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ENGLISH

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

This document applies to the BioHorizons Conical Dental Instruments listed below. Every product packaging label contains a
description of the enclosed device.

Devices in Scope

Screw drivers Analogs and replicas

Bone profiling burs Laboratory Components
Implant level drivers Ratchets, tools and handles
Multi-Unit Abutment Try-Ins Snap rings

Reusable scan bodies Impression Components
DESCRIPTION

BioHorizons Conical instruments are used for dental implant procedures such as site development, implant placement, and
implant restorations within the specific indications of each Conical dental 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 supplied non-sterile must be cleaned and sterilized prior to first intraoral 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)

Bone profiling burs Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)
Implant level drivers Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)
Multi-Unit Abutment Try-Ins Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
Reusable scan bodies Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
INTENDED USE

BioHorizons instruments and surgical kits are intended for use in site development, placement, and restoration of BioHorizons
implants and associated components.

INDICATIONS FOR USE
BioHorizons Conical instruments are indicated for use in site development, placement, and restoration of BioHorizons Conical
dental implants and associated components.

CONTRAINDICATIONS
BioHorizons Conical instruments should not be used with patients that have allergies to the specific materials used, including
stainless steel and titanium alloy.
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PATIENT POPULATION
BioHorizons dental implant systems are intended for use in skeletally mature, non-pediatric edentulous or partially edentulous
patients as long as the defined contraindications are nonapplicable.

INTENDED USERS

BioHorizons implant systems are only intended for use by licensed health care professionals, more specifically, BioHorizons
implant systems are intended to be used by trained dentists, surgeons and dental technicians in a standard dental surgical
setting, which may range from General Dentists’ practice offices to Maxillofacial Surgical Operating Rooms, as well as
laboratories for dental processes. Use of these products requires specialized knowledge and experience in implant dentistry.
BioHorizons implant systems are marked and labeled as a medical device (MD) and are Rx only.

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.

Bone Profilers: Should be replaced when wear is noticed, such as a decrease in cutting efficiency or when signs of discoloration
appear. Bone Profilers should be replaced after approximately 12 to 20 osteotomy cycles, depending on bone density.

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.

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with instruments include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s) to instrument material;
(2) breakage of the implant required to be explanted using clinician judgement; (3) infection requiring revision of the dental
implant; (4) nerve damage that could cause permanent weakness, numbness, or pain; (5) histologic responses possibly involving
macrophages and/or fibroblasts; (6) formation of fat emboli; (7) maxillary sinus perforation; (8) labial or lingual plate perforation;
(9) bone loss possibly resulting in revision or removal; and (10) respiratory and/or intestinal tract damage as a result of
component aspiration/ingestion.

HANDLING AND STERILIZATION
Always handle instruments with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface.

For non-sterile devices, remove and discard any shipping material before initial processing of instruments.
BioHorizons instruments have not been validated for automated cleaning.

Non-sterile single-use instruments and reusable instruments that are patient contacting must be cleaned and sterilized prior to use.
The following cleaning protocol must be used:
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1) Assembled instruments (e.g., Guided Implant Driver/Screw) 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 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/preparation of detergent solution.

4) Fully immerse the devices in the prepared detergent solution and brush them to remove visible soil.

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

6) Place devices in an ultrasonic unit filled with fresh detergent solution and sonicate for ten (10) minutes.

7) Remove the instruments from the detergent solution and thoroughly rinse them under running utility tap water.
8) Wipe the devices with 70% isopropyl alcohol (IPA).

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

Instruments that are unable 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. For sterilization, place the cleaned
instrument in an FDA cleared sterilization bag or wrap, and run through one of the following qualified sterilization cycles:

Sterilization Cycles
Reference:| AAMITIR12:2020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 o
artC:2016
Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Gravity Steam Prevacuum Steam
Exposure Time and| 15 minutes at 132°C 4 minutes at 132°C 30 minutes at 121°C 3 minutes at 134°C
Temperature: (270°F) (270°F) (250°F) (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 20 minutes 30 minutes 20 minutes

Itis recommended to include a 30-minute cool-down period before removing the devices 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.

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

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

Symbol Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

Manufacturer

L&
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Symbol

Symbol Description

q

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.

REF

Reference/ article number

LOT

Lot/ batch number

Unique Device Identifier

®

Do not re-use

Do not re-sterilize

Q
=

Use-by-date
STERILE| R Sterile by gamma irradiation
&l 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| [European Union 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
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Symbol

Symbol Description

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional

UK | RP

United Kingdom Responsible Person.
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ESPANOL

Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés.

Este documento se aplica a los instrumentos dentales conicos BioHorizons que se indican a continuacién. Cada etiqueta del
envase del producto contiene una descripcion del dispositivo adjunto.

Dispositivos incluidos

Destornilladores Analogos y réplicas

Fresas de perfilado 6seo Componentes del laboratorio
Destornilladores de nivel de implante Trinquetes, herramientas y mangos
Pruebas de pilares multiunidades Anillos a presion

Cuerpos de exploracién reutilizables Componentes de impresion
DESCRIPCION

Los instrumentos cénicos BioHorizons se utilizan para procedimientos de implantes dentales como el acondicionamiento del
espacio, la colocacion de implantes y las restauraciones de implantes siguiendo las indicaciones especificas de cada sistema de
implantes dentales conicos. La etiqueta de cada instrumento contiene informacién importante sobre el producto, en particular si
el instrumento se suministra esterilizado o sin esterilizar, y si es para un solo uso. Los instrumentos suministrados sin esterilizar
deben limpiarse y esterilizarse antes de utilizarse de forma intrabucal por primera vez y cada vez que se utilicen posteriormente.
Consulte la siguiente tabla para obtener informacidn 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)
Fresas de perfilado 6seo Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)
Destornilladores de nivel de implante Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)
Pruebas de pilares multiunidades Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Cuerpos de exploracién reutilizables Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
USO PREVISTO

Los instrumentos y kits quirdrgicos de BioHorizons estan disefiados para su uso en el acondicionamiento del espacio, asi como
en la colocacion y la restauracion de los implantes BioHorizons y componentes asociados.

INDICACIONES DE USO

Los instrumentos cdnicos BioHorizons estan indicados para su uso en el acondicionamiento del espacio, asi como en la
colocacion y la restauracion de los implantes conicos BioHorizons y sus componentes asociados.
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CONTRAINDICACIONES
Los instrumentos cénicos BioHorizons no deben utilizarse con pacientes que tengan alergias a los materiales especificos
utilizados, incluyendo el acero inoxidable y la aleacién de titanio.

POBLACION DE PACIENTES
Los sistemas de implantes dentales de BioHorizons estan disefiados para su uso en pacientes esqueléticamente maduros,
edéntulos o parcialmente edéntulos, no pediatricos, siempre y cuando las contraindicaciones definidas no sean aplicables.

USUARIOS PREVISTOS

Los sistemas de implantes de BioHorizons solo estan disefiados para ser utilizados por profesionales sanitarios autorizados.
Mas especificamente, los sistemas de implantes de BioHorizons estan destinados a ser utilizados por dentistas, cirujanos y
técnicos dentales en un entorno quirdrgico dental estandar, que puede abarcar desde consultorios de dentistas generales hasta
quiréfanos de cirugia maxilofacial, asi como laboratorios para procesos dentales. El uso de estos productos requiere
conocimientos especializados y experiencia en implantologia. Los sistemas de implantes de BioHorizons estan marcados y
etiquetados como dispositivo médico (MD), y se emplean solo por prescripcion médica.

INSTRUCCIONES DE USO

La seleccion de los procedimientos quirdrgicos y las técnicas de restauracidn adecuadas es responsabilidad del profesional médico.
Cada profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base de su formacion médica personal y
su experiencia segun la aplicacién en cada paciente en particular. BioHorizons recomienda firmemente la realizacion de cursos de
implantes dentales y el cumplimiento estricto de las instrucciones correspondientes a los productos BioHorizons.

Perfiladores dseos: se deben reemplazar cuando se perciba un desgaste, como una disminucion en la eficiencia del corte, o cuando
aparezcan signos de decoloracion. Los perfiladores dseos deben reemplazarse después de aproximadamente 12 a 20 ciclos de
osteotomia, dependiendo de la densidad dsea.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En relacion con el cuadro clinico de cada paciente, el criterio clinico debe tener siempre prioridad sobre las recomendaciones de las
instrucciones de uso (Instructions for Use, IFU) de BioHorizons. Consulte la norma OSHA 29CFR1910.1030 antes de la limpieza y
esterilizacion. La informacion técnica adicional se puede solicitar 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 atencion al cliente de BioHorizons
si tiene preguntas sobre una instruccién de uso concreta. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones de los instrumentos incluyen, entre otros: (1) reacciones alérgicas al material del instrumento;
(2) rotura is el implante debe ser retirado a criterio del médico; (3) nfeccion que requiera la revision del implante dental; (4) dafio
nervioso que podria causar debilidad permanente, entumecimiento o dolor; (5) respuestas histoldgicas que pueden implicar
macrofagos o fibroblastos; (6) formacién de émbolos grasos; (7) perforacion del seno maxilar; (8) perforacidn de las placas labial
y lingual; (9) pérdida dsea que puede dar lugar a una revision o extraccion; y (10) dafios en el tracto respiratorio o intestinal como
resultado de la aspiracion de componentes.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION
Manipule siempre los instrumentos con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafar la superficie.
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En el caso de dispositivos sin esterilizar, retire y deseche los materiales del embalaje antes del procesamiento inicial de los
instrumentos.

Los instrumentos BioHorizons no han sido homologados para la limpieza automatizada.

Los instrumentos no estériles de un solo uso y los instrumentos reutilizables en contacto con el paciente deben limpiarse y
esterilizarse antes de su uso. Debe seguirse el siguiente protocolo de limpieza:

1)

2)
3)

4)
3)
6)

7)
8)
9)

Los instrumentos montados (p. €j., destornilladores/tornillos de implante guiados) deben desmontarse antes de cada ciclo
de limpieza y esterilizacion para evitar la encapsulacion de restos, la decoloracion del material y el secado inadecuado de
los componentes.

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

Preparar una solucion de detergente en un recipiente utilizando un agente de limpieza de amplio espectro como
Enzymax® de Hu-Friedy, segln las recomendaciones del fabricante. Consulte las instrucciones del fabricante
legal para el uso y preparacién de la solucion de detergente.

Sumerja completamente los dispositivos en la solucidn de detergente preparada y cepille para eliminar la suciedad visible.
Retire los dispositivos de la solucion de detergente y enjuague bien bajo el agua corriente del grifo.

Coloque los dispositivos en una unidad de ultrasonidos llena de solucién de detergente fresca y sonique durante
diez (10) minutos.

Retire los instrumentos de la solucion de detergente y enjuague bien bajo el agua corriente del grifo.
Frote los dispositivos con alcohol isopropilico (AIP) al 70 %.

Seque los instrumentos con pafios sin pelusa y deje secar por completo al aire.

Los instrumentos que no se puedan limpiar, estén decolorados, que no conecten adecuadamente los componentes de acoplamiento
0 no articulen como estaban disefiados, deberian desecharse.

Si procede, vuelva a colocar los instrumentos en los lugares adecuados de la bandeja quirirgica. Para la esterilizacion, colocar
el instrumento limpio en la bolsa o el envoltorio de esterilizacion aprobado por la FDA y ejecutar uno de los siguientes ciclos de
esterilizacion permitidos:

Ciclos de esterilizacion

AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 HTM 01-01
Referencia: Parte C:2016
(Reino Unido)
Tipo:| Vapor por gravedad | Vapor de prevacio Vapor por gravedad Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion y| 15 minutosa 132 °C | 4 minutos a 132 °C 30 minutos a 121 °C 3 minutos a 134 °C
temperatura: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Tiempo de secado minimo: 30 minutos 20 minutos 30 minutos 20 minutos

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

jAtencion! Una limpieza inadecuada puede dar lugar a una esterilizacién inadecuada. El hecho de no secar completamente los
instrumentos durante la esterilizacion en autoclave puede dejar humedad y causar decoloracion y oxidacion. El uso de agua oxigenada
u otros agentes oxidantes dafiara la superficie de los instrumentos. Se recomienda probar, limpiar y calibrar periédicamente el equipo
de autoclave para asegurar que la unidad se mantenga en buen estado de funcionamiento.
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Los dispositivos que deban eliminarse deben tratarse y descontaminarse como residuos de cirugia dental de conformidad con
la normativa local correspondiente.

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 electronicas de uso

Fabricante

L=

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
c € 0 el Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745. El marcado CE solo es valido si esta también
impreso en la etiqueta del producto. El nimero de cuatro digitos que acompafia al marcado CE en los
dispositivos aplicables corresponde al organismo notificado de la UE asignado.

REF NUmero de referencia/articulo
LOT Numero de lote/partida
UDI dentificador tnico de dispositivo

@ No reutilizar
(X
s

No reesterilizar

Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacion gamma

&l Fecha de fabricacion

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

EC |REP| |Representante autorizado en la Unién Europea
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Simbolo Descripcion del simbolo
@ 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

UK | RP

Persona responsable en el Reino Unido.
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PYCCKMWIA

HacToswwmin SOKYMEHT 3aMeHsIeT BCe NpeablayLime pefakumn. FA3bIKoM opuriHana SBnsaeTcs aHrMnCKui.

HacTosiumii JOKyMEHT pacnpoCTPaHSIETCs Ha MEpPeYUCIEHHbIE HKE CTOMATOMOMMYECKUe MHCTPYMEHTbI ANSi KOHUYECKMX
umnnaHTaToB BioHorizons. Ha aTukeTke kaXaoii ynakoBKW U3AENNs NPELCTABNEHO ONCaHMe YNakoBaHHOIO B Hee M3genus.

PaccmatpuBaembie usgenus

OTBepTKM AHarnoru v pennuku

KocTHble pesbl NabopaTopHble KOMMOHEHTI
OTBepTKM YpOBHSA MMNNaHTaTa XparoBuKu, UHCTPYMEHTbI U PYKOSTK
[MPOBHLIN MHOrOKOMMOHEHTHBIN abaTMEeHT 3alenkmeatolmecs Konbla
MHoropa3oBble CkaH-00beKTbI OTTUCKHbIE KOMMOHEHTBI
OMUCAHUE

MHCcTpyMeHThI BioHorizons Ans KOHUYECKUX MMNNaHTaTOB NpeaHa3Ha4YeHbl ANs Takux npoLeayp AeHTanbHOM MMNIaHTONOoMK,
kak NOAroToBKa NoXa, yCTaHOBKa UMMIAHTaTOB WU NPOTE3MPOBAHME C OMOPON Ha MMMAAHTaTh! C YH4ETOM KOHKPETHBIX NOKa3aHui
ANS KaXKOOW CUMCTEMbI KOHMYECKMX MMNMAHTATOB. Ha STUKETKe Kaxaoro MHCTPYMEHTa COAEPXUTCS BaxHas MHopmaums 06
n3genuu, B TOM YuUCrie O TOM, NOCTaBMSIETCA NN WHCTPYMEHT B CTEPUNbHOM WM HECTEPUIbHOM BUAE, @ Takke O TOM,
nNpeaHa3Ha4yeH N WHCTPYMEHT NS OAHOPa30BOro NPUMEHEHNS. MHCTPYMEHTbI NOCTaBNAITCA HECTEPUNbHBIM 1 Nognexart
00s3aTeNbHON YACTKE M CTEpUnu3auMu nepes nepBbiM MPUMEHEHMEM B POTOBOW MOMOCTM U KaxabiM MOCHESYHOLMM
ucnonb3oBaHueM. Matepuarbsl YCTPOUCTB, HENOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPYIOLLME C MaLMEHTOM, CM. B Tabrmue Huxe.

YcTpoiicTBa, HeNoCPeACTBEHHO

Matepuan (OCHOBHbIE 3NEMEHTbI)
KOHTaKTUpyHoLMe C NaLueHToM

KocTHble dpesbl HepxagetoLas ctanb (keneso, XpoM, HUKENb)

OTBepTKM YpOBHA UMMNIAHTaTa HepxasetoLas cranb (keneso, XpoM, HUKENb)

Mpo6HbIN MHOrOKOMMNOHEHTHbIN abaTmeHT  |Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antoMuHui, BaHaaui)

MHoropa3oBble CkaH-00beKTbI Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomMuHnia, BaHaguin)

HA3HAYEHUE

VHCTpyMEHTBI 1 Xupypruyeckne Habopbl komnaHuv BioHorizons npedHasHayeHbl Ans MOAFOTOBKW 10Xa, YCTaHOBKY
MMNNaHTaToB KoMnaHuu BioHorizons n npoTesupoBaHns ¢ ONOpoi Ha UMNNaHTaTbl KoMnaHuu BioHorizons ¢ ucnonb3osaHuem
BCMOMOraTeNbHbIX KOMMOHEHTOB.

MNOKA3AHMA K IPUMEHEHUIO
WHcTpymeHThl BioHorizons Ans KOHUYeCKUX UMNNaHTaToB npeaHasHayeHbl Ans NOArOTOBKM NOXa, YCTaHOBKW UMNNAHTaToB
komnaHuu BioHorizons u npoTteaupoBaHMs € OMoOpon Ha WMNNaHTaThl KoMnaHwwW BioHorizons ¢ ucnonb3oBaHueM
BCMOMOraTesibHbIX KOMMNOHEHTOB.
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NMPOTUBOMNOKA3AHUA
MHCTpyMeHThI BioHorizons Ans KOHUYECKUX MMNIAHTaTOB He CrieayeT NPUMEHSATb Y NALMEHTOB C anfiepruyeckumu peakLmsmm
Ha 1CMonb3yeMble MaTepuarbl, B TOM Y/CIE Ha HEPXXaBEIOLLYIO CTanb ¥ TUTAHOBbIN CMNaB.

KATErOPUU NALUUEHTOB
3yOHble MMNNaHTaLUMOHHbIE CUCTeMbl BioHorizons ycTaHaBmmMBaloTCs Y B3pOCHbIX NAUMEHTOB €O CHHOPMMUPOBABLUMMCA
CKeNETOM, NOSHOM UM YaCTUYHOW afeHTUEN, NPK OTCYTCTBUM YKa3aHHbIX NPOTUBOMNOKA3aHWN.

LENEBBIE MOJIb3OBATENN

MMnnaHTauMoHHbIE  cUCTeMbl  komnaHuM — BioHorizons — npegHasHaueHbl  UCKMIOYMATENBHO — ANS  UCMONb30BAHMS
NMLEH3NPOBAHHBIMI MEAMLMHCKUMW pabOTHUKamMK. B 4acTHOCTM, MMMMAHTALMOHHbIE CUCTEMbI KoMMaHuu BioHorizons
npeaHasHayeHbl Ans UCMOnb3oBaHUs KBanM(UUMPOBAHHBIMM CTOMATOMOraMi, Xvpypramu U 3yGHbIMKM TeXHUKaMu Ans
NPOBEAEHNS XMPYPIUYECKNX NPOLEaYP B CTOMATOMNOMYECKUX KabUHETAX, KIMHUKAX YENMIOCTHO-NULIEBO XUPYPriW, a Takke Ans
W3rOTOBNEHUS M3Lenuit M NpOTe30B B cTOMaTonoruyeckux nabopatopusix. [pumeHeHne atux cuctem Tpebyet
CreLyuanmanpoBaHHbIX 3HaHWA M OMbiTa B 06NacTX WMNNaHTALMOHHOM CTOMATONoMM. B COOTBETCTBMM C MapKMPOBKOIA
W MHCTPYKLMSIMM 1O NPUMEHEHMIO, MMMNITAHTALMOHHbIE CUCTEMbI KOMMaHuM BioHorizons knaccuduumpyoTes kak MeayumHeKue
yctpoictBa (MY) 1 ycTaHaBnMBatOTCS TOMbKO NO HA3HAYEHNIO NULEH3MPOBAHHOTO MepaboTHKA.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Bbibop noaxogsiuero Xupypryeckoro BMeLaTensCTBa M TEXHUKWM pecTaBpauui OcylecTBnseTcs BpayoM. Kaxabin Bpad
[OMKEH OLIEHNBATH LIenecoobpasHOCTb NCMOMb3yeMOor NpoLeaypbl Ha OCHOBAHWUW NIMYHON MEeAWLMHCKOM NOArOTOBKM 1 OMbiTa
C Y4ETOM Cnyyast KOHKpeTHOro nauueHTa. Komnanusi BioHorizons HacTosTenbHO pekoMeHayeT NPonNTH Kypehl No AeHTanbHOM
WMMMNAHTONOMM W CTPOTO CReaoBaTh MHCTPYKLMAM, Kacatowmmes usaenuin BioHorizons.

Hanpaenstowme dpesbl. CriegyeT 3amMeHsTb MPW HanMuMW MPU3HAKOB W3HOCA, HamMpUMEp MpWU CHUKEHUM peXyLLei
CnocobHOCTH UK M3MeHeHN LBeTa. Hanpaenstowme dpesbl cneayeT 3ameHsTb NpumepHo nocne 12-20 LMKNoB 0CTE0TOMMM,
B 3@BMCUMOCTM OT MIIOTHOCTM KOCTMW.

NMPEQYNPEXOEHUA U MEPbLI MPEAOCTOPOXHOCTHU

CyxaeHne nevaljero Bpaya OTHOCUTENbHO WHAMBWAYaNbHbIX MOKa3aHUA AN MauueHTa BCEra BaXHee pekoMeHZauwn,
coaepxaLymxcs B Mtobbix MHCTPYKUmMsX no npumeHennto BioHorizons (IFU). Meped ouncTkom v CTepunmuaauyen 03HakOMbTEChH
co crangaptom OSHA 29CFR1910.1030. Ytobbl nony4nTs SONOMHUTENBHYIO TEXHUYECKYIO MHAOPMALMIO, OTNPaBLTE 3anpoc
B KOMnaHuto BioHorizons, nnbo Haigute u (nnu) 3arpysuTte Matepuansl Ha cante www.biohorizons.com. Ecnn y Bac BO3HUKHYT
BOMPOCHI B OTHOLLEHUW OMPEAENEHHbIX UHCTPYKUMA MO NPUMEHEHNIO, 0BpaTuTECh B OTAEN 0BCNYXMBAHUS KIIMEHTOB MMM K
MECTHOMY MpefCcTaBUTENtO koMnaHum BioHorizons. O ntobom cepbe3HOM MPONCLIECTBUM, CBSI3aHHOM C YCTPOMCTBOM, CriedyeT
coo6LLaTb NPOM3BOANUTENTIO 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy rocygapctea — uneHa EC, B KOTOpOM HaxoguTes Bpay 1 (Mnu) NaumeHT.

OCNOXHEHUA U HEXXENATENbHBIE ABNEHUA

Pucku n 0cnoxHeHWs:, CBSA3aHHbIE C MHCTPYMEHTaMu, NpeaycMaTprBatoT, MOMUMO npoyero: (1) annepriyeckue peakuun Ha
MaTtepuan MHCTPYMEHTa; (2) nonoMka umnnaHTata, Tpebyiolas ero U3BneYeHnsi, Ha OCHOBAHUW KIMHUYECKOTO CY)XOEHMS;
(3) nHdpekums, TpebytoLas pesuany 3yGHOrO MMNNaHTaTa; (4) NoBpexaeHne HepBa, KOTOPOe MOXKET NPUBECTH K NOCTOSIHHOW
cnaboctn, oHemeHuto unu Gormu; (5) TkaHeBas peakuusi, KOTOpas MOXET BKMOYaTb MOSBMEHWE MakpodaroB u (unu)
(hnbpobnacTos; (6) BO3HMKHOBEHME XPOBOI ambonuy; (7) nepdopaumst BepxXHEUEentoCTHbIX nasyx; (8) nepdopavius HarybHom
W HasybHOW vacT npotesa; (9) 0CTeonopo3, KOTOPbI MOXET MOBMEYb PEBM3NIO UMM yaaneHue wmnnaxtata; u (10)
NOBPeXAeHNe AblxaTenbHbIX MyTe 1 (Mnn) Xenyao4HO-KULIEYHOTO TPaKTa B pesynbTaTe acnmpawi KOMMOHeHTa.

NOPANOK PABOTbI U CTEPUITU3ALIUA
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Bcerpna pabotaliTe ¢ MHCTPyMEHTaMK B HEOMYAPEHHbIX NepyaTkax v n3beraiTe KoHTakTa c TREPAbIMU NPeAMeTaMu, KOTopble
MOTYT NOBPEAUTH MX MOBEPXHOCT.

[N HeCTEpPUNbHbIX M3LENU yhanute u YyTUNU3MpYinTe BECb MaTepuan TPaHCNOPTMPOBOYHOW YNaKOBKK nepen HavansbHoM
06paboTKOI MHCTPYMEHTOB.

Mcnonb3oBaHue MeToauk aBTOMaTVI3VIpOBaHHOI7I OYUCTKN UHCTPYMEHTOB BioHorizons He BanManpoBaHo.

HecTepunbHble 0OHOPa30Bble MHCTPYMEHTLI M MHOTOPa30Bble MHCTPYMEHTbI, KOHTAKTUPYHOLLME C MALMEHTOM, CrieflyeT O4MLLAaTh U
CTepunn30BaTh Nepes MCronb3osaHeM. HeobXoanMo NpUMEHSITL CreyHOLLMIA MPOTOKOM OUMCTKN.

1) CobpaHHble MHCTPYMEHTbI (HanpumMep, HanpaenseMbl UMNAHTOBOA/BMHT) criedyeT pasobpaTb nepes kaxabim
UMKMOM OYMCTKM WKW CTepunmu3auum BO u3bexaHue 3arpssHeHns, obecLBeunBaHus Matepuana u (unm)
HEA0CTATO4HOrO NPOCYLUMBAHNS KOMMOHEHTOB.

2) I'Iepen KaXgom YNCTKOM BbIHbTE BCE WHCTPYMEHTbI U3 NOTKOB ANA UHCTPYMEHTOB U pa36epMTe JIOTKK.

3) [ogrotoBbTe pacTBOP MOLLETO CPELCTBA B KOHTEMHEPE C UCMOMb30BaHMEM YMCTALLEr0 CPeACTBA LUMPOKOTO CriekTpa,
Takoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cormacHo pekomeHgaumsm npoussogutens. MHdopMaumio no 1crnonb3oBaHmio/
MOArOTOBKE PacTBOPA MOLLETO CPEACTBA CM. B MHCTPYKLWM MO MPUMEHEHWIO, MPESOCTABMNEHHON €70 U3rOTOBUTENEM.

4) TlonHOCTLI0 MOrpy3nTe M3OENNS B MPUrOTOBIEHHBIN PACcTBOP MOKLLEro CPEACTBa U NOYNCTUTE WX LLETKON, YTOOb
yOanuTb BUAWMbIE 3arpsi3HEHMS.

5) W3BnekuTe nsgenvs U3 pacTeopa MOHKLLEro CPeacTBa W TLWATENBHO MPOMONTE MX MOA NMPOTOYHOM BOAOMPOBOAHOM
BOOMN.

6) [Momectute u3aenus B YNbTPa3BYKOBY) MOWKY, 3aMOMHEHHYK) CBEXUM paCcTBOPOM MOMOLIEr0 CpeacTsa, U
obpabartbiBaliTe ynbTpassykom B TeueHne gecaru (10) MuHyT.

7) W3Bnekute MHCTPYMEHTHI U3 PacTBOpa MOWLLEro CpeacTBa M TWATENbHO NPOMOATE MX MOh NPOTOMHOM
BOZONPOBOAHOM BOAOM.

8) MMpotpute nsgenusa 70 % msonponunoseim cnupTom (IPA).

9) OcyLmnTe MHCTPYMEHTbI C NOMOLLbIO YUCTHIX CandgeTok 13 6e3BOPCOBON TKAHN 1 AANTE UM MOMHOCTHLIO BICOXHYTb Ha
BO3aYXe.

MHCprMeHTbI, He noanexaline O4UCTKe, O6eCLI|Be‘-IeHHbIe, HenpaBunbHO coeanHALneca ¢ ConpAXXeHHbIMU KOMNOHEHTaMI
n (I/IJ'II/I) UMEKLLMe HapylweHnsa KOHCTPYKLUWUK, KOTOpble nNPEenAaTtCTBYOT NPaBUilbHOMY COYMEHEHUID, OOJTKHbI ObITb
YTUNU3MpOBaHblI.

Mo BO3MOXHOCTU MHCTPYMEHTbI HEOBXOAMMO BO3BpaLLaTh HA CBOM MECTa Ha NOTKe 4N MHCTPYMEHTOB. [ins cTepunusamm
NOMECTUTE OUULLEHHBIN UHCTPYMEHT B CEPTUMLMPOBaHHbI FDA cTepunu3aumoHHbIi NakeT unn 0bepTky W BbINONHUTE OAMH
13 yKka3aHHbIX fanee YTBEPKAEHHbIX LMKMNOB CTEpUnn3aLmum.

Luknbl ctepunusaumu
Wcrounmk| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 U’; HTM 01-01.
art C:2016
CTepunuaaLms napom ¢ CTepunuaaLyst napom
Tun| CamoTeuHblit nap NpefBapuUTEnbHbIM CaMoTeuHbll nap C NPefBapuUTENbHbIM
BaKyyMI/IpOBaHI/IeM BaKyyMVIpOBaHI/IeM
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Luknbl cTepunusauuun

OnutensHocTb M| 15 MuHyT Npn 132 °C | 4 muHyTbI pn 132 °C 30 muHyT npn 121 °C | 3 muHyTbI npnt 134 °C
Temnepatypa o6paboTkm (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
LDEELENEREOETLNT 30 MuHYT 20 MuHYT 30 MuHYT 20 MUHYT
CYLLIKM

PekomeHayeTcst noaoxaatb 30 MUHYT Ans OXNaXaeHUs nepen M3BMeYeHUeM W3Oenus U3 CTEPUNU3ALIMOHHOTO naketa unm
0bepTku.

BHumaHue! HeHagnexallas ouMcTka MOXET MPMBECTM K HEOOCTATOuHONM cTepunmu3auun. Ecnu MHCTpymeHTbl He OyayT
TLLATENbHO BbICYLIEHbI, HANWYMe Brark MOXET MPUBECTU K MOTEpPe LiBETa WK OKUCMEHUO BO BPEMS aBTOKMTABMPOBaHWS.
Vcnonb3oBaHue nepekucu BOLOPOAA MMM JPYrUX OKUCIUTENEN MOXET MNOBPEAUTb MOBEPXHOCTb MHCTPYMEHTOB. [ns
NoAAepKaHWs npaBurbHOM paboTbl aBTOKMABa PEKOMEHAYETCS MEPUOAMYECKM BbLINOMHATL €r0 NPOBEPKY, OYMCTKY W
KanubpoBky.

W3penus, KOTOpbIE HeO6XO,E|,I/IMO yTUnuM3npoBatb, AOJDKHbI ObITh 06pa60TaHbI n 06e33apa>|<eHb| KaKk OTxodbl B
CTOMATOMNOrN4eCcKon Xupyprum B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbBIMU MECTHBIMW HOPMATUBHBIMU NPABOBbLIMI aKTaMW.

YCNOBHbIE O6O3HAYEHUA U ONMUCAHUA
Tabnuua cMMBONOB HUXe NpUBEeHa TOMbKO Ana cnpaski. COOTBETCTBYIOLLME CUMBOITbI CM. HA STUKETKE YNaKoBKM 3aenus.

CumBon PacwudpoBka cumBona

OcTopoxHO!

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMK MO SKCNNyaTaLum

MpoussoauTens

L&

/3penusa komnaHumn BioHorizons nMetoT MapkmMpoBKy COOTBETCTBIS EBponelickum TpeboBaHusm
(CE), nogTeepxaatoLLyto cooTBeTcTBIUE TpeboBaHNAM [MPEKTUBLI O MEONLMHCKIUX N3LenusaX
93/42/EEC ¢ nonpaekamu, BHeceHHbIMM cornacHo [Qupektvee 2007/47/EC unu PernameHty
0 MeanumHekux nsgenusx 2017/745. Mapkuposka CE geiicTBuTENBHA TOMBKO B TOM Cryyae,
€CIN OHa HaneyvaTaHa Ha aTUKeTKe u3aenus. YeTbipex3HayHblil HOMEp, COMPOBOXOAOLLMIA

cumson CE Ha n3genusix, COOTBETCTBYET Ha3HaYeHHOMY HOTUMLMpyeMomy opraHy EC.

REF Homep no katanory/apTikyn
LOT Homep naptin/cepum
UDI YHUKanbHbI nOeHTUUKATOp N3aenus

He ucnonb3oBaTh NOBTOPHO

& He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO

15 0f 95



CumBon

PacwudpoBka cumBona

g Mcnonb3oBaTtb A0
STERILE| R CTepunu3oBaHo ramma-uanyyeHnem
&l [lata nsrotosnexus
Rx Onl OctopoxHo! ®enepanbHoe 3akoHogaTenscTso CLUA paspeluaeT npogaxy, pacnpocTpaHeHue
y W UCMONb30BaHWE LaHHbIX U3AENUI TOMBLKO cTomaTonoram(u), Bpayam(1) unm no ux 3akasy.
EC |REP| |YnonHomoueHHbiit npencTasutens B EBponeiickom cotose
@ He ncnonb3oBaTh, eCv ynakoBKka NOBPEeXAeHa. Y TUNU3NpoBaTh U3AENUE U YNaKOBKY.
MD MeauumHcKoe usnenme
Non-sterile He cTepunbHo

- =

‘‘‘‘‘

OpnuHapHas cTepunbHas bapbepHasi CUCTEMA C HAPY)KHOW 3aLLMTHON YNAKOBKOM

OpaunHapHas cTepunbHas 6apbepHas cucTema

[naBHas cTpaHuLa

MR Conditional

MNpenynpexaexune o coBmecTumocTi ¢ MPT: yCTPOMCTBO ABMAETCA YCIOBHO COBMECTUMbIM
¢ MPT

UK | RP

OtBetcTBEHHOE ML B Benukobputanuu.
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

Dieses Dokument gilt fiir die unten aufgeflihrten konischen Zahninstrumente von BioHorizons. Jedes Produktverpackungsetikett
enthalt eine Beschreibung des beiliegenden Produkts.

Gilt fiir folgende Produkte

Schraubendreher Analoggerate und Nachbildungen
Knochenprofilbohrer Laborkomponenten
Implantatschraubendreher Ratschen, Werkzeuge und Griffe
Einproben fir Multi-Unit-Abutments Sicherungsringe
Wiederverwendbare Scangehause Abdruckkomponenten
BESCHREIBUNG

Konische Instrumente von BioHorizons werden fiir zahnmedizinische Implantatverfahren verwendet wie z. B. Vorbereitung des
Operationsfeldes, Einsetzen von Implantaten und Implantatversorgung innerhalb der spezifischen Indikationsgebiete eines jeden
konischen Zahnimplantatsystems. Das Etikett auf jedem Instrument enthalt wichtige Produktinformationen, einschlieRlich der
Angabe, ob das Instrument steril oder nicht steril geliefert wird und ob das Instrument nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt
ist. Nicht steril gelieferte Instrumente muissen vor der ersten und vor jeder weiteren intraoralen Verwendung gereinigt und
sterilisiert werden. In der folgenden Tabelle sind die Materialien von Geraten mit direktem Patientenkontakt aufgefhrt:

Produkte mit direktem Patientenkontakt |Material (Hauptelemente)
Knochenprofilbohrer Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
Implantatschraubendreher Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)

Einproben fir Multi-Unit-Abutments Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
Wiederverwendbare Scangehause Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
VERWENDUNGSZWECK

Die Instrumente und chirurgischen Sets von BioHorizons sind fir die Entwicklung der Implantationsstelle, die Platzierung und die
Wiederherstellung von BioHorizons-Implantaten und zugehorigen Komponenten vorgesehen.

ANWENDUNGSGEBIETE
Konische Instrumente von BioHorizons sind fiir die Vorbereitung des Operationsfeldes und das Einsetzen sowie die Versorgung
von konischen Zahnimplantaten von BioHorizons und zugehérigen Komponenten indiziert.

GEGENANZEIGEN
Konische Instrumente von BioHorizons diirfen nicht bei Patienten verwendet werden, die Allergien gegen bestimmte verwendete
Materialien haben, einschlieRlich Edelstahl und Titanlegierung.
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PATIENTENPOPULATION
Die Implantatsysteme von BioHorizons sind fiir den Einsatz bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett, nichtpadiatrischen
zahnlosen oder teilweise zahnlosen Patienten vorgesehen, sofern die definierten Kontraindikationen nicht anwendbar sind.

ZIELGRUPPE

BioHorizons Implantatsysteme sind nur fiir den Einsatz durch zugelassene medizinische Fachkrafte bestimmt, genauer gesagt,
BioHorizons Implantatsysteme sind fiir den Einsatz durch geschulte Zahnarzte, Zahnchirurgen und Zahntechniker in einer
zahnchirurgischen Standardumgebung bestimmt, die von Zahnarztpraxen tUber OP-Séle fur Gesichtschirurgie bis hin zu Labors
fur zahnarztliche Verfahren reichen kann. Die Verwendung dieser Produkte erfordert Fachwissen und Erfahrung in der
Implantologie. Die BioHorizons Implantatsysteme sind als Medizinprodukt (MD) gekennzeichnet und nur auf zahnarztliche
Verordnung erhaltlich.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Versorgungstechniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die Eignung
des angewandten Verfahrens auf Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung im Fall jedes einzelnen Patienten
beurteilen. BioHorizons empfiehlt dringend, Weiterbildungen im Bereich Zahnimplantation wahrzunehmen und sich strikt an die
Anweisungen zu BioHorizons Produkten zu halten.

Knochenprofilbohrer miissen bei Anzeichen fiir Verschleil3, wie z. B. nachlassende Schneidfahigkeit, oder bei sichtbarer Verfarbung
ersetzt werden. Knochenprofilbohrer sollten in Abhangigkeit von der Knochendichte nach etwa 12 bis 20 Osteotomiezyklen ersetzt
werden.

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. Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhaltlich oder kénnen unter
www.biohorizons.com eingesehen und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons Kundendienst oder
lhren ortlichen Handler, wenn Sie Fragen bezlglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Jeder schwerwiegende
Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behérde des
EU-Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen mit Instrumenten umfassen, beschranken sich jedoch nicht auf: (1) allergische Reaktion(en)
auf das Instrument-Material; (2) Bruch des Implantats, falls nach klinischem Urteil eine Explantation erforderlich ist; (3) Infektion,
die eine Revision des Zahnimplantats erfordert; (4) Nervenschaden, der dauerhafte Schwache, Taubheitsgefiihl oder Schmerzen
auslosen konnte; (5) histologische Reaktionen, méglicherweise unter Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten;
(6) Ausbildung von Fettembolien; (7) Perforation des Sinus maxillaris; (8) Perforation der labialen und lingualen Platten;
(9) Knochenverlust, méglicherweise mit Revisions- oder Entfernungsbedarf; und (10) Verletzung der Atemwege und/oder des
Verdauungstrakts infolge eingeatmeter/verschluckter Komponenten.

HANDHABUNG UND STERILISATION
Die Instrumente stets mit puderfreien Handschuhen handhaben und den Kontakt mit harten Gegenstanden, vermeiden, die die
Oberflache beschadigen konnten.

Entfernen und entsorgen Sie bei nicht sterilen Produkten vor der ersten Verarbeitung der Instrumente jegliches Versandmaterial.

BioHorizons Instrumente wurden nicht flir die automatische Reinigung validiert.
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Nicht sterile Einweginstrumente und wiederverwendbare Instrumente, die mit dem Patienten in Berlihrung kommen, mlssen
vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. Dabei muss das folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

1) Zusammengebaute Instrumente (z. B. gefiihrtes Implantatwerkzeug) missen vor jedem Reinigungs- und
Sterilisationszyklus demontiert werden, um einen Einschluss von Verunreinigungen, Materialverfarbungen und/oder
ein unsachgeméafes Trocknen der Komponenten zu vermeiden.

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

3) Ineinem Behélter eine Reinigungsldsung gemaR den Herstellerempfehlungen vorbereiten. Hierzu ein Breitband-
Reinigungsmittel wie z. B. Enzymax® von Hu-Friedy verwenden. Informationen zur Anwendung/Vorbereitung der
Reinigungslosung finden Sie in der Gebrauchsanleitung des rechtmaBigen Herstellers.

4) Die Produkte vollstandig in die vorbereitete Reinigungsldsung eintauchen und abblrsten, um sichtbare
Verschmutzungen zu entfernen.

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

6) Legen Sie die Produkte in ein Ultraschall-Reinigungsgerat mit frischer Reinigungsmittelldsung und reinigen Sie es zehn
(10) Minuten lang mittels Ultraschall.

7) Nehmen Sie die Instrumente aus der Reinigungsldsung und spilen Sie sie unter flieBendem Leitungswasser griindlich ab.
8) Die Produkte mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA) abwischen.
9) Die Instrumente mit sauberen, fusselfreien Tiichern abtrocknen und vollstandig an der Luft trocknen lassen.

Entsorgen Sie Instrumente, die nicht mehr gereinigt werden kénnen, verfarbt sind oder nicht auf die jeweiligen Gegenstlicke passen
und/oder nicht artikulieren wie vorgesehen.

Falls zutreffend, legen Sie die Instrumente an die entsprechenden Stellen in der Instrumentenschale zuriick. Zur Sterilisation
legen Sie das gereinigte Instrument in einen von der FDA zugelassenen Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch
und flhren einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durch:

Sterilisationszyklen
AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK'HTM 01-01
Referenz: .
Part C:2016
Art: Gravitations- Vorvakuum- Gravitations- Vorvakuum-
Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und| 15 Minuten bei 132 °C| 4 Minuten bei 132 °C 30 Minuten bei 121 °C 3 Minuten bei 134 °C
Temperatur: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 20 Minuten 30 Minuten 20 Minuten

Es empfiehlt sich, eine 30-minlitige Abkihlphase einzuhalten, bevor Sie die Produkte aus dem Sterilisationsbeutel oder dem
Wickeltuch nehmen.

Achtung! Unsachgeméfe Reinigung kann zu unzureichender Sterilisation flihren. Wenn die Instrumente wéhrend des Autoklavierens
nicht vollstandig getrocknet werden, kann Feuchtigkeit zuriickbleiben und Verfarbungen und Oxidation verursachen. Durch die
Verwendung von Wasserstoffperoxid oder anderen Oxidationsmitteln wird die Oberfldche der Instrumente beschédigt. Es wird
empfohlen, die Autoklavenausriistung regelmaRig zu priifen, zu reinigen und zu kalibrieren, um sicherzustellen, dass die Einheit in
einwandfreiem Betriebszustand bleibt.

Zu entsorgende Produkte missen gemal den entsprechenden lokalen Vorschriften als Abfall fir Zahnchirurgie behandelt und
dekontaminiert werden.
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SYMBOLE UND BESCHREIBUNGEN
Die folgende Symboltabelle dient lediglich als Referenz. Die entsprechenden Symbole befinden sich auf dem Etikett der
Produktverpackung.

Symbol Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

L&

Produkte von BioHorizons, die das européische Konformitatszeichen (CE) tragen, erfllllen die
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte in der Fassung der Richtlinie
2007/47/EG oder der Verordnung tber Medizinprodukte 2017/745. Die CE-Kennzeichnung ist nur
glltig, wenn sie auch auf dem Produktetikett aufgedruckt ist. Die vierstellige Ziffer, die der
CE-Kennzeichnung auf entsprechenden Geréaten beigefiigt ist, entspricht der zugeordneten

benannten Stelle (EU).

R E F Referenz-/Artikelnummer
LOT Los-/Chargennummer
UDI Eindeutige Gerétekennung

@ Nicht wiederverwenden

Nicht wieder sterilisieren

Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung

&l 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-Bevolimachtigter

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Produkt und Verpackung entsorgen.
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Symbol Symbolbeschreibung

MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril
O’ Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auflen

-----

Einzel-Sterilbarrieresystem

ﬁ Zuhause

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich

MR Conditional

UK | RP Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich
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FRANCAIS

Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. L'anglais est la langue d’origine.

Ce document s'applique aux instruments dentaires coniques BioHorizons répertoriés ci-dessous. Chaque étiquette d’emballage
de produit comporte une description du dispositif qu'il contient.

Dispositifs concernés

Tournevis Analogues et répliques

Fraises de profilage osseux Composants de laboratoire

Tournevis de niveau implant Crémailleres, instruments et poignées
Essayages de piliers multi-unités Bagues encliquetables

Corps de scanner réutilisables Composants d'impression
DESCRIPTION

Les instruments coniques BioHorizons sont destinés aux procédures d'implantation dentaire 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 systéme d'implant dentaire
conique. L'étiquette de chaque instrument contient des informations importantes sur le produit, notamment si l'instrument est
fourni stérile ou non stérile et si l'instrument est a usage unique. Les instruments fournis non stériles doivent étre nettoyés et
stérilisés avant la premiére utilisation et aprés chaque utilisation intra-orale. 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)

Fraises de profilage osseux Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)
Tournevis de niveau implant Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)
Essayages de piliers multi-unités Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Corps de scanner réutilisables Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
UTILISATION PREVUE

Les instruments et les kits chirurgicaux Intra-Lock sont indiqués lors de la mise en place du site, de la pose et de la restauration
des implants Intra-Lock et des composants associés.

INDICATIONS
Les instruments coniques BioHorizons sont indiqués pour étre utilisés lors de la mise en place du site, de la pose et de la
restauration des implants dentaires coniques BioHorizons et des composants associés.

CONTRE-INDICATIONS
Les instruments coniques BioHorizons ne doivent pas étre utilisés chez les patients souffrant d'allergies aux matériaux
spécifiques utilisés, notamment 'acier inoxydable et les alliages de titane.
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PATIENTS CIBLES
Les systémes d'implants dentaires BioHorizons sont destinés a étre utilisés chez des patients matures sur le plan squelettique,
édentés non pédiatriques ou partiellement édentés, dans la mesure ou les contre-indications définies ne s'appliquent pas.

UTILISATEURS DESIGNES

Les systemes d'implants BioHorizons ne doivent étre utilisés que par des professionnels de santé agréés, notamment les
dentistes, les chirurgiens et les techniciens dentaires qualifiés, dans le cadre d’'une procédure de chirurgie dentaire standard
qui peut aller des cabinets de dentistes généralistes aux salles d’opération de chirurgie maxillo-faciale, ainsi qu'aux laboratoires
pour les processus dentaires. L'utilisation de ces produits nécessite des connaissances et une expérience spécialisées en
chirurgie implantaire. Les systémes d'implants BioHorizons sont marqués et étiquetés comme dispositif médical (DM) et sont
vendus uniquement sur prescription médicale.

MODE D’EMPLOI

Les procédures chirurgicales et les techniques de restauration adéquates relévent de la responsabilité du professionnel de santé.
Chaque clinicien doit évaluer la pertinence de la procédure utilisée en fonction de sa formation et de son expérience médicale
personnelle appliquée au patient concerné. BioHorizons recommande vivement d'aller jusqu'au bout des formations sur les implants
dentaires et de respecter rigoureusement les instructions relatives aux produits BioHorizons.

Outils de profilage osseux : doivent étre remplacés lorsqu'une usure est remarquée, telle qu'une diminution de l'efficacité de coupe ou
lorsque des signes de décoloration apparaissent. Les outils de profilage osseux doivent étre remplacés aprés environ 12 a 20 cycles
d'ostéotomie, en fonction de la densité osseuse.

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 ou peuvent étre consultées et/ou
téléchargées sur www.biohorizons.com. Pour toute question concernant un mode d’emploi particulier, il convient de contacter le
service a la clientéle de BioHorizons ou le représentant local. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel le clinicien et/ou le patient sont établis.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les instruments comprennent, mais ne se limitent pas & : (1) des réactions allergiques
au matériau de l'instrument; (2) la fracture si limplant devait étre explanté selon le jugement du praticien ; (3) une infection
nécessitant la reprise de I'implant dentaire ; (4) 'endommagement d’un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une
insensibilité¢ ou des douleurs ; (5) des réponses histologiques associées a des macrophages et/ou a des fibroblastes ; (6) la
formation d'une embolie graisseuse ; (7) une perforation du sinus maxillaire ; (8) une perforation des plaques labiale et linguale ;
(9) une perte osseuse pouvant entrainer une révision ou un retrait et (10) des dommages aux voies respiratoires et/ou intestinales
résultant de I'aspiration/ingestion du composant.

MANIPULATION ET STERILISATION
Toujours manipuler les instruments avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui pourraient en
endommager la surface.

Pour les dispositifs non stériles, retirer et jeter tout matériel d’expédition avant le traitement initial des instruments.

Les instruments BioHorizons n’ont pas été validés pour un nettoyage automatisé.
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Les instruments non stériles a usage unique et les instruments réutilisables en contact avec le patient doivent étre nettoyés et
stérilisés avant utilisation. Le protocole de nettoyage suivant doit &tre observé :

1) Les instruments assemblés (par exemple la vis/le tournevis d'implant guidé) doivent étre démontés avant chaque cycle
de nettoyage et de stérilisation pour éviter I'encapsulation des débris, la décoloration des matériaux et/ou le séchage
inapproprié des composants.

2) Retirer tous les instruments des plateaux a instruments et démonter les plateaux avant chaque nettoyage.

3) Préparer un bain de détergent dans un récipient en utilisant un agent nettoyant a large spectre tel que Hu-
Friedy Enzymax®, conformément aux recommandations du fabricant. Consulter le mode d’emploi du fabricant
légal pour I'utilisation/la préparation de la solution détergente.

4) Immerger complétement les dispositifs dans la solution détergente préparée et les brosser pour éliminer les
souillures visibles.

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

6) Placer les dispositifs dans un appareil & ultrasons rempli d‘une solution détergente fraiche et traiter par ultrasons
pendant dix (10) minutes.

7) Retirer les instruments de la solution détergente et les rincer abondamment sous 'eau courante du robinet.
8) Nettoyer les dispositifs avec de I'alcool isopropylique (IPA) a 70 %.
9) Essuyer les instruments avec des chiffons propres non pelucheux et les laisser sécher complétement a l'air libre.

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 a instruments. Pour la stérilisation, placer
linstrument nettoyé dans un sachet ou une enveloppe de stérilisation approuvé(e) par la FDA et suivre les cycles de stérilisation
homologués suivants :

Cycles de stérilisation
g .| AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Référence : ]
PartC:2016
Type :| Vapeur par gravité Vapeur avec pré-vide Vapeur par gravité Vapeur avec pré-vide
Temps d’exposition| 15 minutes a 132 °C 4 minutes a 132 °C 30 minutes a 121 °C 3 minutes at 134 °C
et température : (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Temps de séchage 30 minutes 20 minutes 30 minutes 20 minutes
minimum :

Il est recommandé d'inclure une période de refroidissement de 30 minutes avant de retirer les dispositifs du sachet ou de
I'enveloppe de stérilisation.

Attention ! Un nettoyage incorrect peut entrainer une stérilisation inadéquate. Un séchage incomplet des instruments pendant un
passage a l'autoclave peut conduire a la persistance d’humidité et provoquer une décoloration et une oxydation. L utilisation de peroxyde
d’hydrogeéne ou d'autres agents oxydants endommagera la surface des instruments.. Il est recommandé de tester, nettoyer et calibrer
périodiquement I'équipement autoclave pour s'assurer que I'unité reste en bon état de fonctionnement.

Les dispositifs a éliminer doivent étre traités et décontaminés comme des déchets de chirurgie dentaire dans le respect des
réglementations locales en vigueur.
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SYMBOLES ET DESCRIPTIONS
Le tableau des symboles ci-dessous n'est donné qu'a titre indicatif. Consulter I'étiquette d’emballage du produit pour connaitre les
symboles applicables.

Symbole Description du symbole

Attention

Mode d'emploi électronique

Fabricant

L&

Les produits BioHorizons portant la marque de conformité européenne (CE) répondent aux exigences
de la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux, modifiée par la directive 2007/47/CE, ou &
c € 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 & quatre chiffres joint au marquage CE sur les
dispositifs applicables correspond a I'organisme notifié de 'UE désigné.

R E F Référence/numéro d’article

LOT Numeéro de lot/lot

Identifiant unique du dispositif

UDI
@ Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma

&I Date de fabrication

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

EC |REP| |Représentant autorisé pour 'Union européenne

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et 'emballage.

MD Dispositif médical
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Symbole Description du symbole

Non-sterile Non-sterile
{O‘r Systéme & barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur

-----

Systéme a barriére stérile unique

ﬁ Pour utilisation a I'intérieur seulement

Mise en garde concernant la résonance magnétique : le dispositif est compatible avec I'IRM sous
certaines conditions
MR Conditional
UK | RP Responsable Royaume-Uni
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ITALIANO

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

Il presente documento si applica agli strumenti dentali conici BioHorizons elencati di seguito. Le etichette presenti sulle
confezioni dei prodotti riportano una descrizione del dispositivo all'interno.

Dispositivi in questione

Cacciavii Analoghi e repliche

Frese di profilazione ossea Componenti di laboratorio

Driver livello impianto Chiavi a cricchetto, strumenti e impugnature
Prove per monconi multi-unita Anelli a scatto

Corpi di scansione riutilizzabili Componenti per impronta

DESCRIZIONE

Gli strumenti conici BioHorizons sono utilizzati per le procedure di implantologia dentale, come lo sviluppo del sito, il
posizionamento dell'impianto e i restauri implantari, nell’ambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto dentale
conico. L’etichetta di ogni strumento contiene importanti informazioni sul prodotto, tra cui se lo strumento € fornito sterile 0 non
sterile e se & monouso. Gli strumenti forniti non sterili devono essere puliti e sterilizzati prima del primo utilizzo intraorale e a ogni
impiego 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)

Frese di profilazione ossea Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)
Driver livello impianto Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)
Prove per monconi multi-unita Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Corpi di scansione riutilizzabili Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
USO PREVISTO

Gli strumenti e i kit chirurgici BioHorizons sono destinati all'uso nello sviluppo del sito, nel posizionamento e nel restauro di impianti
BioHorizons e dei componenti associati.

INDICAZIONI PER L’USO
Gli strumenti conici BioHorizons sono indicati per lo sviluppo del sito, il posizionamento e il restauro degli impianti dentali conici
BioHorizons e dei componenti associati.

CONTROINDICAZIONI
Gli strumenti conici BioHorizons non devono essere utilizzati in pazienti allergici ai materiali specifici utilizzati, tra cui acciaio
inossidabile e lega di titanio.
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POPOLAZIONE DI PAZIENTI
| sistemi di impianti dentali BioHorizons sono destinati all'uso in pazienti scheletricamente maturi, pazienti con edentulia non
pediatrici o con edentulia parziale, posto che non siano applicabili le controindicazioni definite.

UTILIZZATORI PREVISTI

| sistemi di impianti dentali BioHorizons sono destinati all’uso solo da parte di operatori sanitari abilitati; in particolare, i sistemi
di impianti dentali BioHorizons sono indicati per I'uso da parte di dentisti, chirurghi e odontotecnici qualificati in un normale
contesto di chirurgia dentale che pud spaziare dall’ambulatorio del dentista generico alle sale operatorie di chirurgia maxillo-
facciale, nonché ai laboratori per processi odontoiatrici. L'utilizzo di questi prodotti richiede conoscenze specifiche ed esperienza
in impianti dentali. | sistemi di impianti dentali BioHorizons sono commercializzati ed etichettati come dispositivi medici (MD) e
RX only.

ISTRUZIONI D’'USO
Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilita del medico professionista. Ogni medico deve valutare
I'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dell'esperienza applicata al caso del paziente.
BioHorizons raccomanda vivamente di completare i corsi di implantologia dentale e di attenersi rigorosamente alle istruzioni relative ai
prodotti BioHorizons.

Profilatori ossei: devono essere sostituiti nel caso si noti usura, ad esempio una riduzione dell’efficienza di taglio o quando compaiono
segni di scolorimento. | profilatori ossei devono essere sostituiti dopo circa 12-20 cicli di osteotomia, a seconda della densita ossea.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio del medico, in correlazione al quadro presentato dai singoli pazienti, deve sempre prevalere su qualsiasi Istruzione per 'uso
(IFU) BioHorizons. Fare riferimento alla normativa OSHA 29CFR1910.1030 prima della pulizia e della sterilizzazione. Ulteriori
informazioni tecniche possono essere richieste a BioHorizons oppure essere visualizzate e/o scaricate dal sito www.biohorizons.com.
Contattare I'assistenza clienti o il rappresentante locale BioHorizons in caso di domande su istruzioni per 'uso specifiche.
Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al produttore e alle autorita competenti
dello Stato membro dell’UE in cui si trovano il medico e/o il paziente.

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

| rischi e le complicanze associati agli strumenti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche al materiale dello
strumento; (2) rottura se impianto deve essere espiantato in base al giudizio del medico; (3) infezione che richiede la revisione
dellimpianto dentale; (4) danno ai nervi che potrebbe causare debolezza permanente, intorpidimento o dolore; (5) risposte
istologiche che possono coinvolgere macrofagi e/o fibroblasti; (6) formazione di emboli di grasso; (7) perforazione del seno
mascellare; (8) perforazione della piastra labiale o linguale; (9) perdita ossea che pud comportare la revisione o la rimozione; e
(10) danni alle vie respiratorie e/o intestinali a seguito dell'aspirazione/ingestione di componenti.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare sempre gli strumenti con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti duri che potrebbero danneggiarne
la superficie.

Per i dispositivi non sterili, rimuovere ed eliminare qualsiasi materiale di imballaggio prima del trattamento iniziale degli strumenti.

Gli strumenti BioHorizons non sono stati convalidati per la pulizia automatica.

Gli strumenti monouso non sterili e gli strumenti riutilizzabili a contatto con il paziente devono essere puliti e sterilizzati prima
dell'uso. E necessario attenersi al seguente protocollo di pulizia:
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1)

2)
3)

4)

5)
6)
7)
8)
9)

Gli strumenti assemblati (ad es., driver impianto guidato/vite) devono essere smontati prima di ogni ciclo di pulizia e
sterilizzazione per evitare lincarcerazione dei detriti, la decolorazione del materiale efo I'asciugatura inappropriata dei
componenti.

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

Preparare una soluzione detergente in un contenitore usando un agente detergente ad ampio spettro come
Enzymax® di Hu-Friedy secondo le raccomandazioni del produttore. Consultare le istruzioni per l'uso del
produttore legale per I'utilizzo/la preparazione della soluzione detergente.

Immergere completamente i dispositivi nella soluzione detergente preparata e spazzolarli per rimuovere lo sporco
visibile.

Rimuovere i dispositivi dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente sotto 'acqua corrente del rubinetto.
Collocare i dispositivi in un’unita ultrasonica riempita con soluzione detergente fresca e sonicare per dieci (10) minuti.
Rimuovere gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente sotto 'acqua corrente del rubinetto.
Pulire il dispositivo con alcol isopropilico (IPA) al 70%.

Asciugare gli strumenti con panni puliti e che non lasciano pelucchi e lasciarli asciugare completamente all’aria.

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 smalltiti.

Se applicabile, riportare gli strumenti nelle posizioni appropriate nel vassoio della strumentazione. Per la sterilizzazione,
collocare lo strumento pulito in un involucro o una sacca di sterilizzazione approvati dalla FDA e sottoporlo a uno dei seguenti
cicli di sterilizzazione approvati:

Cicli di sterilizzazione
v . | AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK'HTM 01-01
Riferimenti: .
Parte C:2016
Tipo:| Vapore per gravita Vapore pre-vuoto Vapore per gravita Vapore pre-vuoto
Tempo e temperatura| 15 minutia 132 °C 4 minutia 132 °C 30 minutia 121 °C 3 minuti a 134 °C
di esposizione: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Tempo minimo di 30 minuti 20 minuti 30 minuti 20 minuti
asciugatura:

Si raccomanda di includere un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere i dispositivi dalla sacca di sterilizzazione
o dal materiale in cui sono stati avvolti.

Attenzione! Una pulizia impropria potrebbe comportare una sterilizzazione non adeguata. La mancata asciugatura completa degli
strumenti durante la sterilizzazione in autoclave pud causare la formazione di umidita, nonché scolorimento e ossidazione. L'uso di
perossido di idrogeno o di altri agenti ossidanti danneggia la superficie degli strumenti. Si raccomanda di effettuare test periodici, pulizia
e calibrazione dell'attrezzatura dell'autoclave per garantire il corretto funzionamento dell'unita.

| dispositivi da smaltire devono essere trattati e decontaminati come rifiuti di chirurgia dentale, in conformita alle norme locali

pertinenti.

SIMBOLI E DESCRIZIONI
La tabella dei simboli che segue € solo per riferimento. Consultare I'etichetta sulla confezione del prodotto per i simboli applicabili.
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Simbolo

Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per 'uso elettroniche

L=

Produttore

q

| prodotti BioHorizons che recano il marchio di conformita europea (CE) soddisfano i requisiti della
Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE, come modificata dalla Direttiva 2007/47/CE o dal
Regolamento sui dispositivi medici 2017/745. Il marchio CE & valido solo se & stampato anche
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

Identificazione unica del dispositivo

@

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Q
s

Data di scadenza

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma
&l Data di produzione
Rx Onl Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e l'uso di
y questi dispositivi ai soli medici o odontoiatri 0 su loro prescrizione

EC |REP| |Rappresentante autorizzato nell Unione europea
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.
MD Dispositivo medico

Non-sterile Non sterile

- -

‘‘‘‘‘

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna
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Simbolo

Descrizione del simbolo

Sistema a barriera sterile singola

Per uso esclusivo in ambienti interni

@
o

MR Conditional

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

UK

RP

Persona responsabile per il Regno Unito.
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PORTUGUES

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

Este documento aplica-se aos instrumentos dentarios cénicos da BioHorizons indicados abaixo. Cada etiqueta de embalagem
do produto contém uma descri¢do do dispositivo incluido.

Dispositivos abrangidos

Chaves de parafusos Analdgicos e réplicas

Brocas de perfil 6sseo Componentes de laboratrio
Chaves de nivel de implante Cremalheiras, ferramentas e punhos
Provas de pilares de varias unidades Anéis retentores

Corpos de exame reutilizaveis Componentes de impressao
DESCRICAO

Os instrumentos coénicos da BioHorizons sdo utilizados para procedimentos de implantes dentarios, tais como o
desenvolvimento do local, a colocagao do implante e restauragdes dos implantes dentro das indicagdes especificas de cada
sistema de implante dentario cénico. A etiqueta de cada instrumento contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo
se o instrumento é fornecido estéril ou ndo estéril e se se destina a uma Unica utilizagdo. Os instrumentos fornecidos ndo
estéreis devem de ser limpos e esterilizados antes da primeira utilizagdo intraoral 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 . . .

. Material (elementos principais)
paciente
Brocas de perfil sseo Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
Chaves de nivel de implante Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
Provas de pilares de varias unidades Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Corpos de exame reutilizaveis Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
UTILIZAGAO PREVISTA

Os instrumentos e kits cirdrgicos da BioHorizons estao indicados para utilizagdo no desenvolvimento no local, colocagéo e
restauragao dos implantes BioHorizons e componentes associados.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os instrumentos cdnicos da BioHorizons estdo indicados para utilizagdo no desenvolvimento no local, colocagao e restauragao
de implantes dentérios cnicos da BioHorizons e componentes associados.
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CONTRAINDICAGOES
Os instrumentos cdnicos da BioHorizons ndo devem ser utilizados em pacientes com alergias aos materiais especificos
utilizados, incluindo o ago inoxidavel e a liga de titanio.

POPULAGAO DE PACIENTES
Os sistemas de implantes dentarios BioHorizons destinam-se a ser utilizados em pacientes esqueleticamente maduros,
edéntulos néo pediatricos ou parcialmente edéntulos, desde que as contraindicagbes definidas ndo sejam aplicaveis.

UTILIZADORES PREVISTOS

Os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se apenas a profissionais de salde licenciados. Mais especificamente,
os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados por dentistas, cirurgiées e técnicos de prétese dentéria com
formagdo num ambiente cirdrgico dentario normal, que pode ir desde consultorios de medicina dentaria gerais a salas de
cirurgia maxilo-facial, bem como laboratérios para processos dentarios. A utilizagdo destes produtos requer conhecimentos
especializados e experiéncia em implantologia dentaria. Os sistemas de implantes BioHorizons estdo marcados e rotulados
como dispositivos médicos (MD) e estéo sujeitos a receita médica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos cirurgicos e as técnicas de restauragdo adequados séo da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagédo do procedimento utilizado com base na sua formacg&o 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 instrugbes de utilizagao referentes aos produtos da BioHorizons.

Perfiladores dsseos: Devem ser substituidos quando apresentarem indicios de desgaste, como uma diminuigao na eficiéncia
de corte ou quando surgirem sinais de descoloragdo. Os perfiladores 6sseos devem ser substituidos apds cerca de 12 a
20 ciclos de osteotomia, dependendo da densidade 6ssea.

AVISOS E PRECAUGOES

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. Estao disponiveis informag6es técnicas adicionais mediante pedido & 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 rela¢do ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
médico e/ou paciente residem.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com instrumentos incluem, entre outros: (1) reagbes alérgicas aoc material do instrumento;
(2) quebra do implante a ser explantado mediante julgamento clinico; (3) infecdo que exija a revisdo do implante dentario;
(4) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (5) respostas histologicas envolvendo
possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (6) formagao de émbolos de gordura; (7) perfuragéo do seio maxilar; (8) perfuragdo
das placas labial e lingual; (9) perda dssea resultando possivelmente em reviséo ou remogéo; e (10) lesdes no trato respiratdrio
elou intestinal como resultado da aspiragao/ingestdo de componentes.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO
Manuseie sempre os instrumentos com luvas sem pé e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar a
superficie.
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Para dispositivos ndo estéreis, remova e elimine qualquer material da embalagem antes do processamento inicial dos
instrumentos.

Os instrumentos da BioHorizons n&o foram validados para limpeza automatica.

Os instrumentos de utilizagdo unica ndo estéreis e os instrumentos reutilizaveis que entram em contacto com os pacientes tém de ser
limpos e esterilizados antes de serem utilizados. Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

1)

2)
3)

4)

3)
6)

7)
8)
9)

Os instrumentos montados (por exemplo, Chave de implante guiado/parafuso) devem ser desmontados antes do ciclo
de limpeza e esterilizagdo, para evitar o encapsulamento de sujidade, a descoloragdo do material e/ou a secagem
inapropriada de componentes.

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

Prepare uma solugao de detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de largo espetro, tal como Hu-Friedy’s
Enzymax®, em conformidade com as recomendacdes do fabricante. Consulte as instrugdes de utilizagao/preparagéo do
fabricante legal para a utilizagdo/preparacéo da solugédo de detergente.

Mergulhe completamente os dispositivos na solu¢do de detergente preparada e escove-0s para remover a sujidade
visivel.

Retire os dispositivos da solugao de detergente e enxague-os cuidadosamente com agua corrente da torneira.

Coloque os dispositivos numa unidade ultrassonica cheia de solugdo de detergente nova e submeta a sonificagéo
durante dez (10) minutos.

Retire os instrumentos da solu¢ao de detergente e enxague-os cuidadosamente com &gua corrente da torneira.
Limpe os dispositivos com &lcool isopropilico (IPA) a 70%.

Seque os instrumentos com um pano limpo sem pelos e deixe secar completamente ao ar.

Os instrumentos que ndo possam ser limpos, apresentem descoloragdo, ndo encaixem devidamente nos componentes
correspondentes e/ou n&o se articulem conforme previsto deverdo ser eliminados.

Se aplicavel, reponha os instrumentos nos locais apropriados do tabuleiro de instrumentos. Para a esterilizagdo, coloque o
instrumento limpo num saco ou invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA e processe através de um dos seguintes ciclos
de esterilizagéo qualificados:

Ciclos de esterilizagao

Referéncia:] AAMITIR122020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 RUHTM 01-0f

Parte C:2016

Tipo:| Vapor por gravidade | Vapor com pré-vacuo Vapor por gravidade Vapor com pré-vacuo
Tempo e temperatura| 15 minutos a 132 °C 4 minutos a 132 °C 30 minutos a 121 °C 3 minutos a 134 °C
de exposigao: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Tempo minkmoide 30 minutos 20 minutos 30 minutos 20 minutos
secagem:

Recomenda-se a inclusdo de um periodo de arrefecimento de 30 minutos antes de remover os dispositivos do saco ou invélucro
de esterilizacao.

Atengdo! Uma limpeza inadequada pode levar a esterilizagdo inadequada. Se os instrumentos ndo secarem completamente
durante a autoclavagem, a humidade remanescente podera provocar descoloragéo e oxidagdo. A utilizacdo de perdxido de
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hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos. Recomenda-se a realizagao periddica de
testes, limpeza e calibragao do equipamento de autoclave para garantir que a unidade conserva as devidas funcionalidades.

Os dispositivos a eliminar devem ser tratados e descontaminados como residuos de cirurgia dentaria, em conformidade com
os regulamentos locais relevantes.

SiMBOLOS E DESCRICOES
A tabela de simbolos abaixo é apenas para referéncia. Consulte o rétulo de embalagem do produto para os simbolos aplicaveis.

Simbolo Descrigao do simbolo
Cuidado

Instrucdes de utilizacdo eletrénicas

Fabricante

L&

Os 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
c € pelo Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. A marca CE s é valida se estiver
também impressa no rotulo do produto. O nimero de quatro digitos que acompanha a marca CE
nos dispositivos aplicaveis corresponde ao organismo notificado da UE atribuido.

REF Numero de referéncia/artigo
LOT Numero de lote
UDI dentificador tnico do dispositivo

@ N&o reutilizar
@
a

N&o reesterilizar

Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama

&l Data de fabrico

Rx Onl Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicéo e utilizagao destes dispositivos a
y um dentista ou médico ou por indicagio deste

EC |REP| [Representante autorizado da Unido Europeia
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Simbolo Descrigao do simbolo
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico
Non-sterile Néo esteril

- =~

‘‘‘‘‘

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

Posicao inicial

MR Conditional

Aviso de ressonancia magnética: O dispositivo é condicional para RM

UK | RP

Pessoa responsavel no Reino Unido.
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TURKGE

Bu belge, nceki tiim revizyonlarin yerine gecer. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

Bu belge, asagida listelenen BioHorizons Konik Dental Aletler igin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimii, ambalajin
icindeki cihazin agiklamasini igerir.

Kapsam igindeki Cihazlar

Tornavidalar Analoglar ve replikalar
Kemik profilleme frezleri Laboratuvar Bilegenleri
implant diizeyinde anahtarlar Mandallar, aletler ve saplar
Cok Uniteli Abutment Denemeleri Gegme halkalari

Yeniden kullanilabilir tarama govdeleri impresyon Bilesenleri
ACIKLAMA

BioHorizons Konik aletler; bolge gelistirme, implant yerlestirme ve implant restorasyonlari gibi dental implant prosedurleri igin
her bir Konik dental implant sistemine 6zgl endikasyonlar dahilinde kullanilir. Aletlerin her birinde bulunan etiket, aletin steril
olarak saglanip saglanmadigi veya tek kullanimlik olup olmadi§i da dahil olmak tizere dnemli (ir(in bilgileri igerir. Steril olmayan
sekilde saglanan aletler ilk intraoral kullanimdan ve sonraki her kullanimdan dnce temizlenip sterilize edilmelidir. Dogrudan hasta
ile temas eden cihazlarin malzemeleri icin agagidaki tabloya bakin:

Dogrudan Hasta ile Temas Eden Cihazlar |Malzeme (temel elementler)

Kemik profilleme frezleri Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel)
implant diizeyinde anahtarlar Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel)
Cok Uniteli Abutment Denemeleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)

Yeniden kullanilabilir tarama gévdeleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)

KULLANIM AMACI
BioHorizons aletlerinin ve cerrahi kitlerinin; BioHorizons implantlarinin ve bunlarla ilgili bilesenlerin bolge gelistirme, yerlestirme
ve restorasyon islemlerinde kullaniimasi amaglanmaktadir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
BioHorizons Konik aletler, BioHorizons Konik dental implantlarin ve ilgili bilegenlerin bolge gelistirme, yerlestirme ve restorasyon
islemlerinde kullanim igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons Konik aletler, paslanmaz gelik ve titanyum alagimi déhil olmak tizere kullanilan belirli malzemelere alerjisi olan
hastalarda kullaniimamalidir.

37 of 95



HASTA POPULASYONU
BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli olmadigi siirece iskelet olarak olgun, pediyatrik
olmayan, dissiz veya kismen digsiz hastalarda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICILAR

BioHorizons implant sistemlerinin yalnizca lisansli saglik uzmanlari tarafindan kullaniimasi amaglanmaktadir. Daha 6zel olarak,
BioHorizons implant sistemlerinin egitimli dis hekimleri, cerrahlar ve dis teknisyenleri tarafindan Genel Dis Hekimlerinin
muayenehanelerinden Cene Cerrahisi Ameliyathanelerine ve dis islemlerine iliskin laboratuvarlara kadar degisebilen standart
bir dis cerrahisi ortaminda kullanilmasi amaglanmistir. Bu Grlnlerin kullanimi, implant dis hekimliginde 6zel bilgi ve deneyim
gerektirir. BioHorizons implant sistemleri tibbi cihaz (MD) olarak isaretlenmis ve etiketlenmis olup yalnizca regeteyle satilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedrlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen, kullanilan
prosedUrin soz konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gore degerlendirmelidir.
BioHorizons, dental implant kurslarinin tamamlanmasini ve BioHorizons Urlnlerine iliskin talimatlara siki bir sekilde uyulmasini
siddetle dnermektedir.

Kemik Profili Olusturucular: Kesme etkililiginde diigus veya renk degisimi belirtileri gibi aginmalar fark edildiginde degistirilmelidir.
Kemik Profili Olusturucular, kemik yogunluguna bagl olarak yaklasik 12 ila 20 osteotomi dongUstinden sonra degistirilmelidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Hasta basvurulari konusunda klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki dnerilerin dntine gegmelidir.
Temizlik ve sterilizasyondan énce OSHA 29CFR1910.1030 standardina bakin. Talep lzerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi
alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gérintilenebilir ve/veya bu adresten indirilebilir. Belirli bir kullanim
talimatina iligkin sorulariniz varsa BioHorizons Musteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle iletisim kurun. Cihazla iligkili olarak
ortaya cikan tiim ciddi olaylar ireticiye ve klinisyenin ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Aletlerle iliskilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak Gzere sunlari igerir: (1) alet malzemesine gdsterilen
alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére ¢ikarilmasi gereken implantin kirilmasi; (3) dental implant revizyonu gerektiren
enfeksiyon; (4) kalici zayiflia, uyusmaya veya agriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (5) makrofajlari ve/veya fibroblastlari
icerebilecek histolojik tepkiler; (6) yag embolisi olusumu; (7) maksiller sinls perforasyonu; (8) labial veya lingual plak
perforasyonu; (9) revizyona veya urinin gikariimasina neden olabilecek kemik kaybi ve (10) bilesen aspirasyonu/sindirimi
sonucunda solunum ve/veya bagirsak yolu hasari.

KULLANIM VE STERILIZASYON
Aletleri daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gdsterin.

Steril olmayan cihazlarda, aletlerin ilk islenmesinden dnce nakliye malzemelerini gikarin ve atin.
BioHorizons aletleri otomatik temizlik igin onaylanmamustir.

Steril olmayan tek kullanimlik aletler ve hastayla temas eden yeniden kullanilabilir aletler kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Su temizlik protokolu kullaniimalidir:
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1) Monte edilmis aletler (6r. Kilavuzlu implant Anahtari/Vidasi); birikinti enkapsiilasyonu, malzeme renginin degismesi
velveya bilesenlerin uygun olmayan sekilde kurumasindan kaginmak icin her temizlik ve sterilizasyon déngustinden
dnce demonte edilmelidir.

2) Her temizlikten dnce tim aletleri alet tepsilerinden gikarin ve tepsileri pargalarina ayirin.

3) Ureticinin énerileri dogrultusunda Hu-Friedy's Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik ajani kullanarak bir kapta
deterjan sollisyonu hazirlayin. Deterjan soliisyonunun kullaniimasi/hazirlanmasi igin yasal Greticinin talimatlarina bakin.

4) Cihazlari, hazirlanmis deterjan sollisyonunun igine tamamen daldirin ve gérinir kirleri gidermek Uzere firgalayin.
5) Cihazlar deterjan solisyonundan ¢ikarin ve akan musluk suyuyla iyice durulayin.

6) Cihazlar, taze deterjan sollsyonu ile doldurulmus bir ultrasonik Uniteye yerlestirin ve on (10) dakika stireyle
sonikasyon uygulayin.

7) Aletleri deterjan solusyonundan gikarin ve akan musluk suyuyla bunlari iyice durulayin.
8) Cihazlar %70 izopropil alkolle (IPA) silin.
9) Hav birakmayan temiz bezlerle aletleri kurulayin ve havayla tamamen kurumalarini bekleyin.

Temizlenemeyen, rengi solmus, uygun parcalari ile birlesmeyen velveya tasarimina uygun sekilde bukilmeyen aletler
atimalidir.

Gegerli olan durumlarda aletleri alet tepsisindeki uygun konumlarina geri koyun. Sterilizasyon igin temizlenen aleti FDA onayli
bir sterilizasyon torbasina veya sargisina yerlestirin ve asagida belirtilen yeterli diizeydeki sterilizasyon déngllerinden birini
uygulayin:

Sterilizasyon Dongiileri
Referans:| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Part C: 2016
Tiir:| Yer Gekimi Buhari On Vakumlu Buhar Yer Cekimi Buhari On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siiresi| 15 dakika, 132 °C 4 dakika, 132 °C 30 dakika, 121 °C 3 dakika, 134 °C
ve Sicaklik: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Al Kg[“"“.a_ 30 dakika 20 dakika 30 dakika 20 dakika
uresi:

Cihazlar sterilizasyon torbasindan veya sargisindan gikarmadan 6nce 30 dakikalik bir sogutma siresinin uygulanmasi onerilir.

Dikkat! Yetersiz temizleme, yetersiz sterilizasyona neden olabilir. Otoklaviama sirasinda aletlerin tamamen kurutulmamasi nem
kalmasina, renk degisimine ve oksitlenmeye neden olabilir. Hidrojen peroksit veya diger oksitleyici ajanlarin kullanimi, aletlerin
yiizeyinde hasar olusmasina neden olur. Unitenin diizgiin calisir durumda oldugundan emin olmak icin otoklav ekipmaninin
belirli araliklarla test edilmesi, temizlenmesi ve kalibre edilmesi onerilmektedir.

Bertaraf edilecek cihazlar, ilgili yerel yonetmeliklere uygun bir bigcimde dental cerrahi atik olarak islem gérmeli ve dekontamine
edilmelidir.

SEMBOLLER VE TANIMLAR
Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans igindir. Gegerli semboller igin Grlin ambalajindaki etikete bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi

A Dikkat
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Sembol

Sembol Agiklamasi

Elektronik kullanim talimatlari

wl

Uretici

S

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

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

uDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

@

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

s

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmigtir
&I Uretim tarihi
Rx Onl Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dis hekimi veya
y doktor tarafindan ya da bunlarin siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlar

EC |REP| [|Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

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

- =~

‘‘‘‘‘

Koruyucu dig ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

40 of 95




Sembol Sembol Agiklamasi

@ Ana konum

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur

MR Conditional

UK | RP Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi.
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POLSKI

Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest angielski.

Niniejszy dokument dotyczy wymienionych ponizej stozkowych instrumentdw stomatologicznych firmy BioHorizons. Etykieta na
opakowaniu kazdego produktu zawiera opis znajdujgcego sie w opakowaniu wyrobu.

Wyroby

Srubokrety Analogi i repliki

Wierta do profilowania kosci Elementy laboratoryjne

Uchwyty poziomujace implantu Zapadki, narzedzia i uchwyty
taczniki do przymiarek, wielopunktowe Pierscienie zatrzaskowe
Wielorazowe scan body Komponenty do pobierania wycisku
OPIS

Instrumenty stozkowe BioHorizons sg wykorzystywane podczas zabiegéw wszczepiania implantéw zebowych, takich jak
przygotowanie miejsca wszczepienia, umieszczenie implantu i odbudowa na implancie w zakresie zgodnym ze szczegétowymi
wskazaniami poszczegblnych systeméw implantow stozkowych. Etykieta kazdego instrumentu zawiera wazne informacje
dotyczace produktu, w tym informacje o tym, czy instrument jest dostarczany w stanie sterylnym czy niesterylnym i czy
instrument jest przeznaczony do jednokrotnego uzycia. Instrumenty dostarczane w stanie niesterylnym muszg zostaé
wyczyszczone i wysterylizowane przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu. Ponizsza tabela zawiera informacje
0 materiatach wyrobow majacych bezposredni kontakt z ciatem pacjenta:

Wyroby majace bezposredni kontakt

2 ciatem pacjenta Materiat (gtdwne elementy)

Wiertta do profilowania kosci Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Uchwyty poziomujace implantu Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

taczniki do przymiarek, wielopunktowe Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)

Wielorazowe scan body Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)

PRZEZNACZENIE
Instrumenty i zestawy chirurgiczne BioHorizons sg przeznaczone do stosowania podczas przygotowania miejsca wszczepienia,
umieszczania implantéw i odbudowy na implantach BioHorizons i powigzanych z nimi komponentow.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Instrumenty stozkowe BioHorizons sg wskazane do stosowania w celu przygotowania miejsca do wszczepienia, umieszczenia
i odbudowy na implantach stozkowych BioHorizons z uzyciem powigzanych komponentow.

PRZECIWWSKAZANIA
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Instrumentow stozkowych BioHorizons nie nalezy stosowaé u pacjentdw, u ktérych wystepuje alergia na okre$lone materiaty
uzyte w instrumentach, w tym na stal nierdzewng i stop tytanu.

POPULACJA PACJENTOW
Systemy implantoéw dentystycznych BioHorizons sg przeznaczone do stosowania u dorostych, dojrzatych szkieletowo pacjentéw
z catkowitym lub czesciowym brakiem uzebienia, o ile nie wystepujg okreslone przeciwwskazania.

UZYTKOWNICY DOCELOWI

Systemy implantéw BioHorizons sg przeznaczone do stosowania tylko przez uprawnionych pracownikéw stuzby zdrowia.
Doktadniej, sg one przeznaczone do uzytku przez przeszkolonych dentystow, chirurgdw i technikéw dentystycznych
w standardowych warunkach chirurgii stomatologicznej, ktére panujg w gabinetach ogéinych lekarzy dentystow, na salach
operacyjnych na oddziatach chirurgii szczekowo-twarzowej, a takze w pracowniach dentystycznych. Zastosowanie tych
produktéw wymaga specjalistycznej wiedzy i doswiadczenia z zakresu implantologii stomatologicznej. Systemy implantéw
BioHorizons sg oznakowane i opatrzone etykietg jako wyroby medyczne oraz sg dostepne tylko na recepte.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢, czy stosowana
procedura jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujac sie wtasnym szkoleniem medycznym i do$wiadczeniem. Firma
BioHorizons zdecydowanie zaleca ukoriczenie kurséw w zakresie implantologii stomatologicznej oraz Sciste przestrzeganie
instrukcji dotyczacych produktéw BioHorizons.

System do profilowania ko$ci: Wiertta nalezy wymienic, gdy zostang stwierdzone $lady zuzycia, takie jak spadek wydajnosci
ciecia, lub gdy pojawig sie oznaki odbarwienia. System do profilowania kosci nalezy wymieni¢ po okoto 12-20 cyklach
osteotomii, w zalezno$ci od gestosci kosci.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ocena lekarza zwigzana z rzeczywistym stanem konkretnego pacjenta zawsze jest wazniejsza niz zalecenia w dowolng;
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 wyswietli¢ i/lub pobra¢ 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, ktére wystapig w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtadciwemu organowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktorym przebywa
lekarz/pacjent.

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Ryzyko i powiktania zwigzane z instrumentami obejmuja migdzy innymi: (1) reakcja(-e) alergiczna(-e) na materiat instrumentu;
(2) pekniecie implantu, wymagajace eksplantacji wedle oceny lekarza; (3) zakazenie wymagajace rewizji implantu
dentystycznego; (4) uszkodzenie nerwu, ktdre moze spowodowaé trwate ostabienie, dretwienie lub bdl; (5) odpowiedzi
histologiczne z udziatem makrofagdw i/lub fibroblastow; (6) utworzenie zatoru ttuszczowego; (7) perforacja zatoki szczekowej;
(8) perforacja ptytki wargowej lub jezykowej; (9) utrata tkanki kostnej prowadzaca potencjalnie do rewizji lub usuniecia; oraz (10)
uszkodzenie drog oddechowych i/lub pokarmowych w wyniku zachty$nigcia sie/potkniecia komponentu.

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA
Z instrumentami nalezy zawsze pracowac w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami,
ktdre moga uszkodzi¢ powierzchnie.
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W przypadku wyrobow niesterylnych przed przystapieniem do przetwarzania nalezy usuna¢ i wyrzuci¢ wszelkie materiaty
transportowe.

Instrumenty firmy BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia automatycznego.

Niesterylne instrumenty jednorazowego uzytku i instrumenty wielokrotnego uzytku, ktére wchodza w kontakt z pacjentem, musza by¢
przed uzyciem wyczyszczone i sterylizowane. Nalezy zastosowac nastepujacy protokoét czyszczenia:

1)

2)
3)

4)

3)
6)

7)
8)
9)

Zmontowane instrumenty (np. klucz/érubokret do wprowadzania implantu) nalezy rozmontowaé przed kazdym cyklem
czyszczenia i sterylizacji, aby unikng¢ enkapsulacji pozostatosci, odbarwienia materiatow i/lub niewtasciwego
suszenia elementow.

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

Przygotowac faznie z detergentem w pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego o szerokim spekirum dziafania,
np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. Nalezy zapoznaC sie z instrukcjami producenta
dotyczacymi uzytkowania/przygotowania roztworu detergentu.

Catkowicie zanurzy¢ wyroby w przygotowanym roztworze detergentu i wyszczotkowaé je, aby usung¢ widoczne
zanieczyszczenia.

Wyjac wyroby z roztworu detergentu i doktadnie je optuka¢ pod biezaca wodg z kranu.

Umiesci¢ wyroby w myjni ultradzwiekowej wypetnionej $wiezym roztworem detergentu i poddawaé dziataniu
ultradzwigkow przez dziesiec (10) minut.

Wyja¢ instrumenty z roztworu detergentu i doktadnie je optukaé pod biezacq woda z kranu.
Przetrze¢ wyrob 70% alkoholem izopropylowym (IPA).

Osuszy¢ instrumenty czystymi, niestrzepiacymi sie Sciereczkami i pozostawi¢ je do catkowitego wyschniecia na
powietrzu.

Nalezy zutylizowaé instrumenty, ktorych nie mozna oczyscié, ktére sq odbarwione, nie taczg sie wiasciwie z elementami
wspotpracujgcymi i/lub nie zginajg sie zgodnie z projektem.

W razie konieczno$ci, umiescic instrumenty w odpowiednich miejscach na tacy narzedziowej. W celu sterylizacji nalezy umiescic¢
wyczyszczony instrument w torebce lub opakowaniu sterylizacyjnym dopuszczonym do stosowania przez FDA i poddac¢
jednemu z ponizszych kwalifikowanych cykli sterylizacji:

Cykle sterylizaciji
Odniesienie:| AAMITIR12:2020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Part C:2016

Typ:| Parowy grawitacyjny | Parowy z proznig wstepng |  Parowy grawitacyjny Paro\\l\//vgt;p[;rgznlq
Czas i temperatura| 15 minut w temp. 4 minuty w temp. 30 minut w temp. 3 minuty w temp.

ekspozycji:| 132°C (270°F) 132°C (270°F) 121°C (250°F) 134°C (273°F)

Minimainy czas 30 minut 20 minut 30 minut 20 minut
suszenia:

Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem wyrobow z torebki lub opakowania
sterylizacyjnego.
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Uwaga! Niewtasciwe czyszczenie moze prowadzi¢ do niewystarczajacej sterylizacji. Niepetne wysuszenie instrumentow
podczas autoklawowania moze pozostawi¢ wilgo¢ i doprowadzi¢ do przebarwien i oksydacji. Stosowanie nadtlenku wodoru
iinnych $rodkow utleniajacych doprowadzi do uszkodzenia powierzchni instrumentéw. Zaleca sie okresowe badanie,
czyszczenie oraz kalibracje sprzetu do autoklawowania, aby zapewni¢ wtasciwy stan roboczy urzadzenia.

Wyroby przeznaczone do utylizacji nalezy traktowa¢ iodkaza¢ jak odpady z zabiegéw stomatologicznych zgodnie
z odpowiednimi przepisami lokalnymi.

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

Symbol Opis symbolu

A Przestroga
Elektroniczna instrukcja obstugi

u Producent

Produkty firmy BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodno$ci (CE) spetniajg
c € wymagania dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych 93/42/EWG zmienionej dyrektywa

2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745. Oznakowanie
CE obowigzuje wytacznie wtedy, gdy jest nadrukowane réwniez na etykiecie produktu.
Czterocyfrowy numer dotgczony do oznakowania CE na odpowiednich wyrobach odpowiada
przypisanej jednostce notyfikowanej UE.

REF Numer referencyjny/artykutu
LOT Numer partii/serii
UDI Unikatowy identyfikator wyrobu

@ Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie
E Termin waznosci

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma

&I Data produkcii

Rx Onl Przestroga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych wyrobdw
y wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.

49 of 95



Symbol Opis symbolu
EC |REP Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
@ Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyrob i opakowanie.
MD Wyréb medyczny
Non-sterile Wyrob niesterylny

- =~

‘‘‘‘‘

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery sterylnej

Strona gtéwna

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego (MR): Urzadzenie moze by¢ warunkowo
bezpieczne w Srodowisku MR

UK | RP

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii.
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YkpaiHcbka

Llen gokymeHT 3amiHsie coboro BCi nonepeaHi peaakuii. MoBa opuriHany — aHriincska.

Lleln BOKYMEHT CTOCYETbCA NEPENIYEHMX HUXKYE KOHIYHWMX CTOMATONOryYHMX iHCTpYMeHTIB BioHorizons. ETukeTka nakyBaHHS
KOXHOTO BUPOBY MICTUTb ONKC BUPODY, KU MICTUTLCS BCEPEAMHI.

Bupobu, wo posrnspatotben

[ BUHTOBI iIMMIAHTOBOAM AHarnoru i pensiku

bopw ans npodintoBaHHs KicTKK NabopaTopHi KOMMOHEHTM

IMNNaHTOBOAW 3 PiBHA iMNNaHTaTy PeBepCuBHi Kntoui, IHCTPYMEHTM Ta pyyKu
Mpumipkn 6araTOKOMNOHEHTHUX abaTMEHTIB CronopHi Kinbugs

baratopasosi npanopui Ans MogenoBaHHs Scan Body KomnoHeHTu BinbuTKOBOrO MaTepiany
onuc

|[HCTPYMEHTW Anst KOHIYHMX 3yOHMX iMnnaHTaTiB komnaHii BioHorizons npusHaveHo ans npoueayp imnnaHTauii 3ybis, ak-0T
nigroToBKa Noxa, BCTAHOBMEHHS IMNNAHTATIB | pecTaBpalLlist iMNnaHTaTiB y Mexax KOHKPETHUX NoKa3aHb KOXHOI KOHIYHOI 3yBHOI
iMANaHTawiHoi cucTemn. Ha eTUKETLi KOXKHOrO IHCTPYMEHTY MICTUTbCS BaXnuBa iHGhopmallis npo Bupib, 3okpema npo Te,
NOCTAYaETbCS BiH CTEPUMBHUM Ui HE CTEPUNbHUM, a TAKOXK YU NPU3HAYEHWU BiH NWLLe ANS OOHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS.
|HCTPYMEHTH, L0 NOCTA4atoTCA HECTEPUIbHUMM, HEODXIAHO OUMLLYBATM 11 CTEPMAI3YBaTW NEPES NEPLUNM YHYTPILLHLOPOTOBUM
i KOXXHUM HaCTYMHWM BMKOPUCTaHHSAM. 3BEPHITLCSA 40 HACTynHOI Tabnuui Woao matepianis npucTpois, ski 6esnocepeaHso
KOHTaKTYI0Tb 3 NaLiEHTOM.

BupoOu 3 npAMUM KOHTaKTOM i3 naLieHTOM Matepian (OCHOBHi enemeHTH)

Bopu ans npodhintoBaHHs KiCTK Hepxagitoua cTanb (3aniao, XpoMm, Hikenb)
IMNNaHTOBOAM 3 PiBHS iMMNaHTaTy Hepxasitoya ctarb (3ani3o, XpoM, Hikenb)
[MpuMipkn GaraToKOMMNOHEHTHIX abaTMEHTIB Ti-6AL-4V ELI (TutaH, aniomiin, BaHagin)
BaraTopasosi npanopui Ans MogentosaHHs Scan Body | Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, antoMiHin, BaHagii)

NMPU3HAYEHHA
|[HCTPYMEHTW 1 XipyprivHi KOMMnekTy komnaHii BioHorizons npusHaueHi Ans BUKOPWUCTAHHA Mg 4ac NiAroToBKM IIOXa,
BCTAHOBIEHHS Ta pecTaBpaLlii iMniaHTaTiB i CynyTHIX KOMNOHEHTIB KomnaHii BioHorizons.

NMOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

IHCTPYMEHTW ANst KOHIYHMX 3yBHMX iMNnaHTaTiB komnaHii BioHorizons npusHayeHo Ans BUKOPUCTaHHS Nig Yac NiaroToBKM NOXa,
BCTAHOBMEHHS i pecTaBpaLlil iMNaHTaTiB i CynyTHIX KOMMOHEHTIB KoMnaHii BioHorizons.
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NMPOTUNOKA3AHHA
|HCTPYMEHTW AN KOHIYHMX 3yOHWX iMMnaHTaTiB koMnaHii BioHorizons He cnig BUKOPMCTOBYBATW B NAUEHTIB 3 aneprieto Ha
KOHKPETHI MaTepiasnu, Lo BUKOPUCTOBYIOTLCS, 30KPEMA Ha HEPXKABIOYY CTanb | TUTAHOBWI CNnaB.

nonynauia NAUIEHTIB
CromaronoriyHi imnnaHTauinHi cuctemu BioHorizons npuaHayeHi 4nst BUKOPUCTAHHS B JOPOCIMX NAL{iEHTIB 3i 3pinvM CKENETOM
i3 MOBHO abo YaCTKOBOK BiACYTHICTHO 3y6iB, SKLLO HE 3aCTOCOBYHTLCS BU3HAYEH MPOTUNOKA3aHHSI.

LINIbOBI KOPUCTYBAMI

IMnnaHTauinHi cuctemu BioHorizons npusHadveHi Ans BUKOPUCTaHHA NuWLle NiLEH30BaHUMW MeOMYHWMW chevianictamu,
30Kkpema, iMnnaHTauinHi cuctemu BioHorizons npusHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS CTOMatororamu, Xipypramu i 3yGHUMA
TEXHikamu, ki NPOWLLNM BiANOBIAHE HABYaHHS, Y CTAHAAPTHUX YMOBAX MPOBAMKEHHS CTOMATONOMYHOI Xipyprii. Lle MoxyTb
ByTH AK KabiHeTW 3aranbHOi CTOMaTONOrii, TaK i onNepawinHi Ans WenenHo-nN1UeBoi Xipyprii, a Takox 3y6oTexHiuHi naboparopii.
[ns BuKopUCTaHHs LUMx BUpOGIB HEODXiOHI CrewjianbHi 3HaHHS 11 QOCBIA Y ranyai iMnnaHTauinHoi ctomaTonorii. IMnnaHTaujHi
cuctemm BioHorizons no3HavaioTbea i MapKytTbCS Sk MeauyHuiA BUpIO | MOXyTb ByTu NpuabaHi Tinbku 3a peLentom fikaps.

YKA3IBKW LLIOAO 3ACTOCYBAHHSA

3acTocyBaHHs MpaBMnbHUX XiPYPrivyHUX NpoLeayp Ta pectaBpaliiHiX MeTogiB € BignoBidarnbHICTIO MEAWMYHOMO MpaLliBHMKa.
KoxeH nikap NOBMHEH OL{IHWTM QOLINbHICTL BUKOPVUCTOBYBAHOI NPOLIEAYPY Ha OCHOBI 0COBMCTOI MEQMYHOI MiAroTOBKY i 4OCBIaY,
3aCTOCOBAHOrO 40 KOHKPETHOro BMnagky nauieHta. Komnadis BioHorizons HacTilHO pekoMeHaye NPOWTM HaByaHHs B cdepi
iMnnaHTawii 3y0iB i CyBOPO AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLi 3 3aCTOCYBaHHS BUP06iB komMnaHii BioHorizons.

KicTkoBi npochainepu: crig 3amiHioBaTi B pasi 03HaK 3HOLLYBaHHS, HaNPUKNaa 3HWKEHHS ePEKTUBHOCTI pisaHHs abo nosiBa
03HaK 3MiHM konbopy. KicTkoBi npodhannepu cnig 3amiHioBaTi npubnuaHo yepes 12-20 umMKIiB OCTEOTOMIi, 3anexHo Big
LWiNIbHOCTI KICTKM.

NONEPEMKXEHHA TA 3ANOBDKHI 3AX0AU

PiweHHs nikaps-kniHiLMcTa WOAO iHAMBIAYanbHUX BWNAAKiB Y NauieHTa 3aBXaM MaloTb NepeBaxancHy Cuny Hag
pekoMeHaaLisiM1, HaBeAEHUMI B Tl UM IHLLIA IHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTaHHS Big komnaHii BioHorizons. Mepen ouuwieHHsm Ta
cTepunisavjeto o3HanomTecs 3i ctaHgaptom OSHA 29CFR1910.1030. JogaTkoBy TexHiuHy iHGhopMaLlito MOXHa OTpumaTH 3a
3anuToM y komnaHii BioHorizons abo nepernsHytv i#/abo 3aBaHTaXuTW Ha CTOpiHUi www.biohorizons.com. 3 6yab-akumu
3aNUTaHHAMM LLOAO KOHKPETHOI IHCTPYKLLi i3 3aCTOCYBaHHS 3BEPHITLCS A0 CryxOm nigTpumMkn KniexTie BioHorizons abo oo
MicLieBoro npeacrtaBHuka. Mpo Oyab-skuii Ceprlo3HUIA HUMAEHT, NOB'A3aHUiA i3 BMpOBOM, Crig NOBIAOMAATM BUPOBHMKA i
KOMMETEHTHMI opraH aepxasu-yneHa €C, y ki nepebysae nikap-kniHiLMcT Ta (abo) nawjieHT.

YCKNAOQHEHHA TA MOBIYHI EQEKTU

Puanku 1 ycknagHeHHs, nos's3aHi 3 iHCTPYMEHTaMu, BKoYatoTb, ceped iHworo: (1) anepriyny peakuito (-i) Ha matepian
IHCTPYMEHTY; (2) po3namyBaHHS iMNMaHTaTy, L0 BUMarae ekcnnaHTawii 3a BUCHOBKOM fikaps-KniHiuncTa; (3) iHdgekLio, Wwo
BMMarae pe.isii 3y6HOro iMnnaHTaty; (4) NOLUKOMKEHHS HEPBA, SIKe MOXe CMPUYMHUTI NOCTIHY CrnabKicTb, OHIMIHHS abo 6inb;
(5) ricTonoriyHi peakuji, iMOBIpHO NoB'A3aHi 3 Makpodaramu abo dibpobnactamu; (6) YTBOPEHHS XMpoBUX embonis;
(7) nepchopauito  BepxHboLlenenHoi nasyxu; (8) nepdopaujto nabianbHoi abo NiHrBaNbHOI YacTUHW Basncy HWKHLOMO
4aCTKOBOrO 3HIMHOrO NpoTesa; (9) BTpaTy KICTKOBOI TKAaHWHU, Sika MOXe Npu3BECTU A0 HeobXiAHOCTI peBidii abo BuOaneHHs:;
i (10) NOLIKOMKEHHS AUXanbHNX LUNAXIB i/abo KMLIKOBOrO TPaKTy B pesynbTaTi acnipalyii / NPOKOBTYBAHHS KOMIMOHEHTIB.

NOBOMXEHHA TA CTEPUNI3ALIA
BukopnCcTOBYTE IHCTPYMEHTY BUKITOYHO B HEOMYAPEHWX PYKaBUYKAX | YHUKANTE KOHTAKTY 3 TBEPAUMM NpeaMeTamm, ki MOXyTb
MOLLKOAMTU NOBEPXHIO.
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[ns HectepunbHUX BUPOGIB 3HIMITE | BUKMHLTE OyOb-SKWMA TpaHCMOPTYBArbHWA MaTepian nepes novaTkoBow 06pOOKOH0
IHCTPYMEHTIB.

|HCTpYyMeHTH BioHorizons He Npoxoamny NepeBipKy Ans aBTOMATM30BAHOTO OUULLEHHS.

HectepurbHi 04HOPa30Bi IHCTPYMEHTM Ta IHCTPYMEHTH BaraTopasoBoro BUKOPUCTAHHS, ki KOHTaKTYHOTb i3 MaLjieHToM, MatoTb ByTu
OuMLLEHI Ta CTepuni3oBaHi nepes BUKopucTaHHsM. Cnif 3acTOCOBYBATW HABEAEHWI HKYE MPOTOKOS OUMLLEHHS.

1)

2)
3)

4)

3)
6)

7)
8)
9)

CknapgeHi iHCTPyMEHTM (Hanpuknag, KepoBaHWiA iIMNIAHTOBOA / MBUHT iMNNaHTaTy) cnig po3bupati nepes KOXHUM
UMKMOM OYMLLEHHS Ta cTepunisauji, Wob YHUKHYTM iHKancynsuii CMITTS, 3MiHW KOnbopy Matepiany i/abo
HEeHarneXHoro BUCUXaHHS KOMMOHEHTIB.

BuiMiTb yci iIHCTPYMEHTM 3 NOTKIB 47151 iIHCTPYMEHTIB i po30epiTh NOTKM Nepes KOKHUM YULLEHHSIM.

MpuroTyiTe po3ynH MUIHOTO 3acoby B CTEPMIBEHOMY KOHTEAHEPI 3 BUKOPUCTAHHAM OYMLLYBANbHOMO 3acoby LUMPOKOrO
CcnekTpy Aii, Hanpuknag, Enzymax® komnanii Hu-Friedy 3rigHo 3 pekomeHaaLisimu BupobHuKa. [uB. odiLlidHi iHCTPYKLT
3 BUKOPWCTaHHS! / NPUroTyBaHHS! MUAHOTO PO34MHY Bif BUPOBHYKA.

[MoBHiCTI0 3aHypTe BUPOOM B MPUrOTOBAHMIA PO3YMH MUIAHOTO 3aC0oBy i MOUMCTBTE iX LWITKOW, OO BMOanMTH BUanMI
3abpyaHeHHs.

BuimiTb BUpoOU 3 po34nHY MUITHOTO 3acoby Ta peTenbHO NPOMUIATE iX Mig NPOTO4HOK BOLOMPOBIAHOK BOAOH.

MomicTiTb BUPOOM B YNbTPA3BYKOBUA MPUCTPIN, HAMOBHEHMIA CBIXMM PO34MHOM MUIHOMO 3acoby, i obpobnsiiTe
ynbTpassykom npotsarom 10 (4ecsTu) XBUIKH.

BuiAMITb IHCTPYMEHTM 3 PO3UMHY MUIHOTO 3acOoby Ta peTenbHO NPOMMIATE iX Mg MPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOH.
MpoTpiTb BKPo6M 70%-M po3unHOM i3onponinosoro cimpty (IPA).

BUTPITh IHCTPYMEHTM HACyX0 YNCTOH TKaHUHOK 6e3 BOpCy 1 AaiTe iM NOBHICTHO BUCOXHYTW HA MOBITI.

|HCTPYMEHTM, SKi HEMOXIIMBO MOYUCTUTK, 3MIHWUAK KOMIP, HE 3'€4HYIOTLCA HAmNEXHUM YUHOM i3 CMONYYHUMU KOMMOHEHTaMM
Ta/abo He 3MMKAIOTLCA SIK NepeabayveHo iXHbOK KOHCTPYKLIED, Chif yTunisyeaTu.

3a MOXIIMBOCTi MOBEPHITL IHCTPYMEHTH Y BIANOBIAHI MiCLS B NOTKY A5 IHCTPYMEHTIB. [1ns cTepunidauii NoKnagite O4MLLEHU
iHCTPYMEHT Y BIiAMOBIQHWA CTEPUNI3aLIMHMIA NakeT, cXxBaneHn YNpaBniHHAM i3 KOHTPOIIO XapyoBKX MPOAYKTIB i JiKAPCbKMX
3acobis CLUA (Food and Drug Administration, FDA), a60 3aropHiTb NOro 11 BUKOHANTE OAWH i3 HABEAEHNX HUXKYe KBanighikoBaHWX
LMKnis cTepunisadii.

Linknu crepunizauii
Losinkoi matepianu| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01

Part C:2016
Tun:| [pasiTauiHa napa dopeakyyMHa napa lpaBiTauiHa napa ®dopeakyyMHa napa
Yac i Temnepatypa| 15 xsunuH 3a 132 °C 4 xunnH 3a 132 °C 30 xBunmH 3a 121 °C 3 xBunuHm 3a 134 °C

Boii: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
L IMENEETT qa(? 30 xBunuH 20 xBUNKH 30 xBunuH 20 xBUNWH
BUCHXaHHS:

PekomeHayeTbcst 3actocyBath 30-XBUAMHHIN NEPIOA OXONOMKEHHS, NEPLU HX BUAMATW NPUCTPOI 3i CTEPUNI3aLMHOM nakeTa
abo nakyBaHHS.
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YBara! HenpaBunbHe 04nLLEHHS MOXE NPU3BECTM A0 HEHAMNEXHOI CTepuUniaaLlii. AKLLO IHCTPYMEHTM He NOBHICTIO BACYLLMTM Mif
yac aBTOKMNABYBAHHS, HA HWUX MOXE 3anMLIMTUCA BOMOra, LU0 Npu3Bede A0 3MiHM KOMbOPY Ta OKUCIEHHS. BukopucTaHHs
nepekucy BOAHIO abo iHWMX OKMCMIOBAYiB MOLUKOLKYE MOBEPXHIO iHCTPYMEHTIB. PEKOMEHAYETHCA NepioanyHo TecTyBaTh,
OumLLYyBaTK 1 kanibpyeaTi obnagHaHHs aBToOKNaBa, Wob nepekoHaTucs, Wwo Bupi6 nepedysae B HanexHoMy poboyomy CTaHi.

Bupobu, wo nignsraioTe yTunisauii, MatoTb 6yt 06pobneHi Ta 3He3apaxeHi K Bigxoay CTOMATONONIYHOI Xipypril BignoBigHo
[0 MICLIeBUX HOPM.

YMOBHI MO3HAYEHHA TA OMNUCKU
Tabnuus yMOBHWX MO3HAYEHb, L0 HABedEeHa HWx4Ye, MPU3HAyYeHa BWKMKOYHO AN OOBiAKOBMX Linen. BignosigHi yMOBHI
MO3HAYEHHS AVB. Ha ETUKETLi Ha ynakoBLi BUPOOy.

YMoBHe no3HayeHHs |BusHauyeHHA cuMBoOniB

A YBara!
ENeKTpOHHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHSA

u BnpobHumk

Mpogaykuis komnaii BioHorizons, Lo MiCTUTb 3HaK BigNOBIAHOCTI EBPONENCHKUM CTaHAAPTaM
c € (CE), Bignosigae sBumoram Jupektueu €C npo meanyHi Bupobu 93/42/EEC 3i amiHamu,

BHeceHnmMn Qupektusoto 2007/47/EC abo Pernamentom €C npo MeanyHi Bupobu 2017/745.
3Hak CE gincHMi, nuwe SKLO BiH TaKOX HaZpyKOBaHWUA Ha eTUKeTLi BUpoby. YoTupuaHayHui
HOMep, siIKMi cynpoBomkye no3Hauky CE Ha BignosigHux Bupobax, BignoBigae npuaHayeHoMy
HoTudpikoBaHoMy opraHy €C.

R E F KogoBwit/apTukynbHuit Homep Bupody
LOT Howmep cepii/napTii
UDI YHikanbHWI ineHTUdikaTop NpUCTPOIo

He nignsrae noBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO

& Bwpib He nignsrae noBTOPHiN cTepunisadii
E Bukopuctatu go

STERILE| R CTepuni3oBaHoO METOZIOM OMPOMIHEHHS raMMa-NPOMEHSMM
&I [lata BUrOTOBMEHHSA
Rx OnIy 3actepexenHs. CLUA denepanbHe 3akoHogascTso CLUA [o3Bonse npogax, po3noBCIOMKEHHS

Ta BUKOPUCTAHHS! LiMX NPUCTPOIB CTOMATomoram Yu fnikapsiM abo 3a iXHiM 3aMOBINEHHAM.
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YMoBHe no3HauyeHHs

Bu3Ha4yeHHs cUMBONIB

EC |REP YnoBHOBaXeHW npeacTaBHuK B €Bponencokomy Cotosi
@ He BMKOpUCTOBYBATU, SKLLO YNAKOBKY MOLLKOMKEHO. YTUMIi3yBaTK BUPIO | ynakoBky.
MD MeanyHuin NpucTpint

Non-sterile HecTepunbHuit

- =~

‘‘‘‘‘

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cuCTEMA i3 3aXMCHO YNAKOBKOO 30BHi

OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cucTema

[im

MR Conditional

MonepempkeHHs woao MPT: npucTpiit € yMmoBHO Be3neyHum y pasi npoeaeHHs MPT

UK | RP

BignosigansHa ocoba B CnonyyeHomy KoponiscTei.
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BBJITAPCKHK

HacTosmsT JOKyMEHT 3aMeHst BCUUKW NPeaxoaHn pefakuuv. OpUriHamHUAT e31K € aHrMACKY.

To3n QOKYMEHT Ce OTHACA 3a KOHWYHUTE OEHTanHU WHCTPYMEeHTM Ha BioHorizons, n3bpoeHu no-gony. Beuukn eTuketv no
OMakoBKMTE Ha NPOAYKTUTE ChAbPXAT ONMUCAHUE HA CbOTBETHOTO M3AeNKe.

06xBaHaTy usgenus

OTBepTKM AHano3un 1 TO4HW Konus

bopepw 3a KOCTHO Npodbunmpare NabopaTopHW KOMMNOHEHTU

[paiBepu 3a HABO Ha UMNNAHT TpecyoTK1, MHCTPYMEHTU U PBHKOXBATKM
MpumepHU MHOTOBMOKOBY ONOPH duKcMpaLLy NPBbCTEHN

CkaHupally Tena 3a MHorokpatHa ynotpeba KomnoHeHTM 3a oTneyaTsbk
OMNMUCAHUE

KoHnuHuTE MHCTpYymMeHTUTE Ha BioHorizons ce w3nonsear 3a AeHTanHu npouedypw, Kato paspaboTBaHe Ha MSACTOTO,
NOCTaBSAHE Ha UMMIAHTW U Bb3CTAHOBSIBAHE Ha UMMNAHTL B paMKUTE Ha CneLucUYHITE NoKasaHus 3a BCsika KOHUYHA AeHTanHa
UMMaHTHa cuctema. ETUKETUTE Ha WHCTPYMEHTUTE CbAbpkaT BaxHa MHOpMauus 3a NpOoAyKTa, BKIHOUMTENHO Aanw
WHCTPYMEHTBT Ce AOCTaBS CTEPUNEH UM HECTEPUNEH, KAaKTO 1 Aanu e npeaHasHayeH eanHCTBEHO 3a egHoKpaTHa ynotpeba.
WHCTpyMEHTUTE, KOUTO Ce JOCTaBAT HECTepUIHU, Tpsibaa ha ce MOYUCTAT U CTEPUNN3NPAT NPean MbPBOTO UM UHTPaoparHo
U3Non3BaHe, KakTo W Npeam BCaka nocneggaila ynotpeba. Buxte Tabnuuata no-gony OTHOCHO MaTepuannte Ha usgenvsTa,
KOWTO BNM3aT B NPSIK AOCET C NaLlueHTa:

W3penus, Bnusawm B npsik gocer ¢ nayueHta  |Matepman (OCHOBHMW eNleMeHTH)

Bopepw 3a kOCTHO Npodbunupare Hepbxaaema ctomaHa (Xensiso, XpoM, HUKEN)
[paiBepy 3a HUBO Ha UMMMIAHT Hepbxagaema ctomaHa (kensi3o, XpoM, HUKen)
[pMepH1 MHOrOBIOKOBK OMoOpK Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)
CkaHupalLm Tena 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anymuHui1, BaHagui)
NPEAHA3HAYEHUE

WHCTpymMeHTUTE 1 Xupyprudeckute komnnektn BioHorizons ca npeaHasHayeHy 3a ynotpeba npu paspaboTBaHe Ha MSACTOTO,
NOCTaBsHE ¥ Bb3CTaHOBSBAHE Ha UMNMaHTK BioHorizons 1 cBbP3aHNTE C TSAX KOMMNOHEHTW.

NMOKA3AHUA 3A YIOTPEBA

KoHuuHuTe uMHCTpyMeHTM Ha BioHorizons ca nokasaHn 3a ynotpeba npu paspaboTBaHe Ha MSACTOTO, MOCTaBSHE
11 Bb3CTaHOBSIBAHE Ha KOHWYHU AEHTANHN UMNNaHTK BioHorizons 1 cBbp3aHnTe C TAX KOMNOHEHTU.
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NPOTUBOMOKA3AHUA
KoHnuHuTe MHCTpymMeHTH Ha BioHorizons He TpsaGBa Aa ce 13non3sat Npu naLMeHTH, KOUTO UMaT aneprin KbM KOHKpeTHUTe
13non3BaHn MaTepuany, B T.4. Hepbxaaema CToMaHa 1 TUTaHoBa Crnnas.

nonynAauua NALUMEHTH
Cuctemute 3a AeHTanHW umnnaHTu BioHorizons ca npepHasHayeHn 3a ynoTpeba npu CKeneTHO 3penu, HeneauaTpuyHm
633161 1nn YacTuyHo 6e33b0K NaLMEHTH, ako OMpeaenieHnTe NPOTUBONOKA3aHMS Ca HEMPUNOXUMU.

LIENEBU NOTPEBUTEIN

CuctemuTe 3a MMNaHTK Ha BioHorizons ca npeaHasHaveHu 3a ynotpeba camo OT NMLEH3MPaHN 3apaBHU CNELManmucTy, no
KOHKPETHO cucTemmMTE 3a MMmnnaHTu BioHorizons ca npegHasHaveHu 3a u3nonssaHe OT 0byyeHu 3bbonekapu, Xvpypsu u
3b0O0TEXHMUM B CTaHZApTHA CTOMATONOMMYHa XWpypradHa OOCTaHOBKa, KOSATO MOXe [fa Bapupa OT KabuHeTM Ha
obuionpakTukyBal 3bbonekapu 4O OMepauMOHHM 3anW 3a NUUEBO-YEMOCTHA XMPYPrisi, Kakto M nabopatopum 3a
CTOMATONOMMYHX  Mpoueaypu. M3non3BaHeTo Ha Tesn MNpOAYKTM M3UCKBA CrneunanuavpaHu Mo3HaHus M OnuUT B
umnnaHTonorusita. Cuctemure 3a umnnaHTu BioHorizons ca mapkupann 1 eTUKETUPaH KaTo MmeamumHeko usgenue (M) u ce
NOCTaBAT CaMo Mo Nlekapcko NpeanucaHue.

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

HapnexHute Xupypruyecku npoueasypu W Bb3CTAHOBUTENHM TEXHWKM Ca 3a4bIKEHME Ha MEAMUMHCKWS Ccheuparnuct.
KnuHn4HMST cneupranucT TpsibBa Aa OLEHM YAa4HOCTTa Ha U3noni3BaHaTa npoLeaypa Bb3 OCHOBA Ha NIMYHUS CU MEAULIMHCKN
OnUT 1 0BYYEHNETO CU CMIPSIMO KOHKPETHMS NALMEHTCKM kasyc. BioHorizons ropelwo npenopbysa 3aBbpluBaHe Ha Kypcose 3a
AEHTaNHN UMNMAHTM U CTPOrO Cra3BaHe Ha ykasaHusTa OTHOCHO NpoaykTuTe Ha BioHorizons.

KocTtHu npocbunu: Tpsibea ga ce CMeHNT, ako ce 3abenexu U3HOCBaHe, HaNpUMEp HamarnsBaHe Ha pexellata edhMKacHOCT
UMK KOraTo ce MosBAT MpusHauy Ha obeslBeTsiBaHe. KocTHuTe npodmnu TpsibBa oa ce CMeHAT cnef npubnusutenHo
12 0o 20 unkbna Ha 0CTEOTOMMS, B 3aBUCUMOCT OT KOCTHaTa NITbTHOCT.

NPEQYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKW

lMpeLeHKaTa Ha KIMHUYHKS cneuuanucT cbobpasHo MHAMBMOYANHUTE NaLMEHTCKM NoKasaHus Tpsbea BuHaru fa vMa npesec
Haf NperopbkuTe, KOMTO Ce ChabpkaT B WHCTpykuuute 3a ynotpeba (M3Y) ot BioHorizons. MMpeau nouucteaHe
u ctepunuanpare Buxte OSHA crangapt 29CFR1910.1030. Mpu nouckeaHe MoxeTe Aa NONy4nTe AOMbIHUTENHA TEXHUYECKA
MHGopmMauws ot BioHorizons, kaTo CbLLO Taka MOXETE Aa npernefarte Wunm U3TErnuTe CboTBETHATA MHGOPMaLMS Ha aapec:
www.biohorizons.com. CebpieTe ce ¢ oTaena 3a obcnyxsaHe Ha KnneHTW Ha BioHorizons unu ¢ MecTHus npefcTaBuTes, ako
“MaTe HAKaKBW BBAPOCK OTHOCHO KOHKPETHW U3Y. BCUYKM CEpUO3HU MHLMAEHTH, KOUTO Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka C M3AENUeTO,
TpsibBa Aa ObaaTr AoKnagBaHW Ha NMPOM3BOAMTENS W HAa KOMMETEHTHWS OpraH Ha gbpxaeaTa—uneHka Ha EC, B kosTo ca
YCTAHOBEHM KMUHUYHUSAT CeLUanicT uunm naumeHTsT.

YCNOXHEHUA U HEXXENAHW EQEKTU

PuckoBeTe W yCROXHEHWATa, KOUTO Ca CBbP3aHW C WHCTPYMEHTUTE, BKIMKOYBAT, HO He Ce OrpaHuyaBaT [0 CregHuTe:
(1) anepruyHn peakumm KbM WHCTPYMEHTa, UMMMaHTa M/MNM MmaTepuana Ha onopata; (2) cdyynBaHe Ha WMNNaHTa C
HeobXoaMMOCT OT U3BaXdaHe Mo NpeLeHKa Ha KIMHUYHWA creuuanicT; (3) MHEeKUMs, KOSTO Harnara peBu3ns Ha JeHTanHns
UMNNaHT; (4) yBpexgaHe Ha HepBM, KOETO MOXEe Aa [OBeAe A0 NOocTosHHA cnabocT, 6e3dyyBCTBEHOCT wnn 60nka;
(5) xMcTONOrMYHM OTFOBOPM, KOUTO BEPOSITHO BKIKOYBAT Makpodharu n/unu coubponnacty; (6) obpasyBaHe Ha MacTHa eMbonus;
(7) nepdopupare Ha MakcunapHus cuHyc; (8) nepcopupaHe Ha nabwanHara unu nuHryanHara nnoyka; (9) saryba Ha kocTHa
Maca, KOSITO Bb3MOXHO BOAW [0 PeBM3us Unu oTcTpanseaHe; v (10) ypexaaHe Ha pecnnpaTopHUs MWnn YpeBHUS TPaKT KaTo
CneacTBUe OT BAULBAHE/MOMTbLLAHE Ha KOMMOHEHT.
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OBPABOTKA U CTEPUITU3ALUA
Korato paboTute ¢ MHCTpYMeHTUTe, TpsibBa BUHArM fia HocuTe pbkasuuy 6es nyapa, kato u3bsreate Jocer ¢ TBbpaAY NpeaMeTH,
KOMTO MOXe Aa NOBPeAsiT MOBbPXHOCTTA.

Mpn HECTEPUNHM U3aenus U3BadeTe U U3XBBPNETE BCUYKM MaTepuani, CBbP3aHW C TPaHCnopTa, Npeay MbpBOHAYanHaTa
06paboTka Ha MHCTPYMEHTUTE.

WHcTpymeHTUTe Ha BioHorizons He ca BanuaupaHu 3a aBToMaTtuanpaHo noyncTaaHe.

HeCTepVIJ'IHVITe WHCTPYMEHTW 3a €AHOKpaTHa yn0Tpe6a N MHCTPYMEHTUTE 3a MHOroKpaTHa yn0Tpe6a, KOUTO Ca B KOHTAKT C NaLlueHTa,
Tpﬂ6Ba na 61>,an NMOYUCTEHN N CTEPUNU3NPAHK Npean yn0Tpe63. TpFIGBa [a Ce n3non3ea CnegHnAT NPoTOKON 3a NOYUCTBaHE:!

1)

2)
3)

4)

3)
6)

7
8)
9)

CrnobeHn MHCTPYMEHTY (Hamp. HAacoYBaH BOAAY/BMHT Ha UMNNaHT) TpsibBa Aa ce pasrnobsBaT Npeam BCEKW LKL
Ha NOYMCTBaHE W CTepunmuanpaHe, 3a fa ce usberHat kancynupaHe Ha ocTaTbuy, 0be3LBeTsBaHe Ha MaTepuana
NN HENOAXOASALLO M3CYLLABaHE Ha KOMMOHEHTUTE.

I'Ipe,u,m BCAKO MOYMCTBAHE MAaxHeTe BCUYKN NHCTPYMEHTU OT MHCTPYMEHTalTHUTE TaBi U pa3rn06eTe TaBuTe.

MMpuroTBeTE Pa3TBOP Ha MOYMCTBALL, MpenapaT B KOHTEAHEP, KaTo 13Mos3BaTe LWMPOKOCTIEKTPEH MOYMCTBALL, npenapar,
Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo NpenopbkuTe OT NPOM3BOAUTENS. BIKTe MHCTPYKUMMTE Ha MPOM3BOANTENS
OTHOCHO M3MOJ13BaHETO/MPUIOTBAHETO Ha pa3TBOpa Ha NOYMCTBALLMS Npenapar.

[loToneTe HambHO M3genusTa B NPUroTBeHMA pas3TBop U U u34eTkaiTe, 3a aa OTCTpaHuTe BUOnUMUTE
3aMbpcABaHnA.

/3Bapete u3pgenusiTa ot pa3TBopa 1 ' n3nfakHeTe 0bunHo ¢ Tevallla YellmaHa Boaa.

MocTaBeTe n3aenusaTa B yNTPa3BykoB anaparT, HambiHEH C MPECEH Pa3TBOp Ha NOYMCTBALL Npenapar, v i ocTaBeTe
Aa ce 0bpaboTAT ¢ ynTpa3syk B NpogbkeHne Ha gecet (10) MunyTu.

3BageTe MHCTPyMEHTUTE OT pa3TBOpa W v u3nnakHeTe Aobpe C Tevalla YelumsiHa Boga.
3abbpLuete nsgenusta cbe 70% usonponunos ankoxon (IPA).

|-|O,IJ,0yLIJeTe WHCTPYMEHTUTE C YNCTA Kbpna ©€3 BNacuHKM 1 I 0CTaBeTe Aa M3CbXHAT HaMbITHO.

WHCTPYMEHTH, KOMTO He MOraT fa Ce NOYMCTAT, ca 00e3LBETEHN, HE CbBMAAAT NPABUITHO CbC CBBHP3BALLMTE KOMMOHEHTW U/MMnn
He Ce OBWXAT KakTo TpsibBa, TpsibBa Aa ObaaTt M3XBBLPIEHMN.

Ako € NpUNOXNUMO, BbPHETE MHCTPYMEHTUTE MO CLOTBETHUTE MECTa B WHCTPYMeHTanHaTa TaBa. [pu cTepunusvpaHe
nocTaBeTe NOYNUCTEHNS MHCTPYMEHT B ofiobpeHa ot FDA Topbuyka uim onakoBka 3a CTEPUNM3MPaHEe U U3MbIIHETe eauH oT
CrefHuTe OTroBapsiLUM Ha KpUTEPUMTE CTEPUNN3ALMOHHY LIMKIK:

CTepvnu3aLmoHHN LIMKNK
. , . , UKHTM 01-01
CnpaBka:| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Tun:| lpaBuTaumoHHa napa | [lpeaBakyymHa napa l'paBuTaLMOHHA Napa MpensakyymHa napa
eKanE:M:ﬂH: 15 muHy npn 132 °C | 4 munyunpn 132 °C | 30 muHytu npn 121 °C | 3 munyTv npmn 134 °C
. . (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Temneparypa:
L\ I ENLT ERED 3? 30 MUHYTH 20 MUHYTK 30 MuHyTU 20 MUHYTH
U3cyliaBaHe:
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MpenopbyBa ce Aa Bkrtounte 30-MUHYTEH MEPUOA 3a OXNadaHe, NMPeau Aa W3BaguTe W3henusTa oT Topbudkata wnm
OonakoBKaTa 3a CTepunu3aLys.

BHumaHue! HenpaBunHOTO NouMCTBaHE MOXe Ja AOBEAE 4O HEadeKBaTHO CTepunmavpaHe. AKo MHCTPYMEHTUTe He Gbaat
HaMbIHO M3CYLIEHN MO BPEME HA aBTOKMABMPAHETO, TOBA MOXe [a J0Bede 4O HanMuMe Ha OCTaTbyHa Bnara u 4a npuymHi
obesLBeTsABaHe 1 OKMCNsBaHe. M3non3saHeTo Ha BOAOPOAEH NEPOKCUA UM APYrv OKUCTIUTENM LLe NMOBPEAMN MOBbPXHOCTTA Ha
WHCTpymeHTuTE. [penopbyBa ce Aa ce NpaBsAT NEPUOANYHM TECTOBE, NOYUCTBAHUS U KannbpupaHus Ha aBTOKNaBMPaLLOTO
obopyagaHe, 3a 4a Ce rapaHTupa, Ye anapaTbT 0CTaBa B HAAMNEXHO PaboTHO CbCTOSHME.

W3penusiTa, kouto e 6'b,El,aT N3XBbPJIEHU, TpﬂﬁBa [a ce TpeTunpart u 068338[)839” KaTo OTNadbYHWM NPOAYKTU OT AEHTanHa
Xnpyprua B CbOTBETCTBME C PENEBaHTHUTE MECTHH Hapen6m.

CUMBONKU U ONMUCAHKUA
TabnuuaTta CbCc CUMBONW NO-AO0NY € NpefHa3Ha4eHa a CRyxuM eauHCTBEHO 3a cnpaBka. 3a NPUNOXUMUTE CUMBOMMW BUXTE
eTUKETa Ha OnakoBKaTa Ha NpoayKTa.

OnucaHue Ha cumBona

BHumaHve

EnekTpoHHW yka3aHus 3a ynotpeba

lMpoussoauTen

LO>1

Mpoayktute BioHorizons, kounto ca 0603HayYeHN ¢ eBponeickaTa MapkupoBka 3a CbOTBETCTBYE
(CE), oTroBapsT Ha uauckeaHusta Ha [upextusa 93/42/E/O 0THOCHO MeauUMHCKUTE M3aenus,
3aeHo ¢ uameHeHusiTa ot Jupektusa 2007/47/EQ unu PernameHt 2017/745 0THOCHO
MeauumuHekuTe nsgenns. Mapkuposkata CE e BanugHa camo ako € otneyataHa 1 Bbpxy
€TUKETa Ha NpoayKTa. YeTMpuumndpeHusT HOMEP, KOATO CbITbTCTBA MapkupoekaTa CE Bbpxy
NPUNOXUMUTE U3LENUs, OTFOBaps Ha ONPeAEeneHns HoTudmumMpaH opraH Ha EC.

REF PechepeHTeH HoMep/HoMEp Ha apTHKyn
LOT Homep Ha napTiaa
UDI YHUKaneH WAEHTU(MKATOP Ha N3aenneTo

[la He ce n3nonasa NOBTOPHO

@ [a He ce cTepunuanpa NOBTOPHO
E Cpok Ha rogHocT

STERILE| R CTepunuanpaHo Ype3 rama obmbusaHe
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CumBon

OnucaHue Ha cumBona

-l

[aTa Ha npon3BoaACTBO

BHumaHwme: AMepMKaHCKOTO cbe,qepanHo 3aKOHOOaTencTBo Hanara orpaHn4eHnd, Kato

Rx Only npopaxbata, pasnpocTPaHEHNETO 1 U3NOMN3BAHETO Ha Tean uanenus Tpsabsa fa ctasar
©QVHCTBEHO OT 3bB0reKap U nexkap U1 no Nopbyka Ha Takbe
EC |REP YmbHOMOLLEH npeacTasuTen B EBponeiickus Chios
@ He n3non3Baiite, ako onakoBkaTa e noBpefeHa. /3xsbpnete nanen1eTo 1 onakoskara.
MD MeauunHCKo nsaenme
Non-sterile Hectepunto

- -~

‘‘‘‘‘

EnvHuyHa cTepunHa GapuepHa cucTema C BbHLUHA 3allUTHa OnakoBka

EnuHnyHa cTepunHa bapuepHa cuctema

Hayano

MR Conditional

MpenynpexaeHne 3a MarHUTEH pe3oHaHC: YCTPONCTBOTO MOXe Aa ce uanonssa ¢ AMP npu
onpegenexu ycrosus

UK | RP

OtroBopHo nuue B ObeanHeHOTO KpancTeo.
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Tento dokument se vztahuje na nize uvedené konické zubni nastroje BioHorizons. Na kazdém §titku obalu vyrobku je uveden
popis pfiloZzeného prostfedku.

CESKY

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

Plati pro prostiedky

Sroubovéky Analogy a repliky

Kostni frézy Laboratorni komponenty
Ovladace urovné implantatu R&cny, nastroje a rukojeti
Zkous$ky multi-unit abutment Zacvakavaci krouzky
Opakované pouzitelna skenovaci télesa Komponenty pro otisk
POPIS

Kénické nastroje BioHorizons se vyuZivaji pfi zakrocich spojenych se zubnimi implantaty, jako je pfiprava mista implantace,
umisténi implantatu a ndhrada implantatem na zakladé specifickych indikaci jednotlivych konickych zubnich implantaénich
systému. Stitek kazdého néstroje obsahuje duleité informace o vyrobku véetné informaci, zda je nastroj dodavan sterilni ¢i
nesterilni a zda je ur€en pouze k jednorazovému pouZiti. Nastroje dodavané jako nesterilni musi byt pred prvnim pouZitim uvnitf
Ust a kazdym dalSim pouzitim vyCistény a sterilizovany. Material(y) prostfedkl, které pfichazeji do pfimého kontaktu
s pacientem, naleznete v nasleduijici tabulce:

Prostiedky pro pfimy kontakt s pacientem Material (hlavni prvky)

Kostni frézy Nerezova ocel (zelezo, chrom, nikl)
Ovladace urovné implantatu Nerezova ocel (zelezo, chrom, nikl)
Zkous$ky multi-unit abutmentd Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Opakované pouzitelna skenovaci télesa Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
ZAMYSLENE POUZITI

Nastroje a chirurgické soupravy BioHorizons jsou uréeny k pouziti pro pfipravu mista implantace, umisténi a nahradu
implantatem BioHorizons a souvisejicich komponent.

INDIKACE K POUZITi
Kénické nastroje BioHorizons jsou uréeny k pouziti pro pfipravu mista implantace, umistnéni a nahradu kénickymi zubnimi

implantaty BioHorizons a souvisejicich komponent.

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

POPULACE PACIENTU
Systémy zubnich implantatt BioHorizons jsou uréeny pro pouziti u skeletalné zralych, nedétskych bezzubych nebo ¢astecné
bezzubych pacientu, pokud se na né nevztahuji definované kontraindikace.

ZAMYSLENi UZIVATELE

Systémy implantatt BioHorizons jsou ureny k pouZiti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikdm, konkrétné jsou
systémy implantatd BioHorizons uréeny k pouZiti vySkolenymi zubnimi Iékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich
stomatologickych ordinacich, a to po¢inaje ordinacemi vSeobecnych zubnich lékaili aZ po operacni saly Celistni a obli¢ejové
chirurgie a také laboratofe pro stomatologické postupy. Pouziti téchto vyrobki vyZaduje specializované znalosti a zkuSenosti
v oblasti implantologie. Systémy implantatl BioHorizons jsou oznadeny jako zdravotnicky prostfedek (MD) a jsou pouze na
lékafsky pfedpis (Rx).

POKYNY K POUZIT

Za pouziti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik zodpovida Iékar. Kazdy lékaf musi posoudit vhodnost
pouzitého zakroku na zakladé vlastniho Iékafského vzdélani a zkusenosti aplikovanych na pfipad daného pacienta. Spole¢nost
BioHorizons dlrazné doporucuje absolvovat kurzy dentalnich implantatd a pfisné dodrzovat pokyny tykajici se vyrobki
spoleénosti BioHorizons.

Kostni frézy: Mély by byt vyménény, kdyz se projevi opotiebeni, napfiklad snizeni G¢innosti fezani, nebo kdyz se objevi znamky
zmény barvy. Kostni frézy by mély byt vyménény pfiblizné po 12 az 20 osteotomickych cyklech v zavislosti na hustoté kosti.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni lékafe v zavislosti na individualnim stavu pacienta musi byt vzdy nadfazeno doporu¢enim uvedenym v navodu
k pouziti (IFU) spoleCnosti BioHorizons. Pfed CiSténim a sterilizaci se vzdy fidte normou OSHA 29CFR1910.1030. DalSi
technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spoleénosti BioHorizonsnebo je Ize zobrazit nebo stdhnout na adrese
www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotaz(i tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni péce
0 zakazniky spole¢nosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti
s timto prostfedkem, maji byt nahladeny vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém Iékaf nebo pacient sidli.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s néstroji zahrnuji mimo jiné: (1) alergicka reakce (reakce) na materidl nastroje; (2) zlomeni
implantatu vyZaduijici explantaci podle posouzeni Iékare; (3) infekce vyzadujici revizi zubniho implantatu; (4) poSkozeni nerva,
které by mohlo zpUsobit trvalou slabost, necitlivost nebo bolest; (5) histologické reakce zahrnujici pravdépodobné makrofagy
a/nebo fibroblasty; (6) tvorba tukovych emboli; (7) perforace maxilarniho sinusu; (8) perforace labialni nebo lingvalni desticky;
(9) ztréta kosti, kterda muze vést k revizi nebo odstranéni; a (10) poSkozeni dychaciho a/nebo stfevniho traktu v dusledku
aspirace/poziti komponenty.

MANIPULACE A STERILIZACE
S nastroji vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poSkodit
jeho povrch.

U nesterilnich nastroji odstrarite a zlikvidujte veSkery pfepravni material pfed prvnim zpracovanim nastroju.

Nastroje BioHorizons nebyly validovany pro automatizované ¢isténi.
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Nesterilni nastroje na jedno pouziti a nastroje na opakované pouZiti, které pfichazeji do styku s pacientem, musi byt pfed pouZitim
vyCistény a sterilizovany. Je nezbytné pouzit nasledujici protokol Citéni:

1) Sestavené nastroje (napf. ovlada¢ navadéni implantatu/Sroubu) by mély byt pred kazdym Cisticim a sterilizaénim
cyklem rozebrany, aby se zabrénilo zapouzdfeni nedistot, zméné barvy materidlu a/nebo nevhodnému vysudeni
komponent.

2) Pred kazdym ¢isténim vyjméte ze zasobnikd vSechny nastroje a zasobniky rozeberte.

3) Pripravte roztok Cisticiho prostfedku ve sterilni nadobé s pouzitim Sirokospekiralniho Cisticiho prostfedku, jako je Enzymax®
spolecnosti Hu-Friedy, dle doporuéeni vyrobce. Informace o pouziti/pfipravé roztoku Cisticiho prostfedku najdete v navodu
k pouZiti od vyrobce.

4) Nastroje zcela ponoite do pfipraveného roztoku Eisticiho prostfedku a vyCistéte je kartaéem, abyste odstranili
viditelné necistoty.

5) Vyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostiedku a diikladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

6) Vlozte prostfedky do ultrazvukové jednotky napinéné Cerstvym roztokem  isticiho prostfedku a sonikujte po dobu
deseti (10) minut.

7) Vyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostfedku a diikladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou.
8) Otfete prostiedky 70% isopropylalkoholem (IPA).
9) Osuste nastroje Cistou utérkou nepoustéjici viakna a nechejte je zcela oschnout na vzduchu.
Nastroje, které nelze vycistit, maji zménénou barvu, nejsou spravné propojeny se sparovanymi souéastmi a/nebo nefunguji tak,

jak bylo navrzeno, by mély byt zlikvidovany.

Pripadné vratte nastroje na pfislusna mista na zasobnik nastroju. Pro sterilizaci vlozte vyc€istény nastroj do sterilizacniho sacku
¢i obalu schvaleného Gfadem FDA a spustte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizaénich cykld:

Sterilizacni cykly
. . . , UK HTM 01-01
Zdroje:| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Typ: Grawtggm parm Pfedvakuova para Grawtqgm parni Pfedvakuova para
sterilizace sterilizace
Doba a teplota| 15 minut pfi teploté 4 minuty pfi teploté 30 minut pfi teploté 3 minuty pfi teploté
expozice:| 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 121 °C (250 °F) 134 °C (273 °F)
il gOb,a 30 minut 20 minut 30 minut 20 minut
suseni:

Pred vyjmutim prostfedku ze sterilizaéniho sacku nebo obalu se doporucuje pocitat s 30minutovou dobou na jeho ochlazeni.

Pozor! Nespravné Cisténi mize vést k nedostatecné sterilizaci. Pokud nastroje béhem autoklavovani zcela nevysusite, mize
na nich zUstat vihkost a zpusobit zménu barvy a oxidaci. Pouziti peroxidu vodiku nebo jinych oxidacnich Cinidel zpUsobi
poskozeni povrchu nastroju. Doporuéuje se provadét pravidelné testovani, Cisténi a kalibrace autoklavovaciho zafizeni, aby
bylo zaji$téno, Ze jednotka bude v fadném provoznim stavu.

S prostfedky urenymi k likvidaci je tfeba zachézet jako s odpadem dentélni chirurgie a dekontaminovat je v souladu
s pfislusnymi mistnimi predpisy.
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SYMBOLY A POPISY
Nize uvedena tabulka symbolu je pouze orientacni. PFislusné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol Popis symbolu

A Upozornéni

Elektronicky navod k pouZiti

M 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
c € 0 zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Oznaceni CE je platné pouze v pfipadé, Ze je rovnéz
vytisténo na $titku vyrobku. Ctyfmistné ¢islo doprovazejici oznaéeni CE na piislusnych
prostfedcich odpovida uréenému oznamenému subjektu v EU.

REF Referenéni &islo / islo vyrobku

LOT Cislo sarze

UDI Jedineény identifikator prostfedku

@ NepouZivejte opakované

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

g Datum pouZitelnosti

STERILE| R Sterilizace gama zarenim

&I Datum vyroby

Rx Onl Upozornéni: USA Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedku
y na pokyn dentisty nebo Iékafe nebo na jejich pfedpis

EC |REP| |Zpinomocnény zastupce pro Evropskou unii

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen. Zafizeni a obal zlikviduijte.
MD Zdravotnicky prostiedek
Non-sterile Nesterilni
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Popis symbolu

- =~

‘‘‘‘‘

Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem

Systém jedné sterilni bariéry

Domaci prostiedi

MR Conditional

Varovani tykajici se magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné pouzitelny v prostfedi MR

UK | RP

Odpovédné osoba ve Spojeném kralovstvi.
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EAAHNIKA

To Tapov éyypago avtikaBioTa dAeg TIC TTponyoueves avabewpnoels. H y\waoa Tou pwrotiTrou givar Ta AyyAika.

To Trapdv £yypago 10xUel yia Ta Kwvika odovTiatpika epyakeia BioHorizons ou rapariBevral mapakdrw. Kabe emaoruavan
0TI CUCKEUAOTQ TOU TIPOTOVTOG TIEPIEXEI TIEQIYPAPH TOU TTPOIOVTOG TTOU TTEPIKAEIETA.

Mpoidvra ou epTriTrToUV 01O EDIO EQaAPHOYAS

KaroaBidia Avdhoya kal avtiypaga
®pélec diaudpwang TPOPIA 00ToU EpyacTnpiakd egaptiuata
Odnyoi emmédou EUQUTEUPATOS KaoTavieg, epyaleia kar AaBeg
AokiyaoTikd koAoBwparta TTOAMATTAWY Jovadwy KoupTtwToi OaKTUAIO!
Emavaypnaoipomoloueva awyata aapwaong (scan bodies)  |E¢aptiuara amotumwang

NEPIFPAOH

Ta kwvikd epyaheia Tng BioHorizons xpnaiuotolotvral yia d1adikagieg 080vVTIKWY EUQUTEUUATWY, OTTwG avamTuén Tng Béong,
TOTTOBETNCT EUQUTEULATWV KAl EUPUTEUMATIKEG OTTOKATAOTACEIC EVIOG TWV CUYKEKPINEVWY evdeittwy KABE GUOTAWATOG
KWVIKWY 000VTIATPIKWY ELQUTEUNATWY. H emIoAhavan o kABE epyaleio TTEPIEXEI TNUAVTIKES TTANPOPOPIES YO TO TTPOIGV, OTTWG
€Qv TO €pYaAEio TTOPEXETAI OTTOOTEIPWHEVO 1 N OTTOOTEIPWHEVO Kal €AV TO epyaleio TTpoopiletal Pévo yia Wia xpRon.
Ta epyaleia Tou TTapéxovtal Wn amoaTelpwuéva TPETTEN va KaBapidovTal kal va aTmooTEIPWVOVTAl TIPIV AT TNV TIPWTN
evbooTolaTIkh Xprion kai o€ k&b emduevn xprion. Avarpégre aTov akdAouBo Tivaka yia To(ta) UNKG(A) Twy TIPoiGvTWY e
QUEoT €TTAQN e TOV 00BEVA:

Mpoidvra pe aueon emaQn pe Tov 0oBevi YAIKO (KUpia oTOIXE )

®péleg diaudpewang TPOPIA 0aTOU Avotgidwtog xaAupag (aidnpog, xpwHIo, VIkEAIO)
Odnyoi emITEdOU EPPUTEUHATOG Avotgidwrog xaAupag (aidnpog, XpwHIo, VIKEAIO)
AokipaoTika KohoBwuara TTOAAATTAWY HovadwY Ti-6AL-4V ELI (tirGvio, ahoupivio, favadio)
Emavaypnoipomolotpeva owyata adpwaong (scan bodies) | Ti-6AL-4V ELI (titévio, ahoupivio, Bavadio)

XPHZH A THN OIOIA NPOOPIZETAI
Ta epyaleia kal Ta xelpoupyIka KT TG BioHorizons evdeikvuvtal yia xprion otnv avamtuén e 6éang, Tnv Tomobétnon Kai
amokatdoTaon eueuTEUATWY BioHorizons Kal ouvagwy e¢apTnuaTwy.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta kwvika epyaAeia Tng BioHorizons evdeikvuvtal yia xpAan atnv avamrugn e 8€ang, Ty 10ToBETMON Kal ATTOKATAGTACH
KWVIKWV 0d0VTIKWY EPPUTEUPATWY BioHorizons Kal auvagwy eaptnudrwy.
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ANTENAEI=ZEIX
Ta kwvika epyaAeia BioHorizons dev Tpémel va xpnoidotrololvTal e aabeveic ou Exouv aAAepyiec aTa GUYKEKPIUEVA UNIKG
TIoU XpnoliyotrololvTal, oupTtrepiAapBavopévou Tou avoteidwrou XdAuBa kal Tou KpApaTog TITaviou.

NMAHOYZMOZX AZOENQN
Ta guoThuaTa 0dOVTIKWY EUQUTEUATWY BioHorizons tTpoopilovtal yia Xprion g€ OKEAETIKA WPIKOUG, N TTaidIaTPIKOUS OAIKG
A PEPIKWG vdoUg aoBeveic, epdoov dev Iox00uV 01 kaBopiopéves avTevaeitelg.

XPHXTEZ A TOYZ OMNOIOYZ NPOOPIZETAI

Ta ouoThpata egguteupdrwy BioHorizons mpoopidovral povo yia xpon oméd emayyeAuarie uyeiag e ddeia Goknang
ETayyEAUATOG, KOl TTI0 GUYKEKPIEVA, TO OUCTAWATA EPQUTEUNATWY BioHorizons TrpoopilovTal yia XpAom ammd eKTTaIdEUPEVOUS
000oVTIATPOUG, XEIpoupyoUs Kal 0dovToTEXVITEG O €va TUTTIKG odovTiaTpikd Xelpoupyikd TepIBaAAov, To oTToio pTTopEi va
KUMQIVETaI atd odOVTIaTPEI YEVIKWY ODOVTIATPWY WG XEIPOUPYIKES AiBoUTES YvOBOTTIPOCWTTIKAG XEIPOUPYIKAG, KABWG Kal
epyacThpia yia odovTiarpikég diadikaaieg. H xprion autwy Twv TTPoidvTwy ammaitei eCEIBIKEUUEVES YVWOEIS KOl EUTTEIPIA OTNV
0dovTIOTPIKA EPQUTEUUATWY. Ta CUOTAKATA EUQUTEUNATWY BioHorizons @épouv GAUavVON Kal ETIKETO WG IATPOTEXVOAOYIKO
mpoi6v (MD) kai xopnyoUvtal pdvo pe 1atpikf guvtayh (Rx).

OAHIIEZ XPHZHX

01 0pbég xelpoupyikég dladikaaieg Kal ATTOKATACTATIKEG TEXVIKEG aTroTeAoUv euBUvn Tou emayyeAuatia uyeiag. Kabe kAIvikag
1aTPAG TTPETTEN VO agIOAOYET TV KATAAANAGTNTA TNG XPNCIHOTIOI0UKEVNS BladIKaaiag e BACN TNV TTPOCWTTIKA IATPIKA EKTTAIDEUON
Kal epmelpia, OTwe e@apudletal atnv ekdaTtote TepiTTwaon acBevoug. H BioHorizons ouvioTd éviova v oAokAfpwan
OEUIVOPIWVY Y10 0DOVTIKG EUQUTEUATA KOI TRV AQUCTNPRA THPNCT TWV 08nYIWY TTOU apopouv Ta TTpoidvTa BioHorizons.

Tpumavia diapépewaong oatoU: Mpémel va avrikaBiotatal 6tav Taparnpeitar eBopd, 6w peiwaon TG amdédoans KoTMG
A 6Tav EPQAviCovTal oNpEia aToXpwHaATIoHoU. Ta TpuTrAvia SIaudpPWang 0GToU TTPETTEI va avTikaBioTavtal HETA a6 TTEPITTOU
12 €w¢ 20 KUkAoug oaTeoToliag, avahoya pe Ty ooTIKA TTUKVOTNTA.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

H kpian Tou KAIVIKOU 10TpOU, O€ OXEDT WE TNV ATOWIKA KATACTACT TOU A0BEVOUG, TTPETTEI TTAVTA VA UTTEPIOYUEI TWV OUCTACEWV
o¢ otoleadnmote 0dnyieg xprnong g BioHorizons. Avarpétre oto mpdtumo Tou OSHA 29CFR1910.1030 mpiv amé Tov
kaBapioud kai v amooteipwaon. Mpdobeteg TeXVIKEC TTANPOPOpieg diatiBevial katoTmiv airfuatos amd myv BioHorizons
A uTropolv va TTpoPAnBolv A/kal va AngBolv amd tn dielBuvan www.biohorizons.com. EmikoivwvAoTe pe v ESumpéman
MeAatwv Tng BioHorizons A e Tov T0TTIKS avTITTPOOWTTO YIa TUXOV EPWTATEIC OXETIKA e OUYKEKPINEVES 0dnyieg Xpriong. KaBe
ooBapd mepioTaTikG Tou éxel GUUBET € GXEON e TO TIPOIOV TTPETTEI VOl AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TV appddia apxn
ToU KpaToug péAoug Tng EE a0 otroio givar eykateatnuévos o KAIVIKOS 1aTpd¢ f/kal 0 aaBevig.

ENINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 kivduvol kai o1 ITTAOKEG pe Ta epyaAeia TrepIAauBavouy, petatl aMwy, Ta §ic: (1) aMepyiki(ég) avtidpaan(€ig) aTo UAIKG
ToU gpyaleiou, (2) Bpalon Tou EPQUTEUPATOS TTOU OTTQUTER TNV EKQUTEUTT) TOU KATA TV Kpian Tou KAIVIKOU 1aTpou, (3) Aoipwén
ToU amaiTel avabewpnan Tou 0dovTIKOU EPQUTEUNATOS, (4) veupikh BAGBN TTou pTropei va TTpokaAéael Poviun aduvayia,
HoUdIaaua ) TTOVO, (5) IGTONOYIKES AvTIOPACEIG e TTIBaVA GUUMETOXT AKPOPAYwV f/kal IvOBAACTWY, (6) oXNUOTIOHO euBdAwy
NiToug, (7) diaTpnon yvabiaiou kOATou, (8) didrpnon XelhikAG A YAwoaikAg TAAKag, (9) amwAeia 0oTo0 TIOU UTTOPED Va
odnynoel oe avaBewpnon A agaipeon kai (10) BAGRN Tou avaTveuaTikoU A/Kal TOU EVIEQIKOU GUOTAPATOS WG ATTOTEAETHA
£10pOPNONG/KATATIOONG EEAPTAPATOC.

XEIPIZMOZ KAI AMOZTEIPQZH
Na xelpileoTe TTAVTA Ta EpyOAEia e yavTia xwpic ToUdpa Kal va aTToQEUYETE TNV ETTAPK HE TKANPA AVTIKEIUEVA TTOU UTTOPET va
mpokaAéoouv {nuid oy em@avela.
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l'a pn omoaTeIpwEVA TIPOIGVTA, AQAIPEDTE KaI ATTOPPIYTE 0TTOI0OATIOTE UAIKO aTTOOTOAAC TTPIV atrd TV ApxIKn emmetepyaaia
TWV EpyaAEiwy.

Ta epyakeia g BioHorizons 6ev £xouv TmikupwOei yia auTopatotoinuévo kabapiauo.

Ta un amoaTeipwiéva epyaieia iag XpRong Kal Ta ETTavayenoloTToIoUHEVa EpYOAEial TTOU £pXOVTQI O€ ETTAQK HE TOV O0BEVR TTPETTE
va kaBapidovTal Kal va aTTooTEIPWVOVTAI TIPIV OTTO T XPAoN. MPETTEN va Xpno1oTToIETal TO akOAOUBO TTPWTAKOAMO KaBapIouoU:

1)

2)

3)

4)
5)
6)
7)

8)
9)

Ta ouvapuoloynuéva epyaAeia (X, KaBodnyoluevog 0dnydc/Bida  eugurelpatog) Ba  Tpémel  va
atoguvappoAoyouvTal TTpIv ammd KABe KUKAO KaBapIoPOU Kal ATTo0TEIPWANG, WAOTE VA ATTOPEUYETAI O EYKAWPBIOHOS
UTTOAEIUMATWY, 0 aTToXpwUATIOUSS Tou UAIKOU A/Kal To akaTGAANAO OTEYVWHA TWV EEAPTNHATWY.

AgaipéaTe Oha Ta epyaieia amd Toug diokoug epyaAgiwv Kal atmocuvappoAoyAaTe Toug diokoug TIpIv amod kdbe
kaBapioud.

MapaokeuaoTe éva didAupa ammoppuTIavTIKOU 0 BoXeio XpnaiuoTolwvTag évav KaBapIoTIkG TTapdyovia €UpEog
@aoparog, 6mws 10 Enzymax® 1ng Hu-Friedy, cUNQWva pe TIS GUCTACEI TOU KATAOKEUAOTH. AvatpéQre oTIG 0dnyieg
XpAong/mapackeung dIAAUUATOC OTTOPPUTTAVTIKOU TOU VOUILOU KATAOKEUOOTH).

EppuBiote TARpw¢ Ta TpoidvTa OTO TTapAcKEuaouévo BIGAupa atroppuTravTikoU Kal BouptoioTe Ta yia va
OTTOOKPUVETE TOUG 0paTOUS PUTTOUG.

AgaipéaTe Ta TpoidvTa aTmod 1o diGAupa amoppuTravTikoU kai EETTAUVETE Ta oXoAAOTIKG KATW ammd TPEXOUNEVO VEPD
Bpong.

TomoBeTAaTE TO TPOIGVTA G€ POVAdA UTIEPAXWV YEPATN We Ppéako dIdAUpa ammoppuTTaVTIKOU Kal UTIORAAETE o€
emecepyaoia pe uteprixoug yia déka (10) AeTrTd.

AgaipéaTe Ta epyaleia amod 10 SIGAUPA aTTOPPUTTAVTIKOU Kal CETTAUVETE Ta OXOAMAOTIKA KATW OTTd TPEXOULEVO VEPO
Bpuong.
KaBapioTe 1a poiovra pe 70% 100Tpottulikr) aAkoOAn (IPA).

TapmovapeTe Ta epyaleia e kaBapda Travid Xwpig xvoudi Kal a@raTe Ta va OTEYVWOOUV TEAEIWS aTov agpa.

Ta epyakeia ou dev eival duvard va kabapiaTolv, gival amoxpwuaTiopéva, dev guvdiovTal OWOTA HE TA AvVTiOTOIXA
eCaprriuara fh/kar dev apBpwvovtal Trwg TTPORAETTETAI, Bal TIPETTEI va ATTOPPITITOVTAL.

Kata mepitwan, emoTpéyTe Ta epyaleia oTig KataAnAeg BEaeic aTov dioko epyaAciwv. MNa amoaTeipwarn, TOTTOBETHOTE TO
kaBapiouévo epyaleio oe eykekpipévn amd Tov FDA 6rkn A mepitOAyda amooTeipwaong Kai ekTeAEDTE Evav aTTd TOUG
akdAouBoug miaToToINUEVOUG KUKAOUG aTTOOTEIPWANG:

KikMo1 ammooTeipwong

.. . , , UK HTM 01-01

Avagopd:| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 Mépog C:2016
o . . ATu6¢ pe Tpokarepyaaia . . Atpée pe

Tomog:| Atpog pe Bapitnta KEVOU ATuo¢ pe Baputta TTPOKQTEpYaGIal KEVOU

Xpovog ékBeong kai| 15 AeTrTé oTOUG 4 hemrté aTOUG 30 AeTrTé aTOUg 3 Aemtd aTOUG

Beppokpagia:| 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 121 °C (250 °F) 134 °C (273 °F)
EAGxioTog xpovog) 4 )1 20 N 30 AT 20 N

OTEYVWHATOG:

ZuvioTaral va oupTrepIAGBeTe Wia epiodo wugng 30 AeTrtwv TTpIv a@aipEaeTe Ta TTPOiGvVTa amd T Orkn f 10 TEPITUAIyUa
aTooTEIpWONG.
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Mpoooxn! O akaraAAnAog kaBapiopdg umopei va odnynael oe aveTrapkn amoaTeipwan. Mn TARPES OTEYVWHA Twv EPYOAEiwv
KOTd TV ATTO0TEIPWOT G€ QUTOKAUGTO PTTOPET va APACEI Uypadia Kail va TTPOKAAEDE! aTToXPwHATIOUO Kal ofgidwan. H xprion
uttepoceIdiou Tou udpoyovou 1) GMwv ofeIdwTIKWY TTapayéviwy Ba eivar emBAABAS yIa TNV ETIQAVEIR TwV EPYOAEIWV.
ZuvigTaTal n mepIodIKr dokIpA, 0 kaBapiouds kal n Babuovéunan Tou eEOTTAIGHOU TOU QUTOKAUATOU, WATE VA dlag@alileTal
0TI n povada Trapapével ae KaAf kataoTtaan Asimoupyiag.

Ta mpoidvia Tpog amdppiyn TEETEl va uTToBAANOvVTal O€ ETTECEpyaaia Kal OTTOAUPAVOT WG OdOVTIATPIKA XEIPOUPYIKA
amOBANTa CUPPWVA HE TOUG QVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

ZYMBOAA KAI NMEPIFPAQEX
O TrapakaTw Tivakag oupBOAwy Tpoopidetal Povo yia okoTroUg avapopds. Avarpégte aTnv EMIOHUAVOT TG GUCKEUOTIAE TOU
TTPOIBVTOC yIa TA OXETIKA OUMPOAQ.

ZuppoAo Mepiypaen ouufoAou

A Mpoooxn
HAekTpovikég odnyiec xpAong
“ KaraokeuaaTrg

Ta mpoidvta T BioHorizons 1Tou gépouv 10 eupwTTaikéd ofipa gupudpewaong (CE) Anpolyv Tig
c € amaithaeig TG odnyiag 93/42/EOK yia 1a 1arpoTeXvoAoyIKA TTPOI6VTA, 6TTWS TPOTTOTTOINONKE aTTd

Vv 0dnyia 2007/47/EK, i Tou Kavoviopou 2017/745 yia Ta 1aTpOTEXVOAOYIKA TTPOTGVTA.

H ofuavan CE eivai éykupn udvo €av gival eiong TUTTwévn oTnv ETTICTUAVOT TOU TIPOIGVTOG.
O tetpayn@iog apiBuog ou auvodelel T arjuavon CE ota OXeTIKG TTPOIdVTa QVTIOTOIXEI OTOV
KoIVOTToINuéVO opyaviopo e EE.

REF ApIBHOC aVaQopAC/TPOIdVTOC
LOT ApIBAC TIapTIdaC
UDI ATTOKAEITTIKO avayvVWwPIOTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Mnv eTTavaypnoIUOTIOIEITE

Mnv €TTOVATIOOTEIPWVETE

Huepounvia Afgng

1@ 69

STERILE| R ATIOOTEIPWEVO e aKTIVOBOAID yauua

Huepopnvia karaokeung

i
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ZuppoAo Mepiypaen ouuoAou
Rx Onl Mpoooxn: O OuoaTrovdiakdc vopog Twv HIMA Tepiopidel v TwAnan, T diavour kai T XpAon
y QUTWV TWV TTPOIGVTWY aTré odovTiarpo i 1aTpd, A KATOTTIV EVIOARS auToU
EC |REP| |E¢ouciodomuévog avrimpéowog yia v Eupwrraikr Evwon
@ Mn xpnolyoTIOIEiTE €AV N CUCKEUATTA €XEl UTTOOTET {NUIA. ATTOPPIWTE TO TTPOIGY Kl T
ouokeuaaia
MD laTpoTEXVOAOYIKG TTPOIdV
Non-sterile Mn amoaTelpwpévo

- ~a

-----

ZU0TNUa ovou OTEipou Gpayuol e TTPOCTATEUTIKA ECWTEPIKY GUCKEUATIa

20oTnua povou aTeipou gpaypou

ApxIkr aehida

MR Conditional

Mpoeidotroinan payvnTikAg Topoypagiag: To Tpoidv eival ouppaTtd e CUVBRKES payvnTikAG
TOHOYPAYiag

UK | RP

Y1e0Buvo mpdowTro yia 1o Hvwpévo Baaielo.
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Ez a dokumentum az alabb felsorolt BioHorizons Conical Dental Instruments-re vonatkozik. Mindegyik terméken
a csomagolason talalhaté cimke tartalmazza az eszkéz leirasat.

MAGYAR

Ez a dokumentum hatalyon kiviil helyez minden korabbi verziét. Az eredeti nyelve angol.

A dokumentum targyat képez6 eszkozok

Csavarhuzok Analdgok és replikak

Csontprofilozé farok Laboratériumi alkatrészek
Implantatumszint(i vezetéeszkzok Reteszek, szerszamok és fogantyuk
Tobbegységes miicsonk-probak Régzitégy(riik

Ujrafelhasznalhatd szkennelési testek Megjelenitési komponensek
LEIRAS

A BioHorizons eszkdzok fogaszati implantacios eljarasokhoz hasznalatosak, példaul a beiiltetési hely kialakitasahoz,
az implantatum behelyezéséhez és az implantatummal végzett restauraciokhoz, az egyes implantdtumrendszerek javallatain
belill. Az egyes eszkdzokon talalhatd cimke fontos termékinformaciokat tartalmaz, tobbek kdz6tt azt, hogy az eszkdz steril vagy
nem steril, €s hogy az eszkdz csak egyszeri hasznalatra készult-e. A nem steril allapotban szallitott eszkdzoket és készleteket
az elsé hasznalat el6tt és minden tovabbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani, és sterilizalni kell. A beteggel kozvetlendl érintkezd
eszkdzok anyagat (anyagait) 1asd a kévetkezd tablazatban:

A beteggel kozvetleniil érintkezé eszk6zok Anyag (f6 6sszetevék)

Csontprofilozé farok Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)
Implantatumszintii vezetéeszk6zok Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)
Tobbegységes micsonk-probak Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Ujrafelhasznalhatd szkennelési testek Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

TERVEZETT FELHASZNALAS

A BioHorizons eszkdzOk és miitéti készletek a BioHorizons implantatumok és a hozzajuk tartozé komponensek helyének
kialakitasara, behelyezésére és helyreallitasara szolgalnak.

A HASZNALAT JAVALLATAI
A BioHorizons eszkdzOk és miitéti készletek a BioHorizons implantatumok és a hozzajuk tartozé komponensek helyének
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ELLENJAVALLATOK
A BioHorizons eszkézOk nem hasznalhatdk olyan betegeknél, akik allergidsak a hasznalt anyagokra, tobbek kézott
a rozsdamentes acélra és a titanétvozetre.

BETEGPOPULACIO
A BioHorizons fogaszati implantatum rendszerek csontozatilag érett, nem gyermekkori fogatlan vagy részlegesen fogatlan
betegeknél alkalmazhatdk, amennyiben a meghatarozott ellenjavallatok nem allnak fenn.

CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantdtumrendszereket kizarélag engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakemberek &ltali hasznélatra
szolgélnak, vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok altal, szokvanyos
fogaszati sebészeti kdrnyezetben torténd hasznalatra szanjuk, ami az altalanos fogorvosi rendel6ktél a maxillofacialis sebészeti
m(itbkon at a fogaszati eljarasi laboratériumokig terjedhet. Ezen termékek hasznalata az implantatumos fogpétlas terén szerzett
specialis ismereteket és tapasztalatot igényel. A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkézként (MD) vannak
megjeldlve, és csak orvosi rendelvényre kaphatok.

HASZNALATI UTASITAS

A megfeleld sebészeti eljarasok és restauracios technikék kivalasztadsa az egészségligyi szakemberek feleldsségét képezi.
Az orvosoknaka sajat orvosi képzettségik és tapasztalataik alapjan kell értékelniik az adott paciens esetére alkalmazott
beavatkozas megfelel6ségét. A BioHorizons erésen ajanlja a fogaszati implantacios tanfolyamok elvégzését és a BioHorizons
termékekre vonatkozo utasitasok szigoru betartasat.

Csontprofilozék: A fardkat ki kell cserélni, ha kopas észlelhetd, példaul a vagasi hatékonysag cskkenése, vagy elszinezddés
lathatd. A vagoeszkozoket a csontsiirliségtdl fliggéen korllbelil 12-20 csontvagasi ciklus utan kell cserélni.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A BioHorizons hasznélati utasitdsaban (Instructions for Use - IFU) szerepld ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez
a klinikus megitélése, amely a beteg egyéni jellemzéin alapul. A tisztitds és a sterilizélas el6tt olvassa el az OSHA
29CFR1910.1030 szabvanyt. Tovabbi technikai informéaciok kérésre elérhetk a BioHorizons-tdl, vagy megtekintheték és/vagy
letéltheték a www.biohorizons.com webhelyrél. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznélati utasitassal kapcsolatban,
forduljon a BioHorizons Ugyfélszolgalatahoz vagy helyi képvisel6jéhez. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely
sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak, valamint az orvos és/vagy a paciens illetésége szerinti uniés tagallam illetékes
hatésaganak.

SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkdzdkkel kapcsolatos kockazatok és komplikacidk tobbek kdzott a kdvetkezdk: (1) allergias reakcio(k) a mlszer
anyagara; (2) az implantatum t6rése, amelyet a klinikus megitélése alapjan ki kell Ultetni; (3) a fogaszati implantatum
fellilvizsgalatat igénylé fertdzés; (4) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, zsibbadast vagy fajdalmat okozhat; (5)
szovettani valaszok, amelyek esetleg makrofagokat és/vagy fibroblasztokat tartalmaznak; (6) zsirembdliak kialakulasa; (7) sinus
maxillaris perforacio; (8) labialis vagy nyelvi lemez perforacidja; (9) csontvesztés, amely esetleg fellilvizsgalatot vagy eltavolitast
eredményezhet; és (10) Iéguti és/vagy bélrendszeri karosodas a komponens aspirdcidja/lenyelése kdvetkeztében.

KEZELES ES STERILIZALAS
Az eszkdzt minden esetben pormentes keszty(iben kell kezelni, és kerUlIni kell az érintkezést a fellletét esetleg karosito kemény
targyakkal.

Nem steril eszkdz0k esetén az elsd feldolgozas elétt tavolitsa el és dobja el a szallitishoz hasznalt anyagokat.
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A BioHorizons eszkéz0k nincsenek bevizsgalva automatizalt tisztitasra.

A nem steril egyszer hasznalatos eszkdzoket és a betegekkel érintkezd Ujrafelhasznalhatd eszkdzoket hasznalat el6tt meg kell
tisztitani és sterilizalni kell. Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

1)

2)
3)

4)

3)
6)

7)

8)

9)
Azokat

Az bsszeszerelt miiszereket (pl. iranyitott implantatum csavarhizét) minden tisztitasi és sterilizalasi ciklus el6tt szét
kell szerelni, hogy elkeriljik a térmelék kapszulazasat, az anyag elszinezddését ésivagy az alkatrészek nem
megfeleld kiszaradasat.

Minden tisztitas el6tt vegye ki az 6sszes eszkdzt az eszkdztalcakbol, és szerelje szét a talcakat.

Készitsen egy tartalyban a gyarto ajanlasai szerint tisztitooldatot széles spektrumu tisztitdszerrel, példaul a Hu-Friedy éltal
gyartott Enzymax® termékkel. A moso6szeroldat hasznalatara/elkészitésére vonatkozoan kovesse a gyartd hasznalati
utasitasat.

Az eszkdzoket teliesen meritse be az el6készitett tisztitbszeres oldatba, és kefével tavolitsa el a lathato
szennyezddéseket.

Vegye ki az eszkdzoket a mosdszeres oldatbdl, és alaposan 6blitse le ket folyd csapvizzel

Helyezze az eszkozoket egy ultrahangos egységbe, amely friss mosdszer oldattal van megtoltve, és ultrahanggal
kezelje tiz (10) percig.

Vegye ki a miiszereket a tisztitoszeres oldatbdl, és alaposan oblitse le folyd csapviz alatt.
Torodlje le az eszkdzoket 70%-os izopropil-alkohollal (IPA).
Torolje szarazra a miiszereket tiszta, szdszmentes ruhéval, és hagyja teljesen megszaradni a levegén.

az eszkozoOket, amelyek nem tisztithatok, elszinezédtek, nem illeszkednek megfeleléen a hozzajuk tartozo

alkatrészekhez, és/vagy nem a tervezett médon mozognak, ki kell selejtezni.

Ha sziikséges, helyezze vissza az eszkdzoket a miiszertalca megfeleld helyére. Sterilizalashoz helyezze a megtisztitott eszkdzt
egy FDA éltal jdvahagyott sterilizal6 tasakba vagy csomagoldpapirba, és végezze el az alabbi mindsitett sterilizalasi ciklusok

egyikét:
Sterilizalasi ciklusok
Hivatkozas:| AAMITIR12:2020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01
Part C:2016
— Gravitacios Elévakuumos G s Elévakuumos
Tipus: N N M I Gravitacios gbzsterilizalas " e
gbzsterilizalas gbzsterilizélas gbzsterilizélas
Expozicios id6 és| 15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on 30 perc 121 °C-on 3 perc 134 °C-on
hémérséklet: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Minimalis
széradasi id6: 30 perc 20 perc 30 perc 20 perc

Az eszkdzOk sterilizal6 tasakbdl vagy csomagoléanyaghol eltavolitasa elbtt ajanlott 30 perces hiilési idészakot beiktatni.

Figyelem! A nem megfeleld tisztitis nem megfeleld sterilizélashoz vezethet. Ha az autoklavozas utan az eszkdzok nem
szaradnak meg teljesen, nedvesség maradhat benntk, ami elszinezédést és oxidaciot okozhat. A hidrogén-peroxid vagy mas
oxidaloszerek hasznélata karositja az eszkdzok fellletét. Az autoklav idészakos tesztelése, tisztitasa és kalibralasa ajanlott,
hogy a készUlék tovabbra is miikdd6képes maradjon.
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Az artalmatlanitandd eszkdzoket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és ferttleniteni a vonatkozo helyi eléirasoknak
megfelelen.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbdlumtablazat csak tajékoztatd jellegl. Az alkalmazott szimbolumokat lasd a termék csomagolasan talalhaté
cimkeén.

Szimbolum Szimbélum magyarazata

A Vigyazat
Elektronikus hasznalati utasitas
“ Gyarto

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jel6léssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek
c € a 2007/47/EK iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszk6zokrél szolo 93/42/EGK iranyelv vagy

az orvostechnikai eszkdzokrél széld 2017/745 rendelet kovetelményeinek. A CE-jelolés kizardlag
akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is fel van tintetve. A megfelel6 eszk6z6kon a CE-jeldlést
kisérd négyjegyl szam a kijel6lt eurdpai unios bejelentett szervezetet azonositja.

R E F Termékszam/cikkszam
LOT Tétellsarzs szama
uDI Egyedi eszkdzazonositd

@ Tilos Ujrafelhasznalni

Tilos Ujrasterilizalni
g Lejarati datum

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva

&I Gyartas datuma

Rx Onl Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei értelmében ezeket az eszkdzoket csak
y fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznalni.

EC |REP| |Eurépai Uniss meghatalmazott képviseld

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt. Dobja ki a késziilléket és a csomagolast.
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Szimbolum

Szimbélum magyarazata

MD

Orvostechnikai eszkoz

Non-sterile

Nem steril

- ~a

-----

Egyszeres steril gatrendszer kiilsé védécsomagolassal

Egyszeres steril gatrendszer

A beteg otthonaban hasznalhaté

MR Conditional

Méagneses rezonancia figyelmeztetés: Az eszkdz MR feltételes

UK | RP

Felel6s személy az Egyesiilt Kiralysagban.
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ROMANA

Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originalé este limba engleza.

Acest document se aplica instrumentelor dentare conice BioHorizons enumerate mai jos. Fiecare etichetd de pe ambalajul
produsului contine o descriere a dispozitivului inclus.

Dispozitive din domeniul de aplicare

Surubelnite Analogi si replici

Freze de profilare osoasa Componente de laborator
Dispozitive de actionare la nivel de implant Clichete, instrumente si ménere
Bonturi de proba multiunitare Inele de fixare

Corpuri de scanare reutilizabile Componente de amprentare
DESCRIERE

Instrumentele conice BioHorizons sunt utilizate pentru proceduri cu implanturi dentare, precum prepararea sitului, amplasarea
implantului si restaurari ale implanturilor in cadrul indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant dentar conic. Eticheta de pe
fiecare instrument contine informatii importante despre produs, inclusiv daca instrumentul este furnizat steril sau nesteril si daca
instrumentul este exclusiv de unicé folosinta. Instrumentele furnizate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate inainte de
prima utilizare intraorald si inainte de fiecare utilizare ulterioara. Consultati urméatorul tabel cu materialul (materialele)
dispozitivelor care au contact direct cu pacientul:

Dispozitive care au contact direct cu pacientul |Material (elemente principale)

Freze de profilare osoasa Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)
Dispozitive de actionare la nivel de implant Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)
Bonturi de proba multiunitare Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
Corpuri de scanare reutilizabile Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
UTILIZARE PRECONIZATA

Instrumentele si trusele chirurgicale BioHorizons sunt destinate utilizarii in vederea prepararii sitului, amplasarii si restaurarii
implanturilor si a componentelor asociate BioHorizons.

INDICATII DE UTILIZARE
Instrumentele conice BioHorizons sunt indicate pentru utilizare in vederea prepararii sitului, amplasérii si restaurarii implanturilor

dentare conice si a componentelor asociate BioHorizons.

CONTRAINDICATII
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Instrumentele conice BioHorizons nu trebuie utilizate la pacienti care au alergii la materialele specifice utilizate, inclusiv la otel
inoxidabil si aliaj de titan.

POPULATIE DE PACIENTI
Sistemele de implant dentar BioHorizons sunt destinate utilizarii la pacienti non-pediatrici, edentati sau partial edentati,
cu schelet matur, atét timp cat contraindicatiile definite nu sunt aplicabile.

UTILIZATORI VIZATI

Sistemele de implant BioHorizons sunt destinate numai utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii autorizati, mai
precis, sistemele de implant BioHorizons sunt destinate utilizarii de catre medici stomatologi, medici chirurgi si tehnicieni dentari
calificati, intr-un mediu standard de chirurgie dentara, care poate varia de la cabinete ale medicilor stomatologi generalisti la
séli de operatie pentru interventii maxilo-faciale, precum si laboratoare pentru procese stomatologice. Utilizarea acestor produse
necesita cunostinte de specialitate si experienta in implantologie dentara. Sistemele de implant BioHorizons sunt marcate
si etichetate ca dispozitiv medical (DM) si sunt eliberate doar pe baza de prescriptie medicala.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicul este responsabil pentru caracterul adecvat al interventiilor chirurgicale si al tehnicilor de restaurare. Fiecare medic
clinician trebuie sa evalueze caracterul adecvat al interventiei utilizate pe baza instruirii si a experientei medicale personale,
in functie de cazul pacientului in cauza. BioHorizons recomanda insistent absolvirea cursurilor de implantologie dentara si
respectarea stricta a instructiunilor referitoare la produsele BioHorizons.

Profilatoare osoase: Trebuie inlocuite atunci cand se observa uzurd, precum scaderea eficientei de téiere sau atunci cand apar
semne de modificare a culorii. Profilatoarele osoase trebuie Tnlocuite dupa aproximativ 12 pana la 20 de cicluri de osteotomie,
in functie de densitatea osoasa.

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

Discernamantul medicului clinician, in raport cu prezentarile individuale ale pacientilor, trebuie sa prevaleze intotdeauna asupra
recomandarilor din orice instructiuni de utilizare (IdU) BioHorizons. Consultati standardul OSHA 29CFR1910.1030 inainte de
curatare si sterilizare. Informatii tehnice suplimentare pot fi obtinute la cerere de la BioHorizons sau pot fi vizualizate si/sau
descarcate de la www.biohorizons.com. Contactati Serviciul pentru clienti BioHorizons sau reprezentantul dumneavoastra local
in legatura cu orice intrebari pe care le aveti cu privire la anumite instructiuni de utilizare. Orice incident grav care s-a produs in
legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru UE in care se afla medicul
clinician si/sau pacientul.

COMPLICATII $I EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile asociate instrumentelor includ, dar nu sunt limitate la: (1) reactie (reactii) alergicé(e) la materialul
instrumentului; (2) fracturarea implantului care necesita explantare in baza discernamantului medicului clinician; (3) infectie care
necesita revizia implantului dentar; (4) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune, amorteala sau durere permanenta;
(5) raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblasti; (6) formarea de embolii grase; (7) perforarea sinusului
maxilar; (8) perforarea placilor labiale sau linguale; (9) pierdere osoasa care poate duce la revizie sau indepartare; si (10)
afectare a tractului respirator si/sau intestinal ca urmare a aspirarii/ingerarii componentelor.

MANIPULARE $I STERILIZARE
Manipulati intotdeauna instrumentele cu manusi fara pudré si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora suprafata.

in cazul dispozitivelor nesterile, indepartati si eliminati orice material de la transport inainte de prelucrarea instrumentelor.
Instrumentele BioHorizons nu au fost validate pentru curétare automata.
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Instrumentele de unica folosinta nesterile si instrumentele reutilizabile care intra in contact cu pacientul trebuie sa fie curatate si
sterilizate Tnainte de utilizare. Trebuie utilizat urméatorul protocol de curatare:

1) Instrumentele asamblate (de exemplu, dispozitiv de actionare a implantului ghidat/surub) trebuie dezasamblate
inainte de fiecare ciclu de curatare si de sterilizare pentru a evita incapsularea reziduurilor, modificarea culorii
materialului si/sau uscarea necorespunzatoare a componentelor.

2) Scoateti toate instrumentele din tavile pentru instrumentar si dezasamblati tavile inainte de fiecare curatare.

3) Preparati o solutie de detergent intr-un recipient, folosind un agent de curatare cu un spectru larg, precum Enzymax® de
la Hu-Friedy, conform recomandérilor producatorului. Consultati instructiunile de utilizare/preparare ale producatorului legal
pentru solutia de detergent.

4) Imersati complet dispozitivele in solutia de detergent preparata si curatati-le cu peria pentru a indeparta murdaria
vizibila.
5) Scoateti dispozitivele din solutia de detergent si clatiti-le bine sub jet de apa curenta.

6) Amplasati dispozitivul intr-o unitate cu ultrasunete umpluta cu solutie de detergent proaspat preparata si aplicati
ultrasunete timp de zece (10) minute.

7) Scoateti dispozitivele din solutia de detergent si clatiti-le bine sub jet de apa curenta.
8) Stergeti dispozitivele cu alcool izopropilic (IPA) 70%.
9) Uscati instrumentele prin tamponare cu lavete curate care nu lasa scame si lasati-le sa se usuce complet la aer.

Instrumentele care nu pot fi curatate, care prezinta modificari de culoare, care nu se conecteaza in mod corespunzator cu
componentele de imbinare si/sau care nu se articuleazd astfel cum au fost proiectate trebuie eliminate la deseuri.

Daca este cazul, asezati la loc instrumentele in locatile corespunzatoare din tava pentru instrumentar. Pentru
sterilizare,amplasati instrumentul curatat intr-o pungd sau un ambalaj de sterilizare autorizat(a) de FDA si treceti-l printr-unul
dintre urmatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de sterilizare
Referinta:| AAMITIR12:2020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
i Part C:2016
Tip: Abur cu |.n|ocuv|re Abur cu previd Abur cu 'T"°°“,'re Abur cu previd
gravitationala gravitationala
Durata si temperatura| 15 minute la 132 °C 4 minute la 132 °C 30 minute la 121 °C 3 minute la 134 °C
de expunere: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
) G d? 30 minute 20 minute 30 minute 20 minute
uscare:

Se recomanda s& includeti o perioadé de racire de 30 de minute inainte de a scoate dispozitivele din punga sau ambalajul
de sterilizare.

Atentie! Curatarea necorespunzatoare poate conduce la o sterilizare neadecvata. Daca instrumentele nu se usuca complet in
timpul autoclavarii, exista posibilitatea de a raméne umezeala, iar acest lucru poate cauza modificari de culoare si oxidare.
Utilizarea peroxidului de hidrogen sau a altor agenti oxidanti poate deteriora suprafata instrumentelor. Se recomanda testarea,
curatarea si calibrarea periodica a echipamentului de autoclavare pentru a asigura ca unitatea ramane in stare de functionare
corespunzatoare.
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Dispozitivele care urmeaza sa fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri chirurgicale stomatologice in conformitate
cu reglementarile locale relevante.

SIMBOLURI $I DESCRIERI
Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop consultativ. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru
simbolurile aplicabile.

Simbol Descrierea simbolului

A Atentie
Instructiuni de utilizare electronice
“ Producator

Produsele BioHorizons care poarta marcajul de conformitate europeana (CE) indeplinesc
c € cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, modificata prin Directiva

2007/47/CE, sau cerintele Regulamentului 2017/745 privind dispozitivele medicale. Marcajul
CE este valabil numai daca este imprimat si pe eticheta produsului. Numarul din patru cifre
care insoteste marcajul CE de pe dispozitivele aplicabile corespunde organismului notificat
al UE desemnat.

REF Referinta/numar de articol

LOT Numér de lot

UDI Cod unic de identificare a dispozitivului

@ A nu se reutiliza

A nu se resteriliza
g Data limita de utilizare

STERILE| R Sterilizat prin iradiere cu radiatii gama

&I Data fabricatiei

Rx Onl Atentie: Legea federala din SUA restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea acestor
y dispozitive de cétre sau la ordinul unui stomatolog sau medic.

EC |REP| |Reprezentant autorizat in Uniunea European

@ A nu se utiliza dacé ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
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Simbol Descrierea simbolului

MD Dispozitiv medical
Non-sterile Nesteril
".O" Sistem unic cu bariera sterila cu ambalaj de protectie in exterior

-----

Sistem unic cu bariera sterila

ﬁ Pentru utilizare in interior

Avertisment privind rezonanta magnetica: Dispozitivul prezinta compatibilitate RM conditionata.

MR Conditional

UK | RP Persoana responsabila din Regatul Unit.
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Dit document is van toepassing op de hieronder vermelde BioHorizons conische tandheelkundige instrumenten. Op het etiket
van elke productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

NEDERLANDS

Dit document vervangt alle voorgaande herzieningen. De oorspronkelijke taal is Engels.

Betreffende hulpmiddelen

Schroevendraaiers Analogen en replica's

Frezen voor botvormgeving Laboratoriumonderdelen

Schroevendraaiers op implantaatniveau Ratelinstrumenten, gereedschappen en handgrepen
Meerdelig proefabutments Klikringen

Herbruikbare scancomponenten Afdrukcomponenten

BESCHRIJVING

BioHorizons conische instrumenten worden gebruikt voor tandheelkundige implantaatbehandelingen, zoals voorbereiding van
de plek waar het implantaat wordt geplaatst, plaatsing van het implantaat en restauraties op implantaten binnen de specifieke
indicaties van elk conisch tandheelkundig implantaatsysteem. Het etiket op elk instrument bevat belangrijke productinformatie,
onder andere of het instrument steriel of niet-steriel wordt geleverd en of het instrument uitsluitend bestemd is voor eenmalig
gebruik. Instrumenten die niet-steriel worden geleverd, moeten voorafgaand aan het eerste gebruik en na elk intraoraal gebruik
worden gereinigd en gesteriliseerd. Raadpleeg de volgende tabel voor het materiaal van hulpmiddelen die in direct contact
komen met de patiént:

Hulpmiddelen die in direct contact

komen met de patiént Materiaal (hoofdelementen)

Frezen voor botvormgeving Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)

Schroevendraaiers op implantaatniveau Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)

Meerdelig proefabutments Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Herbruikbare scancomponenten Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
BEOOGD GEBRUIK

BioHorizons-instrumenten en chirurgische sets zijn bedoeld voor gebruik bij voorbereiding van de plek waar het implantaat wordt
geplaatst, plaatsing en restauraties van BioHorizons-implantaten en bijoehorende onderdelen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

BioHorizons conische instrumenten zijn geindiceerd voor gebruik bij de ontwikkeling, plaatsing en restauratie van
tandheelkundige implantaten en bijbehorende onderdelen van BioHorizons conische tandheelkundige implantaten.
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CONTRA-INDICATIES
BioHorizons conische instrumenten mogen niet worden gebruikt bij patiénten die allergisch zijn voor de gebruikte materialen,
met inbegrip van roestvrij staal en titaniumlegering.

PATIENTENPOPULATIE
Dentale BioHorizons-implantaatsystemen zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten met een volgroeid skelet, niet-pediatrische
edentula of gedeeltelijk edentula, zolang de gedefinieerde contra-indicaties niet van toepassing zijn.

BEOOGDE GEBRUIKERS

BioHorizons-implantaatsystemen zijn alleen bedoeld voor gebruik door gediplomeerde zorgverleners. De BioHorizons-
implantaatsystemen zijn vooral bedoeld voor gebruik door opgeleide tandartsen, chirurgen en tandtechnici in een gewone
tandheelkundig chirurgische omgeving, die kan variéren van algemene tandartspraktijken tot chirurgische operatiekamers voor
maxillofaciale chirurgie, evenals laboratoria voor tandheelkundige processen. Voor het gebruik van deze producten is
gespecialiseerde kennis en ervaring in tandheelkunde voor implantaten vereist. BioHorizons-implantaatsystemen zijn
gemarkeerd en gelabeld als een medisch hulpmiddel (MD) en zijn uitsluitend verkrijgbaar op medisch voorschrift.

GEBRUIKSAANWIJZING

De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en restauratieve technieken. Elke arts dient te
beoordelen of de gebruikte procedure geschikt is op basis van persoonlijke medische opleiding en ervaring zoals van toepassing
op de betreffende patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan de tandheelkundige implantaatcursussen te voltooien en
de instructies met betrekking tot BioHorizons-producten strikt na te leven.

Botvormgevers: moeten worden vervangen als u slijtage opmerkt, zoals een afname van de snijdefficiéntie of wanneer er
tekenen van verkleuring optreden. Botvormgevers moeten worden vervangen na ongeveer 12 tot 20 osteotomiecycli, athankelijk
van de botdichtheid.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het oordeel van de arts, in relatie tot de individuele patiéntpresentaties, moet altijd voorrang hebben op de aanbevelingen in de
gebruiksaanwijzing van BioHorizons. Raadpleeg de OSHA-norm 29CFR1910.1030 voorafgaand aan reiniging en sterilisatie.
Aanvullende technische informatie is op verzoek van BioHorizons beschikbaar of kan worden bekeken en/of gedownload op
www.biohorizons.com. Neem contact op met de klantenservice van BioHorizons of uw plaatselijke vertegenwoordiger als u
vragen hebt over een specifieke gebruiksaanwijzing. Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin de arts en/of patiént is gevestigd.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

De risico's en complicaties van instrumenten omvatten, maar zjn niet beperkt tot: (1) allergische reactie(s) op
instrumentmateriaal; (2) breuk van het implantaat dat moet worden geéxplanteerd volgens het oordeel van de arts; (3) infectie
die revisie van het tandheelkundige implantaat vereist; (4) beschadiging van de zenuwen die permanente zwakte,
gevoelloosheid of pijn kan veroorzaken; (5) histologische reacties die mogelijk macrofagen en/of fibroblasten betreffen; (6)
vorming van vetembolie; (7) maxillaire sinusperforatie; (8) labiale of linguale plaatperforatie; (9) botverlies dat mogelijk tot revisie
of verwijdering leidt; en (10) beschadiging van de luchtwegen en/of het darmkanaal als gevolg van aspiratie/ingestie van de
componenten.

HANTERING EN STERILISATIE
Hanteer instrumenten altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak kunnen
beschadigen.
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Voor niet-steriele hulpmiddelen moet al het verzendmateriaal worden verwijderd en weggegooid voordat de instrumenten voor
het eerst worden verwerkt.

BioHorizons-instrumenten zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging.

Niet-steriele instrumenten voor eenmalig gebruik en herbruikbare instrumenten die in contact komen met de patiént moeten voor
gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. Het volgende reinigingsprotocol dient te worden gevolgd:

1)

2)
3)

4)

3)
6)

7)
8)
9)

Gemonteerde instrumenten (bijv. geleide implantschroevendraaiers/-schroef) dienen voér elke reinigings- en
sterilisatiecyclus te worden gedemonteerd om de ophoping van vuil, verkleuring van materiaal en/of het onjuist drogen
van componenten te voorkomen.

Haal alle instrumenten uit de instrumententrays en demonteer de trays voor elke reiniging.

Prepareer een reinigingsoplossing in een bak met een algemeen reinigingsmiddel zoals Enzymax® van Hu-Friedy volgens
de aanbevelingen van de fabrikant. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de wettelijke fabrikant voor het voorbereiden en
gebruiken van de reinigingsoplossing.

Dompel de hulpmiddelen volledig onder in de bereide reinigingsoplossing en borstel ze af om zichtbaar vuil te
verwijderen.

Haal de hulpmiddelen uit de reinigingsoplossing en spoel ze grondig af onder stromend kraanwater.

Plaats de hulpmiddelen in een ultrasoon apparaat gevuld met de bereide reinigingsoplossing en laat het gedurende
tien (10) minuten soniceren.

Verwijder de instrumenten uit de reinigingsmiddeloplossing en spoel ze grondig af onder stromend leidingwater.
Veeg de hulpmiddelen af met 70% isopropylalcohol (IPA).

Dep de instrumenten droog met schone, pluisvrije doeken en laat ze volledig aan de lucht drogen.

Instrumenten die niet kunnen worden gereinigd, verkleurd zijn, niet goed aansluiten op bijpassende componenten en/of niet
functioneren zoals ontworpen, dienen te worden afgevoerd.

Indien van toepassing legt u de instrumenten terug op de juiste plaats in de instrumententray. Plaats het gereinigde instrument
voor sterilisatie in een door de FDA goedgekeurde sterilisatiezak of -wikkel en doorloop een van de volgende gekwalificeerde
sterilisatiecycli:

Sterilisatiecycli
Referentie:| AAMITIR122020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Part C:2016
Type:| Hogedrukstoom Voorvacuiimstoom Hogedrukstoom Voorvacuiimstoom
Blootstellingstijd en| 15 minuten bij 132 °C| 4 minuten bij 132 °C 30 minuten bij 121 °C 3 minuten bij 134 °C
temperatuur: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 20 minuten 30 minuten 20 minuten

Het wordt aanbevolen het hulpmiddel 30 minuten te laten afkoelen voordat u het uit de sterilisatiezak of -wikkel verwijdert.

Let op! Onjuiste reiniging kan leiden tot ontoereikende sterilisatie. Als de instrumenten tijdens het autoclaveren niet volledig
droog zijn, kan er vocht achterblijven en kan dit leiden tot verkleuring en oxidatie. Het gebruik van waterstofperoxide of andere
oxiderende middelen beschadigt het opperviak van de instrumenten. Periodieke tests, reiniging en kalibratie van de
autoclaafapparatuur worden aanbevolen om ervoor te zorgen dat het apparaat in goede staat blijft.
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Hulpmiddelen die moeten worden afgevoerd, dienen te worden behandeld en gedecontamineerd als afval van tandheelkundige
chirurgie in overeenstemming met de relevante plaatselijke voorschriften.

SYMBOLEN EN BESCHRIJVINGEN
Onderstaande symbolentabel is uitsluitend ter referentie. Raadpleeg het etiket op de verpakking van het product voor de
toepasselijke symbolen.

Symbool Beschrijving symbool

A Voorzichtig
Elektronische gebruiksaanwijzing

u Fabrikant

Producten van BioHorizons met CE-markering voldoen aan de vereisten van de Richtlijn
c € 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen, zoals gewijzigd door Richtlijn 2007/47/EG of

de Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. De CE-markering is alleen geldig
als deze ook op het productetiket staat vermeld. Het viercijferige nummer naast de CE-markering
op de betreffende hulpmiddelen komt overeen met de aangemelde instantie van de EU.

R E F Referentie-/artikelnummer
LOT Partij-/batchnummer
UDI Unieke hulpmiddelidentificatie

@ Niet hergebruiken
Niet opnieuw steriliseren

g Uiterste gebruiksdatum

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling

&I Productiedatum

Voorzichtig: VS Deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving
Rx OnIy uitsluitend worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van, een tandarts
of arts

EC |REP Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
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Symbool

Beschrijving symbool

®

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Voer het hulpmiddel en de verpakking af.

MD

Medisch hulpmiddel

Non-sterile

Niet-steriel

- =~

‘‘‘‘‘

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de buitenkant

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Thuis

MR Conditional

Waarschuwing voor magnetische resonantie: Apparaat is MRI-voorwaardelijk

UK | RP

Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk.
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Detta dokument galler BioHorizons koniska dentalinstrument som anges nedan. Alla produktférpackningsmérkningar innehaller
en beskrivning av den bifogade produkten.

SVENSKA

Detta dokument ersétter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

Produkter som berérs

Skruvdragare Analoger och repliker
Benprofileringsborrar Laboratoriekomponenter
Drivanordningar pa implantatniva Sparrhakar, verktyg och handtag
Distansprov for flera enheter Snappringar

Ateranvandbara skanningsenheter Avtryckskomponenter
BESKRIVNING

BioHorizons koniska instrument anvands vid tandimplantatingrepp som platsutveckning, implantatplacering och
implantatrestaureringar inom de specifika indikationerna for varje koniskt tandimplantatsystem. Etiketten pa varje instrument
innehaller viktig produktinformation inklusive om huruvida instrumentet levereras sterilt eller icke-sterilt och om instrumentet
endast ar avsett for engangsbruk. Instrument som levereras icke-sterila maste rengdras och steriliseras fore forsta intraorala
anvandningstillfallet och darefter fore varje anvandningstillfalle. Se foljande tabell for produktmaterial med direkt patientkontakt:

Produkter med direkt patientkontakt Material (huvudelement)
Benprofileringsborrar Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)
Drivanordningar pa implantatniva Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)
Distansprov for flera enheter Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
Ateranvéndbara skanningsenheter Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
AVSEDD ANVANDNING

BioHorizons-instrument och kirurgiska kit ar avsedda for anvandning vid platsutveckling, placering och restaurering av
BioHorizons-implantat och tillhérande komponenter.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
BioHorizons koniska instrument ar avsedda for anvandning vid platsutveckling, placering och restaurering av BioHorizons

koniska implantat och tillhdrande komponenter.

KONTRAINDIKATIONER
BioHorizons koniska instrument ska inte anvandas pa patienter som har allergier mot de specifika material som anvands,

daribland rostfritt stal och titanlegering.
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PATIENTGRUPP
BioHorizons tandimplantatsystem ar avsedda fér anvandning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandldsa eller partiellt tandldsa
patienter sa lange de definierade kontraindikationerna inte ar tillampliga.

AVSEDDA ANVANDARE

BioHorizons implantatsystem &r endast avsedda att anvandas av licensierad vardpersonal. Mer specifikt ar dessa
implantatsystem avsedda att anvandas av utbildade tandl&kare, kirurger och tandtekniker i vanliga tandkirurgiska miljéer. Dessa
miljder kan omfatta allt fran allmanna tandlakarmottagningar till maxillofaciala kirurgiska operationssalar och tandlaboratorier.
Anvandning av dessa produkter kraver specialiserad kunskap och erfarenhet inom implantattandvard. BioHorizons
implantatsystem ar méarkta som medicintekniska produkter (MD) och ar receptbelagda.

BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar lakarens ansvar. Varje tandlékare maste utvardera lampligheten av
den procedur som anvands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tillampas pa det aktuella patientfallet.
BioHorizons rekommenderar starkt att du gar tandimplantatskurser och strikt foljer instruktionerna for BioHorizons produkter.

Benprofileringsenheter: Bor bytas ut nar slitage marks, till exempel minskad skareffektivitet eller nar tecken pa missfargning
upptrader. Benprofileringsenheter bor bytas ut efter cirka 12 till 20 osteotomicykler, beroende pa bentéthet.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Lakarens beddmning, i relation till enskilda patientpresentationer, maste alltid ersatta rekommendationer i alla BioHorizons
bruksanvisningar. Se OSHA standard 29CFR1910.1030 fére rengdring och sterilisering. Ytterligare teknisk information finns att
fa vid forfragan hos BioHorizons eller kan ses och/eller hamtas pa www.biohorizons.com. Kontakta BioHorizons kundtjénst eller
narmaste representant om du har fragor angaende en sarskild bruksanvisning (IFU). Alla allvarliga incidenter som har intraffat
i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behdérig myndighet i den EU-medlemsstat dar tandlakaren och/eller
patienten befinner sig.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med instrument inkluderar, men &r inte begrénsade till: (1) allergiska reaktioner pa
instrumentmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras enligt lakarens bedomning; (3) infektion som kraver att
tandimplantatet revideras; (4) nervskador som kan orsaka permanent svaghet, domningar eller smérta; (5) histologiska
reaktioner som eventuellt involverar makrofager och/eller fibroblaster; (6) bildning av fettemboli; (7) perforering av sinus
maxillaris; (8) perforering av labial- och lingualplattorna; (9) benférlust som eventuellt kan leda till revision eller borttagning och
(10) luftvags- och/eller tarmskador till foljd av inandning/fortéring av komponenter.

HANTERING OCH STERILISERING
Hantera alltid instrument med puderfria handskar och undvik kontakt med harda féremal som kan skada ytan.

For icke-sterila produkter, ta bort och kassera eventuellt fraktmaterial innan initial bearbetning av instrument.
BioHorizons instrument har inte validerats for automatisk reng6ring.

Icke-sterila instrument for engangsbruk och ateranvandbara instrument som ar i kontakt med patienten maste rengéras och steriliseras
fore anvandning. Féljande rengdringsprotokoll maste anvandas:
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1) Sammansatta instrument (t.ex. styrd drivanordning/skruv till implantat) ska demonteras fore varje rengdrings- och
steriliseringscykel for att undvika att skrap kapslas in, material missfargas och/eller att komponenter torkas pa
olampligt satt.

2) Tabort alla instrument fran instrumentbrickorna och demontera brickorna fére varje rengdring.

3) Forbered en rengéringsmedelsldsning i en behallare med en bredspektrad rengdringslésning som Hu-Friedy's Enzymax®
enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende anvéandning/beredning av
rengdringslosning.

4) Séank ner produkterna helt i den beredda rengdringslosningen och borsta dem for att avliagsna synlig smuts.
5) Ta upp produkterna ur rengdringslosningen och skélj dem noggrant under rinnande kranvatten.

6) Placera produkterna i en ultraljudsapparat fylld med farsk rengéringslsning och sonikera i tio (10) minuter.
7) Ta upp instrumenten ur rengdringslosningen och skdlj dem noggrant under rinnande kranvatten.

8) Torka produkterna med 70 % isopropylalkohol (IPA).

9) Torka av instrumenten med rena luddfria trasor och lat dem lufttorka helt.

Instrument som inte gar att rengéra, ar missfargade, inte fungerar ihop med matchande komponenter och/eller som inte
artikulerar som avsett bor kasseras.

Om det ar lampligt, returnera instrumenten i instrumentbrickan till de lampliga platserna. Vid sterilisering, placera det rengjorda
instrumentet i en steriliseringspase eller ett omslag som godkénts av FDA och koér igenom en av foljande kvalificerade
steriliseringscykler:

Steriliseringscykler
Referens:| AAMITIR122020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 MY
art C:2016
Typ:| Anga med sjalvtryck |  Anga med forvakuum Anga med sjalviryck | Anga med férvakuum
Exponeringstid och| 15 minuter vid 132 °C| 4 minuter vid 132 °C 30 minuter vid 121 °C 3 minuter vid 134 °C
temperatur: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Minsta torktid: 30 minuter 20 minuter 30 minuter 20 minuter

Man bér inkludera en 30-minuters nedkylningsperiod innan produkten tas ut ur steriliseringspasen eller omslaget.

Obs! Felaktig rengéring kan leda till otillr&cklig sterilisering. Om instrumenten inte torkas helt under autoklavering kan fukt finnas
kvar och orsaka missfargning och oxidation. Anvandning av vateperoxid eller andra oxidationsmedel kommer att skada
instrumentens yta. Regelbunden testning, rengdring och kalibrering av autoklavutrustningen rekommenderas for att sakerstélla
att enheten forblir i gott skick.

Produkter som ska kasseras maste behandlas och dekontamineras som tandkirurgiskt avfall i enlighet med relevanta lokala
bestdmmelser.

SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens férpackningsetikett for tillampliga symboler.

Symbol

AN

Symbolbeskrivning

Forsiktighetsatgard
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Symbolbeskrivning

Elektronisk bruksanvisning

Tillverkare

BioHorizons produkter som har den europeiska dverensstammelsemarkningen (CE) uppfyller
kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG som andrats av direktiv 2007/47/EG
eller forordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-mérkningen ar endast giltig om den
ocksa ar tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medféljer CE-méarkningen pa
tilldmpliga produkter motsvarar det tilldelade EU-anmalda organet.

R E F Referens/artikelnummer
LOT Lot/batchnummer
UDI Unik enhetsidentifierare

@

Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

s

Bast fore

STERILE| R Steril genom gammastralning
&I Tillverkningsdatum
Rx Onl Forsiktighetsatgard: Enligt USA:s federala lagstiftning far dessa enheter endast saljas,
y distribueras och anvandas av eller pa tandlakares eller lakares ordination
EC |REP| |Godkénd representant i Europeiska unionen
@ Far ej anvandas om forpackningen &r skadad. Kassera produkten och forpackningen.
MD Medicinsk produkt
Non-sterile Icke-steril

- -

‘‘‘‘‘

Ett sterilt barriarsystem med skyddande férpackning utanpa

Ett sterilt barriérsystem
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Symbol

Symbolbeskrivning

()

Hem

MR Conditional

Varning for magnetisk resonans: Enheten ar MR-villkorlig

UK | RP

Ansvarig person i Storbritannien.
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Dette dokumentet gjelder for BioHorizons koniske tanninstrumenter som er oppfert nedenfor. Hver produktemballasjeetikett
inneholder en beskrivelse av den vedlagte enheten.

Dette dokumentet erstatter alle tidligere revisjoner. Originalspraket er engelsk.

Enheter i omfanget

Skrutrekkere Analoger og kopier
Benprofileringsbor Laboratoriekomponenter
Drivere pa implantatniva Skralle, verktay og handtak
Forankring med flere enheter — midlertidig Festeringer

Gjenbrukbare skanneenheter Impresjonskomponenter
BESKRIVELSE

BioHorizons koniske instrumenter brukes til tannimplantatprosedyrer som stedsutvikling, implantatplassering og
implantatrestaurering innenfor de spesifikke indikasjonene for hvert konisk tannimplantatsystem. Etiketten pa hvert instrument
inneholder viktig produktinformasjon, inkludert om instrumentet leveres sterilt eller ikke-sterilt og om instrumentet kun er il
engangsbruk. Instrumenter som leveres ikke-sterile ma rengjares og steriliseres far farste intraorale bruk og hver bruk deretter.
Se falgende tabell for materiale(r) il enheter med direkte pasientkontakt:

Enheter med direkte pasientkontakt Materiale (hovedelementer)
Benprofileringsbor Rustfritt stal (jern, krom, nikkel)
Drivere pa implantatniva Rustfritt stal (jern, krom, nikkel)

Forankring med flere enheter — midlertidig | Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

Gjenbrukbare skanneenheter Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

TILTENKT BRUK
BioHorizons-instrumenter og kirurgiske sett er beregnet for bruk i stedsutvikling, plassering og restaurering av BioHorizons-
implantater og tilh@rende komponenter.

INDIKASJONER FOR BRUK
BioHorizons koniske instrumenter er indikert for bruk ved utvikling, plassering og restaurering av BioHorizons koniske
tannimplantater og tilhgrende komponenter.

KONTRAINDIKASJONER
BioHorizons koniske instrumenter bar ikke brukes med pasienter som har allergi mot de spesifikke materialene som brukes,
inkludert rustfritt stal og titanlegering.
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PASIENTBEFOLKNING
BioHorizons tannimplantatsystemer er beregnet for bruk hos skjelettmodne, ikke-pediatriske tannlgse eller delvis tannlgse
pasienter sa lenge de definerte kontraindikasjonene ikke er anvendelige.

TILTENKTE BRUKERE

BioHorizons implantatsystemer er tiltenkt kun for lisensiert helsepersonell, mer spesifikt er BioHorizons implantatsystemer ment
a brukes av oppleerte tannleger, kirurger og tannteknikere i en standard tannkirurgisk setting, som kan variere fra generelle
tannlegers praksiskontorer til kjevekirurgisk kirurgi. Operasjonsrom, samt laboratorier for dentale prosesser. Bruk av disse
produktene krever spesialkunnskap og erfaring innen implantatodontologi. BioHorizons implantatsystemer er merket som
medisinsk utstyr (MD) og er kun tilgjengelig pa resept.

BRUKSANVISNING

Riktige kirurgiske prosedyrer og restaurerende teknikker er den medisinske fagpersonens ansvar. Hver kliniker ma vurdere
hensiktsmessigheten av prosedyren som brukes basert pa personlig medisinsk oppleering og erfaring slik den er brukt pa
pasienttilfellet. BioHorizons anbefaler pa det sterkeste gjennomfgring av tannimplantatkurs og streng overholdelse av
instruksjonene som gjelder BioHorizons produkter.

Benprofiler: Ber skiftes ut nar det merkes slitasje, for eksempel redusert kutteeffektivitet eller nar tegn pa misfarging vises.
Benprofiler bar skiftes ut etter ca. 12 til 20 osteotomisykluser, avhengig av bentetthet.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Klinikerens vurdering, relatert til individuelle pasientpresentasjoner, ma alltid erstatte anbefalingene i enhver bruksanvisning for
BioHorizons (IFU). Se OSHA-standard 29CFR1910.1030 fer rengjering og sterilisering. Ytterligere teknisk informasjon er
tilgiengelig pa foresparsel fra BioHorizons, eller kan sees og/eller lastes ned pa www.biohorizons.com. Kontakt BioHorizons
kundeservice eller din lokale representant hvis du har spgrsmal angaende en spesifikk bruksanvisning. Enhver alvorlig hendelse
som har oppstatt i forbindelse med enheten skal rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i EU-medlemsstaten der
klinikeren og/eller pasienten er etablert.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene med instrumentene inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e) reaksjon(er) pa
instrumentmateriale; (2) brudd pa implantatet som kreves for a bli eksplantert ved bruk av klinikerens skjgnn; (3) infeksjon som
krever revisjon av tannimplantatet; (4) nerveskade som kan forarsake permanent svakhet, nummenhet eller smerte; (5)
histologiske responser som muligens involverer makrofager og/eller fibroblaster; (6) dannelse av fettemboli; (7) maksillaer
sinusperforering; (8) labial eller lingual plateperforering; (9) bentap som muligens resulterer i revisjon eller fiemning; og (10) skade
pa luftveiene og/eller tarmkanalen som fglge av komponentaspirasjon/inntak.

HANDTERING OG STERILISERING
Handter alltid instrumenter med pudderfrie hansker og unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten.

For ikke-sterile enheter, fiern og kast alt fraktmateriale for forstegangsbehandling av instrumenter.
BioHorizons instrumenter er ikke validert for automatisert rengjgring.

Ikke-sterile engangsinstrumenter og gjenbrukbare instrumenter som kommer i kontakt med pasienten, ma rengjeres og steriliseres fer
bruk. Felgende rengjeringsprotokoll mé brukes:
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1) Sammensatte instrumenter (f.eks. guidet implantatdriver/skrue) ber demonteres fer hver rengjerings- og
steriliseringssyklus for & unnga innkapsling av rusk, misfarging av materialet og/eller upassende terking av
komponenter.

2) Fjern alle instrumentene fra instrumentbrettene og demonter brettene fgr hver rengjering.

3) Klargjer et vaskemiddelbad i en beholder med et bredspektret rengjaringsmiddel som Hu-Friedy’s Enzymax® i henhold il
produsentens anbefalinger. Se den lovlige produsentens bruksanvisning for klargjering av vaskemiddellgsning.

4) Senk enhetene helt ned i den tilberedte vaskemiddellgsningen og barst dem for a fierne synlig smuss.
5) Fjern enhetene fra vaskemiddellgsningen og skyll dem grundig under rennende vann fra springen.

6) Plasser enhetene i en ultralydenhet fylt med fersk vaskemiddellgsning og soniker i ti (10) minutter.

7) Fjern instrumentene fra vaskemiddellgsningen og skyll dem grundig under rennende vann fra springen.
8) Tark av enhetene med 70 % isopropylalkohol (IPA).

9) Tark instrumentene tarre med rene lofrie kluter og la dem lufttgrke helt.

Instrumenter som ikke kan rengjares, er misfarget, ikke har riktig grensesnitt med sammenkoblende komponenter og/eller ikke
bayer seg som designet, bar kastes.

Hvis aktuelt, returner instrumentene til de riktige stedene i instrumenteringsbrettet. For sterilisering, plasser den rengjorte
enheten i en FDA-godkjent steriliseringspose eller -innpakning, og kjer gjennom en av felgende kvalifiserte
steriliseringssykluser:

Steriliseringssykluser
Referanse:| AAMITIR12:2020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Part C:2016
Type:| Gravitasjon damp Pre-vakuum damp Gravitasjon damp Pre-vakuum damp
Eksponeringstid og| 15 minutter ved 4 minutter ved 132 °C 30 minutter ved 121 °C | 3 minutter ved 134 °C
temperatur:| 132 °C (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Minimum terketid: 30 minutter 20 minutter 30 minutter 20 minutter

Det anbefales a inkludere en 30-minutters nedkjglingsperiode fer du fierner enhetene fra steriliseringsposen eller emballasjen.

OBS! Feil rengjaring kan fare til utilstrekkelig sterilisering. Unnlatelse av a terke instrumentene helt under autoklavering kan
etterlate fuktighet og forarsake misfarging og oksidasjon. Bruk av hydrogenperoksid eller andre oksidasjonsmidler vil skade
overflaten pa instrumentene. Periodisk testing, rengjering og kalibrering av autoklavutstyret anbefales for & sikre at enheten
forblir i god stand.

Enheter som skal kastes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgiavfall i samsvar med relevante lokale forskrifter.

SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symboltabellen nedenfor er kun for referanse. Se produktets emballasjeetikett for gjeldende symboler.

Symbol

/N

Symbolbeskrivelse

Forsiktig

Elektronisk bruksanvisning
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Symbol

Symbolbeskrivelse

Produsent

BioHorizons-produkter som baerer det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene

i direktivet for medisinsk utstyr 93/42/EEC som endret av direktiv 2007/47/EF eller forordningen
om medisinsk utstyr 2017/745. CE-merket er kun gyldig hvis det ogsa er trykt pa produktetiketten.
Det firesifrede nummeret som falger med CE-merket pa gjeldende enheter, tilsvarer det tildelte
EU-notifiserte organet.

Referansefiartikkelnummer

Parti-/batchnummer

Unik enhetsidentifikator

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke steriliseres pa nytt

g Utlgpsdato

STERILE| R Steril ved gammabestraling
&I Produksjonsdato

Rx Onl Forsiktig: Amerikansk faderal lov begrenser disse enhetene for salg, distribusjon og bruk av,
y eller etter ordre fra, en tannlege eller lege

EC |REP| [EU-autorisert representant
@ Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kast enheten og pakningen.
MD Medisinsk utstyr

Non-sterile Ikke-sterl

==
- ~ .

*****

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utvendig

Enkelt sterilt barrieresystem

Hjem
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Symbol

Symbolbeskrivelse

MR Conditional

Magnetisk resonansadvarsel: Enheten er MR-betinget

UK | RP

Ansvarlig person i Storbritannia.
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