewystarczajacym momentem obrotowym i doprowadzi¢ do poluzowania sie komponentu. Zbyt mocne dokrecenie
komponentéw protezowych moze doprowadzié¢ do uszkodzenia komponentu lub obrdcenia dopasowanego implantu.

POWIKELANIA | SKUTKI UBOCZNE

Ryzyka i powiktania zwigzane z narzedziami, protezami i implantami obejmujg migdzy innymi: (1) reakcje alergiczne na materiat
implantu i/lub zaczepu; (2) peknigcie implantu iflub zaczepu; (3) poluzowanie $ruby zaczepu i/lub $ruby mocujacej; (4) zakazenie
wymagajace weryfikacji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu mogace doprowadzi¢ do trwatego ostabienia,
zdretwienia lub bélu; (6) reakcje histologiczne mogace obejmowa¢ makrofagi iflub fibroblasty; (7) powstanie zatoréw
ttuszczowych; (8) poluzowanie implantu wymagajace weryfikacyjnego zabiegu chirurgicznego; (9) perforacja zatoki szczekowej;
(10) perforacja ptytki wargowej lub jezykowej; oraz (11) utrata kosci mogaca doprowadzi¢ do koniecznosci weryfikacji lub
usuniecia.

OBSLUGA | STERYLIZACJA

Produkt nalezy zawsze obstugiwa¢ w rekawiczkach beztalkowych i nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére
mogtyby uszkodzi¢ powierzchnie. Je$li produkt jest dostarczany w stanie sterylnym, powinien by¢ uznawany za sterylny do
czasu otwarcia lub uszkodzenia opakowania. Nalezy wyja¢ produkt ze sterylnego opakowania z uzyciem przyjetej techniki
zachowania sterylnosci dopiero po okre$leniu prawidtowego rozmiaru. Je$li produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym lub
podczas ponownego przetwarzania: Nalezy zdja¢ i wyrzuci¢ wszelkie materiaty opakowaniowe przed pierwszg sterylizacja.
Zmontowane narzedzia (np. narzedzie do nasadek OD Secure ODSCT) powinny zosta¢ zdemontowane przed kazdym
czyszczeniem i sterylizacjg w celu unikniecia uwieznigcia zanieczyszczen, odbarwienia materiatu iflub niewystarczajacego
osuszenia elementow. Nalezy doktadnie wyczy$cié urzadzenie. Usungé wszelkie widoczne zanieczyszczenia z narzedzi i
zestawu chirurgicznego przy uzyciu szczoteczki z miekkim wiosiem i $rodkiem do czyszczenia lub dezynfekcji o szerokim
spektrum dziatania, takim jak Enzymax® firmy Hu-Friedy’s lub réwnowazny. Doktadnie wyptukaé. Umiesci¢ narzedzia w zlewce
z tym samym roztworem i sonikowa¢ przez 10 minut. Doktadnie wyptuka¢. Wyptuka¢ narzedzia w alkoholu izopropylowym w
celu usuniecia pozostatosci mydta i mineratéw. Wytrze¢ narzedzia niestrzepigcym sie recznikiem i catkowicie wysuszy¢ na
powietrzu. (W przypadku urzadzenia recznego AS123: przedmuchacC sprezone powietrze przez jeden z czterech otworéw
spustowych, aby oprdzni¢. Rekoje$¢ z szybkoziaczkg CGS: przedmucha¢ sprezone powietrze przez jeden z koncéw, aby
oproznic. W przypadku obu narzedzi: po kazdym uzyciu nalezy uzy¢ smaru do narzedzi medycznych, takiego jak STERIS’ Hinge
Free®). Instrukcje obstugi mozna znalez¢ na etykietach $rodka czyszczacego/smarujacego. Narzedzia, ktorych nie mozna
wyczyscic, ktére sg odbarwione lub ktérych komponenty nie sg dopasowane iflub nie zginajg sie prawidtowo nalezy wyrzucié.
Zdemontowa¢ zestaw chirurgiczny i umy¢ pusta tace tym samym roztworem. Wyptuka¢ wodg i doktadnie wysuszyé. Wiozyé
narzedzia na odpowiednie miejsca w tacy. Umiesci¢ produkt w torebce lub owijce do sterylizacji zatwierdzonej przez FDA i
zastosowac jeden z nastepujacych zatwierdzonych cykli sterylizacji: 1. Przedprézniowa sterylizacja parowa: 132°C (270°F)
przynajmniej przez piec (5) minut. 2. Grawitacyjna sterylizacja parowa: 132°C (270°F) przynajmniej przez trzydziesci (30) minut.
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3. Grawitacyjna sterylizacja parowa: 121°C (250°F) przynajmniej przez sze$¢dziesiat (60) minut. 4. Przedprozniowa sterylizacja
parowa: 134°C (273°F) przynajmniej przez trzy (3) minuty. Suszy¢ przez 20 do 50 minut. Nie przekracza¢ temperatury 134°C
(273°F) podczas sterylizacji lub suszenia.

Uwaga! Nieprawidtowe czyszczenie moze 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 dziata¢
prawidtowo.
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