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ENGLISH

)

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

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

a description of the enclosed device.

Devices in Scope

Surgical kits and surgical trays

Screw drivers

Prosthetics kits and prosthetic trays

Implant try-ins

Surgical drills provided non-sterile

Surgical guides

Surgical drills provided sterile (single-use)

Master cylinders and pilot sleeves

Surgical taps provided non-sterile

Connectors and extenders

Surgical taps provided sterile (single-use)

Tapered depth gauges

Tissue punches and tissue groomers

Parallel and fixation pins

Bone profiling burs

Ratchets, tools and handles

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

Reusable scan bodies

1. DESCRIPTION

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

Devices with Direct Patient Contact

Material (main elements)

Surgical drills provided non-sterile

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Surgical drills provided sterile (single-use)

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Surgical taps provided non-sterile

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Surgical taps provided sterile (single-use)

Tissue punches

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Tissue groomers

)

( )

( )

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)
( )

( )

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel) and 120/140 mesh synthetic

diamond

Bone profiling burs

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)

Tapered ridge expanders

Implant level drivers

(
Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)
Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)

Implant try-ins

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

Reusable scan bodies

Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
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2. INTENDED USE
BioHorizons instruments and surgical kits are intended for use in site development, placement, and restoration of BioHorizons
implants and associated components.

3. INDICATIONS FOR USE

BioHorizons instruments and surgical kits are indicated for use in site development, placement, and restoration of BioHorizons
implants and associated components. The BioHorizons Single Use Drills are indicated for use with the BioHorizons Tapered
Internal and Laser-Lok 3.0 implants only. No attempt should be made to re-use or re-sterilize the drills. BioHorizons assumes
no responsibility for attempted re-use or re-sterilization between patients.

4, CONTRAINDICATIONS
BioHorizons instruments should not be used with patients that have allergies to the specific materials used, including stainless
steel and titanium alloy.

5. 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.

6. 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.

7. DIRECTIONS FOR USE

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

Internal Abutment-level Driver, Hex-chuck Handpiece: Use only with compatible W&H Hexagon Chucking System handpieces.
Drills and Taps: Should be replaced when wear is noticed, such as a decrease in cutting efficiency or when signs of discoloration
appear. Cutting instruments should be replaced after approximately 12 to 20 osteotomy cycles, depending on bone density.
BioHorizons recommends use of a drill usage chart to track drill use and to ensure drills are replaced as directed. Single Use
Drills: Insert the drill into a handpiece and twist protective tubing off prior to use. CGS Drills and Guides: Care must be taken to
ensure the CGS Drills follow the angle of the guide handle inserts or sleeves to prevent drill binding. Refer to the drill report for
proper drill selection and usage. Site Dilators: Push the dilator into the bone while rotating it. In firmer bone, it may be necessary
to use a mallet to tap the dilator to proper depth. Laser-Lok Protective Sleeves: Secure Titanium Base Abutments onto the
sleeve side labeled Hybrid or Custom Titanium Abutments onto the side labeled Full Ti to protect Laser-Lok region during
bonding and polishing.

The BioHorizons Simple Solutions Replica Lab Tools are hand instruments to aid in the fabrication of burnout wax copings for
Simple Solution restorative protocols only. They may be used in the dental suite or lab and mimic the geometry and size of the
corresponding Simple Solution Abutment and/or Replica without retentive snap feature, allowing the wax coping(s) to be
removed without deformation after hardening. The replica lab tools are manufactured of titanium alloy.
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8. WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

9. COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with instruments, prosthetics, and implants include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s) to
instrument,implant and/or abutment material; (2) breakage of implant required to be explanted and/or abutment required to be removed
using clinician judgement; (3) abutment screw and/or retaining screw loosening; (4) infection requiring revision of the dental
implant; (5) nerve damage that could cause permanent weakness, numbness, or pain; (6) histologic responses possibly involving
macrophages and/or fibroblasts; (7) formation of fat emboli; (8) implant loosening requiring revision surgery; (9) maxillary sinus
perforation; (10) labial or lingual plate perforation; (11) bone loss possibly resulting in revision or removal; and (12) respiratory
and/or intestinal tract damage as a result of component aspiration.

10. HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the device with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. If the
device is supplied sterile, it should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using accepted
sterile technique, remove device from the package only after the correct size has been determined. For non-sterile devices,
remove and discard any shipping material before initial processing. Non-sterile single use devices and devices intended for
reuse must be cleaned and sterilized prior to use. BioHorizons devices have not been validated for automated cleaning. For
devices to be connected to the implants, such as try-ins, the implant to abutment connection is known to be a critical feature for
success of the dental restoration. To avoid potential damage to the connection, a manual only cleaning process was validated
which would give greater flexibility of delicate components and allows for potential inspection after cleaning. BioHorizons
instruments, such as drills, punches, drivers etc. are intended to be manually cleaned, then placed in surgical trays for
sterilization. While BioHorizons trays are manufactured from high-performance polymers, such as Radel, and are thermally
stable, they can degrade under repeated exposure to the high temperatures, aggressive detergents and mechanical forces used
in automated washers. Current designs of the kits offer limited ventilation and may include narrow perforations, enclosed
compartments or interlocking parts that trap moisture and debris. Automated systems may fail to achieve complete rinsing and
drying, leading to residual contamination, unacceptable for surgical instruments. Additionally, high pressure sprays in automated
washers may cause abrasion or loosening of delicate components, such as snap rings or assemblies. A validated manual
cleaning process has been developed and shown to be effective in achieving the required cleanliness levels without
compromising the instruments' function or longevity. The following cleaning protocol must be used:

10.1. Instruments (Excluding Drills):

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

10.1.2. Remove all the instruments from the instrumentation trays and disassemble the trays before each cleaning.
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10.1.3. 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.

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

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

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

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

10.1.8. Wipe the devices with 70% isopropyl alcohol (IPA).

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

10.2. Drills:

10.2.1. Remove all the drills from the instrumentation trays.

10.2.2. 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.

10.2.3. Dirills shall be brushed to remove visible debris using a soft bristied brush moistened with the prepared
detergent solution.

10.2.4. Thoroughly rinse drills under running utility tap water.

10.2.5. Dirills shall be placed in a sterile tube filled with fresh detergent solution and sonicated for ten (10) minutes.

10.2.6.  Thoroughly rinse drills under running utility tap water.

10.2.7. Spray the drills with 70% IPA.

10.2.8. Blot the drills dry with clean lint free cloths.

For AS123 Hand Unit (300-100): blow pressurized air through one of the four drain holes to purge. For CGS Quick Connect
Handle (CGS-QCH): blow pressurized air through one end to purge. For both instruments (300-100 and CGS-QCH): use a
medical instrument lubricant such as STERIS’ Hinge Free® after each use. Refer to the legal manufacturer’s instructions for
use/preparation of lubricant.

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. The BioHorizons Prosthetic Tray,
Small (PROS1500) should be cleaned and sterilized empty. For sterilization, place the cleaned device in an FDA cleared
sterilization bag or wrap, and run through one of the following qualified sterilization cycles for the device type:

For Pro Surgical Kit and Tray (PRO5000 and PRO4500), Freehand Surgical Kit and Tray (FSK5000 and FSK4500), Guided
Surgery Kit and Tray (CGS4000 and CGS3500), Tapered Internal HD Surgical Kit and Tray (TSK4000 and TSK3500) and
other large loaded BioHorizons Kits or empty Trays:

Sterilization Cycles
Reference:| AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 | UKHTM 01-01 PartC:2016

Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam
Exposure Time and Temperature: 15 minutes at 132°C | 4 minutes at 132°C 3 minutes at 134°C
P P ) (270°F) (270°F) (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 20 minutes 20 minutes
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For individual instruments, Tapered Short Guided Kit and Tay (TSGKIT and TSGT), and empty BioHorizons Prosthetic
Tray, Small (PROS1500):

Sterilization Cycles
Reference:| AAMITIR122020 | AAMITR122020 | UKHTMO1-01 AAMI TIR12:2020
PartC:2016
Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam Gravity Steam
Exposure Time and| 15 minutes at 132°C 4 minutes at 132°C 3 minutes at 134°C 30 minutes at 121°C
Temperature: (270°F) (270°F) (273°F) (250°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 20 minutes 20 minutes 30 minutes
For the INSERT END of ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT):
Sterilization Cycle
Type: Prevacuum Steam
Exposure Time and Temperature:| 3 minutes at 135°C (275°F)
Minimum Dry Time: 16 minutes
Pressure: 2.06 bar

For the EXTRACT END and BLUE HANDLE of ODSecure Caplnsert/Extract Tool (ODSCT) and ODSecure Impression
Coping Tool (ODSICT):

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

It is recommended to include a 30-minute cool-down period before removing the 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.

11. 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
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Symbol

Symbol Description

Manufacturer

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

Reference/ article number

Lot/ batch number

Unique Device Identifier

Do not re-use

Do not re-sterilize

g Use-by-date
STERILE| R Sterile by gamma irradiation
&I Date of manufacture
Rx Onl Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and use by, or on the order
y of, a dentist or physician
Authorized representative in the identified country or jurisdiction. The [XX] text of the symbol
XX |REP indicates the two-letter or the three-letter country or jurisdiction code, e.g. EU for European
Union.
@ 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
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ESPANOL

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

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

Dispositivos incluidos

Destornilladores

Pruebas del implante

Guias quirargicas

Cilindros maestros y manguitos piloto
Conectores y extensores

Medidores de profundidad cénicos

Kits quirargicos y bandejas quirurgicas

Kits de prétesis y bandejas de prétesis

Los tornos quirtrgicos se suministran sin esterilizar

Los tornos quirtirgicos se suministran estériles (un solo uso)
Las fresas quirdrgicas se suministran sin esterilizar

Las fresas quirdrgicas se suministran estériles (un solo uso)
Perforadores de tejido e instrumentos de limpieza y
preparacion de tejidos

Fresas de perfilado dseo

Expansores conicos de cresta

Destornilladores de nivel de implante

Destornilladores de nivel de pilares

Cuerpos de escaneo reutilizables

Clavijas paralelas y de fijacion

Trinquetes, herramientas y mangos
Portadores

Aros interiores en bandeja

Anillos a presion

1. DESCRIPCION

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

Dispositivos que estan en contacto directo con el paciente

Material (elementos principales)

Los tornos quirrgicos se suministran sin esterilizar

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Los tornos quirtrgicos se suministran estériles (un solo uso)

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel

Las fresas quirdrgicas se suministran sin esterilizar

Las fresas quirdrgicas se suministran estériles (un solo uso)

Perforadores de tejido

(

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel
(
(

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel

Instrumentos de limpieza y preparacidn del tejido

)
)
Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)
)
)

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

Fresas de perfilado 6seo

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel

Expansores conicos de cresta

Destornilladores de nivel de implante

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)
Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Pruebas del implante

Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

Cuerpos de escaneo reutilizables

Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
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2. USO PREVISTO
Los instrumentos y kits quirurgicos BioHorizons estan disefiados para su uso en el acondicionamiento del espacio, asi como
en la colocacion y la restauracién de los implantes BioHorizons y componentes asociados.

3. INDICACIONES DE USO

Los instrumentos y los kits quirtrgicos de BioHorizons estan indicados para ser usados en el desarrollo del sitio, la colocacion
y la restauracion de implantes BioHorizons y sus componentes asociados. Las fresas de un solo uso BioHorizons estan
indicadas para usarse solamente con los implantes BioHorizons interno conico y Laser Lok 3.0. No intente reutilizar
ni reesterilizar las fresas. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por un intento de reutilizacion o reesterilizacion que
seproduzca entre pacientes.

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

5. 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.

6. 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 quirlrgico 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.

7. INSTRUCCIONES DE USO

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

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

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

8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

9. COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

10. MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipule siempre el dispositivo con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafar la superficie. Si
el dispositivo se suministra esterilizado, se debe considerar estéril a menos que el paquete se haya abierto o dafiado. Utilizando
una técnica estéril aceptada, retire el dispositivo del paquete solo después de haber determinado el tamafio correcto. En el
caso de dispositivos sin esterilizar, retire y deseche los materiales del embalaje antes del procesamiento inicial. Los dispositivos
no estériles de un solo uso y los dispositivos destinados a la reutilizacién deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso. Los
dispositivos BioHorizons no han sido validados para limpieza automatizada. Para los dispositivos que se conectan a los
implantes, como las prétesis provisionales, se sabe que la conexion entre el implante y el pilar es una caracteristica fundamental
para el éxito de la restauracidn dental. Para evitar posibles dafios en dicha conexion, se validd un proceso solo de limpieza
manual, el cual proporciona una mayor delicadeza en el manejo de los componentes sensibles y permite una inspeccion
posterior a la limpieza. Los instrumentos de BioHorizons, como tornos, perforadores, destornilladores, etc., se deben limpiar
manualmente y, luego, colocar en bandejas quirdrgicas para su esterilizacion. Si bien las bandejas de BioHorizons se fabrican
con polimeros de alto rendimiento, como Radel, y son térmicamente estables, pueden degradarse tras una exposicion repetida
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a las altas temperaturas, detergentes agresivos y fuerzas mecanicas que se utilizan en las lavadoras automaticas. Los disefios
actuales de los kits ofrecen ventilacion limitada y pueden incluir perforaciones estrechas, compartimentos cerrados o piezas
entrelazadas que atrapan la humedad y los residuos. Los sistemas automatizados pueden no lograr un enjuague y secado
completos, lo que provoca una contaminacion residual, inaceptable para los instrumentos quirtrgicos. Ademas, los chorros a
alta presion de las lavadoras automaticas pueden provocar abrasién o aflojamiento de componentes delicados, como anillos
de retencién o componentes de montaje. Se desarrollé un proceso de limpieza manual validado que ha demostrado su eficacia
para alcanzar los niveles de limpieza requeridos sin comprometer el funcionamiento ni la longevidad de los instrumentos. Debe
seguirse el siguiente protocolo de limpieza:

10.1 Instrumentos (excepto tornos):

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.1.4.

10.1.5.
10.1.6.

10.1.7.
10.1.8.
10.1.9.

10.2 Tornos:
10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.
10.2.5.

10.2.6.
10.2.7.
10.2.8.

Los instrumentos montados (p. €j., la herramienta de insercién/extraccion de cierre ODSecure [ODSCT])
deben desmontarse antes de cada ciclo de limpieza y esterilizacion para evitar la encapsulacién de restos, la
decoloracion del material o 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, segun las recomendaciones del fabricante. Consulte las instrucciones del
fabricante legal para el uso y preparacion de la solucion de detergente.

Sumerja completamente los dispositivos en la solucion de detergente preparada y cepille para eliminar la
suciedad visible.

Retire los dispositivos de la solucidn de detergente y enjuague bien bajo el agua corriente del grifo.
Coloque los dispositivos en una unidad de ultrasonidos llena de solucion de detergente fresca y sonique
durante diez (10) minutos.

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

Frote los dispositivos con alcohol isopropilico (AIP) al 70 %.

Seque los dispositivos con parios sin pelusa y deje secar por completo al aire.

Saque todos los tornos de las bandejas de instrumental.

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

Se deberan cepillar los tornos para eliminar los restos visibles utilizando un cepillo de cerdas suaves
humedecido con la solucion de detergente preparada.

Enjuague bien los tornos bajo el agua corriente del grifo.

Los tornos deben colocarse en un tubo estéril lleno de solucion de detergente fresca y colocarse en un bafio
ultrasénico durante diez (10) minutos.

Enjuague los tornos bajo el agua corriente del grifo.

Rocie los dispositivos con alcohol isopropilico al 70 %.

Seque los tornos con pafios limpios y sin pelusas.

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

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

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

Para el Kit y Bandeja Quirurgica Pro (PRO5000 y PRO4500), el Kit y Bandeja Quirdrgica Freehand (FSK5000 y FSK4500),
el Kit y Bandeja de Cirugia Guiada (CGS4000 y CGS3500), el Kit y Bandeja Quirurgica Tapered Internal HD (TSK4000 y
TSK3500) y otros Kits BioHorizons grandes cargados o Bandejas vacias:

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

Tipo: Vapor por gravedad Vapor de prevacio Vapor deprevacio

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

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

minimo:

Para instrumentos individuales, el Kit y Bandeja Tapered Short Guided (TSGKIT y TSGT), y la Bandeja Protésica
BioHorizons vacia, pequeia (PROS1500):

Ciclos de esterilizacion
Referencia:| AAMITIR122020 | AAMITIR12:2020 |TMO1-0TParte 20161y s\ 1iR12:2020
(Reino Unido)
Tipo:| Vapor por gravedad | Vapor de prevacio Vapor deprevacio Vapor por gravedad
Tiempo de exposicion y 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a 30 minutos a
temperatura:| 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F) 121 °C (250 °F)
BTk se (:'ad? 30 minutos 20 minutos 20 minutos 30 minutos
minimo:

Para la PIEZA DE INSERCION de la herramienta de insercién/extraccion de cierre ODSecure (ODSCT):

Ciclo de esterilizacion

Tipo: Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion y temperatura:| 3 minutos a 135 °C (275 °F)
Tiempo de secado minimo: 16 minutos
Presion: 2,06 bar
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Para la PIEZA DE EXTRACCION y el MANGO AZUL de la herramienta de insercion/extraccion de cierre ODSecure
(ODSCT) y la herramienta de impresion de cofia ODSecure (ODSICT):

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

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

esterilizacion.

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

Los dispositivos que deban eliminarse deben tratarse y descontaminarse como residuos de cirugia dental de conformidad con
la normativa local correspondiente.

11. SIMBOLOS Y DESCRIPCIONES

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

Simbolo

Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones de uso electronicas

L&

Fabricante

S

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

Identificador Unico de dispositivo

@

No reutilizar
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Simbolo Descripcion del simbolo
No reesterilizar
g Fecha de caducidad
STERILE| R Estéril por radiacion gamma
&l Fecha de fabricacién
Rx Onl Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucidn y uso de estos dispositivos a
y dentistas 0 médicos, o por prescripcion suya.
Representante autorizado en el pais o jurisdiccion identificados. El texto [XX] del simbolo indica
XX |REP L S . "
el codigo de dos o tres letras del pais o jurisdiccion, por ejemplo, EU para la Unién Europea.
@ No utilizar el producto si el envase esta dafiado. Desechar el dispositivo y el envase.
MD Producto sanitario
Non-sterile No estéril

- =

-----

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

Sistema de barrera estéril sencillo

Inicio

MR Conditional

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

[aHHbIN JOKYMEHT 3aMeHsIET BCe NpeablayLine peaakumn. A3bikoM opuruHana SBRsieTcs aHrUCKUA A3bIK.

ﬂaHHbIVI AOKYMEHT OTHOCUTCA K CTOMATONTIOrMYECKMM MHCTPYMEHTaM U NPUHAASIEXHOCTAM BioHorizons, nepe4vmcrieHHbiM
HWKe. Ha kaxgom aTUKeTke YNaKOoBKWU n3genna npeacraBneHo onucaHue npunaraeMmoro yCTpOVICTBa.

PaccmatpuBaembie nsgenus

Xupyprideckue Habopbl 1 XUPYPrYEcKue NOTKM

OTBepTKM

Ha6opb| NpoTE30B U NNOTKX A4 NPOTE30B

I'Ipmmepquble MMnNNiaHTaThl

XMpyprmquKme CBepna, noctasndemMble HECTEPUITbHbIMN

Xnpypriryeckme HanpasuTenn

Xvpypriyeckue cBepna, nocTaBnsieMble CTEPUIbHBLIMA
(onHOPa30BOro NPUMEHEHUS)

LlI/IJ'IVIHﬂpr HanpaesnAawoLwme 1 rnib3bl Ana ceepia

Xnpypruyeckue METYMKM, NMOCTaBNSAEMbIE HECTEPUIBHBIMM

PasbeMbl 1 yanuHATENN

Xupypriryeckne MeTYMKM, NOCTaBMNSIEMbIE CTEPUIbHBIMM
(ogHOPa30BOro MPUMEHEHMS)

KoHycoBuaHble rny6uHomepbi

Ckpebku 1 nepcopaTopbl MArKVUX TKaHeH

lNapannenbHble U uKkcupytoLme Wbl

KocTHble dpesbl

XpanoBuKi1, UHCTPYMEHTbI 11 PYKOSITKN

KoHnyeckue akcnaHaepb! rpebHs

Hocutenu

OTBEpPTKM YPOBHS UMMNaHTaTa

YnnoTHUTeNu notka

OTBEpTKM YPOBHS abaTMeHTa

3allenkvBaroLmecs KonbLa

MHoropa3oBble ckaH 604K

1. OMUCAHME

Cromaronornyeckue WHCTPYMEHTbI KOMNAHUK BioHorizons npenHasHaveHbl Ona  BbINONHEHUA npouenyp [eHTanbHoM
MMMONAHTONOMNK, TaKUX Kak NoAroToBka K UMnaHTauun, Xupypriyeckme n optoneandeckme npouenypbl CXoaa U3 KOHKPETHbLIX
MoKasaHU Ana Kaxaon CUCTEMbI MMNMAHTATOB. JTUKETKA KaXKOoro WHCTPYMEHTa COOEPXUT BaXHble CBEAEHUA 006 n3penuum,
BKITO4a4d MHCbOpMaLLI/IFO 0 NOCTaBke NHCTPYMEHTa B CTEPUITbHOM UIMU HECTEPUITBHOM COCTOAHUN, a TaKXe I/IHd)OpMaLLI/IFO 0 TOM,
npegHa3HayveH nun AaHHbIN MHCTPYMEHT Ond OAHOPa30oBOro UCNonb3oBaHUA. Bce MHCTPYMEHTbBI N XMUPYpruyeckue Ha60pbl
NOCTaBNATCA HECTEPUITbHLIMK U NOANEXat 0053aTeNnbHON YMCTKE 1 cTepunuagun nepeq nepsbiM U KaxKabiM nocneayowmm
MCNonb30BaHNEM. MaTepmanbl yCTpOI7ICTB, HENOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPYOLLNE C naUuneHToM, CM. B cne,qyrou.;eﬂ Ta6nv|u,e:

YcTpoiicTBa, HENOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPYHOLLME C
naLueHToMm

Matepuan (oCHOBHbIE 3NeMeHTbI)

meyprmqecme cBepna, noctaBndemMble HECTEPUITbHbIMI

Hepmaaerom,aﬂ CcTanb (Xeneso, XpoM, HUKENb

Xnpyprudeckue ceepna, nocTaBnsieMble CTEPUNbHBIMM
(0gHOPa30BOro NPUMEHEHUS)

Hepmaaerom,aﬂ CcTanb (Xeneso, Xpom, HUKENb

Xvpypriyeckue MeTYMKi, NoCTaBmsieMble HECTEPUIbHBIMM

Xupypriryeckne MeT4MKM, NOCTaBMsEMbIE CTEPUIbHBIMY
(ogHOPa30BOro NPUMEHEHUS)

HepxaBetoLLas cTanb (Xeneso, XpoM, HUKerb

lMNepdopaTopbl MArkUX TKaHen

( )
( )
HepxaBetowas cTanb (Keneso, XpoM, HUKENb)
( )
( )

HepxaBsetoLLas cTanb (Xeneso, XpoM, HUKerb

Ckpebku MSrkux TkaHei

HepxaBetowas cTanb (Keneso, Xpom, HUKenb) 1
cuHTeTUYeckas cetka 120/140 meLw ¢ pombrYecKkon S4einkon

KocTHble pesbl

HepxxaBetowas ctanb (eneso, Xpom, HUKEMb)

KoHnyeckue akcnaHaepb! rpebHs

HepxaBetoLas cTanb (Keneso, XpoM, HUKENb)

OTBEPTKN YPOBHS MMMNaHTaTa

HepxxaBetowas ctanb (eneso, Xpom, HUKEMb)

MpuMepoYHble UMNNaHTaTb

Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antoMuHni, BaHagui)

MHoropa3oBble ckaH 60au

Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anioMuHni, BaHaguin)
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2. HA3HAYEHUE

VHCTpyMEHTbI 1 Xupyprudeckue Habopbl komnauuu BioHorizons npegHasHayeHbl [4ns MOArOTOBKM JIOXa, YCTAHOBKM
MMNIaHTaToOB KOMNaHWW BioHorizons 1 npoTe3npoBaHWs ¢ ONopoi Ha MMNNaHTaTkl komnaHuu BioHorizons ¢ ucnonb3oBaHnem
BCNOMOraTenbHbIX KOMMNOHEHTOB.

3. MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

CToMaTomnor4ecKkme MHCTPYMEHTbI W Xupypriudeckue Habopbl komnaHuu BioHorizons nokasaHbl K NPUMEHEHNIO NPy NOArOTOBKe
K MMMAaHTauMm W MNPOBEAEHWN XWUPYPTMYECKMX U OpTOMEAMYECKMX Mpouedyp C WCMOMb30BaHMEM UMMNAHTATOB
1 COOTBETCTBYHOLLMX KOMMOHEHTOB BioHorizons. Ceepna ogHoKpaTHOro npumeHeHus BioHorizons npeHasHaveHb! Tonbko Ans
MCNOMb30BaHMS C KOHUYECKUMI BHYTPEHHUMM uMmnnaHTatamu BioHorizons n umnnantatamu Laser-Lok 3.0. 3anpewaetcs
MOBTOPHO WUCMOMb30BaThb UMW MOBTOPHO CTEPUNM30BaTh ceepra. Komnauus BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTL B Cryyae
MOBTOPHOTO UCMOJb30BAHNS UN MOBTOPHON CTEPUNM3ALIMM M3AENNS ANS MPUMEHEHMS Y HECKOMNbKIX NaLMEHTOB.

4. MPOTUBOMOKA3AHUA
lcnonb3oBaHne MHCTPYMeHTOB BioHorizons He nokasaHo nauueHTam, UMEOLMM anneprivyeckne peakumm Ha uenornb3yemMble
MaTtepuansl, BKMoYas HepXxaBetoLLyto CTanb U TUTAHOBbIE CMNaBbl.

5. KATErOPwu NAUUEHTOB
3ybHble  MMNMaHTAUMOHHble CUCTeMbl kOMnaHuu  BioHorizons  ycTaHaBnmBatoTCA Yy B3pOCMbIX  NAUMEHTOB  CO
ChOPMMPOBABLUMMCS CKESNIETOM U MOMHOM MW YAaCTUYHON afeHTMEN NPW OTCYTCTBUM YKa3aHHbIX NPOTUBOMNOKa3aHWN.

6. LIENEBBLIE NONb3OBATENU

/IMAnaHTaumoHHble  cucTeMbl  kommaHuu  BioHorizons — npegHasHayeHbl  UCKMIOYMTENBbHO  ANS  WUCMOMb30BaHUS
NULEH3NPOBAHHBIMU  MEAULMHCKAMI  paboTHUKaMK. B 4acTHOCTM, WMNNaHTaUMOHHble CUCTeMbl komnaHwun BioHorizons
npeaHasHayeHbl 4N MCMOMb30BaHNS KBaNMMULMPOBAHHBIMA CTOMATONOraMu, Xupypramm u 3yGHbIMM TEXHWKaMK AN
NPOBEAEHUS XMPYPrYeCKUX NpoLieayp B CTOMATONOIMYECKMX KAaBMHETAX, KITMHWMKaX YENOCTHO-MULEBON XMPYPriv, a Takke ans
W3rOTOBMEHNS W3OEeNnWA UM NpOTe30B B CTOMaTtonormdecknx nabopatopusx. [lpumeHeHue atux cuctem Tpebyet
CNeLManmamMpoBaHHbIX 3HaHWA W OMnbiTa B 0BnactTM WMNMaHTaLMOHHOW CTOMATONoOrMn. B COOTBETCTBMM C MapKUPOBKOM
Y MHCTPYKUMSIMU 1O NPUMEHEHNIO, UMMNTAaHTALMOHHBIE CUCTEMbI KOMMaHUK BioHorizons knaccuduumpyoTes Kak MeguuMHCKue
ycTpoiictea (MY) v ycTaHaBnNMBaKOTCS TOMNBKO NO HA3HAYEHMIO NULEH3UPOBAHHOMO MeapaboTHMKA.

7. YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Bbibop noaxoasLLero XMpyprisyeckoro BMELLaTeNbCTBA U PEKOHCTPYKTUBHOM TEXHUKW OCYLLECTBNSETCS HA YCMOTPEHME Bpaya.
Kaxzapbli KIMHULMCT AOMKEH OLEHMBATb LenecoobpasHoCTb UCNOMb3yeMOi NpoLeaypbl HA OCHOBAHWW fIMYHON MELNLMHCKON
MOArOTOBKM 1 OMbITa C YY4ETOM Cryyast KOHKPETHOro naumeHTa. Komnanus BioHorizons HacTosaTenbHO peKOMEHAYET 3aKOHUYMTb
COOTBETCTBYIOLYME KYPChbl MO [EHTANbHOM MMMMAHTOMNOMMM U CTPOrO CrejoBaTb MHCTPYKUMAM MO MPUMEHEHWUIO W3AENUIA
BioHorizons.

BHYTpeHHWA WMNNaHTOBOA AN 3axBaTa MMMnaHTata vepes abaTMeHT, Ansl HAKOHEYHWKA C LUECTUrPaHHbIM 3axBaToM:
CMONb30BaTh TOMbKO COBMECTUMbIE HAKOHEYHMKM C LecTurpaHHbiM 3axeatoM W&H. Ceepna u meTumku: Heobxognmo
3aMeHATb N0 Mepe TMPOSIBMEHUS MPWU3HAKOB W3HALLMBAHWS, TaKMX Kak CHUXEHME pexyllen dgGeKkTUBHOCTA MK
obecLBeunBaHme. PeXyLLmin MHCTPYMEHT NOANEXUT 3aMmeHe nocne 12-20 LMKNOB CBEprieHns B 3aBMCUMOCTM OT NIIOTHOCTY
kocTu. [ins onpefeneHns CTeneHn U3HOLWEHHOCTI CBEPN W UX CBOEBPEMEHHON 3aMeHbl kKomnaHus BioHorizons pekomeHayeT
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“Cnonb30BaTh Tabnuuy KOHTPONs Mcnonb3oBaHus ceepn. OgHOPa3oBble CBepna: BCTABUTb CBEPIIO B HAKOHEYHMK W CHATb
3aLUMTHBIM KONMaYoK nepeq wcnonb3osaHueM. Ceepna u Hanpasnswowme CGS: ans npegoTBpalleHns 3axaTust cBepna
Heobxoaumo, utobbl cBepno CGS pacnonaranocb Nog OLHWM YoM C HanpaBnstOLMMKU BCTaBKaMu N BTynkamu. [ns
BbibOpa W UCMONB30BaHUS HYXHOrO CBepra CM. AaHHble O mapameTpax W XapaKTepucTukax cBepn. Paclumputenu noxa:
pacLMpuUTENb MOrpyXaeTcs B KOCTb BBUHYMBAHWEM. B cnyyae TBEpAON KOCTW NSt YCTAHOBKW paclumputens Ha Tpebyemoil
rny6uHe MOXET CNOoNb30BaTLCA MOMOTOK. 3alyuTHble BTYNKW Laser-Lok: abaTMeHTbI Ha TUTAHOBOW OCHOBE 3aKpennsTCs Ha
BTYNIKE CO CTOPOHbI C MapKMPOBKO# «MBpMAHBIAY, @ MHAMBUAYarbHbIE TUTAHOBbIE abaTMEHTbI - CO CTOPOHbI C MapKMPOBKOW
«[lONHOCTBI0 TUTAHOBbIAY AN 3aLMTbI NOBEPXHOCTM Laser-Lok npu agre3noHHON thukcawumm 1 NonmpoBaHum.

Konun nabopaTopHbIX MHCTPYMEHTOB [1st BHEPEHMS MPOCTLIX PELLEHMiA koMnaHuu BioHorizons SBNsIOTCS BCMOMO aTemnbHbIMM
PYYHBIMI MHCTPYMEHTaMMU, MPUMEHSIEMbIMI NbKO Arsi MPON3BOACTBA BbIrOPaEMbIX BOCKOBLIX OTMIMBOK [71si BOCCTAHOBUTESbHBIX
MPOTOKONIOB MPOCTbIX peLleHnid. OHW MOTYT WCMOMb30BATLCS B CTOMATONOMMYECKMX WM NabopaTopHbIX HabopaX, 4Tobbl
KOMMPOBATbL rEOMETPUIO 11 Pa3Mep COOTBETCTBYHOLLMX abaTMEHTOB At BHEAPEHNS MPOCTbIX PELUEHUA 1 (Un) konupoBaHus 6e3
COXpaHeHUs (hyHKLMM 3axBaTa, NO3BONSS NOCMe 3acTblBaHWs U3BMEKaTb BOCKOBYHO (-ble) OTIMBKY(-1) 6e3 aedopmalim. Konum
nabopaToOpPHbIX MHCTPYMEHTOB U3rOTOBIEHbI U3 TUTAHOBOTO CrraBa.

8. NMPEQYNPEXAEHWA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU

CyxoeHve nevallero Bpaya OTHOCWUTENBHO WHAMBWOYanbHbIX NOKA3aHWA ANS mauuMeHTa BCErga BaXHee pekoMeHgauni,
coaepxaLmxcs B NMoObIX MHCTPYKLMAX Mo npumeHernto BioHorizons (IFU). Mepen ouncTkoi 1 cTepunmsaumei 03HakoMbTECH CO
crangaptom OSHA 29CFR1910.1030. JononHATENbHYIO TEXHUYECKYID MHOPMALMIO MOXHO MOMYyYMTb, OTNPaBMB 3anpoc B
komnanuto BioHorizons, unu Hantv u (unun) 3arpysutb Ha caite www.biohorizons.com. Ecrv y Bac BO3HWKHYT BOMPOCHI B
OTHOLLEHUM OnpefeneHHbIX MHCTPYKLMIA Mo NpUMeHeHnto, obpatutec B OTAEN 0OCMYXMBAHUS KWEHTOB UM K MECTHOMY
npeacTaBuTento komnanum BioHorizons. O no6om cepbe3HOM NPOMCLIECTBUM, CBA3AHHOM C M3aenveM, cnegyeT coobuarb
NPOW3BOAMTENIO M KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapctea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoauTCs Bpay v (Mnu) nauueHT.

WNHCTpyMeHTbI Ansi MpOTe3MPOBaHHS: OKOHYaTEeNbHasH YCTaHOBKa OPTOMEAMYECKNX KOMMOHEHTOB ONpeaeneHHbIM MOMEHTOM
[OMKHA NPOKU3BOAUTLCS TOMBKO C MOMOLLBI AMHAMOMETPUYECKOTO Krtoya. 3aTarBaHue OPTOMEAMYECKUX KOMMOHEHTOB OT
PYKM MOXET He 00EecneuuTb AOCTATOYHbIA MOMEHT, YTO MOTEHLManbHO BedeT K ocriabneHuio KoMnoHeHTa. YpeamepHas
3aTSKKA OPTOMEONYECKUX KOMMOHEHTOB MOXET Bbi3BaTb MONIOMKY KOMMOHEHTA WNM MPOKPYYMBAHME COMPSraemMoro
UMNnaHTara.

9. OCNOXHEHWA U HEXXENATEJIbHbIE PEAKLIUA

K puckam v HexenaTtenbHbIM SBMEHNUAM, CBA3aHHBIM C MHCTPYMEHTaMK, OPTONEANYECKAMM KOMMOHEHTaMU W UMMIaHTaTamu,
NOMUMO MPOYEro OTHocATCs: (1) annepruyeckas peakumst (peakuwu) Ha maTepuan WHCTPYMEHTa, umnnaHTata u (unu)
abatmeHTa; (2) nonomka uMnnaHTara, TpedytoLias akcnnaHTauwm, uunv yaaneHue abatmeHTa no pelleHuto Bpada; (3) ocnabnexue
BWHTa abaTMeHTa 1 (MnK) OKKMKO3MOHHOMO BUHTA; (4) uHbeKuus, TpebyioLlas NoOBTOPHOTO OCMOTpa 3y6HOro MMMNaHTaTa; (5)
MNOBPEXAEHME HEPBA, KOTOPOE MOXET NPUBECTU K NOCTOSHHOM CabocTu, OHeMeHWto unm 6onu; (6) TkaHeBas peakuys, KoTopas
MOXET BKI0YaTb MosiBNeHne Makpodaros u (1nn) ubpobnacTtos; (7) BO3HUKHOBEHME XWpoBOW ambonuu; (8) ocnabneHve
COeAVHEHNS UMNNaHTaTa, TpebyHoLLEe NOBTOPHOO XMPYPrYeCcKoro BMeLLaTensCTBa; (9) npoboaeHe BepXHEYEMIOCTHbIX Nasyx;
(10) npobopeHwe HarybHoW 1 HasyBHOM YacTu NpoTesa; 1 (11) 0CTeonopos, KOTOPLIA MOXET NOBNEYb PEBU3NIO UMK YAaneHue
uMnnaHTarta; (12) noBpexaeHWe KenyaAoYHO-KULWEYHOrO TpakTa W (Mnu) ObixaTenbHbIX NyTEN B pesynbTaTe acnupauum
KOMMOHEHTA.
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10. OBPABOTKA U CTEPUITU3ALUA

Bcerga pabotaite ¢ usgenuem B HeonyapeHHbIX nepyaTkax 1 usberaiTe KOHTaKTa C TBepAbIMA NpegMeTamu, KoTopble MoryT
NOBPEAMTb €ro NOBEPXHOCTb. ECNN U3Aenue NoCTaBnsaeTCs CTePUbHBIM, OHO CHATAETCS CTEPUIBHBIM, TOMBKO NOKA YNakoBKa
He BCKpbITa 1 He noBpexzaeHa. A3BneyeHne n3nenus U3 ynakoBku JOMKHO NPOU3BOAUTLCS C COBMOAEHNEM YCTaHOBIEHHbIX
npaBun acenTuKK TOMbKO NOCHe onpefeneHns NpaBuibHOMO pasmepa. [ns HecTepunbHbIX M3AENUA yAanuTe U YTUIU3UPYITE
BECb MaTepuman TPaHCMoPTMPOBOYHOI YNakoBKM nepes HavaneHoM obpaboTkoit. HecTepunbHbIE 04HOPa30BbIe YCTPOMCTBA U
YCTPOMCTBA, NPEAHA3HaYeHHble Ans MOBTOPHOTO MCMONb30BaHWsA, HEOOXOAWMO OYUCTUTL W CTepunu3oBaTb Nepen
1Ccnonb3oBaHueM. Kcnonb3oBaHne METOAMK aBTOMAaTU3MPOBAHHOW OUMCTKW u3gennin BioHorizons He BanuauposaHo. [ns
U3Oenuin, NPUCOEMHAEMbIX K UMMNNaHTaTaM, Hanpumep Ans BPEMEHHbLIX KOPOHOK, COCTOSHUE COEAMHEHUS WMMnaHTaTta ¢
abaTMeHTOM KpainHe BaXHO W onpefensieT YCneLwHoCTb pecTaBpauuy 3ybos. Bo n3bexaHne noTeHumuansHoro noBpexaeHus
COEAMHEHMs [N OYMCTKM pa3peLuaeTcsl MCnonb3oBaTb TONMbKO BanWAMPOBAHHBIA PYyYHOM mpouecc, obecrneynsarowimii
BonbLUY0 SKCNNyaTaLMOHHYI0 MMBKOCTb XPYMKX KOMMNOHEHTOB U NO3BONSIHOLLMIA NPOBOAUTL NPOBEPKY NOCIe OYMCTKM. Takue
MHCTPYMEHTbI komnaHun BioHorizons, kak cBepna, MyKOTOMbl, WMNMaHTOBOAbI W T. 4., NOAMEXaT Py4YHOM OUMCTKE C
nocnegymwulen CcTepunu3aumen B XMPYpPruyeckoMm noTke. XOTA NOTKM  KomnaHuu  BioHorizons u3rotoBneHbl 13
BbICOKOKA4YECTBEHHbIX TEPMOCTabUNbHBIX MONMMMEpOB, Takux kak Radel, oHW MoryT pasnaraTbCsi Mpu MHOrOKpPaTHOM
BO3AENCTBAN  BbICOKMX TEMNepaTtyp, arpeccuBHbIX MOKLMX CPEaCTB W MeXaHWYeCKMX CWi, UCroNb3yeMblX B
aBTOMATU3MPOBAHHBIX MOEYHbIX MallMHax. B COBPEMEHHOM MCMOMHEHUMM 3TUX KOMMMEKTOB OrpaHMveHa BeHTURALMS
KOMMOHEHTOB, 1 B HUX MOTYT OblTb y3kue OTBEPCTMS, 3aKPbITbie OTCEKM UMK COEAMHEHMS, KOTOPbIE 3adepXWBatoT Bnary u
Mycop. ABTOMaTU3MPOBaHHbIE CUCTEMbI He BCerga 06ecneymBatoT NONHOLEHHOE OMOoNackiBaHUE ¥ BbICYLLIMBAHWE U3AENNN,
OCTaBNsAs OCTATOYHble 3arpsi3HEHMsl, HeLONYCTUMbIE ANS XUPYPruyYeckux WHCTPYMeHTOB. Kpome TOro, ucrnonb3yemas B
aBTOMATU3MPOBAHHBIX MOEYHbIX MALLMHAX CTPYS BbICOKOTO JaBMNEHUS MOXET MPUBECTU K UCTUPAHMIO I OCNIaBieHmIo XpynKnx
KOMMOHEHTOB, TaKMX KaK CTOMOPHbIE KoMbLa WUnn cOopHble y3nbl. CyLlecTBYeT BanuanpoOBaHHbIA NPOLECC PYYHON OUMUCTKM,
obecneumBatoLmit Tpebyemblii ypoBeHb YNCTOTLI 6e3 yulepba Ans PYHKLUMOHMPOBAHUS UK JONTOBEYHOCTU MHCTPYMEHTOB.
HeobxoanMo npuMeHsTb CreaytoLynin pOTOKON OYUCTKY:

10.1 MHCTPYMeHTBI (32 UCKNIOYeHeM cBepn):
10.1.1. CobpaHHble MHCTPYMEHTbI — HaNpPUMEP, MHCTPYMEHT Ans 0bXuma HapyKHOro AameTpa / MHCTPYMEHT ans

nssnevenus (ODSecure Cap Insert / Extract Tool, ODSCT) — cnegyeT pa3bupatb nepes KaxabiM LVKIOM
OYUCTKU UMK CTEpPUNM3aLmM BO U3bexaHue 3arpssHeHus, obecLiBeumBaHns MaTepuana u/wnm HeHagnexawlen
CYLLKM KOMMOHEHTOB.

10.1.2. Mepen KaxOoi YNCTKOM BbIHBTE BCE MHCTPYMEHTHI 13 NOTKOB ANSt MHCTPYMEHTOB W pa3bepuTe NoTKA.

10.1.3. MogroToBbTE PaCcTBOP MOKLLETO CPEACTBA B KOHTEMHEPE C MCMOMb30BAHUEM YUCTALLENO CPEACTBA LLIMPOKOro
cnekTpa, Takoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cornacHo pekomeHgaumsm npoussoautenst. MHdopmaumio no
1CNONb30BaHMIO/MOATOTOBKE  pacTBOpa MOIOLWEr0 CPeAcTBa CM. B MHCTPYKUMM N0  MPUMEHEHWID,
NPEeAOCTaBEHHO €70 M3rOTOBUTENEM.

10.1.4. ToNHOCTBIO NOrpy3nTE U3LENNS B NPUTOTOBIIEHHBIA PACTBOP MOKLLEr0 CPEACTBA M MOYUCTUTE WX LLETKON,
4T0ObI YAANUTL BUAUMBIE 3arpPS3HEHNS.

10.1.5. W3Bnekute u3genus W3 pacTBopa MOWLIEro CpeacTBa M TLWATENbHO NPOMOMTE WX NOA NPOTOYHOM
BOZONPOBOAHO BOAOM.

10.1.6. MomecTute M3aenusa B ynbTpasByKOBY MOWMKY, 3aMOMHEHHYIO CBEXMM PAaCTBOPOM MOIOLETO CPEACTBa, U
obpabartbiBaiiTe ynbTpa3Bykom B TeyeHne gecatu (10) MuHyT.

10.1.7. W3Bnekute u3genus M3 pacTBopa MOILLEro Cpeactsa M TLATENbHO NPOMOMTE MX MOA MPOTOYHOM
BOZONPOBOAHO BOAOM.

10.1.8. Mpotpute nsgenus 70 % nsonponunosbim cnupTom (IPA).
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10.1.9. OcywuuTe n3aenus ¢ NOMOLLbIO YMCTbIX candeTok u3 6e3BOPCOBON TKaHM M JaNTe UM NOMHOCTbIO BbICOXHYTb
Ha BO3ayxe.

10.2 CBepna:
10.2.1. W3BnekuTe BCe CBepna U3 NOTKOB AN UHCTPYMEHTOB.

10.2.2. MogroToBbTE PACTBOP MOKLLETO CPEACTBA B KOHTEMHEPE C MCMONb30BAHUEM YNCTALLENO CPEACTBA LLIMPOKOro
cnekTpa, Takoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cornacHo pekomeHgaumsm npoussogutens. MHdopmaumio no
MCMONb30BaHMIO/MOArOTOBKE  PacTBOpa MOIOWIET0 CPeacTBa CM. B MHCTPYKUMM MO MPUMEHEHWIO,
npeJocTaBeHHON ero M3roToBUTENEM.

10.2.3. [Ins yaaneHus BUOMMBIX 3arpsi3HEHMI 04NCTUTE CBEPSIA C MOMOLLHO LLETKN C MSAFKOW LLETUHOM, CMOYEHHON B
MOAroTOBIIEHHOM PACcTBOPE MOKLLIErO CPeaCTaa.

10.2.4. TwatensHo NPOMOTe CBEPNA NOA NPOTOYHOM BOLOMNPOBOAHOM BOAOMN.

10.2.5. CBepna cnegyet NOMECTUTb B CTEPUNBHYH MPOBUPKY, 3aN0STHEHHYHO CBEXMM PaCTBOPOM MOHLLIEro CPEACTBA,
1 obpabaTbiBaTb yNbTpa3Bykom B TeveHue gecatu (10) MuHyT.

10.2.6. TwaTensHO ONOOCHUTE CBepna Nnog NPOTOYHON BOAONPOBOAHOM BOAOM.

10.2.7. OnpeickaitTe caepna 70 % M30MpONUIOBbLIM CNIUPTOM.

10.2.8. MpomokHMTE cBEPNA YMCTON BE3BOPCOBON CandeTKON Ans BbICYLUMBAHWS.

[nsa pyyroro komnoHeHta AS123 (300-100): nogaiTe cxaTbli BO3AYX Yepe3 OOHO U3 YEThIPEX APEHaXHbIX OTBEPCTUI ANs
npoaysku. [Ans 6bictpopasbemHon pykostkn CGS (CGS-QCH): nogaitte cxaTblit BO3ayX Yepes OanH KOHeL, Anst NpoayBKM.
[nsa oboux uHcTpymenToB ((300-100 n CGS-QCH): nocne Kaxmoro MCNoNb30BaHUA HAHOCWUTE CMasky Ans MeauuUMHCKWX
MHCTpPYMeHTOB, Hanpumep Hinge Free® komnmanmm STERIS. WHdopmauno no noaroToBKe/MCNONb30BaHMIO CMA304HOrO
MaTtepuana CM. B UHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIO, NPEAOCTABIIEHHON €r0 U3roTOBUTENEM.

WNHCTpymMeHTbI, He MoAnNexalyme o4ncTke, 06ecLBEYEHHbIE, HEMPABUITbHO COBAMHSIOLLMECS C COMPSHKEHHBIMI KOMMOHEHTaMM
W (MNM) MMENLME HAPYLIEHUS KOHCTPYKUMK, KOTOPble MNPEnsTCTBYIOT MpaBUNbHOMY COYNEHEHUO, [OMKHbI ObiTb
YTUNN3MPOBAHbI.

[0 BO3MOXHOCTM MHCTPYMEHTLI HEOBX0AMMO BO3BpALLAaTh HA CBOW MECTA Ha NOTKE 41 MHCTPYMEHTOB. ManeHbKuin NOToK 4N
OpTOMEANYECKNX WHCTPYMEHTOB OT KomnaHum BioHorizons (PROS1500) cnegyeT uicTUTb 1 cTepunu3oBatb NyctbiM. [ns
CTepuUnn3aLnMM NOMECTUTE OYMLLEHHOE W3fgenue B CepTudMUMpoBaHHbIi FDA CTepunm3auMoHHbId nakeT unnm obepTky
V1 BbINOSTHATE OAMH W3 yKa3aHHbIX Aarnee YTBEPXAEHHbIX LIMKIOB CTEPUNN3aLMMA AN1S 3TOTO Tna yCTPOMCTBA:

[Onsa xupypruyeckoro Habopa u notka Pro (PRO5000 n PRO4500), Habopa u notka Freehand (FSK5000 n FSK4500),
Habopa n notka Guided Surgery (CGS4000 u CGS3500), Habopa n notka Tapered Internal HD (TSK4000 n TSK3500), a
TaKxe Apyrux 3arpyxeHHbix Habopos BioHorizons unu nyctbIx noTkoB:

Linknbl cTepunusauuun

WUctounmk:|  AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01. Yactb C:2016
Tun:|  CamoTeyHbIn nap [MpenBakyyMHbIANap [MpenBakyyMHblANap
OnutenbHOCTL U TemMnepaTypa 06paboTku 15 maHyT nipw 4 MUHyTo! pW 3 MuHyTb! MpH
132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
MuHMManbHoe Bpemsl CYLUKK: 30 MUHYT 20 MUHYT 20 MUHyT
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[nsa oTaenbHbIX UHCTPYMEHTOB, Habopa u notka Tapered Short Guided (TSGKIT n TSGT), u nyctoro npote3Horo notka
BioHorizons, manoro paamepa (PROS1500):

Livknbl crepunusaumm
Mcroumm:| AAMITIR12:2020 | AAMITIR122020 | UKHTMO1-01. 1 AAMITIR12:2020
Yacts C:2016
Tun:| CamoTeuHbili nap MpengakyymHbiinap | MpepBakyymHbiinap | CamoTeyHbIn nap
OnutensHOCTL M TeMnepaTtypa 15 MUHYT Npu 4 MUHYTBI NipK 3 MUHYTBI NpK 30 MuUHYT Npu
obpabotku| 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F) 121 °C (250 °F)
MuHManbHoe BpeMs CyLIKHU: 30 MuHyT 20 MUHYT 20 MUHYT 30 MUHYT

Ona KOHLIA BCTABKW nHcTpymeHTa BcTaBku/uzsneyeHuss ODSecure Cap (ODSCT):

Liukn ctepunusauuu

Tun Crepunuaauus napom ¢
npeaBapuTENbHBIM BaKyyMUPOBaHWEM
OnutensHOCTb M TeMnepartypa 3 MUHYTBI NpyU
06paboTku 135 °C (275 °F)
MuHumanbHoe BpeMs CyLKW 16 MuHyT
[laBnexue 2,06 6apa

Ins KOHLA U3BNEYEHUA n CUHEN PYKOATKU ukcTpymenTa BcTaBku/maeneyenus ODSecure Cap (ODSCT) n
MHCTpyMeHTa cHATUA oTTckoB ODSecure (ODSICT):

Linkn crepunusauum
Tun Crepunusauus napom ¢
npeaBapuUTenbHbIM BakyyMUPOBaHWEM
[OnutenbHOCTL M TeMnepaTtypa 20 MUHYT Npu
06paboTku 121 °C (250 °F)
MvHuMansHoe Bpems CyLKK 15 MuHyT
[aBnexue 1,1 6apa

PekomeHayetcst nogoxaatb 30 MUHYT Anst OXMaXAeHWs nepeq W3BMNeYeHEM W3AENUst U3 CTEPUNN3ALIMOHHOIO NnakeTa umnm
obepTku.

BHumaHnue! HegoctatouHas 0umncTKa MOXET CTaTb NPUYMHON NAOXOW CTepunusauuu. MNpu HenonHoM BbICYLUMBAHUN B XO4e
aBTOKMNABMPOBAHMA HA MHCTPYMEHTaXx MOXET OCTaTbCs BRara, crnocobHas npuBecT K OBECLBEUMBAHMIO U OKWUCIEHWIO
MHCTPYMEHTOB. /Icnonb3oBaHWe pacTBopa nepekuck BoSOPOAa WK ApYrUX OKUCTIUTENEN BEAET K NOBPEXAEHMIO MOBEPXHOCTH
WHCTPYMEHTOB. PekoMeHayeTCs NPOBOAWTL NEPUOANYECKYI0 MPOBEPKY, YACTKY U KannbpOoBKy NapoBOro CTEpUNIN3aTopa C LENbo
nogaepXaHns yCTPOMCTBA B MCPaBHOM paboyem COCTOSHUMN.

Wagenus, koTopble Heobxogumo  YTWAM3MPOBaTb, [OOMMKHbI ObiTb 06paboTaHbl M o0bessapaxeHbl Kak OTXogbl B
CTOMATONOMMYECKOI XMPYPrn B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMBIMI MECTHBIMW HOPMATUBHBIMW NPABOBbLIMW akTaMMu.

11. YCNOBHbIE OB03HAYEHUA U ONMUCAHUA
Tabnuua cMMBONOB HUXe MpuBEaEHa TOMbKO A1A crpasku. COOTBETCTBYIOLMNE CUMBOITbI CM. Ha 3TUKETKE YNAKOBKW U3AENNUS.
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PacwudpoBka cumBona

OcTopoxHo!

OneKTPOHHbIEe MHCTPYKLMM MO SKCMNyaTaLum

LE>E

[MpoussoauTenb

W3penus komnaHuu BioHorizons umetoT mapkupoBky cooTtBeTcTBUs Tpebosanusm EC (CE),
NOATBEPXAAIOLLYI0 COOTBETCTBME TPeboBaHNAM [IMPEKTUBLI O MEANLMHCKUX U3LennsX
93/42/EEC ¢ nonpaBkamu, BHECEHHbIMM B cO0TBETCTBUM C [upektuoin 2007/47/EC nnu
PernameHTom 0 MeauuuHckux nsgenusax 2017/745. Mapkvposka CE gelictButenbsHa TOMbKO B
TOM Cly4ae, eCNM OHa HaneyaTaHa Ha aTUKeTKe u3aenus. YeTbipexaHayHblit HoMep,
conposoxgatowmin cumeon CE Ha uagenusx, COOTBETCTBYET Ha3Ha4YeHHOMY HOTU(ULIMPYyEMOMY
opraHy EC.

REF

Homep no katanory/apTukyn

Homep napTum/cepum

UDI

YHUKanbHbIA AEHTUMKATOP U3aenus

He ucnonb3oBatb NOBTOPHO

(e

He CTepmnnn3oBaTb NOBTOPHO

g Mcnonb3oBaTth 40
STERILE| R CTepunn3oBaHo raMma-manyyeHnem
(\N\I_I [aTa n3rotoBneHus
Rx Onl Brumanue! ®epepantHoe 3akoHoaaTenscteo CLUA paspeluaeT npoaaxy, pacnpocTpaHeHue
y 1CNOIb30BaHME AaHHbIX YCTPONCTB TOMNBKO CTOMATONOrOM UM Bpa4oM Ui No WX 3akasy
YNOSHOMOYEHHbI NPEACTaBUTESb B YKa3aHHOW CTpaHe Unu topucamkumm. Tekct [XX] Ha
XX |REP cumBore 0603Ha4aeT ABYX- UK TPEXOYKBEHHbIN KOf CTPaHbl UiW opUCanKLMM, Hanpumep, EU
Ans EBponenckoro cotasa.
@ He ucnonbayiiTe, €Cnv ynakoBka NOBPEXAEHA. YTUNN3UPYITE U3AENNe 1 YNaKOBKY.
MD MeauuuHckoe usgenve
Non-sterile He ctepunbHoO

‘‘‘‘‘

OpHocroiHas 6apbepHas cuctema Ans CTepunuaaLmi ¢ BHELIHEN 3aLUTHOW YNakoBKOW

OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema Ans cTepunmaaLmnm
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CumBon

PacwudpoBka cumBona

()

[naBHas cTpaHuua

MR Conditional

MpenynpexaeHne 0 MarHUTHO-PE30HAHCHON ToMorpadinm: nsaenme siensietcst MP-coBMeCTUMbIM
Mpy onpeaeneHHbIX YCNoBusX
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DEUTSCH

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

Dieses Dokument gilt fir die unten aufgeflhrten Dentalinstrumente und Zubehorteile von BioHorizons. Jedes
Produktverpackungsetikett enthalt eine Beschreibung des beiliegenden Geréts.

Gilt fiir folgende Geréte
Chirurgie-Sets und OP-Tabletts Schraubendreher
Prothetik-Sets und Prothesenschalen Implantat-Einproben
Chirurgische Bohrer, nicht steril Chirurgie-Flihrungen
Chirurgische Bohrer, nicht steril (Einmalgebrauch) Hauptzylinder und Pilothiilsen
Chirurgische Armaturen, nicht steril Verbinder und Verldngerungen
Chirurgische Armaturen, steril (Einmalgebrauch) Konische Tiefenbegrenzer
Gewebestanzen und Gewebeschleifer Parallel- und Fixierungsstifte
Knochenprofilbohrer Ratschen, Werkzeuge und Griffe
Konische Kieferkamm-Expansoren Trager
Implantatschraubendreher Schalentiillen
Abutmentschraubendreher Sicherungsringe
Wiederverwendbare Scangehause

1. BESCHREIBUNG

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

Gerate mit direktem Patientenkontakt Material (Hauptelemente)
Chirurgische Bohrer, nicht steril Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
Chirurgische Bohrer, nicht steril (Einmalgebrauch)  |Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
Chirurgische Armaturen, nicht steril Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
Chirurgische Armaturen, steril (Einmalgebrauch) Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
Gewebestanzen Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel) und synthetischer Diamant,

Gewebeschleifer Maschengroe 120/140

Knochenprofilbohrer Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
Konische Kieferkamm-Expansoren Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
Implantatschraubendreher Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
Implantat-Einproben Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
Wiederverwendbare Scangehéuse Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
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2. VERWENDUNGSZWECK
Die Instrumente und chirurgischen Sets von BioHorizons sind fiir die Entwicklung der Implantationsstelle, die Platzierung und
die Wiederherstellung von BioHorizons-Implantaten und zugehdrigen Komponenten vorgesehen.

3. ANWENDUNGSGEBIETE

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

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

5. 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.

6. ZIELGRUPPE

BioHorizons Implantatsysteme werden nur an zugelassene medizinische Fachkrafte verkauft, genauer gesagt, BioHorizons
Implantatsysteme sind fiir den Einsatz durch geschulte Zahnarzte, Zahnchirurgen und Zahntechniker in einer zahnchirurgischen
Standardumgebung bestimmt, die von Zahnarztpraxen iber OP-Séle fiir Gesichtschirurgie bis hin zu Labors flir zahnérztliche
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 zahnérztliche Verordnung erhéltlich.

7. GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Internes Eindrehwerkzeug fir die Abutmentebene, Handstlck fiir Hexagon-Spannfutter: Nur mit kompatiblen W&H-
Handstlcken fir Hexagon-Spannsysteme verwenden. Bohrer und Gewindeschneider: Diese mlssen bei Anzeichen fir
Verschleil® , wie z.B. nachlassende Schneidfahigkeit, oder bei sichtbarer Verfarbung ersetzt werden. Schneideinstrumente
sollten in Abhangigkeit von der Knochendichte nach etwa 10 bis 20 Osteotomiezyklen ersetzt werden. BioHorizons empfiehlt
die Verwendung eine Bohrer-Nutzungstabelle, um den Einsatz des Bohrers nachzuverfolgen und sicherzustellen, dass Bohrer
gemal der Anweisungen ausgetauscht werden. Einmalbohrer: Bohrer in das Handstiick einsetzen und Schutzhiille vor
Gebrauch abdrehen. CGSBohrer und -Fuhrungen: Achten Sie darauf, dass die CGS-Bohrer dem Winkel der Einlagen oder
Hilsen des Flhrungsgriffes folgen, um ein Festsetzen des Bohrers zu vermeiden. Die geeignete Auswahl und Verwendung der
Bohrer sind dem Bohrerbericht zu entnehmen. Dilatatoren fiir das Operationsfeld: Den Dilatator mit Drehbewegungen in den
Knochen drlicken. Bei kréftigeren Knochen kann es erforderlich sein, den Dilatator mit einem Hammer in die gewlinschte Tiefe
zu schlagen. LaserLok Schutzhulsen: Befestigen Sie die Abutments auf Titanbasis auf der mit Hybrid gekennzeichneten Seite
der Hiilse, oder die individualisierten Titanabutments auf der mit Voll-Ti gekennzeichneten Seite, um die Laser-Lok-Region
wahrend des Klebens oder Polierens zu schiitzen.
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Die BioHorizons Einfache L6sungen- Nachbildungs-Labortools sind Handinstrumente ausschlieBlich zur Unterstltzung bei der
Herstellung von ausbrennbaren Wachskappchen fiir die Einfache Losungen- Restaurationsprotokolle. Sie kdnnen in der
Zahnarztpraxis oder im Labor verwendet warden und die Geometrie und Grolle des entsprechenden Einfache Lésungen-
Abutments und/oder der Nachbildung nachahmen und verfiigen Uber keine retentive Einschnappfunktion, wodurch das/die
Wachskappchen nach der Aushartung entfernt werden kann/ kénnen, ohne verformt zu werden. Die Nachbildungs-Labortools
sind aus einer Titanlegierung hergestellt.

8. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

9. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen mit Instrumenten, Prothesen und Implantaten umfassen, beschranken sich jedoch nicht auf:
(1) allergische Reaktion(en) auf das Instrument, das Implantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats, das
explantiert werden muss, und/oder Abutment, das nach arztlichem Ermessen entfernt werden muss; (3) Lockerung der
Abutment-Schraube und/oder Halteschraube; (4) Infektion, die eine Revision des Dentalimplantats erfordert; (5)
Nervenbeschadigung, die zu einer permanenten Schwache, Taubheit oder Schmerzen fiihren kann; (6) histologische
Reaktionen, mdglicherweise unter Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7) Bildung von Fettemboli; (8)
Lockerung des Implantats, die eine chirurgische Revision erfordert; (9) Perforation des maxillaren Sinus; (10) Perforation der
labialen und lingualen Platten; (11) Knochenverlust, mdglicherweise mit Revisions- oder Entfernungsbedarf; und (12)
Verletzung der Atemwege und/oder des Verdauungstrakts infolge eingeatmeter Komponenten.

10. HANDHABUNG UND STERILISIERUNG

Das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen handhaben und den Kontakt mit harten Gegensténden, vermeiden, die die
Oberflache beschadigen kdnnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als steril erachtet werden, es sei denn, die
Verpackung ist gedffnet oder beschadigt. Entnehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst
dann der Verpackung, wenn die korrekte GroRe bestimmt wurde. Entfernen und entsorgen Sie bei nicht sterilen Produkten vor der
ersten Verarbeitung jegliches Versandmaterial. Nicht sterile Einmalprodukte und Produkte, die zur Wiederverwendung bestimmt
sind, missen vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. BioHorizons Produkte wurden nicht fir die automatische
Reinigung validiert. FUr die mit Implantaten zu verbindenden Produkte wie Einproben ist bekannt, dass die Implantat-Abutment-
Verbindung ein entscheidendes Merkmal fiir den Erfolg der Zahnrestauration ist. Um mdgliche Schéden an der Verbindung zu
vermeiden, wurde nur ein manueller Reinigungsprozess validiert, der eine groRere Flexibilitdt bei empfindlichen Komponenten und
eine mdgliche Inspektion nach der Reinigung ermdglicht. BioHorizons-Instrumente wie Bohrer, Stanzen, Schraubendreher usw.
sind zur manuellen Reinigung vorgesehen und werden dann zur Sterilisation in OP-Tabletts gelegt. Wahrend BioHorizons-Tabletts
aus Hochleistungspolymeren wie Radel hergestellt werden und thermisch stabil sind, kénnen sie sich unter wiederholter Exposition
gegeniber den hohen Temperaturen, aggressiven Reinigungsmitteln und mechanischen Kraften, die in automatischen

26 of 161


http://www.biohorizons.com/

Waschautomaten verwendet werden, abbauen. Aktuelle Designs der Kits bieten eine begrenzte Beluftung und kdnnen schmale
Perforationen, geschlossene Facher oder ineinandergreifende Teile enthalten, in denen Feuchtigkeit und Riickstande verbleiben.
Bei automatisierten Systemen wird mdglicherweise keine vollstandige Spllung und Trocknung erreicht, was zu einer
Restkontamination flihrt, die fiir chirurgische Instrumente nicht akzeptabel ist. Dariiber hinaus kénnen Hochdrucksprays in
automatischen Waschautomaten zur Verschlei oder Lockerung von empfindlichen Komponenten wie Sicherungsringen oder
Baugruppen filhren. Ein validiertes manuelles Reinigungsverfahren wurde entwickelt und hat sich als wirksam bei der Erreichung
der erforderlichen Sauberkeitsstufen erwiesen, ohne die Funktion oder Langlebigkeit der Instrumente zu beeintrachtigen. Dabei
muss das folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

10.1 Instrumente (auBer Bohrer):

10.1.1.  Zusammengebaute Instrumente (z. B. ODSecure Kroneneinflihr-/-extraktionswerkzeug, ODSCT) miissen
vor jedem Reinigungs- und Sterilisationszyklus demontiert werden, um einen Einschluss von
Verunreinigungen, Materialverfarbungen und/oder ein unsachgemalies Trocknen der Komponenten zu
vermeiden.

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

10.1.3. In einem Behélter eine Reinigungsldsung gemaf 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 rechtmaRigen
Herstellers.

10.1.4. Die Produkte vollstandig in die vorbereitete Reinigungslésung eintauchen und abbirsten, um sichtbare
Verschmutzungen zu entfernen.

10.1.5. Nehmen Sie die Produkte aus der Reinigungslésung und splilen Sie sie unter flieRendem Leitungswasser
grundlich ab.

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

10.1.7. Nehmen Sie die Produkte aus der Reinigungslésung und spiilen Sie sie unter flieRendem Leitungswasser
grndlich ab.

10.1.8. Die Produkte mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA) abwischen.

10.1.9. Die Produkte mit sauberen, fusselfreien Tiichern abtrocknen und vollstandig an der Luft trocknen lassen.

10.2 Bohrer:

10.2.1.  Entnehmen Sie alle Bohrer aus den Instrumentenschalen.

10.2.2. In einem Behélter eine Reinigungslésung gemal den Herstellerempfehlungen vorbereiten. Hierzu ein
Breitband-Reinigungsmittel wie z. B. Enzymax® von Hu-Friedy verwenden. Informationen zur
Anwendung/Vorbereitung der Reinigungsldsung finden Sie in der Gebrauchsanleitung des rechtméRigen
Herstellers.

10.2.3. Die Bohrer sollten mit einer weichen Burste und der vorbereiteten Reinigungsmittellosung von allen
sichtbaren Verunreinigungen befreit werden.

10.2.4. Die Bohrer griindlich unter flieBendem Leitungswasser absplen.

10.2.5. Die Bohrer miissen in ein mit frischer Reinigungslésung geflilltes, steriles Réhrchen gelegt und zehn (10)
Minuten lang mittels Ultraschall gereinigt werden.

10.2.6. Die Bohrer griindlich unter flieBendem Leitungswasser absplen.

10.2.7. Bespriihen Sie die Bohrer mit 70%igem Isopropylalkohol.
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10.2.8. Die Bohrer mit sauberen, fusselfreien Tlichern abtupfen.

Bei AS123-Handgerat (300-100): Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch eines der vier Drainagelocher. Bei CGS Quick
Connect Handsttick (CGS-QCH): Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch ein Ende. Bei beiden Instrumenten (300-100 und
CGS-QCH): Verwenden Sie nach jedem Gebrauch ein Schmiermittel fur medizinische Instrumente wie z. B. Hinge Free® von
STERIS. Informationen zur Anwendung/Vorbereitung des Schmiermittels finden Sie in der Gebrauchsanleitung des
rechtméaRigen Herstellers.

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

Falls zutreffend, legen Sie die Instrumente an die entsprechenden Stellen in der Instrumentenschale zuriick. Das BioHorizons-
Prothese-Tray, klein (PROS1500), sollte leer gereinigt und sterilisiert werden. Zur Sterilisation legen Sie das Produkt in einen
FDA-gepruften Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch und filhren einen der folgenden qualifizierten
Sterilisationszyklen durch fiir den Geréatetyp:

Fiir das Pro Chirurgieset und Tablett (PRO5000 und PRO4500), das Freehand Chirurgieset und Tablett (FSK5000 und
FSK4500), das Guided Surgery Set und Tablett (CGS4000 und CGS3500), das Tapered Internal HD Chirurgieset und
Tablett (TSK4000 und TSK3500) sowie andere groRe beladene BioHorizons-Sets oder leere Tabletts:

Sterilisationszyklus

Referenz: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 Part C:2016
. Gravitations- Vorvakuum-
AL Dampfverfahren Dampfverfahren Vorvakuum- Dampfverfahren
Einwirkzeit und Temoeratur: 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei
P ) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

Fiir einzelne Instrumente, Tapered Short Guided Kit und Tray (TSGKIT und TSGT) und leeres BioHorizons Prosthesis
Tray, Klein (PROS1500):

Sterilisationszyklus
Referenz:|  AAMITIR12:2020 aamiR1z2020 | TEIITPRM | aawiiR12:2020
Art: Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum- Gravitations-
’ Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und Temperatur: 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei 30 Minuten bei 121
P ) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F) °C (250 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten 30 Minuten

Fiir das EINFUHRENDE des ODSecure Kroneneinfiihr--extraktionswerkzeugs (ODSCT):

Sterilisationszyklus

Art:;l  Vorvakuum-Dampfverfahren

3 Minuten bei
135 °C (275 °F)

Einwirkzeit und Temperatur:
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Mindesttrocknungszeit: 16 Minuten
Druck: 2,06 bar

Fur das EXTRAKTIONSENDE und den BLAUEN GRIFF des ODSecure Kroneneinfiihr-/extraktionswerkzeugs (ODSCT)
und des ODSecure Abdruckkappenwerkzeugs (ODSICT):

Sterilisationszyklus

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

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

Achtung! Unsachgemale Reinigung kann zu unzureichender Sterilisation fiihren. Die unvollstandige Trocknung der
Instrumente wéhrend der Autoklavierung kann Feuchtigkeit hinterlassen und Verfarbungen und Oxidation verursachen. Die
Verwendung von Wasserstoffperoxid oder anderen Oxidantien kann die Oberfliche der Instrumente beschadigen. Die
regelmaRige Untersuchung, Reinigung und Kalibrierung der Autoklavenausriistung wird empfohlen, um sicherzustellen, dass
die Einheit in ordnungsgemafem Betriebszustand bleibt.

Zu entsorgende Produkte missen gemal den entsprechenden lokalen Vorschriften als Abfall fiir Zahnchirurgie behandelt und
dekontaminiert werden.

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

Symbol Symbolbeschreibung

A Achtung
Elektronische Gebrauchsanleitung

M Hersteller

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

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

R E F Referenz-/Artikelnummer

LOT Los-/Chargennummer
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Symbol

Symbolbeschreibung

uDI

Eindeutige Geratekennung

@

Nicht wiederverwenden

Nicht wieder sterilisieren

g Haltbarkeitsdatum
STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
(\N\I_I Herstellungsdatum
Rx Onl Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt oder Arzt oder
y auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden.
Bevollmachtigter Vertreter im angegebenen Land oder in der angegebenen Jurisdiktion. Der
XX |REP Text [XX] im Symbol gibt den zwei- oder dreibuchstabigen Lander- oder Jurisdiktionscode an,
z. B. EU flir Européische Union.
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Gerat und Verpackung entsorgen.
MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril

- =~

-----

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen

Einzel-Sterilbarrieresystem

Startseite

MR Conditional

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

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

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

Dispositifs concernés
Kits et plateaux chirurgicaux Tournevis
Kits et plateaux pour prothéses Essayages d'implant
Forets chirurgicaux fournis non stériles Guides chirurgicaux
Forets chirurgicaux fournis stériles (a usage unique) Cylindres maitres et manchons de guidage
Tarauds chirurgicaux fournis non stériles Connecteurs et rallonges
Tarauds chirurgicaux fournis stériles (a usage unique) Jauges de profondeur coniques
Tréphines et fagonneurs de tissus Broches paralléles et de fixation
Fraises de profilage osseux Crémailleres, instruments et poignées
Extenseurs de créte coniques Transporteurs
Tournevis de niveau implant (Eillets de plateau
Tournevis de niveau pilier prothétique Bagues encliquetables
Corps de balayage réutilisables

1. DESCRIPTION

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

dispositifs en contact direct avec le patient :

Dispositifs en contact direct avec le patient

Matériau (principaux éléments)

Forets chirurgicaux fournis non stériles

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)

Forets chirurgicaux fournis stériles (a usage unique)

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel

Tarauds chirurgicaux fournis non stériles

Tarauds chirurgicaux fournis stériles (a usage unique)

Poingons de tissus

(

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel
(
(

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel

Toiletteurs de tissus

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

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

Fraises de profilage osseux

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)

Extenseurs de créte coniques

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)

Tournevis de niveau implant

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)

Essayages d'implant

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

Corps de balayage réutilisables

Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
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2. 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.

3. INDICATIONS

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

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

5. 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.

6. 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 systemes d’implants BioHorizons sont marqués et étiquetés comme dispositif médical (DM) et sont
vendus uniquement sur prescription médicale.

7. MODE D’EMPLOI

Les interventions chirurgicales et les techniques de restauration appropriées relévent de la responsabilité du professionnel
médical. Chaque clinicien doit évaluer la pertinence de la méthode utilisée sur la base de sa formation médicale et de son
expérience personnelle telles qu'elles s’appliquent au traitement du patient. BioHorizons recommande fortement de suivre une
formation en implantologie dentaire et le strict respect des instructions et procédures d'utilisation qui accompagnent les produits
BioHorizons.

Pilote de pilier prothétique interne, piéce @ main avec mandrin hexagonal: Utiliser uniquement avec des piéces a main de
systeme de serrage hexagonal W&H compatibles. Forets et tarauds: lls doivent étre remplacés en cas d'usure observée:
diminution de I'efficacité de coupe ou apparition de signes de décoloration. Les instruments tranchants doivent étre remplacés
aprés environ 12 a 20 cycles d'ostéotomie, en fonction de la densité osseuse. BioHorizons recommande de se servir d'un
tableau d'utilisation du foret pour surveiller son usage et s'assurer de leur remplacement adéquat. Forets a usage unique:
Insérer le foret dans une piece a main et dévisser le tube de protection avant utilisation. Guides et forets CGS: Prendre des
précautions pour s'assurer que les forets CGS suivent I'angle des inserts ou manchons de poignées de guidage pour empécher
le grippage du foret. Consulter le tableau pour une sélection et un usage appropriés du foret. Dilatateurs de site: Pousser le
dilatateur dans I'os tout en le tournant. Si 'os est ferme, il peut étre nécessaire d'utiliser un maillet pour enfoncer le dilatateur a
la bonne profondeur. Manchon de protection Laser-Lok: Fixer solidement les piliers prothétiques a base de titane sur le c6té du
manchon marqué Hybride ou sur les piliers prothétiques de titane sur mesure sur le c6té marqué 100% Titane pour protéger
région LaserLok pendant I'encollage et le polissage.
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Les outils de laboratoire de réplique Solutions simples de BioHorizons sont des instruments a main qui facilitent la fabrication
de couronnes en cire pour les protocoles de restauration Solution simple uniquement. Ces instruments peuvent étre utilisés
dans le laboratoire ou la suite dentaire et imiter la géométrie et la taille de la réplique et/ou du pilier Solution simple correspondant
sans caractéristique d'imbrication de rétention, permettant le retrait des couronnes en cire sans deformation aprés leur
durcissement. Les outils de laboratoire de réplique sont fabriqués en alliage de titane.

8. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

Instruments de prothése - Utiliser uniquement une clé dynamométrique lors de la pose finale des éléments prothétiques
nécessitant un couple de serrage spécifique. Le serrage a la main des éléments prothétiques peut s'avérer étre insuffisant et
entrainer éventuellement le desserrage du composant. Un serrage excessif des éléments prothétiques risque de briser le
composant ou de filer l'implant de jointure.

9. COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications liés aux instruments, aux prothéses et aux implants incluent, sans toutefois s’y limiter : (1)
réaction(s) allergique(s) a l'instrument, a l'implant et/ou au matériau du pilier prothétique ; (2) rupture de l'implant devant étre
explanté et/ou du pilier devant étre retiré selon le jugement du clinicien; (3) le desserrage de la vis du pilier prothétique et/ou
de la vis de maintien ; (4) une infection nécessitant la reprise de l'implant dentaire; (5) 'endommagement d'un nerf qui peut
engendrer une faiblesse permanente, une insensibilitt ou des douleurs ; (6) une réponse histologique associée a des
macrophages et/ou a des fibroblastes ; (7) la formation d’'une embolie graisseuse ; (8) le relachement de I'implant nécessitant
une reprise chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une perforation des plaques labiale et linguale ; et (11)
perte osseuse pouvant entrainer une révision ou un retrait ; et (12) lésions des voies respiratoires et/ou intestinales résultant
de I'aspiration d’'un composant.

10. MANIPULATION ET STERILISATION

Toujours manipuler le dispositif avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui pourraient en endommager
la surface. Si le dispositif est fourni stérile, il peut étre considéré comme tel sauf si 'emballage a été ouvert ou endommagé. Utiliser
une technique stérile approuvée pour retirer le dispositif de I'emballage seulement apres avoir déterminé la bonne taille. Pour les
dispositifs non stériles, retirer et jeter tout matériel d'expédition avant le traitement initial. Les dispositifs non stériles a usage unique
et les dispositifs destinés a étre réutilisés doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Les appareils BioHorizons n'ont pas
été validés pour le nettoyage automatisé. Pour les dispositifs a raccorder aux implants, tels que les essayages, la connexion
implant-pilier est connue pour étre une caractéristique essentielle a la réussite de la restauration dentaire. Pour éviter
d’endommager la connexion, un nettoyage manuel seulement a été validé, ce qui donne une plus grande flexibilité aux composants
délicats et permet une inspection potentielle aprés le nettoyage. Les instruments BioHorizons, tels que les forets, les poingons, les
tournevis, etc., sont destinés a étre nettoyés manuellement, puis placés dans des plateaux chirurgicaux pour étre stérilisés. Bien
que les plateaux BioHorizons soient fabriqués a partir de polyméres haute performance, comme le Radel, et quiils soient
thermiquement stables, ils peuvent se dégrader en cas d’exposition répétée aux températures élevées, aux détergents agressifs
et aux forces mécaniques utilisés dans les laveurs automatisés. La conception actuelle des trousses offre une ventilation limitée et
peut inclure des perforations étroites, des compartiments fermés ou des piéces verrouillées qui emprisonnent 'humidité et les
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débris. Les systémes automatisés peuvent ne pas parvenir a un ringage et un séchage complets, entrainant une contamination
résiduelle, inacceptable pour les instruments chirurgicaux. En outre, les pulvérisations a haute pression dans les laveurs
automatisés peuvent provoquer I'abrasion ou le desserrage de composants délicats, tels que les bagues encliquetables ou les
assemblages. Un processus de nettoyage manuel validé a été développé et s'est avéré efficace pour atteindre les niveaux de
propreté requis sans compromettre le fonctionnement ou la longévité des instruments. Le protocole denettoyage suivant doit étre
observé :

10.1 Instruments (a I'exception des forets) :

10.1.1. Les instruments assemblés (par exemple, I'outil d'insertion/extraction de capuchon ODSecure (ODSCT))
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.

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

10.1.3. 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 |'utilisation/la préparation de la solution détergente.

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

10.1.5. Retirer les dispositifs de la solution détergente et les rincer abondamment sous I'eau courante du robinet.

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

10.1.7. Retirer les dispositifs de la solution détergente et les rincer abondamment sous I'eau courante du robinet.

10.1.8. Nettoyer les dispositifs avec de I'alcool isopropylique (IPA) 4 70 %.

10.1.9. Essuyer les dispositifs avec des chiffons propres non pelucheux et les laisser sécher complétement a l'air
libre.

10.2 Forets :

10.2.1. Retirer tous les forets des plateaux a instruments.

10.2.2. 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 Iégal pour I'utilisation/la préparation de la solution détergente.

10.2.3. Les forets doivent étre brossés pour enlever les débris visibles a I'aide d‘une brosse a poils doux humidifiée
avec la solution détergente préparée.

10.2.4. Rincer soigneusement 'appareil sous I'eau courante du robinet.

10.2.5. Les forets doivent étre placés dans un tube stérile rempli de solution détergente fraiche et traités par
ultrasons pendant dix (10) minutes.

10.2.6. Rincer soigneusement les forets sous I'eau courante du robinet.

10.2.7. Vaporiser de Ialcool isopropylique a 70 % sur les forets.

10.2.8. Sécher les forets en les tamponnant avec des chiffons propres et non pelucheux.

Pour l'unité manuelle AS123 (300-100) : purger en envoyant de I'air sous pression a travers l'un des quatre trous de purge.
Pour la poignée CGS Quick Connect (CGS-QCH) : purger en envoyant de [‘air sous pression a travers une extrémité. Pour les
deux instruments (300-100 et CGS-QCH) : aprés chaque utilisation, utiliser un lubrifiant pour instruments médicaux tels que le
Hinge Free® de STERIS. Consulter le mode d’emploi du fabricant Iégal pour l'utilisation/la préparation du lubrifiant.

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

Pour le Kit et Plateau Chirurgical Pro (PRO5000 et PRO4500), le Kit et Plateau Chirurgical a main levée (FSK5000 et
FSK4500), le Kit et Plateau de Chirurgie Guidée (CGS4000 et CGS3500), le Kit et Plateau Chirurgical Tapered Internal
HD (TSK4000 et TSK3500) et d’autres grands kits BioHorizons chargés ou plateaux vides :

Cycles de stérilisation
Référence : AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01 PartC:2016
Type : Vapeur pargravité Vapeur avecpré-vide Vapeur avecpré-vide
Temps d’exposition et température : 15!“ mutes? 4 Tmutes ‘3 3 romnutes ?,
132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Temps de séchage minimum : 30 minutes 20 minutes 20 minutes

Pour les instruments individuels, le kit et le plateau Tapered Short Guided, guide court effilé (TSGKIT et TSGT), et
plateau prothétique BioHorizons vide, petit (PROS1500):

Cycles de stérilisation

Référence:| AAMITIR12:2020 AAMITIR12:2020 | UKHTM 01-01 PartC:2016 | AAMI TIR12:2020
Type :| Vapeur pargravité | Vapeur avecpré-vide Vapeur avecpré-vide Vapeur par gravité
Temps d’exposition et 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a 30 minutes a
température :| 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F) 121 °C (250 °F)
Temps de séchage minimum : 30 minutes 20 minutes 20 minutes 30 minutes

Pour PEXTREMITE D’INSERTION de I'outil d’insertion/extraction de capuchon ODSecure (ODSCT):

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

Pour 'EXTREMITE D’EXTRACTION, la POIGNEE BLEUE de Ioutil d’insertion/extraction de capuchon ODSecure
(ODSCT) et I'outil de transfert d’empreinte ODSecure (ODSICT):

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

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

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

Symbole Description du symbole

A Attention
Mode d’emploi électronique

M Fabricant

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

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

attribué.
R E F Référence/numéro d’article
LOT Numeéro de lot/lot
UDI dentifiant unique du dispositif

@ Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser

g Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma

(\N\I_I Date de fabrication

Rx Only Attentigp :laloi fédé_rale des Etats-Unig limite la vente,llaldistribution et ['utilisation de ces
dispositifs a un dentiste ou @ un médecin ou sur prescription médicale.

Représentant autorisé dans le pays ou la juridiction identifiés. Le texte [XX] du symbole indique

XX |REP le code a deux ou trois lettres du pays ou de la juridiction, par exemple EU pour Union

européenne.
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Symbole

Description du symbole

®

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

MD

Dispositif médical

Non-sterile

Non stérile

- =~

-----

Systéme a barriére stérile unique avec emballage de protection a 'extérieur

Systéme a barriére stérile unique

Pour utilisation a l'intérieur seulement

B>60

MR Conditional

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

)

Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale ¢ l'inglese.
Il presente documento si applica agli strumenti e agli accessori dentali BioHorizons elencati di seguito. Ogni etichetta di

confezione del prodotto contiene una descrizione del dispositivo al suo interno.

Dispositivi in questione

Kit chirurgici e vassoi chirurgici

Cacciaviti

Kit per protesi e vassoi per protesi

Impronte impianto

Trapani chirurgici forniti non sterili

Guide chirurgiche

Trapani chirurgici forniti non sterili (monouso)

Cilindri principali e manicotti pilota

Maschi per filettatura chirurgici forniti non sterili

Connettori ed estensori

Maschi per filettatura chirurgici forniti non sterili (monouso)

Misuratori di profondita conici

Punzoni per tessuti e abrasori per tessuti

Perni paralleli e di fissaggio

Frese di profilazione ossea

Chiavi a cricchetto, strumenti e impugnature

Espansori di cresta conici

Supporti

Driver livello impianto

Gommini vassoio

Driver livello moncone

Anelli a scatto

Corpi di scansione riutilizzabili

1. DESCRIZIONE

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

il paziente:

Dispositivi a contatto diretto con il paziente

Materiale (elementi principali)

Trapani chirurgici forniti non sterili

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

Trapani chirurgici forniti non sterili (monouso)

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel

Maschi per filettatura chirurgici forniti non sterili

Maschi per filettatura chirurgici forniti non sterili (monouso)

Punzoni per tessuti

(

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel
(
(

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel

Abrasori per tessuti

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

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel) e rivestimento
diamantato sintetico a maglia 120/140

Frese di profilazione ossea

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel

Espansori di cresta conici

Driver livello impianto

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

Impronte impianto

Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

Corpi di scansione riutilizzabili

Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
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2. 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.

3. INDICAZIONIPER L'USO

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

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

5. 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.

6. 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 dallambulatorio 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.

7. INDICAZIONI PER L'USO

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

Driver per pilastro interno, Manipolo con mandrino esagonale: utilizzare unicamente con manipoli del sistema a mandrino
esagonale W&H compatibili. Punte e maschi: & necessario sostituirle/i appena appaiono usurate/i, 0 se si osserva una riduzione
dell'efficienza di taglio o segni di scolorimento. Gli strumenti da taglio vanno sostituiti dopo circa 12 - 20 cicli di osteotomia, in
base alla densita ossea. BioHorizons raccomanda I'adozione di una tabella d’uso delle punte per registrarvi ogni utilizzo della
punta e garantirne la tempestiva sostituzione, come consigliato. Punte monouso: prima dell'uso, inserire la punta nel manipolo
e ruotare il tubo di protezione. Punte e guide CGS: usare la massima cura al fine di assicurare che le punte CGS seguano
I'angolazione dei raccordi o0 dei manicotti dell'impugnatura guida al fine di prevenire 'inceppamento della punta. Per la selezione
e I'uso corretto della punta, fare riferimento alla relativa scheda. Dilatatori della sede: spingere ruotando il dilatatore per inserirlo
nell'osso. In tessuto osseo pit solido potrebbe essere necessario utilizzare un martelletto per introdurre il dilatatore fino alla
profondita desiderata. Manicotti di protezione Laser-Lok: per proteggere la regione Laser-Lok durante il bonding e la levigatura,
fissare i pilastri con base in titanio e i pilastri in titanio personalizzati dal lato del manicotto etichettato rispettivamente con la
dicitura Ibrido o Interamente in Ti.
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Gli strumenti di laboratorio BioHorizons Lab Replica Soluzioni semplici sono strumenti manuali per facilitare la realizzazione di
restauri in cera per burnout esclusivamente per i protocolli di restauro Soluzioni semplici. Possono essere utilizzati in studio o
in laboratorio per simulare la geometria e la misura del pilastro Soluzioni semplici e/o Replica senza la funzionalita di ritenzione
a scatto, in quanto consentono la rimozione dei modelli in cera senza che si deformino dopo l'indurimento. Gli strumenti di
laboratorio Replica sono realizzati in lega di titanio.

8. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio del medico, in correlazione alle presentazioni dei singoli pazienti, deve sempre prevalere su qualsiasi Istruzione per
l'uso (IFU) BioHorizons. Fare riferimento alla normativa OSHA 29CFR1910.1030 prima della pulizia e della sterilizzazione.
Informazioni tecniche aggiuntive sono disponibili su richiesta a BioHorizons, oppure possono essere visualizzate e/o scaricate
da www.biohorizons.com. Contattare I'assistenza clienti BioHorizons o il rappresentante locale in caso di domande su istruzioni
per 'uso specifiche. Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro dell'UE in cui & stabilito il medico e/o il paziente.

Strumenti protesici - Per I'applicazione finale dei componenti protesici che richiedono una coppia di serraggio d'installazione
specifica, utilizzare unicamente una chiave dinamometrica. Il serraggio manuale dei componenti della protesi pud determinare
un serraggio insufficiente e I'eventuale allentamento del componente. Il sovraserraggio dei componenti della protesi pud indurre
la rottura del componente o la distorsione dellimpianto corrispondente.

9. COMPLICANZE E EFFETTI INDESIDERATI

| rischi e le complicanze associati a strumenti, protesi e impianti comprendono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
(1) reazioni allergiche a strumento, materiale di impianto e/o di rinforzo; (2) rottura dell'impianto da espiantare e/o da rimuovere
I'abutment secondo il giudizio del medico; (3) allentamento della vite del pilastro e/o dellavite di ritenuta; (4) infezione che
richiede la revisione dell'impianto dentale; (5) danno al nervo che pud causare debolezza permanente, intorpidimento o dolore;
(6) risposte istologiche con possibile coinvolgimento di macrofagi e/o fibroblasti; (7) formazioni di emboli di grasso;
(8) allentamento dell'impianto, con necessita di un intervento chirurgico di revisione; (9) perforazione del seno mascellare;
(10) perforazione dei piatti labiale e linguale e (11) perdita di tessuto osseo con conseguente possibile revisione o asportazione;
e (12) danno respiratorio e/o intestinale in seguito all'aspirazione di componenti.

10. MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare sempre il dispositivo con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti duri che potrebbero danneggiarne la
superficie. Se il dispositivo viene fornito sterile, deve essere considerato tale purché la confezione non sia stata aperta o
danneggiata. Impiegando una tecnica sterile convalidata, rimuovere il dispositivo dalla confezione solo dopo aver stabilito la
dimensione corretta. Per i dispositivi non sterili, rimuovere ed eliminare qualsiasi materiale di imballaggio prima del trattamento
iniziale. | dispositivi monouso non sterili e i dispositivi destinati al riutilizzo devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. |
dispositivi BioHorizons non sono stati convalidati per la pulizia automatica. Per i dispositivi da collegare agli impianti, come i try-
in, & noto che la connessione del moncone all'impianto € un elemento cruciale per il successo del restauro dentale. Per evitare
potenziali danni alla connessione, ¢ stato convalidato un processo di pulizia esclusivamente manuale che garantisce maggiore
flessibilita ai componenti delicati, consentendo un'eventuale ispezione dopo la pulizia. Gli strumenti BioHorizons, come trapani,
punzoni, avvitatori, ecc., devono essere puliti manualmente, quindi posizionati in vassoi chirurgici per la sterilizzazione. Sebbene
i vassoi BioHorizons siano prodotti con polimeri ad alte prestazioni, come Radel, e siano termicamente stabili, possono degradarsi
in caso di esposizioni ripetute alle alte temperature, ai detergenti aggressivi e alle forze meccaniche utilizzati nei sistemi automatici
di lavaggio. | design attuali dei kit offrono una ventilazione limitata, possono includere perforazioni strette, compartimenti chiusi o
parti interconnesse che trattengono 'umidita e i detriti. | sistemi automatici potrebbero non garantire un risciacquo e un'asciugatura
completi, comportando la possibile presenza di contaminazione residua, che & inaccettabile per gli strumenti chirurgici. Inoltre, gli
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spruzzi ad alta pressione nei sistemi automatici di lavaggio possono causare abrasione o allentamento di componenti delicati,
come anelli di ritenzione a scatto o sistemi di assemblaggio. E stato sviluppato un processo di pulizia manuale convalidato che si

é dimostrato efficace nel raggiungere i livelli di pulizia richiesti senza compromettere la funzione o la longevita degli strumenti. E
necessario utilizzare il seguente protocollo di pulizia:

10.1 Strumenti (esclusi i trapani):

10.1.1.

10.1.2.
10.1.3.
10.1.4.
10.1.5.
10.1.6.
10.1.7.
10.1.8.

10.1.9.

10.2 Trapani:
10.2.1.
10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.
10.2.5.

10.2.6.
10.2.7.
10.2.8.

Gli strumenti assemblati (ad es., lo strumento di inserimento/rimozione per coperture ODSecure (ODSCT))
devono essere smontati prima di ogni ciclo di pulizia e sterilizzazione per consentire I'eliminazione dei detriti,
ed evitare lo scolorimento del materiale e/o 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 'uso del
produttore legale per '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 i dispositivi dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente sotto 'acqua corrente del
rubinetto.

Pulire il dispositivo con alcol isopropilico (IPA) al 70%.

Asciugare i dispositivi con panni puliti e che non lasciano pelucchi e lasciarli asciugare completamente
all'aria.

Rimuovere tutti i trapani dai vassoi per strumenti.

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 'uso del
produttore legale per 'utilizzo/la preparazione della soluzione detergente.

Spazzolare i trapani per rimuovere i detriti visibili usando una spazzola a setole morbide inumidita con la
soluzione detergente preparata.

Sciacquare accuratamente i trapani sotto acqua corrente di rubinetto.

| trapani devono essere posizionati in una provetta sterile riempita con soluzione detergente fresca e sonicati
per dieci (10) minuti.

Sciacquare accuratamente i trapani sotto acqua corrente di rubinetto.

Spruzzare i dispositivi con IPA al 70%.

Asciugare i trapani con panni puliti privi di pelucchi.

Per unita manuali AS123 (300-100): soffiare aria pressurizzata attraverso uno dei quattro fori di scarico per spurgare. Per
manipolo di connessione rapida CGS (CGS-QCH): soffiare aria pressurizzata attraverso un'estremita per spurgare. Per entrambi
gli strumenti (300-100 e CGS-QCH): dopo ogni utilizzo utilizzare un lubrificante per strumentazione medica come Hinge Free®
di STERIS. Consultare le istruzioni del produttore legale per I'uso/la preparazione del lubrificante.
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Gli strumenti che non possono essere puliti, sono scoloriti, non si interfacciano correttamente con i componenti di
accoppiamento e/o non si articolano come previsto devono essere smaltiti.

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

Per il Kit e Vassoio Chirurgico Pro (PRO5000 e PRO4500), il Kit e Vassoio Chirurgico Freehand (FSK5000 e FSK4500),
il Kit e Vassoio per Chirurgia Guidata (CGS4000 e CGS3500), il Kit e Vassoio Chirurgico Tapered Internal HD (TSK4000
e TSK3500) e altri Kit BioHorizons grandi caricati o Vassoi vuoti:

Cicli di sterilizzazione

Riferimenti: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01 Parte C:2016
Tipo: vapore per gravita vapore pre-vuoto vapore pre-vuoto
Tempo di esposizione e temperatura: 15°m|nut| ao 4°m|nut| ao 3°m|nut| ao
132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo minimo di asciugatura: 30 minuti 20 minuti 20 minuti

Per i singoli strumenti, il kit e il vassoio a guida corta conica (TSGKIT eTSGT) e il vassoio per protesi BioHorizons,
piccolo (PROS1500):

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

Per I'ESTREMITA DI INSERIMENTO dello strumento di inserimento/rimozione per coperture ODSecure (ODSCT):

Ciclo di sterilizzazione

Tipo:

Tempo di esposizione e temperatura:
Tempo minimo di asciugatura:
Pressione:

vapore pre-vuoto
3 minuti a 135 °C (275 °F)
16 minuti
2,06 bar

Per 'ESTREMITA DI RIMOZIONE e I'MPUGNATURA BLU dello strumento di inserimento/rimozione per coperture
ODSecure (ODSCT) e dello strumento per cappette da impronta ODSecure (ODSCIT):

Ciclo di sterilizzazione

Tipo:

Tempo di esposizione e temperatura:
Tempo minimo di asciugatura:
Pressione:

vapore pre-vuoto
20 minuti a 121 °C (250 °F)
15 minuti
1,1 bar

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

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

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

Simbolo Descrizione del simbolo

A Attenzione
Istruzioni per 'uso elettroniche

M Produttore

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

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

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

@ Non riutilizzare

Non risterilizzare

g Data di scadenza

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

dispositivi ai soli medici o odontoiatri o su loro prescrizione

Rappresentante autorizzato nel paese o nella giurisdizione identificati. Il testo [XX] del simbolo
XX |REP indica il codice del paese o della giurisdizione composto da due o tre lettere, ad esempio EU
per Unione Europea.
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Simbolo Descrizione del simbolo
@ 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

Sistema a barriera sterile singola

Posizione iniziale

MR Conditional

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

44 of 161




PORTUGUES (PORTUGAL)

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

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

Dispositivos abrangidos

Kits cirdrgicos e tabuleiros cirlrgicos Chaves de parafusos

Kits protésicos e tabuleiros protésicos Provas de implantes

Brocas cirlrgicas fornecidas néo esterilizadas Guias cirurgicas

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

Machos de roscar cirdrgicos fornecidos esterilizados

T Medidores de profundidade cénicos
(utilizagao Unica)

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

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

Chaves de nivel de implante Argolas de tabuleiro

Condutores de nivel de pilar Anéis retentores

Corpos de exame reutilizaveis

1. DESCRIGAO

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

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

( )

Pungdes para tecidos Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel
. Aco inoxidavel (ferro, cromio, niquel) e diamante

Aparadores de tecidos sifltético de mal(ha 120/140 el

Brocas com perfis de 0ssos Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
Expansores de cristas cénicos Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel)

Chaves de nivel de implante Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)

Provas de implantes Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Corpos de exame reutilizaveis Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
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2. UTILIZAGAO PREVISTA
Os instrumentos e kits cirdrgicos da BioHorizons estéo indicados para utilizagdo no desenvolvimento no local, colocagéo
e restauragao dos implantes BioHorizons e componentes associados.

3. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

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

4. CONTRA-INDICACOES
Os instrumentos da BioHorizons ndo devem ser utilizados em pacientes com alergias aos materiais especificos utilizados,
nomeadamente o ago cirlrgico € a liga de titanio.

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

6. 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, cirurgides e técnicos de prétese dentaria com
formagdo num ambiente cirlrgico dentario normal, que pode ir desde consultérios 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.

7. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

Chave interna ao nivel do abutment, pega de mao com mandril sextavado: utilizar apenas com pegas de mao compativeis do
sistema de mandril sextavado W&H. Brocas e roscas: devem ser substituidas quando apresentarem indicios de desgaste,
como uma diminuigéo na eficiéncia de corte ou quando surgirem sinais de descoloragdo. Os instrumentos de corte dever&o ser
substituidos apéds cerca de 12 a 20 ciclos de osteotomia, dependendo da densidade 6ssea. A BioHorizons recomenda um
grafico de utilizagdo das brocas para monitorizar essa utilizagéo e garantir que as brocas séo substituidas conforme indicado.
Brocas de utilizagdo unica: insira a broca numa pega de mao e rode o tubo protector para o retirar antes da utiliza¢do. Brocas
e guias CGS: é necessario ter cuidado para garantir que as brocas CGS acompanham o angulo das insergdes ou mangas do
punho guia para evitar a ades&o da broca. Consulte o relatério das brocas para a selecgéo e utilizagdo de brocas adequadas.
Dilatadores do local: empurre o dilatador contra 0 0sso com um movimento rotativo. Em osso mais firme, podera ser necessério
utilizar um macete para inserir o dilatador na profundidade adequada. Mangas protectoras Laser-Lok: fixe os abutments a base
de titanio no lado da manga identificado como Hibrido ou os abutments de titAnio personalizados no lado identificado como Ti
total para proteger a regido do Laser-Lok durante a ligagéo e o polimento.
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As ferramentas de laboratério de réplica de solu¢des simples BioHorizons s&o instrumentos manuais para ajudar no fabrico de
coberturas de cera de desgaste apenas para protocolos restauradores de solugbes simples. Podem ser usadas na clinica
dentaria ou laboratério e imitar a geometria e 0 tamanho do pilar e/ou replica da solugao simples correspondente sem recurso
de retencdo, permitindo que a(s) cobertura(s) de cera seja(m) removida(s) sem deformacdo apos o endurecimento. As
ferramentas de laboratorio de réplicas s&o fabricadas com liga de titanio.

8. AVISOS E PRECAUGOES

A avaliacdo clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendagdes
existentes em quaisquer Instrugdes de Utilizagdo da BioHorizons. Consulte a norma OSHA 29CFR1910.1030 antes da limpeza
e esterilizagdo. Estdo disponiveis informagdes 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 instrucdes de utilizagdo em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
médico efou paciente residem.

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

9. COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

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

10. MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem p6 e evite o contacto com objetos contundentes que possam danificar a superficie.
Se o dispositivo for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Utilizando uma técnica estéril aceite, retire o dispositivo da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto. Para
dispositivos ndo estéreis, remova e elimine qualquer material da embalagem antes do processamento inicial. Os dispositivos nao
estéreis de utilizagao Unica e os dispositivos destinados a reutilizagdo devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagdo. Os
dispositivos da BioHorizons néo foram validados para a limpeza automatica. No caso dos dispositivos a ligar aos implantes,
como as provas, a ligacdo entre o implante e o pilar é conhecida por ser uma carateristica essencial para o0 sucesso da
restauragdo dentaria. Para evitar possiveis danos na ligagéo, foi validado apenas um processo de limpeza manual, que permite
uma maior flexibilidade dos componentes delicados e uma eventual inspecédo apds a limpeza. Os instrumentos BioHorizons, tais
como brocas, pungdes, chaves, efc., destinam-se a ser limpos manualmente e depois colocados em tabuleiros cirrgicos para
esterilizagdo. Embora os tabuleiros BioHorizons sejam fabricados a partir de polimeros de elevado desempenho, como o Radel,
e sejam termicamente estaveis, podem degradar-se sob a exposi¢ao repetida a temperaturas elevadas, detergentes agressivos
e forcas mecénicas utilizadas nas maquinas de lavar automatizadas. As concegdes atuais dos kits oferecem uma ventilagéo
limitada e podem incluir perfuragdes estreitas, compartimentos fechados ou pegas interligadas que retém a humidade e os
detritos. Os sistemas automatizados podem n&o conseguir efetuar uma lavagem e secagem completas, conduzindo a uma
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contaminagao residual, inaceitavel para os instrumentos cirirgicos. Além disso, os jatos de alta press@o nas maquinas de lavar
automaticas podem causar abraséo ou afrouxamento de componentes delicados, como anéis retentores ou conjuntos. Foi
desenvolvido um processo de limpeza manual validado que demonstrou ser eficaz em atingir os niveis de limpeza exigidos sem
comprometer a fungéo ou a longevidade dos instrumentos. Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

10.1 Instrumentos (excluindo brocas):

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.1.4.

10.1.5.

10.1.6.

10.1.7.

10.1.8.
10.1.9.

10.2 Brocas:
10.2.1.
10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.
10.2.5.

10.2.6.
10.2.7.
10.2.8.

Os instrumentos montados (por exemplo, Ferramenta de insergao/extracdo de tampas ODSecure (ODSCT))
devem ser desmontados antes do ciclo de limpeza e esterilizag&o, para evitar o encapsulamento de
sujidade, a descoloracdo 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 solugéo de detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de largo espetro, tal
como Hu-Friedy’s Enzymax®, em conformidade com as recomendagdes do fabricante. Consulte as
instrugdes de utilizagdo/preparacédo do fabricante legal para a utilizagéo/preparacédo da solugéo 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 ultrassénica cheia de solu¢éo de detergente nova e submeta a
sonificagdo durante dez (10) minutos.

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

Limpe os dispositivos com alcool isopropilico (IPA) a 70%.

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

Retire todas as brocas dos tabuleiros de instrumentos.

Prepare uma solugéo de detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de largo espetro, tal
como Hu-Friedy’s Enzymax®, em conformidade com as recomendagdes do fabricante. Consulte as
instrucdes de utilizacdo/preparacédo do fabricante legal para a utilizagdo/preparacédo da solugdo de
detergente.

As brocas devem ser escovadas para remover detritos visiveis utilizando uma escova de cerdas macias,
humedecida com a solugéo de detergente preparada.

Lave minuciosamente as brocas sob agua corrente da torneira.

As brocas devem ser colocadas num tubo esterilizado cheio com solugéo de detergente acabada de
preparar e submetidas a sonificagao durante dez (10) minutos.

Lave minuciosamente as brocas sob agua corrente da torneira.

Pulverize as brocas com IPA a 70%.

Seque as brocas com panos limpos sem pelos.

Para a unidade manual AS123 (300-100): aplique ar comprimido por um dos quatro orificios de escoamento para purgar. Punho
CGS Quick Connect (CGS-QCH): aplique ar comprimido numa extremidade para purgar. Para ambos os instrumentos (300-
100 and CGS-QCH): utilize um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS apés cada utilizag&o.
Consulte as instrugdes de utilizagao do fabricante legal para a utilizagao/preparagao do lubrificante.
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Os instrumentos que ndo possam ser limpos, apresentem descoloracdo, ndo encaixem devidamente nos componentes
correspondentes e/ou n&o se articulem conforme previsto deverao ser eliminados.

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

Para o Kit e Bandeja Cirurgica Pro (PRO5000 e PRO4500), o Kit e Bandeja Cirtrgica Freehand (FSK5000 e
FSK4500), o Kit e Bandeja de Cirurgia Guiada (CGS4000 e CGS3500), o Kit e Bandeja Cirargica Tapered Internal
HD (TSK4000 e TSK3500) e outros Kits BioHorizons grandes carregados ou Bandejas vazias:

Ciclos de esterilizagdo

Referéncia: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 RU HTM 01-01 Parte C:2016
Tipo: Vapor porgravidade Vapor compré-vacuo Vapor compré-vacuo
Tempo de exposicio e temperatura: 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo minimo de secagem: 30 minutos 20 minutos 20 minutos

Para instrumentos individuais, o kit o tabuleiro Tapered Short Guided Kit (TSGKIT e TSGT) e o tabuleiro BioHorizons
Prosthetic Tray (PROS1500):

Ciclos de esterilizagdo
Referéncia:| AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | RU HTM 01-01 Parte C:2016 |  AAMI TIR12:2020
Tipo: | Vapor porgravidade| Vapor compré-vacuo Vapor compré-vacuo Vapor por gravidade
Tempo de exposi¢ao e| 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a 30 minutos a
temperatura:| 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F) 121 °C (250 °F)
Tempo minimo de secagem: 30 minutos 20 minutos 20 minutos 30 minutos

Para EXTREMIDADE DE INSERGAO da Ferramenta de insergdol/extragdo de tampas ODSecure (ODSCT):

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

Para EXTREMIDADE DE EXTRAGAO e PUNHO AZUL da Ferramenta de insergéolextragio de tampas ODSecure
(ODSCT) e Ferramenta de capas de impressao ODSecure (ODSICT):

Ciclo de esterilizagao
Tipo: Vapor com pré-vacuo
Tempo de exposigao e temperatura: 20 minutos a 121 °C (250 °F)
Tempo minimo de secagem: 15 minutos
Pressao: 1,1 bar
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Recomenda-se a inclus&o de um periodo de arrefecimento de 30 minutos antes de remover os dispositivos do saco ou invélucro
de esterilizag&o.

Atencao! A limpeza insuficiente pode originar uma esterilizagéo inadequada. Se o0s instrumentos ndo secarem completamente
durante a autoclavagem, a humidade remanescente podera provocar descoloragio e oxidagdo. A utilizacdo de perdxido de
hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos. Recomenda-se a realizag&o periédica de
testes, limpeza e calibragdo 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
0s regulamentos locais relevantes.

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

aplicaveis.

Simbolo Descri¢ao do simbolo
Cuidado

Instrugbes de utilizagao eletrénicas

Fabricante

L=

Produtos da BioHorizons com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem os requisitos da
Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos, alterada pela Diretiva 2007/47/CE ou pelo
c € Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. A marca CE s6 é valida se estiver
também impressa no rétulo 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

Identificador Unico do dispositivo

N&o reutilizar

N&o reesterilizar

Prazo de validade

B9 E

STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama

(\N\I_I Data de fabrico

Rx Onl Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribuigéo e utilizagao destes dispositivos a
y um dentista ou médico ou por indicagio deste
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Simbolo Descrigao do simbolo
Representante autorizado no pais ou jurisdi¢do identificados. O texto [XX] do simbolo indica o
XX |REP o N , Co i .
codigo de duas ou trés letras do pais ou jurisdicdo, por exemplo, EU para Unido Europeia.
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Elimine o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico
Non-sterile Nao esterilizado

- -

-----

Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

Posigéo inicial

MR Conditional

Adverténcias relativas a ressonancia magnética: o dispositivo é condicional para RM
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PORTUGUES (BRASIL)

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

h

Este documento aplica-se aos Instrumentos e Acessérios Dentarios da BioHorizons listados abaixo. Cada etiqueta de
embalagem do produto contém uma descrigao do dispositivo incluso.

Dispositivos em Escopo

Surgical kits e surgical trays

Screw drivers

Prosthetic kits e prosthetic trays

Implant try-ins

Surgical drills fornecidas néo estéreis

Surgical guides

Surgical drills fornecidas estéreis (uso Unico)

Master cylinders e pilot sleeves

Surgical taps fornecidas néo estéreis

Connectors e extenders

Tissue punches e tissue groomers

Tapered depth gauges

Bone profiling burs

Parallel e fixation pins

Tapered ridge expanders

Ratchets, tools and handles

Implant level Carriers
Implant level drivers Tray grommets
Abutment level drivers Snap rings

Reusable scan bodies

1. DESCRICAO

Os instrumentos da BioHorizons so utilizados para procedimentos de implante dentario tais como o desenvolvimento do local,
a colocacéo de implantes e restauracdes de implantes dentro das indicag6es especificas de cada sistema de implante. O rétulo
existente em cada instrumento contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo se o instrumento é fornecido estéril
ou nao estéril e se se destina apenas a uma Unica utilizagao. Os instrumentos e kits fornecidos néo estéreis devem ser limpos
e esterilizados antes da primeira utilizagéo e a cada utilizagdo subsequente. Consulte a tabela seguinte para material(s) dos

dispositivos com contacto direto com o paciente:

Dispositivos com contato direto com o
paciente

Material (elementos principais)

Surgical drills fornecidas néo estéreis

Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel

Surgical drills fornecidas estéreis (uso Unico)

Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel

Surgical taps fornecidas nao estéreis

Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel

Surgical taps fornecidas estéreis (uso Unico)

Tissue punches

Tissue groomers

Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel) e diamante sintético de malha 120/140

Bone profiling burs

Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel

Tapered ridge expanders

)
)
)
Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
)
)
)
)

Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel

Implant level drivers

(
(
(
(
Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel
(
(
(
(

Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel)

Implant try-ins

Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

Reusable scan bodies

Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
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2. USO PRETENDIDO
Os instrumentos e kits cirurgicos BioHorizons tem uso pretendido no preparo do local, colocagéo e restauragdo de implantes
BioHorizons e componentes associados.

3. INDICAGOES DE USO
Os instrumentos e kits cirurgicos da BioHorizons estéo indicados para utilizagio no preparo do local, bem como na colocagéo
e restauracdes de implantes da BioHorizons e componentes associados. As fresas de uso Unico BioHorizons séo indicadas
para uso somente com os Implantes Tapered Internal e com os Implantes Laser-Lok 3.0. Ndo se deve reutilizar ou re-esterilizar
em circunstancia alguma as fresas. A BioHorizons nao assume qualquer responsabilidade pela tentativa de reutilizagao ou re-
esterilizagao entre pacientes.

4. CONTRAINDICAGOES
Os instrumentos da BioHorizons ndo devem ser utilizados em pacientes com alergias aos materiais especificos utilizados,
incluindo o0 ago inoxidavel cirtrgico e a liga de titanio.

5. POPULAGAO DE PACIENTES
Os sistemas de implantes BioHorizons tem uso pretendido em pacientes esqueleticamente maduros, pacientes ndo-pediatrico
ou parcialmente edéntulos, desde que as contraindicagbes definidas ndo sejam aplicaveis.

6. USUARIOS PRETENDIDOS
Os sistemas de implantes BioHorizons tem uso pretendido somente por profissionais de salde licenciados, mais
especificamente, os sistemas de implantes BioHorizons tem uso pretendido por dentistas, cirurgides e técnicos de odontologia
treinados em um ambiente cirtrgico odontolégico padrdo, o que pode incluir de Clinicas odontoldgicas em geral a Salas de
cirurgia maxilofaciais, assim como Laboratérios de prétese dentéria. O uso destes produtos requer conhecimento especializado
e experiéncia em implantodontia. Os sistemas de implantes BioHorizons sdo marcados e etiquetados como dispositivos
médicos (DM) e s&o de uso sob prescri¢io.

7. INSTRUGOES DE USO
Os procedimentos cirdrgicos e as técnicas de restauragdes adequados sdo de responsabilidade do profissional cirurgido
dentista. Cada profissional deve avaliar a adequagdo do procedimento utilizado com base na sua formagao e experiéncia
odontolégica, conforme se aplicam ao caso do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda fortemente a realizagdo de
formagao sobre implantes dentarios e o cumprimento estrito das instrucdes de uso referentes aos produtos BioHorizons.

Chave interna ao nivel do abutment, peca de mao com mandril sextavado: utilizar somente com pecas de mdo compativeis do
sistema de mandril sextavado W&H Hexagon Chucking System. Fresas e conexdes: devem ser substituidas quando
apresentarem indicios de desgaste, como uma diminui¢&o na eficiéncia de corte ou quando surgirem sinais de descoloragao.
Os instrumentos de corte deverdo ser substituidos apos cerca de 12 a 20 ciclos de osteotomia, dependendo da densidade
6ssea. A BioHorizons recomenda uma tabela de uso das fresas para orientagéo do uso e garantir que as fresas séo substituidas
conforme indicado. Fresas de uso Unico: insira a fresa numa peca de méo e torga o tubo protetor para o retirar antes da
utilizagao. Fresas e Guias CGS: E preciso ter cuidado para garantir que as brocas CGS sigam o angulo das insercdes ou
mangas do cabo guia para evitar que a broca emperre. Consulte o catalogo de fresas para obter informagdes sobre a selegéo
e 0 uso adequados da perfuracéo. Dilatadores do local: empurre o dilatador contra 0 osso com um movimento rotativo. Em
0sso mais firme, podera ser necessario utilizar um macete para inserir o dilatador na profundidade adequada. Laser-Lok
protective sleeves: fixe os “abutments a base de titanio” no lado da sleeve marcado como Hibrido ou em caso de “abutments
de titdnio personalizados” no lado da sleeve identificado como “Full Ti” para proteger a regido do Laser-Lok durante a ligagao
€ 0 polimento.

As BioHorizons Simple Solutions Replica Lab Tools s&o instrumentos manuais para ajudar na fabricagéo de coberturas de cera

de desgaste apenas para Simple Solution protocolos restauradores. Podem ser usadas na clinica odontoldgica ou laboratério
e imitar a geometria e o tamanho do abutment e/ou replica do Simple Solution Abutment correspondente sem recurso de
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retencao, permitindo que a(s) cobertura(s) de cera seja(m) removida(s) sem deformagéo ap6s o endurecimento. As ferramentas
de laboratério de réplicas séo fabricadas com liga de titanio.

8. AVISOS E PRECAUGOES
A avaliacdo clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendagdes
existentes em quaisquer Instrugdes de Uso da BioHorizons. Consulte a norma OSHA 29CFR1910.1030 antes da limpeza e
esterilizagdo. Estdo disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser
visualizadas e/ou baixadas em www.biohorizons.com. Contate o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local
em caso de duvidas relativamente a instru¢des de uso em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente em que o cirurgido dentista e/ou paciente residem.

Instrumentos protésicos — Somente utilize uma chave de aperto para a instalagéo final de componentes protésicos que exijam
um torque de instalagdo especificado. O aperto manual de componentes protésicos pode resultar num torque insuficiente e na
eventual folga do componente. O aperto excessivo dos componentes protésicos pode parti-los ou rodar o implante acoplado.

9. COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e complicagdes com instrumentos, proteses e implantes incluem, entre outros: (1) reagéo(Bes) alérgica(s) ao
instrumento, material do implante e/ou do abutment; (2) quebra do implante que deve ser explantado e/ou abutment que deve
ser removido com base no julgamento do cirurgido dentista; (3) folga do parafuso do abutment e/ou parafuso de retencao; (4)
infeccdo que exija a revisao do implante dentario; (5) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia
ou dor; (6) respostas histolégicas envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formagéo de émbolos de gordura;
(8) folga do implante que exija cirurgia de revisdo; (9) perfuragéo do seio maxilar; (10) perfuragéo das placas labial ou lingual;
e (11) perda éssea possivelmente resultando em reviséo ou remogao; e (12) danos no trato respiratério e/ou intestinal como
resultado da aspiracdo de componentes.

10. MANUSEIO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem pd e evite o contato com objetos contundentes que possam danificar a superficie.
Se o dispositivo for fornecido estéril, devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Utilizando uma técnica estéril aceita, retire o dispositivo da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto. Para
dispositivos ndo estéreis, remova e elimine qualquer material da embalagem antes do processamento inicial. Os dispositivos
n&o estéreis de uso Unico e os dispositivos destinados a reutilizagdo devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagdo. Os
dispositivos da BioHorizons nao foram validados para a limpeza automatica.

Para dispositivos a serem conectados nos implantes, como try-ins, a conexao do implante com o abutment é sabida por ser
uma caracteristica critica para o sucesso da restauragédo dental. Para evitar qualquer dano potencial a conexao, somente um
processo manual de limpeza foi validado que da maior flexibilidade aos componentes delicados e permite uma possivel
inspecdo ap6s a limpeza. Instrumentos BioHorizons, como fresas, punches, drivers etc. sdo destinados a ser limpos
manualmente, depois colocados nas bandejas cirurgicas para esterilizagdo. Embora as bandejas BioHorizons s&o fabricadas
com polimeros de alta performance, como Radel, e séo termicamente estaveis, elas podem sofrer degradacao sobre exposicao
repetitiva a altas temperaturas, detergentes agressivos e forcas mecanicas usadas em lavadoras automaticas. Designs atuais
dos kits oferecem ventilagdo adequada e podem incluir perfuragdes estreitas, compartimentos internos ou pegas interligadas
que retém umidade e detritos. Sistema automatizados podem falhar em atingir enxague e secagem completos; levando a
contaminagao residual, inaceitavel para instrumentos cirurgicos. Adicionalmente, sprays de alta press@o em lavadoras podem
causar abras&o ou enfrouxamento de componentes delicados, como snap rings ou conjuntos. Um processo de limpeza manual
foi desenvolvido e demonstra-se efetivo em atingir os niveis requeridos de limpeza sem comprometer a fungéo ou longevidade
dos instrumentais. Deverd ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

10.1. Instrumentos (excluindo fresas)

10.1.1. Os instrumentos montados (por exemplo, ODSecure Cap Insert/Extract Tool ODSecure (ODSCT)) devem ser
desmontados antes do ciclo de limpeza e esterilizagéo, para evitar o encapsulamento de sujidade, a descoloragéo
do material e/ou a secagem inapropriada de componentes.

10.1.2. Retire todos os instrumentos da bandeja de instrumentais e desmonte as bandejas antes de cada limpeza.
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10.1.3. Prepare uma solucéo de detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de largo espectro, tal como
Enzymax® da Hu-Friedy, em conformidade com as recomendagdes do fabricante. Consulte as instrucdes de
utilizagdo/preparacéo do fabricante legal para a utilizag@o/preparacéo da solu¢éo de detergente.

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

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

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

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

10.1.8. Limpe os dispositivos com alcool isopropilico (IPA) a 70%.

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

10.2. Fresas

10.2.1. Retire todas as fresas da bandeja de instrumentos.

10.2.2. Prepare uma solugéo de detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de largo espetro, tal como
Enzymax® da Hu-Friedy, em conformidade com as recomendagdes do fabricante. Consulte as instrucdes de
utilizacdo/preparacéo do fabricante legal para a utilizagdo/preparacéo da solugdo de detergente.

10.2.3. As fresas devem ser escovadas para remover detritos visiveis utilizando uma escova de cerdas macias,
umedecida com a solugéo de detergente preparada.

10.2.4. Minuciosamente, lave as fresas sob agua corrente da torneira.

10.2.5. As fresas devem ser colocadas num tubo esterilizado cheio com solu¢do de detergente fresca e submetidas a
sonificagdo durante dez (10) minutos.

10.2.6. Lave minuciosamente as fresas sob agua corrente da torneira.

10.2.7. Pulverize as fresas com IPA a 70%.

10.2.8. Seque as fresas com panos limpos sem pelos.

Para a unidade manual AS123 (300-100): aplique ar comprimido por um dos quatro orificios de escoamento para purgar. Punho
CGS Quick Connect (CGS-QCH): aplique ar comprimido numa extremidade para purgar.

Para ambos os instrumentos (300-100 e CGS-QCH): utilize um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da
STERIS apés cada utilizagdo. Consulte as instruges de utilizagdo do fabricante legal para a utilizagdo/preparagéo do
lubrificante.

Os instrumentos que ndo possam ser limpos, apresentem descolora¢do, ndo encaixem devidamente nos componentes
correspondentes e/ou ndo se articulem conforme previsto deverao ser eliminados.

Se aplicavel, reponha os instrumentos nos locais apropriados da bandeja de instrumentos. A BioHorizons Prosthetic Tray
BioHorizons (PROS1500) deve ser limpa e esterilizada vazia. Para a esterilizagéo, coloque o dispositivo limpo num saco ou
involucro de esterilizagao aprovado pela autoridade e processe através de um dos seguintes ciclos de esterilizagao qualificados
para o tipo de dispositivo:

Para Pro Surgical Kit e Tray (PRO5000 e PRO4500), Freehand Surgical Kit e Tray (FSK5000 e FSK4500), Guided Surgery
Kit and Tray (CGS4000 e CGS3500), Tapered Internal HD Surgical Kit e Tray (TSK4000 e TSK35000) e outros Kits
altamente carregados BioHorizons Kits ou Trays vazias:

Ciclos de Esterilizacao

Referéncias: | AAMITIR12:2020 | AAMITIRI2:2020 |  UKHTMO1-01 AAMI TIR12:2020
Part C:2016
Tipo: | Vapor gravitacional Vapor Pré-vacuo Vapor Pré-vacuo Vapor Gravitacional
Temperatura e Tempo 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a 30 minutos a
de Exposi¢ao 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 121°C (250°F)
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Tempo Minimo de

. 30 minutes 20 minutes 20 minutes 30 minutes
Secagem:

Para instrumentos individuais, Tapered Short Guided Kit (TSGKIT), a bandeja Tapered Short Guided Tray (TSGT) e
(TSGKIT) e a bandeja vazia BioHorizons Prosthetic Tray, Small (PROS1500):

Ciclos de Esterilizagao
Referéncias: | AAMITIR12:2020 | AAMITIR122020 | UK HTMO1-01 AAMI TIR12:2020
Part C:2016
Tipo: | Vapor gravitacional Vapor Pré-vacuo Vapor Pré-vacuo Vapor Gravitacional
Temperatura e Tempo 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a 30 minutos a
de Exposicao 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 121°C (250°F)
VIO Ll dpf 30 minutes 20 minutes 20 minutes 30 minutes
Secagem:

Para EXTREMIDADE DE INSERGAO de ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT):

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

Para EXTREMIDADE DE EXTRAGAO e PUNHO AZUL de ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT) e ODSecure
Impression Coping Tool (ODSICT):

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

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

Atencao! A limpeza insuficiente pode originar uma esterilizagdo inadequada. Se os instrumentos ndo secarem completamente
durante a autoclavagem, a umidade remanescente podera provocar descoloragdo e oxidagéo. A utilizagdo de peréxido de
hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos. Recomenda-se a realizagéo periédica 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 dentéria, em conformidade com
os regulamentos locais relevantes.

11. SIMBOLOS E DESCRIGOES

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

Atencao!

Instrucdes de uso eletrénicas

Fabricante

Os produtos BioHorizons que possuem a marca de Conformidade Europeia (CE) atendem aos
requisitos da Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC, alterada pela Diretiva 2007/47/EC ou
pelo Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745. A marca CE é valida somente se também
estiver impressa no rétulo do produto. O nimero de quatro digitos que acompanha a marca CE
em dispositivos aplicaveis corresponde ao 6rgao notificado da UE atribuido.

Referéncia/Numero do item

LOT Ntmero de lote
UDI dentificador de Dispositivo tnico
@ N&o reutilizavel
Né&o re-esterilizavel
g Data de validade
STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama
(\/v\l_l Data de fabricac¢do
Rx Onl Atenc&o: A lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e uso desses dispositivos por, ou
y mediante prescricao de, dentistas ou médicos.
XX |REP Representante autorizado no pais ou jurisdi¢éo identificados. O texto [XX] do simbolo indica o
codigo de duas ou trés letras do pais ou jurisdi¢do, por exemplo, EU para Uni&o Europeia.
@ N&o use se a embalagem estiver danificada. Descarte o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico
Non-sterile Nao estéril

= =~

-----

Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

Residéncia
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Simbolo

Descrigao do simbolo

MR Conditional

Aviso de ressonancia magnética: o dispositivo é condicional para IRM

Detentor do Registro:

S.LN. IMPLANT SYSTEM LTDA

Rua: Soldado Ocimar Guimardes da Silva, 421 - Vila Rio Branco
CEP: 03348-060 — Sao Paulo — SP - Brasil

Resp. Técnico: Giovani Cairo

CREA-SP 5060932666
Registros ANVISA Familias de Produtos
80108910121 Stainless Steel Instruments
80108910122 Titanium Instruments
80108910125 PRO5000 - Pro Surgical Kit
80108910124 PROS3000 - Prosthetic Instrumentation Kit, Enhanced
80108910123 Tapered Pro Drills
80108910128 FSK5000 - Pro Freehand Surgical Kits
80108910129 Tapered Pro Conical Drivers

Ijﬂ Para copia fisica das instrugbes de uso, contate sin@sinimplante.com.br ou 0800 770 8290.

Servigos ao Profissional
SAC: 0800 770 8290

www.sinimplantsystem.com.br
E-mail: sin@sinimplantsystem.com
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Bu belge tiim énceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizce'dir.

Bu belge, asagida listelenen BioHorizons Dental Aletler ve Aksesuarlar igin gecerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimi,
ambalajin igindeki cihazin bir agiklamasini igerir.

Kapsam igindeki Cihazlar
Tornavidalar
implant denemeleri
Cerrahi kilavuzlar

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

Steril sekilde saglanan cerrahi driller (tek kullanimlik)

Ana silindirler ve pilot kiliflari

Steril olmayan sekilde sadlanan cerrahi taplar

Konektorler ve uzatmalar

Steril sekilde saglanan cerrahi taplar (tek kullanimlik)

Konik derinlik gdstergeleri

Doku punch'lari ve doku hazirlayicilar (groomer)

Paralel pimler ve sabitleme pimleri

Kemik profilleme frezleri

Mandallar, aletler ve saplar

Taslyicilar
Tepsi rondelalari
Gegme halkalar

Konik sirt genisleticileri

implant seviyesi driver'lar

Abutment seviyesi driver'lar

Tekrar kullanilabilir tarama gévdeleri

1. TANIM

BioHorizons aletleri, alan hazirlama, implant yerlestirme ve her implant sisteminin belirli endikasyonlari dahilinde implant
restorasyonlari gibi dental implant prosedirleri igin kullanilir. Her aletin Uzerindeki etikette, Grlnln steril olarak temin edilip
edilmedigi ve aletin tek kullanimlik olup olmadigi gibi 6nemli Griin bilgileri yer alir. Sterilize edilmeden temin edilen aletler ve
setler ilk kullanimdan ve sonrasinda her kullanimdan 6nce temizlenip sterilize edilmelidir. Dogrudan hasta temasi olan cihazlarin

malzemeleri igin agagidaki tabloya bakin:

Dogrudan Hasta Temasi Olan Cihazlar

Malzeme (temel elemanlar)

Steril olmayan sekilde saglanan cerrahi driller

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

Steril sekilde saglanan cerrahi driller (tek kullanimlik)

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

Steril olmayan sekilde sadlanan cerrahi taplar

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

Steril sekilde saglanan cerrahi taplar (tek kullanimlik)

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

Doku punch'lari

Doku hazirlayicilar (groomer)

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

Kemik profilleme frezleri

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

Konik sirt genigleticileri

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

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

implant seviyesi driver'lar

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel)

implant denemeleri

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

Tekrar kullanilabilir tarama gévdeleri

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

2. KULLANIM AMACI

BioHorizons aletlerinin ve cerrahi kitlerinin; BioHorizons implantlarinin ve bunlarla ilgili bilesenlerin bolge hazirlama, yerlestirme ve

restorasyon iglemlerinde kullaniimasi amaglanmaktadir.
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3. KULLANIM ENDIKASYONLARI

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

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

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

6. AMAGLANAN KULLANICILAR

BioHorizons implant sistemlerinin yalnizca lisansli sadlik 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 islemleri igin laboratuvarlara kadar degisebilen standart bir dis
cerrahisi ortaminda kullaniimasi amaglanmigtir. Bu rtinlerin kullanimi, implant dis hekimliginde 6zel bilgi ve deneyim gerektirir.
BioHorizons implant sistemleri tibbi cihaz (MD) olarak isaretienmis ve etiketlenmis olup yalnizca regeteyle satilir.

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

ic Abutment Seviyesinde Siiriicti, Altigen Aynali EI Cihazi: Sadece uyumlu W&H Altigen Ayna Sistemi el cihazlari ile birlikte
kullanilir. Anguldurva ve Kilavuzlar: Asinma fark edildiginde, 6rnegin kesme verimliliginde dusts veya renk degisimi belirtileri
gorildiginde degistiriimelidir. Kesici aletler, kemik yogunluguna bagli olarak yaklasik 12-20 osteotomi déngiisiinden sonra
degistirilmelidir. BioHorizons, anguldurva kullanimini izlemek ve anguldurvalarin talimatlar dogrultusunda degistiriimesini
saglamak icin bir anguldurva kullanim gizelgesinin kullaniimasini tavsiye eder. Tek Kullanimlik Anguldurvalar: Anguldurvay! bir
el cihazina yerlestirin ve kullanimdan 6nce koruyucu hortumu gevirin. CGS Anguldurva ve Kilavuzlari: CGS Anguldurvalarinin,
anguldurvanin bukdlmesini énlemek icin kilavuz kol ek pargalarinin veya kovanlarinin agisina uygun olmasini saglamak igin
dikkatli olunmahdir. Uygun anguldurva secimi ve kullanimi igin anguldurva raporuna bagvurun. Alan Dilatorleri: Dilatori
dondurerek kemigin igine itin. Daha sert kemiklerde, dilatori uygun derinlige itmek icin bir gekic kullaniimasi gerekebilir. Laser-
Lok Koruyucu Kiliflari: Yapistirma ve parlatma sirasinda Laser-Lok bélgesini korumak igin Titanyum Taban Abutmentlerini Hibrit
etiketli kilif tarafina veya Ozel Titanyum Abutmentlerini Tam Ti etiketli tarafa sabitleyin.

BioHorizons Basit Cozimli Replika Laboratuvar Aletleri yalnizca Basit Cozumlu gtiglendirici protokoller igin eritilmis mum
kopinglerinin yapiimasina yardimci olan el aletleridir. Discide veya laboratuvarda kullanilabilirler ve mum koping(ler) inin
donduktan sonra bozulmadan gikariimasina olanak taniyacak sekilde ilgili Basit Cozumll Abutment ve/veya alikoyucu kuvvet
ozelligi olmayan Replika'nin geometrisini ve boyutunu taklit edebilirler. Replika laboratuvar aletleri titanium alagimindan
yapiimaktadir.
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8. UYARILAR VE ONLEMLER

Hasta basvurulari konusunda klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki dnerilerin 6nline gegmelidir.
Temizlik ve sterilizasyondan énce OSHA 29CFR1910.1030 standardina bakin. Talep iizerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi
alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gorlntiilenebilir ve/veya bu adresten indirilebilir. Belirli bir kullanim
talimatina iligkin sorulariniz varsa BioHorizons Musteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle iletisim kurun. Cihazla iligkili olarak
ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar iireticiye ve Klinisyen ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

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

9. KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

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

10. KULLANIM VE STERILIZASYON

Cihazi daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve ylizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gésterin. Cihaz steril
olarak sadlaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gérene dek steril olarak kabul edilmelidir. Cihazi, kabul edilen steril teknikle
yalnizca dogru boyut belirlendikten sonra ambalajindan gikarin. Steril olmayan cihazlarda, ilk islemeden dnce nakliye malzemelerini
cikarin ve atin. Steril olmayan tek kullanimlik cihazlar ve yeniden kullanilabilen cihazlar kullanimdan énce temizienmeli ve sterilize
edilmelidir. BioHorizons cihazlari otomatik temizlik icin onaylanmamistir. Try-in gibi implantlara baglanacak cihazlar i¢in implant-
abutment baglantisinin dis restorasyonunun bagarisi igin kritik bir dzellik oldugu bilinmektedir. Baglantida olasi hasari énlemek igin,
hassas bilesenlere daha fazla esneklik saglayacak ve temizlikten sonra olasi bir incelemeye imkan taniyacak sekilde yalnizca
manuel bir temizleme islemi dogrulanmistir. BioHorizons matkaplar, zimbalar, strtciler vb. aletlerin manuel olarak temizlenmesi
ve ardindan sterilizasyon icin cerrahi tepsilere yerlestirimesi amaclanmistir. BioHorizons tepsileri Radel gibi yiiksek performansli
polimerlerden dretilse ve termal olarak stabil olsa da otomatik yikayicilarda kullanilan yiksek sicakliklara, sert deterjanlara ve
mekanik kuvvetlere tekrar tekrar maruz kaldiklarinda bozulabilifer. Kitlerin mevcut tasarimlari sinirli havalandirma sunar ve dar
delikler, kapali bélmeler veya nemi ve dokintileri hapseden birbirine kenetlenen parcalar igerebilir. Otomatik sistemler tam
durulama ve kurutma saglayamayabilir ve bu da cerrahi aletler icin kabul edilemez kalinti kontaminasyonuna yol agabilir. Ayrica,
otomatik yikayicilardaki yuksek basingli spreyler, gegme halkalari ve tertibatlar gibi hassas bilesenlerin asinmasina veya
gevsemesine neden olabilir. Onaylanmis bir manuel temizlik streci gelistiriimis ve bunun cihazlarin iglevinden veya uzun
omarliliginden 6din vermeden gerekli temizlik seviyelerine ulasmada etkili oldugu gosterilmistir. Su temizlik protokolu
kullaniimaldir:

10.1 Aletler (Driller Harig):

10.1.1. Montajl aletler (6r. ODSecure Kapak Yerlestirme/Cekme Aleti (ODSCT)); birikinti enkapstilasyonu, malzeme
renginin degismesi ve/veya bilegenlerin uygun olmayan sekilde kurumasini énlemek igin her temizlik ve
sterilizasyon déngustinden 6nce demonte edilmelidir.

10.1.2. Her temizlemeden 6nce tim aletleri alet tepsilerinden ¢ikarin ve tepsileri parcalarina ayirin.
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10.1.3. Ureticinin nerileri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik ajani kullanarak
bir kapta deterjan sollisyonu hazirlayin. Deterjan sollisyonunun kullaniimasi/hazirlanmasi igin yasal dreticinin
kullanim talimatlarina bakin.

10.1.4. Cihazlari, hazirlanmig deterjan solusyonunun igine tamamen daldirin ve gorunr kirleri gikarmak icin
firgalayin.

10.1.5. Cihazlari deterjan sollsyonundan gikarin ve akan musluk suyu altinda iyice durulayin.

10.1.6. Cihazlari, taze deterjan gozeltisi ile doldurulmus bir ultrasonik Uniteye yerlestirin ve on (10) dakika slreyle
sonikasyon uygulayin.

10.1.7. Cihazlar deterjan sollisyonundan ¢ikarin ve akan musluk suyu altinda iyice durulayin.
10.1.8. Cihazlari %70 izopropil alkolle (IPA) silin.
10.1.9. Cihazlar temiz, tliy birakmayan bezlerle kurulayin ve havayla tamamen kurumasini bekleyin.

10.2 Driller:
10.2.1. Alet tepsilerindeki tim drilleri gikarin.

10.2.2. Ureticinin onerileri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik ajani kullanarak
bir kapta deterjan sollisyonu hazirlayin. Deterjan sollisyonunun kullaniimasi/hazilanmasi igin yasal dreticinin
kullanim talimatlarina bakin.

10.2.3. Hazirlanan deterjan sollisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gérinen tiim kirleri
gidermek Uzere driller firgalanir.

10.2.4. Akan musluk suyuyla drilleri iyice durulayin.

10.2.5. Driller, taze deterjan sollisyonu igeren steril bir tiipe yerlegtirimeli ve on (10) dakika sUreyle sonikasyon
uygulanmahdir.

10.2.6. Akan musluk suyuyla drilleri iyice durulayin.
10.2.7. Dirillere %70 IPA piskurtdn.
10.2.8. Hav birakmayan temiz bir bezle drilleri kurulayin.

AS123 El Unitesi (300-100) icin: Temizlemek icin dért bosaltma deliginden biri yoluyla basingli hava uygulayin. CGS Quick
Connect Kolu (CGS-QCH) igin: Temizlemek igin bir ugtan basingli hava uygulayin. Her iki alet igin (300-100 ve CGS-QCH): Her
kullanimdan sonra STERIS Hinge Free® gibi bir tibbi alet yaglayicisi kullanin. Yaglayici kullanimi/hazirhi§i igin yasal treticinin
kullanim talimatlarina bakin.

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

Gegerli olan durumlarda aletleri alet tepsisindeki uygun konumlarina geri koyun. Kiiglik Boy BioHorizons Protez Tepsisi
(PROS1500) bosken temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Sterilizasyon igin temizlenen cihazi FDA onayli bir sterilizasyon torbasina
veya sargisina yerlestirin ve asagida belirtilen yeterli duizeydeki sterilizasyon déngtlerinden birini uygulayin cihaz tlri igin:

Pro Cerrahi Seti ve Tepsisi (PRO5000 ve PRO4500), Freehand Cerrahi Seti ve Tepsisi (FSK5000 ve FSK4500), Kilavuzlu
Cerrahi Seti ve Tepsisi (CGS4000 ve CGS3500), Tapered Internal HD Cerrahi Seti ve Tepsisi (TSK4000 ve TSK3500) ve
diger biiyiik yiiklii BioHorizons Setleri veya bos Tepsiler igin:

Sterilizasyon Dongiileri
Referans: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01 PartC:2016
Tiir: Yer Gekimi Buhari On VakumluBuhar On VakumluBuhar
Maruziyet Siiresi ve Sicaklik:| 15 dakika, 132 °C (270 °F) 4 dakika, 132 °C (270 °F) 3 dakika, 134 °C (273 °F)
Minimum Kurutma Siiresi: 30 dakika 20 dakika 20 dakika
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Bireysel aletler i¢in, Tapered Short Guided Set ve Tepsi (TSGKIT ve TSGT), ve bos BioHorizons Protez Tepsisi, Kiigik

(PROS1500):
Sterilizasyon Dongiileri
Referans:| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01 PartC:2016 | AAMI TIR12:2020
Tiir:|  Yer Cekimi Buhari On VakumluBuhar On VakumluBuhar Yer Cekimi Buhari
Maruziyet Siiresi ve| 15 dakika, 132 °C 4 dakika, 132 °C 3 dakika, 134 °C 30 dakika, 121 °C
Sicaklik: (270 °F) (270 °F) (273 °F) (250 °F)
Minimum Kurutma Siiresi: 30 dakika 20 dakika 20 dakika 30 dakika

ODSecure Kapak Yerlestirme/Gekme Aletinin (ODSCT) YERLESTIRME UCU igin:

Sterilizasyon Dongiisii

Tiir:

Maruziyet Siiresi ve Sicaklik:
Minimum Kurutma Siiresi:
Basing:

On Vakumlu Buhar
3 dakika, 135 °C (275 °F)
16 dakika
2,06 bar

ODSecure Kapak Yerlestirme/Cekme Aletinin (ODSCT) ve ODSecure impresyon Koping Aletinin (ODSICT) CEKME
UCU ve MAVI SAPI igin:

Sterilizasyon Dongiisii

Tiir:

Maruziyet Siiresi ve Sicaklik:
Minimum Kurutma Siiresi:
Basing:

On Vakumlu Buhar
20 dakika, 121 °C (250 °F)
15 dakika
1,1 bar

Cihazlari sterilizasyon torbasindan veya sargisindan gikarmadan énce 30 dakikalik bir sogutma siresinin uygulanmasi
onerilir.

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

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

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

Sembol

/N

Sembol Agiklamasi
Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari
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Sembol

Sembol Agiklamasi

Uretici

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tagiyan BioHorizons uriinleri, 2007/47/EC sayili Direktif veya
20171745 sayil Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile diizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar
Direktifi gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalnizca rln etiketinde de basiliysa gegerlidir.
Uygun cihazlarda CE isareti ile birlikte gelen dort haneli say, atanan AB Onaylanmis Kurumuna
karsilik gelir.

Referans/madde numarasi

LOT Lot/parti numarasi
UDI Benzersiz Cihaz Tanimlayici
@ Yeniden kullanmayin
Yeniden sterilize etmeyin
g Son kullanma tarihi
STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir
(v\/\l_l Uretim tarihi
Rx Onl Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dig hekimi veya
y doktor tarafindan veya bunlarin siparisi izerine yapilacak sekilde kisrtlar
XX |REP Belirtilen Ulke veya yargi bolgesindeki yetkili temsilci. Semboldeki [XX] metni, Ulke veya yarg!
bdlgesinin iki veya Ug harfli kodunu belirtir; drnegin, Avrupa Birligi icin AB [EU].
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz
Non-sterile Steril Degildir

- =~

‘‘‘‘‘

Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

Ana konum

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie wczesniejsze wersje. Jezykiem oryginalnego dokumentu jest angielski.

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

Urzadzenia
Zestawy chirurgiczne i tace chirurgiczne Srubokrety
Zestawy protez i tace protetyczne Implanty probne
Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie niejatowym Prowadnice chirurgiczne

Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie jatowym (jednorazowe) |Cylindry wzorcowe i mankiety pilotazowe
Wiertta chirurgiczne gwintujgce dostarczane w stanie niejatowym |Ztgcza i przedtuzacze
Wiertta chirurgiczne gwintujace dostarczane w stanie jatowym

Gteboko$ciomierze gwintowane

(jednorazowe)

Przebijaki do tkanek i frezy do tkanek Bolce rownolegte i mocowania
Pilniki do profilowania kosci Zapadki, narzedzia i uchwyty
Gwintowane rozszerzacze wyrostka zebodotowego No$niki

Uchwyty poziomujace implantu Przelotki na tacy

Uchwyty poziomujace tacznika Pierscienie zatrzaskowe

Wielorazowe scan body

1. OPIS

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

Urzadzenia majace bezposredni kontakt
Z pacjentem

Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie niejatowym |Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)
Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie jatowym
(jednorazowe)

Wiertta chirurgiczne gwintujace dostarczane w stanie
niejatowym

Wiertta chirurgiczne gwintujace dostarczane w stanie
jatowym (jednorazowe)

Materiat (gtdwne elementy)

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Przebijaki do tkanek Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)
Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel) oraz syntetyczna siatka

Frezy do tkanek diamentowa 120/(140 ) S

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

Gwintowane rozszerzacze wyrostka zebodotowego Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

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

Implanty probne Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)

Wielorazowe scan body Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
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2. PRZEZNACZENIE
Narzedzia i zestawy chirurgiczne BioHorizons sg przeznaczone do stosowania podczas przygotowania miejsca wszczepienia,
umieszczania implantéw i odbudowy z zastosowaniem implantéw BioHorizons i powigzanych z nimi komponentow.

3. WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

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

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

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

6. UZYTKOWNICY DOCELOWI

Systemy implantéw BioHorizons sg sprzedawane tylko uprawnionym pracownikom stuzby zdrowia. Doktadniej, sg one
przeznaczone do uzytku przez przeszkolonych dentystéw, chirurgéw i technikéw dentystycznych w standardowych warunkach
chirurgii stomatologicznej, ktére panujg w gabinetach ogélnych 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.

7. WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Odpowiedzialnos¢ za prawidtowos$¢ zabiegdw chirurgicznych i technik odbudowy ponosi lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢
wiasciwo$¢ stosowanego zabiegu w oparciu 0 wiasne przeszkolenie medyczne i doswiadczenie w kontekscie danego przypadku
pacjenta. Firma BioHorizons zaleca ukonczenie kurséw z zakresu implantow dentystycznych i Sciste przestrzeganie instrukc;i
dotyczacych produktdéw BioHorizons.

Wkretak wewnetrzny poziomu zaczepu, rekoje$¢ Hex-chuck: Uzywaé wytgcznie ze zgodnymi rekoje$ciami systemu rekojesci
W&H Hexagon Chucking. Wiertta i gwintowniki: Nalezy wymieni¢ w przypadku zauwazenia zuzycia, takiego jak zmniejszenie
skutecznosci tnacej lub w przypadku pojawienia sie odbarwien. Narzedzia tnace nalezy wymienia¢ po okoto 12 do 20 cyklach
osteotomii, zaleznie od gestosci koSci. Firma BioHorizons zaleca uzycie tabeli wykorzystania wiertta do Sledzenia wykorzystania
wiertta i zagwarantowania, ze zostanie wymienione zgodnie ze wskazaniami. Wiertta jednorazowego uzytku: Wiozy¢ wiertto
w rekoje$c¢iodkrecic rurke ochronng przed uzyciem. Wiertta i prowadniki CGS: Nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby zagwarantowac,
ze wiertta CGS wprowadzane sg pod katem wktadek prowadzacych lub tulei, aby unikngé zgiecia wiertta. Informacje na temat
doboru wiasciwego wiertta i jego uzycia mozna znalez¢ w raporcie dotyczacym wiertta. Rozszerzacze miejsca zabiegu:
Wepchna¢ rozszerzacz w ko$é, jednoczesnie go obracajac. W w przypadku twardszej kosci konieczne moze by¢ uzycie
mioteczka do whicia rozszerzacza na odpowiednig gteboko$¢. Tuleje ochronne Laser-Lok: Przymocowac zaczepy z podstawg,
tytanowg do boku tulei oznaczonej jako Hybrydowa, a specjalne zaczepy tytanowe do strony oznaczonej jako Petny Ti, aby
chroni¢ obszar Laser-Lok podczas klejenia i polerowania.
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Narzedzia laboratoryjne replik BioHorizons Simple Solutions to narzedzia reczne pomagajace w przygotowaniu koron
z palonego wosku wytacznie w protokotach odbudowy Simple Solution. Mogg by¢ uzywane w zabiegach dentystycznych lub
laboratoryjnych do odzwierciedlania geometrii i rozmiaru zaczepu Simple Solution iflub repliki bez funkcji zatrzasku
utrzymujacego, pozwalajac na usuniecie koron woskowych bez deformowania po utwardzeniu. Narzedzia laboratoryjne replik
sg wytworzone ze stopu tytanu.

8. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ocena lekarza zwigzana z rzeczywistym stanem konkretnego pacjenta zawsze jest wazniejsza niz zalecenia w dowolnej
instrukciji uzycia firmy BioHorizons. Przed czyszczeniem i sterylizacjg nalezy zapoznaé sie z normg OSHA 29CFR1910.1030.
Dodatkowe informacje techniczne sg dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons. Mozna je tez wySwietli¢/pobra¢ na stronie
www.biohorizons.com. W razie wszelkich pytan dotyczacych konkretnych instrukcji uzycia nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem
obstugi klienta firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem. Wszelkie powazne zdarzenia, ktdre wystapia w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi w panstwie czionkowskim UE, w ktérym przebywa
lekarz/pacjent.

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

9. POWIKLANIA | SKUTKI UBOCZNE

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

10. OBCHODZENIE SIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z wyrobem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére
moga uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym, nalezy uwazac go za sterylny, o ile opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Po ustaleniu odpowiedniego rozmiaru wyja¢ wyréb z opakowania, stosujac akceptowang
technike sterylng. W przypadku wyrobdw niesterylnych przed przystapieniem do przetwarzania nalezy usungé i wyrzucié
wszelkie materiaty transportowe. Przed uzyciem nalezy wyczyscic i wysterylizowaé niesterylne wyroby jednorazowego uzytku i
urzadzenia przeznaczone do ponownego uzycia. Wyroby firmy BioHorizons nie zostaly zatwierdzone do czyszczenia
automatycznego. W przypadku wyrobéw mocowanych do implantéw, takich jak prototypy, potaczenie miedzy implantem a
tacznikiem jest uznawane za kluczowy czynnik decydujacy o powodzeniu odbudowy protetycznej. Aby unikngé potencjalnych
uszkodzen potgczenia, zatwierdzono wytgcznie reczny proces czyszczenia, ktdry zapewnia wiekszg elastycznos¢ w
obchodzeniu sie z delikatnymi komponentami i umozliwia ich kontrole po zakoriczeniu czyszczenia. Narzedzia BioHorizons,
takie jak wiertta, punche do perforacji $luzéwki, Srubokrety protetyczne itp., czysci sie recznie, a nastepnie umieszcza si¢ na
tacach chirurgicznych i sterylizuje. Podczas gdy tace BioHorizons sg produkowane z wysokowydajnych polimeréw, takich jak
Radel, i zachowujg stabilno$¢ termiczna, mogq ulega¢ degradacji ze wzgledu na powtarzajacq sie ekspozycje na wysokie
temperatury, agresywne detergenty i sity mechaniczne stosowane w myjkach automatycznych. Aktualne konstrukcje zestawdw
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zapewniajg ograniczong wentylacje i mogq obejmowaé waskg perforacje, zamkniete przegrody lub elementy blokujace, ktére
zatrzymujq wilgo€ i zanieczyszczenia. Zautomatyzowane systemy mogq utrudniaé lub uniemozliwia¢ doktadne wyptukanie i
osuszenie, prowadzac do osadzania si¢ zanieczyszczen resztkowych, co w przypadku narzedzi chirurgicznych jest
nieakceptowalne. Ponadto spryskiwanie narzedzi pod wysokim ciSnieniem w myjkach automatycznych moze powodowac
Scieranie lub luzowanie delikatnych elementow, takich jak pierScienie mocujace i elementy ztozone. Opracowano zatwierdzong,
procedure czyszczenia recznego, ktora okazata sie skuteczna w osigganiu wymaganego poziomu czystosci bez uszczerbku dla
funkciji przyrzadu i dtugo$ci okresu jego eksploatacji. Nalezy zastosowaé nastepujacy protokdt czyszczenia:

10.1 Instrumenty (z wyjatkiem wiertef):

10.1.1. Zmontowane urzadzenia (np. narzedzie do wprowadzania/wyciggania nasadek ODSecure (ODSCT)) nalezy
rozmontowa¢ przed kazdym cyklem czyszczenia i sterylizacji, aby unikna¢ enkapsulacji pozostato$ci,
odbarwienia materiatow iflub niewtadciwego suszenia elementow.

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

10.1.3. Przygotowac¢ taznig z detergentem w pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego o szerokim spektrum
dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. Nalezy zapoznaé sie
z instrukcjami producenta dotyczacymi uzytkowania/przygotowania roztworu detergentu.

10.1.4. Catkowicie zanurzy¢ urzadzenia w przygotowanym roztworze detergentu i wyszczotkowaé je, aby usungé
widoczne zanieczyszczenia.

10.1.5. Wyjaé urzadzenia z roztworu detergentu i doktadnie je optukaé pod biezacq wodg z kranu.

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

10.1.7. Wyja¢ urzadzenia z roztworu detergentu i doktadnie je optuka¢ pod biezacg wodg z kranu.

10.1.8. Przetrze¢ wyrdb 70% alkoholem izopropylowym (IPA).

10.1.9. Osuszy¢ urzadzenia czystymi, niestrzepiacymi sie sciereczkami i pozostawic je do catkowitego wyschniecia
na powietrzu.

10.2 Wierta:
10.2.1. Wyja¢ wszystkie wiertta z tac na instrumentarium.

10.2.2. Przygotowaé faznie z detergentem w pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego o szerokim spektrum
dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. Nalezy zapozna¢ sie
z instrukcjami producenta dotyczacymi uzytkowania/przygotowania roztworu detergentu.

10.2.3. Wiertta szorowa¢ szczotkg z migkkim wiosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usunaé
widoczne zabrudzenia.

10.2.4. Dokfadnie sptuka¢ wiertta pod biezacq wodg z kranu.

10.2.5. Wiertta nalezy umiesci¢ w jatowej probowce wypetnionej $wiezym roztworem detergentu i poddawac dziataniu
ultradzwigkow przez dziesiec (10) minut.

10.2.6. Doktadnie wyptukac wiertta pod biezacq woda z kranu.

10.2.7. Spryskac wiertta 70% roztworem alkoholu izopropylowego.

10.2.8. Osuszy¢ wiertta czysta, niestrzepigca sie Sciereczka.

W przypadku jednostki recznej AS123 (300-100): w celu przeczyszczenia przedmucha¢ sprezonym powietrzem jeden z
czterech otwordw odptywowych. Uchwyt CGS z szybkoztaczka (CGS-QCH): w celu przeczyszczenia przedmuchac sprezonym
powietrzem jeden z koricéw. Dla obu narzedzi (300-100 i CGS-QCH): po kazdym uzyciu zastosowa¢ $rodek smarujacy do
narzedzi medycznych, taki jak Hinge Free® firmy STERIS. Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami producenta dotyczacymi
uzytkowania/przygotowania $rodka smarujacego.
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Nalezy zutylizowa¢ narzedzia, ktorych nie mozna oczysci¢, ktére sg odbarwione, nie taczg sie prawidtowo z elementami
wspotpracujacymi iflub nie zginaja sie zgodnie z projektem.

Jesli to potrzebne, umiesci¢ narzedzia w odpowiednich miejscach na tacy narzedziowej. Mata taca protetyczna firmy
BioHorizons (PROS1500) powinna by¢ czyszczona i sterylizowana pusta. W celu sterylizacji nalezy umie$ci¢ wyczyszczony
wyrdb w torebce lub opakowaniu sterylizacyjnym dopuszczonym do stosowania przez FDA i poddac je jednemu z ponizszych
kwalifikowanych cykli sterylizacji dla danego typu urzadzenia:

Dla zestawu chirurgicznego i tacki Pro (PRO5000 i PRO4500), zestawu chirurgicznego Freehand (FSK5000 i
FSK4500), zestawu do chirurgii prowadzonej (CGS4000 i CGS3500), zestawu chirurgicznego Tapered Internal HD
(TSK4000 i TSK3500) oraz innych duzych zatadowanych zestawow BioHorizons lub pustych tacek:

Cykle sterylizaciji

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

W przypadku oddzielnych narzedzi, zestawu stozkowego i tacy (TSGKIT i TSGT) oraz matej pustej tacy na protezy
BioHorizons (PROS1500), mozna stosowac nastepujace kwalifikowane cykle sterylizacji:

Cykle sterylizacji
Odniesienie:|  AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 AAMITIR12:2020
PartC:2016
BB Parowy grawitacyiny Parowy z préznig Parowy z préznig Parowy grawitacyjny
wstepng wstepng
Czas i temperatura ekspozyci: 15 minut w temp.132°C | 4 minuty w temp.132°C | 3 minuty w temp.134°C | 30 minut w temp.
P pozycjl: (270°F) (270°F) (273°F) 121°C (250°F)
Minimalny czas suszenia: 30 minut 20 minut 20 minut 30 minut

W przypadku KONCOWKI DO WPROWADZANIA narzedzia do wprowadzania/wyciagania nasadek ODSecure (ODSCT):

Cykl sterylizacji

Typ: Parowy z préznig wstepng
Czas i temperatura ekspozycji:| 3 minuty w temp. 135°C (275°F)
Minimalny czas suszenia: 16 minut
Cisnienie: 2,06 bar

W przypadku KONCOWKI DO WYCIAGANIA i NIEBIESKIEGO UCHWYTU narzedzia do wprowadzania/wyciagania

nasadek ODSecure (ODSCT) i narzedzia do podbudowy wyciskéw ODSecure (ODSICT):

Cykl sterylizacji

Typ:

Parowy z préznig wstepna

Czas i temperatura ekspozyc;ji:

20 minut w temp. 121°C (250°F)

Minimalny czas suszenia:

15 minut

Cisnienie:

1,1 bar
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Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem wyrobow z torebki lub opakowania
sterylizacyjnego.

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

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

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

Symbol Opis symbolu

A Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi
M Producent

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

notyfikowanej UE.
REF Numer referencyjny/artykutu
LOT Numer partii/serii
UDI Unikatowy identyfikator urzadzenia

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Termin waznosci

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma

(\/\/\I_I Data produkcji
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Symbol

Opis symbolu

Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych urzadzen

Rx OnIy wylacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie
XX |REP Upowazniony przedstawiciel w okre$lonym kraju lub jurysdykciji. Tekst [XX] na symbolu
wskazuje dwuliterowy lub trzyliterowy kod kraju lub jurysdykcji, np. EU dla Unii Europejskie;.
@ Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ urzadzenie i opakowanie.
MD Wyrob medyczny
Non-sterile Wyréb niejatowy

- -

-----

System pojedynczej bariery jatowej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery jatowej

Strona gtéwna

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: Urzadzenie jest warunkowo bezpiecznie
podczas stosowania w Srodowisku RM
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CESTINA
Tento dokument nahrazuje veskeré pfedchozi revize. Pivodnim jazykem dokumentu je anglictina.

Tento dokument se vztahuje na nize uvedené zubni nastroje a pfisluSenstvi spolecnosti BioHorizons. Na kazdém $titku obalu
vyrobku je uveden popis pfilozeného prostfedku.

Plati pro prostredky

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

Chirurgické vrtaky dodavané sterilni (na jedno pouziti)

Hlavni valce a pilotni navleky

Chirurgické odbocky dodavané nesterilni

Konektory a prodluZovaci prvky

Chirurgické odbo&ky dodavané sterilni (na jedno pouziti)

ZUzené hloubkoméry

Tkarové dérovace a upravovace tkani

Paralelni a fixacni koliky

Vrtaky profilujici kost

R&cny, nastroje a rukojeti

ZUzené rozSifovace hiebene

Nosice

Ovladace urovné implantatu

Prichodky sita

Ovladace Urovné abutmentu

Krouzky k zacvaknuti

Opakované pouzitelna skenovaci télesa

1. POPIS

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

v nasledujici tabulce:

Zdravotnické prostredky uréené k pirimému kontaktu
s pacientem

Material (hlavni prvky)

Chirurgické vrtaky dodavané nesterilni

Nerezova ocel

zelezo, chrom, nikl

Chirurgické vrtky dodavané sterilni (na jedno pouZiti)

Nerezova ocel

Zelezo, chrom, nikl

Chirurgické odbo&ky dodavané nesterilni

Nerezova ocel

zelezo, chrom, nikl

Chirurgické odbo&ky dodavané sterilni (na jedno pouZiti)

Nerezova ocel

zelezo, chrom, nikl

Tkarové dérovace

Nerezova ocel

zelezo, chrom, nikl

Upravovace tkani

Nerezova ocel
120/140 mesh

P P P P g
o o= ==

Zelezo, chrom, nikl) a synteticky diamant

Vrtaky profilujici kost

Nerezova ocel

elezo, chrom, nikl)

ZUzené rozSifovace hiebene

Nerezova ocel

Ovladade urovné implantatu

Nerezova ocel

(z
(zelezo, chrom, nikl)
(2elezo, chrom, nikl)

Zkou$ky implantat(

Ti-6AL-4V ELI

Opakované pouzitelna skenovaci télesa

(titan, hlinik, vanad)
Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
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2. ZAMYSLENE POUZIT
Nastroje a chirurgické soupravy spoleénosti BioHorizons jsou urCeny k pouziti pro pfipravu mista implantace, zavedeni
a rekonstrukci implantatd spoleénosti BioHorizons a souvisejicich komponent.

3. INDIKACE K POUZITi

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

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

5. POPULACE PACIENTU
Systémy zubnich implantatt BioHorizons jsou ur€eny pro pouziti u skeletalné zralych, nedétskych bezzubych nebo ¢astecné
bezzubych pacient(, pokud se na né nevztahuji definované kontraindikace.

6. ZAMYSLENi UZIVATELE

Implantaty BioHorizons jsou urCeny k pouziti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikiim, konkrétné jsou implantaty
BioHorizons ur€eny k pouziti vySkolenymi zubnimi lékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich stomatologickych
ordinacich, a to po€inaje ordinacemi vSeobecnych zubnich lékaili az po operacni saly &elistni a obli¢ejové chirurgie a také
laboratofe pro stomatologické postupy. Pouziti téchto produktl vyZaduje specializované znalosti a zkuSenosti v oblasti
implantologie. Implantaty BioHorizons jsou oznaceny jako zdravotnicky prostfedek a jsou pouze na |ékarsky pfedpis (Rx).

7. POKYNY K POUZITi

Lékar je zodpovédny za pouziti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik. Kazdy Iékai musi posoudit vhodnost
pouzitého postupu na zakladé vlastniho Iékarského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pacientiv pfipad. Spole¢nost
BioHorizons durazné doporucuje absolvovat kurzy dentalnich implantétd a pfisné dodrzovat pokyny tykajici se vyrobku spole¢nosti
BioHorizons.

Vnitfni adaptér na drovni abutmentu na Sestihrannou nasadu: Pouzivejte pouze s kompatibilnimi nasadami Sestihranného
sklicidla W&H. Vrtaky a zavitniky: Provedte jejich vyménu, jakmile se projevi opotfebeni, napfiklad snizeni t¢innosti fezani, nebo
objeveni znamek zmény barvy. Rezaci nastroje by mély byt vyménény piblizné po 12 az 20 osteotomickych cyklech v zavislosti na
hustoté kosti. Spole¢nost BioHorizons doporucuje vyuzivat tabulku pouziti vrtaku, aby bylo mozné sledovat jejich pouzivani a zajistit
jejich vyménu dle pokynl. Jednorazové vrtaky: Pfed pouZitim vlozte vrtak do nasady a stoCte ochrannou hadicku. Vrtaky a vodici
rukojeti CGS: Je nezbytné dbat na to, aby vrtdky CGS sledovaly Uhel vioZek ¢i pouzder vodicich rukojeti, aby nedochazelo
k zaseknuti vrtaku. Informace o vhodném vybéru a pouZiti vrtakd naleznete v protokolu vrtakd. Dilatatory oblasti: Dilatator vtlacte
otaCenim do kosti. U pevnéjSi kosti mize byt nutné pouzit kladivko, aby se dilatator dostal do spravné hloubky. Ochranna pouzdra
zony Laser-Lok: Pfipevnéte zakladni titanové abutmenty na stranu pouzdra oznaCenou terminem ,Hybrid“ nebo pfizpisobené
titanové abutmenty na stranu oznacenou terminem ,Full Ti“, abyste zonu Laser-Lok ochranili b&hem lepeni a leSténi.

Replikacni laboratorni nastroje Simple Solutions spole¢nosti BioHorizons jsou ruéni nastroje, které pomahaji pfi vyrobé

vypalovacich voskovych kopingl pouze pro rekonstrukéni protokoly Simple Solution. Mohou byt pouzity ve stomatologické
ordinaci ¢&i laboratofi a napodobuiji geometrii a velikost odpovidajiciho abutmentu a/nebo repliky Simple Solution bez reten¢niho
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Uchytného prvku, coZ umoZzriuje odstranéni voskovych kopingtl bez jejich deformace po vytvrzeni. Replikaéni laboratorni nastroje
jsou vyrobeny ze slitiny titanu.

8. VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENi

Posouzeni lékare v zavislosti na individualnim stavu pacienta musi byt vzdy nadfazeno doporuéenim uvedenym v navodu k pouziti
(IFU) spolegnosti BioHorizons. Pied Cisténim a sterilizaci se vzdy fidte normou OSHA 29CFR1910.1030. Dalsi technické informace
jsou k dispozici na vyZadani u spoleénosti BioHorizons nebo je lze zobrazit a/nebo stahnout na adrese www.biohorizons.com.
V pfipadé jakychkoli dotaz tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni péCe o zakazniky spoleénosti
BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zdvazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti s timto prostfedkem,
by mély byt nahlaSeny vyrobci a pfislusnému organu €lenského statu EU, ve kterém ma lékaF a/nebo pacient bydlisté.

Protetické nastroje — Pfi findlnim usazovani protetickych komponent vyzaduijicich stanoveny instalacni toivy moment pouzivejte
pouze momentovy kli€. Utahovani protetickych soucasti prsty mize mit za nasledek nedostateny tocivy moment a pfipadné
uvolnéni komponenty. Nadmérmé utaZeni protetickych komponent mlize vést ke zlomeni komponenty nebo otogeni kryciho
implantatu.

9. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

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

10. MANIPULACE A STERILIZACE

S prostfedkem vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedmeéty, které by mohly
poskodit jeho povrch. Je-li produkt dodavan sterilni, mél by byt za sterilni povazovan, jestlize nebyl jeho obal otevien nebo
poskozen. Za pouZiti schvalené sterilni techniky vyjméte prostiedek z obalu az po uréeni vhodné velikosti. V pfipadé nesterilnich
prostfedku odstranite a zlikvidujte veSkery pfepravni material pfed prvnim zpracovanim. Nesterilni prostfedky na jedno pouziti
a prostfedky ur€ené k opakovanému pouZziti je zapotiebi pfed pouZitim vyCistit a sterilizovat. Prostfedky BioHorizons nebyly
validovany k automatizovanému Cisténi. U zafizeni, ktera se pfipojuji k implantatim, jako jsou try-ins, je spojeni implantatu s
abutmentem zndmym kritickym prvkem pro Uspéch zubni nahrady. Aby se pfede$lo moznému poskozeni spoje, byl ovéfen
pouze rucni proces Cisténi, ktery by umoznil vétsi flexibilitu choulostivych soucasti a pfipadnou kontrolu po Cisténi. Nastroje
BioHorizons, jako jsou vrtaky, prabojniky, drivery apod., jsou urCeny k ruénimu Cisténi a nasledné sterilizaci v chirurgickych
vanickach. PrestoZe jsou zasobniky BioHorizons vyrobeny z vysoce vykonnych polymer(, jako je Radel, a jsou tepelné stabilni,
mohou degradovat pfi opakovaném vystaveni vysokym teplotdam, agresivnim mycim prostfedkim a mechanickym silam
pouzivanym v automatickych myckach. Soucasné konstrukce souprav nabizeji omezené vétrani a mohou obsahovat Uzké
perforace, uzaviené pfihradky nebo vzajemné propojené &asti, které zachycuji vihkost a necistoty. Automatizované systémy
nemusi dosahnout Upiného oplachnuti a vysuSeni, coz vede ke zbytkové kontaminaci, ktera je pro chirurgické nastroje
nepfijatelna. Viysokotlaké postfiky v automatickych my¢kach mohou navic zplsobit odfeni nebo uvolnéni jemnych soucasti, jako
jsou pojistné krouzky nebo sestavy. Byl vyvinut ovéfeny postup rucniho Cisténi, ktery se ukazal jako ucinny pfi dosahovani
poZadované urovné Cistoty, aniz by byla ohroZena funkce nebo Zivotnost pfistrojl. Je nezbytné pouzit nasledujici protokol
Cisténi:
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10.1 Nastroje (kromé vrtaku):

10.1.1. Sestavené nastroje (napf. nastroj pro zavedeni/extrakci krytu ODSecure (ODSCT)) by mély byt pfed kazdym
Cisticim a sterilizaCnim cyklem rozebrany, aby se zabranilo zapouzdfeni necistot, zméné barvy materialu
a/nebo nevhodnému vysusSeni komponent.

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

10.1.3. Pripravte roztok Cisticiho prostfedku ve sterilni nadobé s pouzitim Sirokospektrélniho €isticiho prostfedku, jako
je Enzymax® spoleénosti Hu-Friedy, dle doporuéeni vyrobce. Informace o pouziti/pfipravé roztoku Cisticiho
prostfedku najdete v navodu k pouziti od vyrobce.

10.1.4. Nastroje zcela ponorte do pfipraveného roztoku Cisticiho prostfedku a vyCistéte je kartaéem, abyste odstranili
viditelné necistoty.

10.1.5. Vyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostfedku a diikladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou
z vodovodu.

10.1.6. Vlozte prostiedky do ultrazvukové jednotky naplnéné Cerstvym roztokem Gisticiho prostfedku a sonikujte po
dobu deseti (10) minut.

10.1.7. Vyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostfedku a diikladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou.

10.1.8. Otfete prostfedek 70% isopropylalkoholem (IPA).

10.1.9. Nastroje osuste Cistou utérkou nepoustéjici vidkna a nechejte je zcela oschnout na vzduchu.

10.2 Vrtaky:

10.2.1. Viyjméte vSechny vrtaky z nastrojovych podnosu.

10.2.2. Pripravte roztok Cisticiho prostfedku ve sterilni nadobé s pouzitim Sirokospektrélniho €isticiho prostfedku, jako
je Enzymax® spoleénosti Hu-Friedy, dle doporuéeni vyrobce. Informace o pouziti/pfipravé roztoku Cisticiho
prostfedku najdete v navodu k pouziti od vyrobce.

10.2.3. Vrtaky se o€isti od viditelnych necistot kartaem s mékkymi Stétinami navihéenym v pfipraveném roztoku
Cisticiho prostredku.

10.2.4. Vrtaky ddkladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

10.2.5. Vrtaky se umistuji do sterilni trubice napInéné ¢erstvym roztokem Cisticiho prostfedku a sonikuji po dobu deseti
(10) minut.

10.2.6. Vrtaky dukladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

10.2.7. Postfikejte vrtaky 70% roztokem IPA.

10.2.8. Osuste vrtaky Cistym hadfikem nepoustéjicim viakna.

Ruéni jednotka AS123 (300-100): profouknéte tlakovym vzduchem skrze jeden ze Ctyf vypoustécich otvort kvlli progisténi.
Rukojet s rychlym pfipojenim CGS (CGS-QCH): profouknéte tlakovym vzduchem skrze jeden konec kvdli procisténi. Oba
nastroje (300-100 a CGS-QCH): po kazdém pouziti pouZijte lubrikant na lékai'ské nastroje, jako je napfiklad STERIS’ Hinge
Free®. Informace o pouZiti/pfipravé lubrikantu najdete v ndvodu k pouZziti od vyrobce.

Pristroje, které nelze vycistit, maji zménénou barvu, nejsou spravné propojeny se sparovanymi soucastmi a/nebo nefungu;ji tak,
jak bylo navrzeno, by mély byt zlikvidovany.

Pfipadné vratte nastroje na pfislusna mista na zasobnik nastroji. Maly proteticky zasobnik BioHorizons, Small (PROS1500) by
se mél Cistit a sterilizovat prazdny. Pro sterilizaci viozte vycistény prostiedek do sterilizaCniho sacku ¢i obalu schvaleného
Ufadem FDA a spustte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizaCnich cykld pro dany typ zafizeni:

Pro chirurgickou sadu a tacek Pro (PRO5000 a PRO4500), Freehand chirurgickou sadu a tacek (FSK5000 a FSK4500),
sadu a tacek pro fizenou chirurgii (CGS4000 a CGS3500), chirurgickou sadu a tacek Tapered Internal HD (TSK4000 a
TSK3500) a dalSi velké naplnéné sady BioHorizons nebo prazdné tacky:
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Steriliza¢ni cykly

Zdroje:

AAMI TIR12:2020

AAMI TIR12:2020

UK HTM 01-01 PartC:2016

Typ:

Gravitaéni parni sterilizace

Pfedvakuova para

Pfedvakuova para

Doba a teplota expozice:

15 minut pfi teploté
132 °C (270 °F)

4 minuty pfi teploté
132 °C (270 °F)

3 minuty pfi teploté
134 °C (273 °F)

Minimalni doba suseni:

30 minut

20 minut

20 minut

Pro jednotlivé nastroje, sadu zlizenych kratkych vodicich listy a nosi¢ (TSGKIT a TSGT) a maly prazdny proteticky nosic¢

BioHorizons (PROS1500):

Steriliza¢ni cykly

. i , UK HTM 01-01 ,
Zdroje:| AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 PartC:2016 AAMI TIR12:2020
Typ: Grawtqgm parm Pfedvakuova para | Predvakuova para |GravitaCni parni sterilizace
sterilizace
.| 15 minut pfi teploté | 4 minuty pfiteploté | 3 minuty pfi teploté 30 minut pfi teploté
Doba a teplota expozice:| y)oc o709 | 132°C(270°F) | 134°C (273 °F) 121 °C (250 °F)
Minimalni doba suseni: 30 minut 20 minut 20 minut 30 minut

Pro ZAVADECI KONEC nastroje pro zavedenilextrakci krytu ODSecure (ODSCT):

SterilizaCni cyklus

Typ:

Pfedvakuova para

Doba a teplota expozice:

3 minuty pfi teploté

135 °C (275 °F)
Minimalni doba suseni: 16 minut
Tlak: 2,06 barti

Pro EXTRAKCNI KONEC a MODROU RUKOJET nastroje pro zavedenilextrakci krytu ODSecure (ODSCT) a nastroje

pro kopingy otiskii ODSecure (OD

SICT):

Sterilizacni cyklus

Typ:

Pfedvakuova para

Doba a teplota expozice:

20 minut pfi teploté
121 °C (250 °F)

Minimalni doba suseni:

15 minut

Tlak:

1,1 bar

Pred vyjmutim prostiedkl ze sterilizatniho sacku nebo obalu se doporuduje pocitat s 30minutovou dobou na jeho ochlazeni.

Pozor! Nespravné ¢isténi mize vést k nedostatecné sterilizaci. Pokud néstroje béhem autoklavovani zcela nevysusite, miZe na nich
z(stat vihkost a zpUsobit zménu barvy a oxidaci. PouZiti peroxidu vodiku nebo jinych oxidaénich Cinidel zpUsobi poskozeni povrchu
nastroju. Doporucuje se provadét pravidelné testovani, Cisténi a kalibraci autoklavovaciho zafizeni, aby bylo zajisténo, Ze jednotka

bude v fadném provoznim stavu.

S prostfedky urenymi k likvidaci je tfeba zachazet jako s odpadem dentélni chirurgie a dekontaminovat je v souladu

s pfisluSnymi mistnimi predpisy.

11. SYMBOLY A POPISY
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NiZe uvedena tabulka symboll je pouze orientacni. Pfislusné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol

Popis symbolu

Upozornéni

Elektronicky navod k pouZiti

&>

Viyrobce

C€

Vyrobky BioHorizons oznacené evropskou znackou shody (CE) splfiuji pozadavky smérnice
o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smémice 2007/47/ES nebo nafizeni

o0 zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Znacka CE je platna pouze v pfipadég, Ze je rovnéz
vytisténa na $titku vyrobku. Ctyfmistné &islo doprovazejici znagku CE na piislunych
prostfedcich odpovida uréenému notifikovanému organu EU.

REF

Referenéni €islo / €islo vyrobku

LOT

Cislo $arze

JedineCny identifikator prostiedku

NepouZivejte opakované

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Datum pouZzitelnosti

Sterilizace gama zafenim

Datum vyroby

Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostredki na dentisty

Rx Only a lékare nebo na jejich predpis.
Autorizovany zastupce v urené zemi nebo jurisdikci. Text [XX] u symbolu oznaduje
XX |REP . . M S Y SO o .
dvoupismenny nebo tfipismenny kdd zemé nebo jurisdikce, napfiklad EU pro Evropskou unii.
@ NepouZivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikvidujte.
MD Zdravotnicky prostiedek
Non-sterile Nesterilni

- =~

‘‘‘‘‘

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem

Systém jedné sterilni bariéry

Vychozi
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Symbol

Popis symbolu

MR Conditional

Varovani pro prostfedi magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné bezpeény pro MR.
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YKPAIHCbKA

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

Llef BOKYMEHT NOLUMPIOETHCA Ha CTOMATONONiYHI IHCTPYMEHTU Ta Npunaaas komnaHii biol opi3oHE, Lo onncaHi HkKYe.
KoxHa ynakoBka ToBapy MiCTUTb ONMC Npunagy, WO 3HaX0AMTLCA BCEpPeauHi.

3anyueHi npuctpoi
XipypriuHi Habopw Ta XipypriuHi NOTKM LLypynosepTu
KomnnekTn iHCTPYMEHTIB 4Nns NPOTe3yBaHHS Ta NOTKW AN HUX [MpuMipky imnnaHTiB
XipypriyHi cBepana noctaqatoTbCs HeCTEPUIbHUMM XipypriuHi NpoBIgHUKN
XipypriyHi cBepana nocta4atoTbes CTEPUNbHAMM (04HOPa3oBMMM) | [OMOBHI LUMNIHAPY Ta HAaNPaBNstoYi BTYIIKW
XipypriyHi MiTYMKI NOCTAYaOTHCS HECTEPUITBHAMM 3'egHyBavi Ta po3LwmptoBauii
XipypriyHi MiTYMKM NOCTAYaAIOTLCS CTEPUIBHIUMI (0aHOPa3oBUMK)  |KOHiYHI rmbuHOMIpK
MepchopaTopy | iIHCTPYMEHTM 4115 WAighyBaHHS TKaHWH Lnninapuryni Ta dikeytodi LTy
bopw ans npodintoBaHHs KiCTKK PeBepCcuBHI Kntoui, IHCTPYMEHTY Ta pyyKM
KoHiuHi poaiumptoBavi rpebeHst KpoHLTeitHu
IMNNaTHOBIAM 3 piBHA iMMNaHTa BTynku ans notkis
IMnnaTHoBIaw 3 piBHA abaTmMeHTa CTonopHi KinbLs
baratopasosi npanopui ans mogentoaHHst CkaH bagi

1. onuc

IHCTpymMeHTW komnaHii biol0pi3oHC Mpu3HayeHi Ans npouedyp iMnnaHTauii 3y6iB, Takux SK MiArotoBka Noxa,
BCTAHOBMEHHs IMMNAHTaTIB i pectaBpallis iMNIaHTaTiB Y MeXax KOHKPETHUX MOKa3aHb KOXHOI iMnnaHTauinHOT
cuctemMu. Ha €TUKETL KOXHOMO IHCTPYMEHTY MICTUTbCH BaxsuBa iHdopmauia npo Bupid, 3okpema npo Te,
nocTa4yaeTbCs BiH CTEPUNBbHUM YW HE CTEPUIbHUM, aTakoX YW MPU3HAYEHWA BiH NWLe AN OAHOPAa30BOrO
BUKOPUCTAHHS!. |HCTPYMEHTM i HAabopK, O NMOCTAYal0TLC HECTEPUbHUMU, HEODXIAHO OYMLLYBATU i CTEpUNI3yBaTH
nepeq nepwuM Ta KOXHWM HACTYMHWM BUKOPWUCTaHHSAM. 3BEPHITLCA [0 HacTynHoi Tabnuui wopo matepianis
NPUCTPOIB, ki Be3nocepeHbO KOHTAKTYIOTb 3 NaLjieHToM:

MpucTpoi Ana NPAMOro KOHTaKTy 3 NaLi€HTOM Marepian (ocHOBHi enemeHTH)
XipyprivHi cBepasa nocTaqanTbCs HECTEPUNBHUMM Hepxasitoua cTanb (3aniao, Xpom, Hikenb)
XipypriyHi cBepana noctaqatoTbCsa CTepUnbHAMM (04HOPa3oBMMM)  |HepkaBitoua CTanb (3ari3o, XpoMm, Hikenb)
XipyprivHi MITYMKM NOCTAYaKTLCS HECTEPUIBHUMM Hepxasitoua cTanb (3aniao, Xpom, Hikenb)
XipypriyHi MiTYMK1 NOCTA4atOThCA CTEPUINBHUMI (OQHOPa3oBMMKM)  |Hepkagitoua CTanb (3ari3o, XpoMm, Hikenb)
MepdhopaTopu ANs TKAHWH Hepxasitoua cTanb (3aniao, Xpom, Hikenb)
)

Hepxasgitoua cTanb (3aniao, XpoMm, Hikenb

[HCTpyMeHTM Ans WwnicyBaHHS TKaHWH . .
Py A by i CUHTETUYHKMI anma3 120/140 mew

Bopu ang npodintoBaHHs KiCcTKM Hepxasitoya ctarb (3ari3o, XpoM, Hikenb)
KoHiuHi posiumproBadi rpebeHs Hepxasitoua cTanb (3aniao, XpoMm, Hikenb)
IMnnaTHOBIAM 3 piBHS iMMNaHTa Hepxasgitoua cTanb (3ani3o, XpoMm, Hikenb)
[MpuMipky iMNNaHTIB Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anoMmiin, BaHagii)
baratopasosi npanopui ang MoaentoBaHHs CkaH bagi Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, aniominiin, BaHagii)
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2. NPU3HAYEHHSA
|[HCTPYMEHTW 1 XipypriuHi KOMNNEeKTV komnaHii BioHorizons npusHavyeHi 45 BUKOPUCTAHHS Mg Yac MigroToBKM Noxa,
BCTAHOBMEHHS Ta pecTaBpaLii iMNnaHTaTiB i CynyTHIX KOMMNOHEHTIB komnaHii BioHorizons.

3. NMOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

[HCTPYMEHTW i XipyprivHi KOMNMEKTU komnaHii Biol OpisoHC Npu3HayeHi AN BUKOPUCTaHHA Nig Yac nigroToBKM noxa,
BCTAHOBMEHHs i pecTaBpaLii iMnnaHTaTiB i CymyTHIX KOMMOHEHTIB komnaHii biolopisoHc. OpgHopasosi cBepania
komnanii biolopisoHc Tapered Internal Ta Jlasep-flok 3.0. He cnig HamaraTtucs NOBTOPHO BMKOPWUCTOBYBATU abo
cTepunisyBatu ceepana. Komnanis biol 0pi3oHC He Hece BignoBiganbHOCTI 3a cnpoby NOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHS abo
MOBTOPHOI cTepunisauii 3 60Ky navieHTiB.

4. TMPOTUNOKA3AHHA
IHCTpYMeHTW Komnanii Biol0pi3oHC He Crif BUKOPUCTOBYBATM B MALliEHTIB 3 aneprieto Ha KOHKPETHI MaTepianu, Lo
BUKOPWCTOBYIOTLCA, B TOMY YNCHI HA HEPXaBitody CTalb | TUTAHOBWIA CMIaB.

5. nonynauisa NALIEHTIB
CromaronoriyHi iMnnaHTauiinHi cuctemu BioHorizons npusHayeHi 4ns BUKOPUCTaHHSA B 4OPOCIIMX NALEHTIB 3i 3pinum
CKENETOM i3 NOBHOI0 abo YaCTKOBOK BiACYTHICTHO 3y0iB, SKLLO HE 3aCTOCOBYIOTHCA BUSHAYEHI MPOTUNOKA3AHHS.

6. LINbOBI KOPUCTYBAUI

IMnnaHTauinHi - cuctemn  BioHorizons npusHayeHi AN BUMKOPUCTAHHS  fWLLe  NiLEH30BaHUMM  MeguYHUMM
cnelianictamn, 3okpema, iMnnaHTauinHi cuctemu BioHorizons npusHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS CTOMATONoramu,
Xipypramu 1 3yOHUMM TexHikamu, SiKi MPOWLLMM BigMOBIAHE HABYAHHS, Y CTAHOAPTHUX YMOBAX MPOBaKEHHS
cTomaronoriyHoi xipyprii. Lle moxyTb 6yTv sk kabiHeTM 3aranbHOI CTOMATONOrii, TaK i onepawiHi Ans WenenHo-
nMuEBoi Xipyprii, a Takox 3yboTexHiyHi nabopatopii. [ns BUKOpUCTaHHS Lmx BUPo6iB HEOBXIAHI cneLianbHi 3HaHHS 1
[OCBIg Y ranysi iMnnaHTawinHoi ctomatonorii. IManaHTauiHi cuctemn BioHorizons nosHavatoTsea it MapkylTbCs K
MeauYHMI BUpIO | MOXYTb ByTM NpuabaHi TiNbKK 3a peLenToMm fikaps.

7. BKA3IBKW LLOAO 3ACTOCYBAHHA

BignosiganbHicTb 3a NpaBUIbHICTE NPOBEAEHHS XipyprivHOI mpouedypy i METOAIB pecTaBpalii Hece MeauYHMA
npauiBHuK. KoxeH nikap-KniHiLMCT NOBWUHEH OLHIOBATW JOUIMBHICTL MPoLeaypH, WO NPOBOAUTLCS, IPYHTYIOUMCH Ha
BMacHIn MeguyHin nigroToBLi i 4OCBIAI, SIKi CTOCYIOTECA KOHKPETHOTO BMNadKy 3 nauieHToM. Komnanis biolopisoHC
HaCTIiHO PEKOMeHOYE MPOATW HaBYaHHS B cdepi iMnnaHTauii 3y6iB | CyBOPO [OOTPUMYBATUCS  IHCTPYKLLM
3 3acToCyBaHHs BUp0oGiB komnaHii biol opisoHC.

BHyTpiwHi# imnnaTHoBig 3 piBHS abaTMeHTa, HAKOHEYHWK i3 LWeCTUrpaHHUM NATPOHOM: BMKOPWUCTOBYBATUM ML
3 CyMiCHUMM HakoHeyHuKkamu 3aTuckHoi cuctemn WE&H Hexagon (lekcaron). Ceepasia Ta MiT4MKku: 3aMiHIoBaTH B pasi
03HaK 3HOLLYBaHHS, HanpuKnag, 3HWKEHHS eEeKTUBHOCTI pisaHHa abo nosiBa O3HaK 3MiHM KOMbopy. Pi3anbHi
iHCTPYMEHTW cnig 3amiHioBaTh NpubnmnsHo Yepes 12 — 20 uykniB 0CTEOTOMII, 3aNEXHO Bif WiNbHOCTI KiCTKW. KoMnaHis
biol'Opi3oHC pekoMeHOye BWKOPUCTOBYBATW KapTy BUKOPWUCTAHHA CBEpAen AN BIACTEXEHHS BUKOPUCTAHHSA
i 3abe3neyeHHs 3amiHKU ceephen BIAMOBIOHO 4O BkasiBok. OOHOPa30Bi cBepAna: nepepn BUKOPUCTAHHAM BCTaBTe
CBEPAMNO B HAKOHEYHWK i BigKPYTITb 3axucHy Tpybky. Ceepana Ta nposigHuku CGS: crigkyinte, wob ceepana CGS
BiANOBiAanu KyTy BCTaBOK abo BTYNOK PyKiB's NpoBigHMKa, Wo6 3anobirtv 3aknuHIOBaHHIO cBepana. BigomocTi woao
npaBWUnbHOrO BMOOPY | BUKOPUCTaHHS CBEpAna AMB. B AOKYMEHTalii Ha ceepana. PoswmpioBavi noxa: BBOAbTE
pO3LLIMpIOBaY Y KicTKy, 0bepTatouu noro. [ns TBepAiLLOi KICTKM MOXe 3HagoBuUTICS MOMOTOK, o6 3abuTh poswmproBay
Ha HanexHy rnnbuny. 3axvcHi My cepii «/lasep-TTok»: 3akpinnonTe TUTaHOBI 6a30Bi abaTMEHTU Ha CTOPOHI MydTH
3 nosHaukoto «Hybrid» ("Ti6pug"), abo iHaMBIgyanbHi TUTaHOBI abaTMeHTU Ha CTOPOHI 3 MapkyBaHHaM «Full Ti» ("®yn
TI") ans 3axucty obnacrti [lasep-/lok nig yac dikcalii Ta nonipysaHHs.
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NabopatopHi iHcTpymeHTK Biol'opisoHc cepii «Simple Solutions Replica» ("Cimnn ContowH Pennika") — ue pyuHi
iHCTPYMEHTW, WO BMKOPUCTOBYIOTbCS M Yac BWUrOTOBMEHHS BOCKOBMX OCHOB KOPOHOK NUWWE ANs MPOTOKOMIB
pectaspauji Simple Solution ("Cimnn ComiowH"). Ix MoXHa BMKOPUCTOBYBaTU B CTOMATOMOMYHOMY KabiHeTi ui
nabopatopii, iMiTytoun reomeTpito Ta po3mip BianosigHoro abatmenTa cepii «Simple Solution» ("Cimnn ContowH")
Ta (abo) «Replica» ("Pennika") 6e3 dyyHKLUii ikcawii, Lo gae 3mory BMgansT BOCKOBI 0CHOBM Be3 aedopmalii nicns
3aTtBepaiHHA. JlabopatopHi iHCTpymeHTy cepii «Replica» ("Pennika") BUroToBneHi 3 TMTAHOBOTO CMiaBy.

8. MOMNEPEMKEHHSA 1 3ANOBNKHI 3AX0M

PileHHs nikaps-kniHiLMcTa Woao iHAMBiAyansHUX BUNaAKIB Yy NalieHTa 3aBXaM MalTb nepeBaxarbHy CWly Hag
PEKOMEHZALisIMW, HABEOEHUMU B Tih UM iHLWIA IHCTPYKUiT 3 BUKOpPUCTaHHA Big KkomnaHii biolopisoHc. [lepen
OuYMLLEHHAM Ta CTepunisaujeto o3HamomTecs 3 ctaHgaptom OSHA 29CFR1910.1030. [opaTkoBy TEXHivHY
iHpopMmaLlito MOXHa OTpuMaTK 3a 3anuToM y komnanii biol'opisoHc, abo nepernsHyTi Ta (abo) 3aBaHTaxUTH 3 canTy
www.biohorizons.com. 3 6yab-AkAMM 3anUTaHHAMM LOAO KOHKPETHOI IHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHSI 3BEPHITbCS A0
cnyx0u nigTpumku KniexTie biol'opisoHc abo 4o MicueBoro npeactaBHuka. [po 6yOb-AKMIA CEPIMO3HWA IHLMOEHT,
MOB'AA3aHNA 3 MPUCTPOEM, CIid NOBIZOMNAT BUPOBHMKY | KOMNETEHTHOMY OpraHy aepxasu-uneHa €C, B sKii
3HaxXo4NUTLCA Nikap-KNiHiLMCT Ta (abo) nawieHT.

|[HCTPYMeEHTM Ans NpoTe3yBaHHS — BUKOPUCTOBYMTE AMHAMOMETPUYHUIA KITHOY NULLE A1 OCTAaTOMHOMO BCTAHOBNEHHS
KOMMOHEHTIB NpOTE3iB, ANs SKUX NOTPIOEH BM3HAYEHWA KPYTUIbHWA MOMEHT. 3aTAryBaHHs KOMMOHEHTIB NpoTesa
nanbUsgM1 MOXe NPU3BECTU A0 HEOOCTATHOCTI KPYTWUIBHOTO MOMEHTY Ta B KiHLEBOMY MiACYMKY OO ocrnabreHHs
KOMMOHEHTa. HaaMipHe 3aTaryBaHHSi KOMMOHEHTIB NpoTE3a MOXe MPWU3BECTW OO0 MOMOMKM KOMMOHEHTa abo
PO3KpY4yBaHHS NapHOro iMnaHTaTa.

9. YCKNAOHEHHA | HECNPUATNUBI E®EKTU

Pu3nku Ta ycknagHeHHs 3 iHCTPYMEHTaMu, NpoTe3amit Ta iMnnaHTaTamm BKOYakTh (ane He 0BMeXyTbCS HUMK):
(1) anepriyHa peakuisi(i) Ha iHCTPYMEHT, iMnnaHTaT Ta/abo Matepian abaTMeHTa; (2) nonomka iMnnaHTaTa, sKui
notpebye ekcnnaHTauii, Ta (abo) abaTmeHTa, SIKMM HEOOXIZHO BMOANMTM 3a BWCHOBKOM Mikapsi-kniHiumcTa; (3)
ocnabneHHs reuHTa qoikcayii abatmeHTa 11 (abo) OknO3iIMHOMO rBuHTA; (4) iHGekuis, Wo Bumarae pesisii 3ybHoro
iMnnaHTaTa; (5) NOLIKOMKEHHS HepBa, SIKe MOXE BMKIMKATW NOCTiHY cnabkicTb, OHIMIHHS abo 6inb; (6) ricTonoriyHi
peakujii, MMOBIPHO NOB'A3aHi 3 Makpodharammn Ta (abo) chibpobnactamu; (7) yTBOPEHHs xuposux embonis; (8)
ocnabneHHs iMnnaHTaTy, WO BUMarae NpoBedeHHs peBisiiHoi onepaii; (9) nepcopauis raimoposoi nasyxu; (10)
nepchopavys nabianbHoi abo MiHrBanbHOI YaCcTUHM 6a3nCy HXKHBOrO YaCTKOBOrO 3HIMHOTO npotesa; (11) Brpata
KICTKOBOI TKaHMHM, LLO MOXeE NPU3BECTM A0 peBisii ab0 BuaaneHHs; Ta (12) NOWKOMKEHHS AnXanbHUX LWAsXiB Ta/abo
KWLLKOBOTO TPaKTY B pe3ynbTarti acnipalii KOMMNOHEHTa.

10. MOBOMXEHHA 3 IHCTPYMEHTOM | CTEPUNMI3ALIA

BukopucToByinTe BMpIO BUKMIOYHO B HEOMYAPEHWUX PYKABUYKAX i YHWKANTE KOHTaKTy 3 TBEpAWMW NpeameTamu, aki
MOXYTb NOLIKOAUTA MOBEPXHI0. FAKWO BMPIO NOCTAY4aETbCs CTEPUNBbHUM, MOTO CRif BBaXaTU CTEPUIbHWM, SIKLLO
ynakoBky He Byno BigkpuTo abo mowkomkeHo. Buimaiite BUpIO 3 ynakoBkW NULE NICNS BU3HAYEHHS MPABUIBHOTO
PO3Mipy, BXMBAKOYM 3aranbHONPUAHATIX 3axOfiB LOAO 3abe3neyeHHs CTepurbHOCTI. [ns HectepunbHux BUpobiB
3HIMITb Ta BWKMHbTE OyAb-AKUIA TpaHCMOPTYBarnbHWM MaTepian nepeq no4vaTkoBow 0Bpobkow. HectepunbHi
O[HOPA30Bi NPUCTPOI Ta MPUCTPOI, NPU3HAYEHI AN NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHS, NEpes BUKOPUCTAHHAM NOBUHHI ByTu
ounLLeHi Ta cTepunizosaHi. MpucTpoi biol Opi3oHC He NPOMLLAW NepeBipky ANS aBTOMATU30BaHOrO OuMLLeHHs. [ng
NPUCTPOIB, WO 3'€AHYITHCA 3 iMNMaHTaTamu, SK-OT NPUMIPOYHI KOHCTPYKLUii, 3'€QHaHHS iMnnaHTaT-abaTMeHT
BBAXAETbCA KPUTUYHO BAXNMBUM €NEMEHTOM ANS YCMilHOi cTomartonoriyHoi pectaspauii. o6 yHWUKHYTM
MOTEHLHOTO MOLUKOMKEHHS KpinneHHs abatmeHTa, ByB 3aTBEpPAXEHU NMULLE PYYHUA MPOLEC OYMLLEHHS, SKWNA
3abe3neunTb GinbLuy rHyYKICTb AENIKATHUX KOMMOHEHTIB | JO3BONMTbL NPOBOANTM NOTEHLINHWA OrNSA NICNS OYNLLEHHS.
I[HCTpYyMeHTW komnaHii BioHorizons, aKk-0T cBepana, MykOTOMM, iMMIAHTOBOAM TOLIO, MPU3HAYeHi Ans py4vHOro
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OYWLLEHHS, @ NOTIM PO3MILLYIOTBCA B XipypriYHMX NOTKAX Ans cTepunisauii. Heasaxaroun Ha Te, WO NOTKKM KOMNaHii
BioHorizons BurotoBneHi 3 BUCOKOsKiCHWX nonimepiB, 3okpema Radel, i € TepMOCTiNkuMK, iIXHS CTPYKTypa MOXe
pyiiHyBaTMCA Yepe3 OaraTopasoBuil BMIMB BMCOKMX TeEMMepaTyp, arpecyBHUX MUIHWX 3acobiB i MexaHiYHWX
HaBaHTaXEeHb B aBTOMATWYHUX MUAHUX anapaTax. [OoTOYHi MoZeni KOMNNeKTIB MalTb HEQOCTATHIO BEHTUNAL i
MOXYTb MICTUTW BY3bKi OTBOPW, 3aKpWTI BifCIKM ab0 3'eOHyBanbHi eNeMEHTH, B SKNX MOXE 3aTpUMyBaTMCS BOMOra |
CTOPOHHI YacTKu. ABTOMATMYHI CUCTEMW HE 3aBXKOM rapaHTylOTb MOBHE OMOMICKYBaHHS W BUMCYLLYBaHHS, WO
NPU3BOANTL [0 YTBOPEHHS 3aNMMLWKOBUX 3abpyaHEHb, HENPUNYCTUMUX ANS XipypriyHuX iHCTpyMeHTiB. [lo TOro X,
PO3MUIEHHS Nif BUCOKUM TUCKOM B aBTOMATUYHUX MUHIUX anapaTax MOXe Npu3BeCTH 40 CTUPaHHS abo nocnabnexHs
JenikaTHUX KOMMOHEHTIB, 30KpeMa CTOMOpHMX Kineub abo BysniB. Po3pobneHo W BanmigoBaHO METOZ Py4HOro
OYNLLEHHS, SKMIA MOKa3aB CBOK €(EKTMBHICTb Yy 3abesneyeHHi MOTPIBHOro piBHA 4YNCTOTM IHCTPYMEHTIB Be3
HeraT1BHOrO BNAMBY Ha iXHI0 (DYHKLOHANBHICTb | JOBroBiYHICTb. Chig 3aCTOCOBYBATU TaKWUA MPOTOKON OYULLEHHS:

10.1 IHcTpymeHTH (OKpim cBepaen)

10.1.1. IHcTpymeHTM B 360pi (HanpuKknad, BCTaBka koBnayka / iHCTpyMeHT ans euaaneHHs ODSecure
(ODSCT)) cnig po3bupaTit nepes KOXHUM LIMKIIOM OYULLEHHS Ta CTepunidalii, LWob YHUKHYTK
iHKaNCynsALii CMITTS, 3MiHM KOMbOPY MaTepiany i (ab0) HEHaNEXHOTO BUCUXaHHS KOMMOHEHTIB.

10.1.2. BMAMITb yCi IHCTPYMEHTM 3 NOTKIB ANS iIHCTPYMEHTIB | po30epiTb NOTKM nepes KOXHUM YULLEHHAM.

10.1.3. MpuroTyiTe po3ynH MUMHOTO 3aco0y B CTEPUITBHOMY KOHTEMHEPI 3 BUKOPUCTAHHSAM OUMLLYBANbHOTO
3acoby LwMpoKoro cnekTpy Aii, Hanpuknag, Enzymax® komnanii Hu-Friedy 3rigHo 3 pekomeHaaLismm
BUPOOHMKA. [1B. OQiLLiiHi iIHCTPYKLii BUPOBHMKA LLOAO BUKOPUCTAHHS/MPUIrOTYBaHHS MUNHOTO
PO3UMHY.

10.1.4. MoBHiCTIO 3aHypTE BMPOOM B NPUrOTOBaHMUIA PO34MH MUIAHOTO 3acoBy 1 NOYMUCTLTE iX LITKOH, LoD
BMAANUTY BUAUMI 3aBpYyOHEHHS.

10.1.5. BuimiTb BpoGu 3 po3umHy MUItHOrO 3acoby Ta peTenbHO NPOMUIATE iX Mig NPOTOYHO
BOZOMPOBIZHOK0 BOAOH.

10.1.6. MomicTiTb BMPOBYU B yNbTPA3BYKOBUIA MPUCTPIN, HAMOBHEHMIA CBIXXKMM PO34MHOM MUMHOTO 3acoby, i
0bpobnsiTe ynbTpassykom npotsrom 10 (aecati) XBUnuH.

10.1.7. BuimiTb BMPOBU 3 pO3UMHY MUIHOTO 3acoBy Ta peTesibHO NPOMUIATE iX Mig NPOTOYHOH
BOZOMPOBIAHOI0 BOAOH0.

10.1.8. Mpotpitb BUpobM 70 % posunHoM izonponinosoro cnmpTy (IPA).

10.1.9. BuTpiTb BUPOBU HACyX0 YMCTOH TKAHWHOK €3 BOpCY Ta AalTe iM NOBHICTIO BUCOXHYTU Ha NOBITPI.

10.2 Ceepana

10.2.1. Bunyuitb yci ceepana 3 noTkiB Ans iHCTPYMEHTIB.

10.2.2. MpuroTyinTte po3ynH MUMHOTO 3acoBy B CTEPUIBHOMY KOHTENHEDI 3 BUKOPUCTAHHSAM OUMLLYBANbHOTO
3acoby LLMpOKOro CrekTpy Aii, Hanpuknad, Enzymax® komnanii Hu-Friedy 3rigHo 3 pekomeHaauismu
BUPOGHMKA. [IUB. OQiLyiiHi IHCTPYKLT BUpOBHMKA LLOAO BUKOPUCTAHHS/MPUIrOTYBaHHS MUNHOTO
PO3YMHY.

10.2.3. Ceepana cnig nouncTuTH, Wob BuaanuTi BuanmMe 3abpyaHEHHS!, BUKOPUCTOBYHOUM LLITKY 3 M'SIKOKO
LUETMHO, 3MOYEHY NMPUrOTOBAHUM PO3YMHOM MUIHOTO 3acoby.

10.2.4. PeTenbHoO npomuiATe CBepAna nig NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOLOH.

10.2.5. MoumncTbTe cBepana, Wwob suaanuTh BuauMe 3abpyaHeHHs, BAKOPUCTOBYIOUM LLITKY 3 M'SIKOHO
LLETWHOI, 3MOYEHY MPUrOTOBAHUM PO34UHOM MUIHOTO 3acoby.

10.2.6. PeTenbHO npomuiATe cBepAna nig NpoTOYHOK BOAOMPOBIAHOW BOLOK.

10.2.7. Po3nunitb Ha ceepana 70 % po3yuH i30NponifioBoro CrmpTy.

10.2.8. ButpiTb cBEpANA HACYX0 YMCTOKO TKAHWHOI Be3 BopCy.

109 of 161



[ns pyyroro npuctpoto AS123 (300-100): cnpsmyiiTe NOBITPS Nig TUCKOM Yepes OAMH i3 YOTUPLOX CMYCKHUX OTBOPIB
Ans npogysku. [ns pyydkn ans wewnakoro 3egHaHHs CGS (CGS-QCH): cnpsamyite nosiTps nig TUCKOM Yepes OauH
Kieub Ans npoaysku. [ns obox iHctpymenTis (300-100 i CGS-QCH): BuKopuCTOBYIATE MacTUno Ans MeAUYHUX
iHCTpymeHTIB, Take sk STERIS' Hinge Free®, nicns KoXHOro BUkopucTaHHs. [uB. odoilyiiHi iHCTPYKLiT BUpOBHMKA Lofo
BMKOPWCTaHHS/MPUrOTYBaHHS MacTuna.

[HCTPYMEHTW, SKi HEMOXIIMBO MOYUCTUTW, 3MIHUMM KOMIp, He 3'€OHYIOTBCA HANEXHUM YMHOM i3 CMOSyYHUMM
KOMMOHeHTamu Ta (abo) He 3MKKaKTLCS Sk nepesbadeHo iXHbOK KOHCTPYKLIED, Chig yTunisyBaTu.

3a MOXIMBOCTI MOBEPHITb IHCTPYMEHTW Y BIANOBIgHI MiCLS B NOTKY AN1S iIHCTPYMeHTiB. Manuin noTok Ans iHCTPYMEHTIB
npoTe3yBaHHs Biol Opi3oHC Cnig YnCTUTY 1 CTEpUNi3yBaTh NOPOXHIM. [Ins cTepunisaLii NoknaaiTb 04nLLeHuin BUpI6 y
BiQNOBIOHWI cTepunisauinHuin naket, cxBaneHnn FDA, abo 3aropHiTb MOro Ta NPOBEAiTb OAWH i3 TaKUX JO3BONEHNX
LMKniB cTepunisaii 4ns LsOro TUny NPUCTPOLD:

Ona xipypriuHoro Habopy Ta notka Pro (PRO5000 i PRO4500), Habopy Ta notka Freehand (FSK5000 i FSK4500),
Habopy Ta notka Guided Surgery (CGS4000 i CGS3500), Habopy Ta noTtka Tapered Internal HD (TSK4000 i
TSK3500) Ta iHWwKX BenuKUX 3aBaHTaxeHMX Habopis BioHorizons a6o nopoxHix noTkis:

Lnknu cTepunizauii

AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020

UK HTM 01-01 Yactuna
C:2016
®opeakyyMHa napa
3 XBUMNWHK 3a
134 °C (273 °F)

20 xBunuH

[ogiaka:

Tun: [pasiTalinHa napa

15 XBUNKH 3a
132 °C (270 °F)
30 xBUnMH

®opeakyymHa napa
4 XBMNWHYK 32
132 °C (270 °F)
20 XBMNWH

Yac i Temnepatypa pii:

MiHimanbHUiA Yac BUCUXaHHA:

[nA oKpeMuX iIHCTPYMEHTIB, KOMMIEKT KOPOTKUX KOHIYHMX HanpsmMHUX Ta notok (TSGKIT ta TSGT), a Takox
NOPOXHil NOTOK ANA Manux NnpoTe3Hux iHcTpymeHTiB BioHorizons (PROS1500):

Linknu cTepunizauii

BUCUXAHHA:

. UKHTM 01-01 AAMI TIR12:2020
Dosigka:| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UacTuna C:2016
Tun:| pasitauinta napa | ®opsakyymHa napa | ®opsakyymHa napa lpasiTaLliiHa napa
Yac i Temnepatypa i 15 XBUNKH 33 4 XBUNUHY 33 3 XBUINUHY 33 30 xBunuH 3a 121 °C (250 °F)
132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
MiHimanbHuIA vac 30 xBunuH
30 xBunuH 20 xBunuH 20 xBunmuH

Ona HAKIHYWKA ONA BCTABJIEHHSA iHcTpymeHTa ans BCTaBKU/3HATTA KOBNAYKIB cepii

ODSecure (ODSCT):

Linkn crepunisauii

Tun:

dopBakyymMHa napa

Yac i Temnepatypa gii:

3 xaununu 3a 135 °C (275 °F)

MiHimanbHUiA Yac BUCUXaHHSA:

16 xBunuH

Tuck:

2,06 6ap
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Ona KIHYUKA On4a BUNYYEHHSA Ta CUHIVA PYYKK iHCTPYMEHTY AnA BBeAeHHA/BUAANEHHA KOBNaYkKiB cepil
ODSecure (ODSCT) Ta iHCTpyMeHTy Ana nepeHeceHHs 3ninkiB imnnantiB cepii ODSecure (ODSICT):

Linkn ctepunizauii
Tun: ®dopBakyymMHa napa
Yac i Temnepatypa gii: 20 xsunuH 3a 121 °C (250 °F)
MiHiManbHWI Yac BUCUXaHHS: 15 XBUNWH
Tuck: 1,1 6ap

PekomeHayeTbes 3acTocyBaTit 30-XBUMMHHUIA NEPioS OXOMNOMKEHHS, NEPL HiX BUAMATW NPUCTPOI 3i CTepunisaLiiHoro
naketa abo nakoBaHHS.

YBara! HenpaBunbHe OYWLLEHHS MOXE MPU3BECTU [0 HEHanexHoi ctepunidalii. SAKWO IHCTPYMEHTU He MOBHICTIO
BMCYLUWTW Mif Yac aBTOKABYBAHHS, Ha HUX MOXe 3anuLIUTICS BOOra, WO Npu3Beae L0 3MiHM KONbOPY Ta OKUCIEHHS.
BukopucTaHHsa nepekucy BOAHIO abo iHLWKMX OKMCMOBAYiB MOLUKOMKYE NOBEPXHIO iIHCTPYMEHTIB. PekoMeHayeTbes
nepiognyHo TecTyBaTW, OuMLyBaTW ikanibpyeatn obrnagHaHHs aBTOKNaBa, OO NepekoHaTWCs, Lo MpUCTpIN
nepebyBae B HanexHoMy poboyoMy CTaHi.

Bupobw, wo nignsaratotb ytunisauii, MaloTe 6yt 06pobneHi Ta 3He3apaxeHi K BigXo4yu CTOMATOMOriYHOI Xipypri
BiAMOBIAHO A0 MICLIEBUX HOPM.

11. YMOBHI MO3HAYEHHA TA OMnnUC
Tabnnus yMOBHMX MO3HAYEHD, L0 HABEAEHA HIKYE, MPU3HAYEHA BUKITIOYHO A4S OOBIAKOBMX Linen. BignosigHi
YMOBHI NO3HAYEHHS AVB. HA eTUKETLi Ha ynakoBLi BUPoBy.

YMoBHe Bu3Ha4yeHHs cUMBONIB
No3HayYeHHs

YBaral

ENeKTPOHHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS

&>

BupobHuk

MMpoaykuist komnaHii biol opi3oHC, Lo MICTUTL 3HaK BiAMNOBIAHOCTI EBPONENCHKUM
craHgaptam (CE), signosigae Bumoram dupektusi €C npo meamyHi Bupobu 093/42/EEC
3i 3MiHamu, BHeceHumm JupekTtuoto 02007/47/EC abo Pernamertom €C npo MeaunyHi
Bupobu 2017/745. 3nak CE gilicH1i, nuLle SIKIWO BiH TAKOX HAZPYKOBAHWA Ha ETUKETL
BMpoBy. YoTupmsHayHuit Homep, Sk cynpoBoaxye nosHauky CE Ha BignosigHMX

MPUCTPOSIX, BiAMOBIAaE NPU3HAYEHOMY HOTUdikoBaHOMY opraHy €C.

REF KopoBuit/apTukynbHuit Homep Bupoby
LOT Homep cepii/naprii
UDI YHikanbHuit ineHTUchikaTop NpUcTpoIo

@ He nignarae NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO
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YMoBHe
NO3HaYeHHS

Bu3HauyeHHs cumBoOniB

Bupi6 He nignsrae noBTOpHIN cTepunisavii

Bukopuctatu go

STERILE| R CTepuni3oBaHoO METOOM OMPOMIHEHHS raMMa-POMEHsIMM
[laTa BUroToBMnEHHS
Rx Onl 3acrepexenHsi! ®egepanbHe 3akoHogaBcTso CLUA 003BoNsie Npoaax, PO3NOBCIOMKEHHS
y Ta BUKOPUCTAHHS LiMX NPUCTPOIB CTOMATOMNOram i fikapsiM abo 3a ixHiM 3aMOBIIEHHAM
YNOBHOBaXeHMI NpeCTaBHUK Y BU3HAYeHil kpaii abo topucaukuii. TekcT [XX] Ha
XX |REP CMMBONI BKa3ye Ha BO- abo TpMniTepHMI Ko kpaiHu abo topucaukyii, Hanpuknag, EU
ans €sponeincekoro Coroay.
@ He BUKOpUCTOBYBATH, SIKLLO YNAKOBKY MOLUKOKEHO. YTUNI3yBaTh NPUCTPIN | yNaKkoBKy.
MD MeanyHuit NpucTpint
Non-sterile HecTtepunbHuit

- =~

=~
N
\)
I\
\_"

-----

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa ccTeMa i3 3aXCHOH YNaKOBKOK 30BHi

OpnuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cuctema

Lim

MR Conditional

MonepemxeHHs Wwogo MPT: npucTpii € ymoBHO 6e3neqHnmM npu nposegeHHi MPT
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BupobHuk:
BiolopisoHc ImnnaHT Cictemc IHK., 2300 PiBepueis LeHTp, bipmiHrem, AJl 35244, CLLA.

BupobneHro B CLUA.

YnoBHoBaxeHWA npeacTaBHuK B YkpaiHi: MpusatHe Mignpuemctso «IMMITAMAKC», 01034, YkpaiHa, M. Kuis,
Bynuus Apocnagis Ban, 6yauHok 26, nit. A, ELPIOY: 36690869, Ten.: +38067 328 90 18, enekTpoHHa nowrTa:
zsokhan@gmail.com.

[laTa ocTaHHBLOrO Nepernsay YKpaiHCbKol IHCTPYKLii i3 3acTocyBaHHs: 07.2025

BignosigHo fo sumor Hakasy MiHicTepcTBa eKOHOMIYHOMO po3BuTKY i Toprieni Ykpainm sig 04.08.2015 Ne 914 yci
oauHuLi Sl, Wo 3a3HayeHi y MixkHapogHOMY dhopmaTi (3 BUKOPUCTaHHSIM NiTep NATUHCLKOIO Y rPeLbKoro andasity)
y JaHin iHCTPYKLji i3 3aCTOCYBaHHS!, NPOCUMO BBaXaTu iAEHTUYHUMI HANMCAHHIO HACTYMHUM YuHOM: m (M), g (1), A
(A), W (BT), mol (monb), L (1), bar (6ap) a Takox MHOXWHHMKK Ta npediken, Taki sk kilo/k (), mega/M (M), giga/G (IN),
deci/d (g), sentilc (c), milli/m (m), micro/u (mk), nano/n (H), femto/f (), pico/p (n).
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BBJITAPCKU

HacTosmsT JOKyMEHT 3aMeHsi BCUUKW NPeaxoaHN penakuym. MbpBoHaYanHusT eauk e aHrmnACKM.

To3n QOKYMEHT Ce OTHacs A0 AeHTarHuTe MHCTPYMEHTU U akcecoapu oT BioHorizons, kouTo ca nocoveHn no-gony.

Bcuuyku eTukeTH No OnakoBKMTE Ha NPOAYKTUTE CbAbPXKaT ONUCaHNe Ha CbOTBETHOTO U3AENE.

O6xBaHaTu u3genus

Xvpypriieckn KOMNNEKTH 1 XMPYPruveckn Tasu

OTBepTKM

|-|p0T93HVI KOMMNNEKTU U NPOTE3HN TaBU

mnnaHTHM npobu

Xvpypriiecku Apenki, KOUTO Ce NPELOCTaABAT HECTEPUITHU

Xvpypriyecku pbkoBOACTBA

Xvpyprirveckun apenku, KouTo ce NPeaoCcTaBAT CTEPUIHIA
(3a epHokpaTHa ynoTpeba)

XWpypriniecku BUHTOBEPTU, KOUTO CE NPELOCTaBsAT
HECTePUIHM

Xupypriryeckn BUHTOBEPTH, KOWTO CE NPEeLOCTaBAT CTEPUIHU
(3a eaHokpaTHa ynoTpeba)

lNepdopaTopu 3a TbKaHK U NOATOTBUTENM 32 ThKaHW
Bypepw 3a KOCTHO npodunupaHe

CkoceHu pbb0BY pasLUMpUTENM

[paiBsepy 3a HUBO Ha UMMIAHT

[paiBepu 3a HMBO Ha nognopa

CkaHupalLy Tena 3a MHorokpatHa ynotpeta

MaBHW LMNUHAPK W BOLELLM BTYIKM

KoHekTopu 1 yabmxutenu

Ckocenun gbnbokomepu

lNapanenuu n dukeupaLlm Wwudrose
TpecyoTKM, MHCTPYMEHTU 1 PBKOXBATKM
Hocauu

BTynku 3a Tasu

duKcMpaLLy NPBLCTEHN

1. OMNWUCAHME

WHcTpymenTuTe BioHorizons ce 13nonasat 3a AeHTanHy NpoLeaypu, KaTo pa3paboTBaHe Ha MACTOTO, NOCTABSHE Ha
WMMNMaHTV M Bb3CTAHOBSABAHE HA MMNMAHTX B paMKUTE Ha cneundnyiHnTe NokasaHus 3a BCSKka UMMNIaHTHa cuctema.
ETukeTUTe Ha MHCTPYMEHTUTE CbObPXaT BaxHa MHOPMaLWS 3a NPOAYKTa, BKI. 4anW UHCTPYMEHTBLT Ce AOCTaBs
CTEPUINEH MM HECTEPUNEH, KaKTO 1 Janu € npeaHasHaveH eaMHCTBEHO 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba. HCTpyMeHTuTe
W KOMMNEKTUTE, KOUTO Ce LOCTABAT HECTEPUNHM, TpsAbBa [a Ce MOYMCTAT M CTEpPUnM3MpaT npeay MbpBOTO MM
n3nonaBaHe, KakTo 1 npeau BCska nocnegsala ynotpeba. Buxre Tabnuuyarta no-gony OTHOCHO MaTtepuanute Ha
n3genusTa, KoMTo BIU3aT B Npsik A40CEr C NauueHTa:

WU3penus, Bnu3aim B npsaK gocer ¢ nauneHTa

Xnpypriyecku Apenku, KOUTO Ce NPeaoCTaBsT
HECTEPUIHM

Xvpyprirvecku apernku, KouTo ce NPeaoCcTaBsAT CTEPUIHIA
(3a egHokpaTHa ynoTpeba)

meyprmqecm BWUHTOBEPTU, KOUTO Ce NpeaocTaBAT
HeCTepuIiH1

Xupyprirveckn BUHTOBEPTH, KOWTO Ce NPeaoCTaBsT
CTepunHu (3a eaHoKpaTHa ynotpeba)

lNepdopaTopn Ha TbKaHW
[MoaroTBMTENM HA ThKaHU

Matepuan (OCHOBHM eneMeHTH)
Hepbxgaema ctomaHa (Xensso, XpoM, HUKen)

Hepbxgaema ctomaHa (Xensao, XpoM, HUKen)

Hepbxagaema ctomaHa (Xensi3o, XpoM, HUKEn)

Hepbxagaema ctomaHa (Xensi3o, XpoM, HUKEn)

Hepbxaaema cTomaHa (xensso, XpoM, HUKEN)

Hepbxagaema ctomaHa (Xensso, XpoM, HUKen)
n 120/140 Mpexa OT CUHTETMYEH AuaMaHT
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WUspenus, Bnu3aiym B NpsK 4OCEr C NaUMUeHTa Marepuan (0OCHOBHU enleMeHTH)

Bypepu 3a KoCTHO NpodhunupaHe Hepbxoaema cToMaHa ()ensso, XpoM, HUKen)
CkoceHu pb00oBM pasLIMPUTENK Hepbxoaema cToMaHa (Kensso, XpoM, HUKen)
[paiBsepy 3a HUBO Ha UMMNIAHT Hepbxaaema ctomaHa (Xensso, XpoM, HUKen)
mnnaHTHK Npobu Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHwiA, BaHaaui)
CkaHupalLy Tena 3a MHorokpatHa ynotpeba Ti-6AL-4V ELI (TvtaH, anymuHuin, BaHagum)

2. NPEOHA3HAYEHUE
WHCTpymMeHTUTE W Xupyprinyeckute komnnekTh BioHorizons ca npegHasHaveHu 3a ynotpeba npu paspaboteaHe Ha
MSICTOTO, NOCTaBSAHE W Bb3CTAaHOBSBaHe Ha uMnnaHT BioHorizons 1 cBbp3aHuTe C TAX KOMMOHEHTM!.

3. NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

WHCTpyMeHTUTE W xupyprinyeckuTe komnnekTu BioHorizons ca nokasanu 3a ynotpeba npu paspabotaHe Ha MACTOTO,
nocTaBsiHE U Bb3CTAHOBsIBaHe Ha uMnnaHTi BioHorizons n cBbp3anuTe ¢ Tax komnoHeHTW. [penkute BioHorizons 3a
efHokpaTHa ynotpeba ca nokasaHu 3a ynotpeba camo CbC CKOCEHW BbTPELIHM MMnnaHTy BioHorizons u umnnaHTu
Laser-Lok 3.0. penkute He TpsibBa Oa ce M3MNon3eat unm CTepunnanpat noBTopHo. BioHorizons He noema Hukakea
OTrOBOPHOCT BbB BPb3Ka C NOBTOPHOTO W3MOM3BAHE UMW CTEPUINM3NPAHE NPU OTAENHN NaLMeHTH!.

4. NPOTUBOMOKA3AHUA
WHeTpymenTute BioHorizons He TpsiGBa Aa ce u3non3sat npu NauMeHTh, KOUTO UMaT anepruu KbM KOHKPETHUTE
W3NoN3BaHN MaTepuani, B T.4. HepbX/aaema CToMaHa v TUTaHoBa CriaB.

5. nonynAuusa NALUUEHTH
Cuctemute 3a peHTanHM umnnantn BioHorizons ca npepHasHayeHn 3a ynotpeba npu CKeNeTHO 3penu,
HeneauaTpuyHM 6e33b0M Unm YacTuyHo 6e33b0M NaLMeHTH, ako onpeaenieHnTe NPOTMBOMNOKA3aHUs Ca HENPUIOXUMMU.

6. LIENEBW NOTPEBUTENHU

CuctemuTe 3a umnnaHTu BioHorizons ca npeaHasHaveHm 3a ynotpeba camo OT NMLEH3NPaHN 30paBHM CrieLuanucTy,
MO-KOHKPETHO cucTeMuTe 3a MNnaHTh BioHorizons ca npegHasHavenu 3a w3nonasaHe oT 0bydveHu 3bbonekapw,
XMpYP3u 1 3bO0TEXHULYW B CTAHAAPTHA CTOMATONOMNYHa XUpypririHa o6CTaHoBKa, KOSTO MOXeE [1a Bapupa OT kabuHeTu
Ha o6LLonpakTuKyBaLLm 3bbonekapy O OnepaLyoHHM 3anu 3a NULEBO-YENOCTHA XUPYPrins, KakTo 1 nabopartopuu 3a
CTOMaTonornyHK npoueaypu. 3non3saHeTo Ha TeanW NPOAYKTU U3WUCKBA CreumanuavpaHy NosHaHus W OnuT B
umnnaTonoruaTa. Cuctemute 3a uMnnaHTi BioHorizons ca MapkupaHu n eTUKeTUpaHK KaTo MeauLMHCKO usgenve
(MW) 1 ce nocTasaT camo Mo fiekapcko npeanucaHme.

7. YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

HagnexHuTe XMpyprayecku npoLeasypu v Bb3CTaHOBUTENHW TEXHUKM Ca 3aOb/KEHWNe Ha MEANLMHCKNS CeLManmCT.
KnuHnumeTsT TpsbBa Aa OLEHW yaayHOCTTa Ha M3nofi3BaHaTa npoleaypa Bb3 OCHOBA Ha MUYHUS CU MEAMLIMHCKM
OnuUT 1 0BYYEHMETO CU CTIPAIMO KOHKPETHMS MaumeHTCkn kasyc. BioHorizons ropewyo npenopbyBa 3aBbpluBaHe Ha
KypCOBE 3a [JeHTanHu1 UMMNIaHTX U CTPOro cnasBaHe Ha yKasaHusaTa 0THOCHO NpoayKTuUTe Ha BioHorizons.

BbTpelleH apariBep Ha HMBO OMOpa, HAKOHEYHWK C LIECTObIbAIEH MaTpOHHMK: V3nonssaiTe eOuHCTBEHO ChbC
CbBMECTUMU LLIECTOBLIBIIHW NATPOHHK HakpanHuuy 3a cuctema WE&H. [ipenkv v BuHTOBEpTU: TpsibBa da ce CMeHsT,
ako ce 3abenexm U3HocBaHe, HanpuMep HamansBaHe Ha pexeLlaTa euKacHOCT Ui KoraTto ce NOsSBAT NpU3HaLM Ha
obesupeTsaBaHe. Pexewmte MHCTPyMeHTW TpsbBa ga ce cmeHaT cneg npubnusutenHo 12 go 20 uukbna Ha
OCTEOTOMMS, B 3aBUCMMOCT OT KOCTHaTa NibTHOCT. BioHorizons npenopbyBa fa ce u3nonsea guarpama, 3a ga ce
npocneau noTpebreHneTo Ha ApenkuTe, KakTo 1 3a Ja Ce rapaHTupa TaxHaTa CMsiHa CbrlacHo ykadaHusaTa. [ipenku
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3a egHokpaTHa ynotpeba: MocTaBeTe Apernkata B HakpanHuka U U3BafeTe CbC 3aBbpTaHe 3aluTHaTa Tpbba npeau
ynotpeba. [penku n Bogaun CGS: Tpsbea ga ce 06bpHe cneuuanHo BHUMaHKE, 3a Aa Ce rapaHTupa, Ye Openkute
CGS cnepfpart brbfa Ha BNOXKUTE WKW BTYNKUTE Ha BofeLlaTa pbKOXBaTKa, 3a [a He Ce CTUrHe 0 3aKnWHBaHE Ha
Apernkata. BuxTe otyeTa 3a npobuBaHeTo, 3a Aa Ce OpUeHTMpaTe 3a NPaBUIHOTO M36MpaHe M U3MNon3BaHe Ha Aperka.
[unaTatopu Ha MACTOTO: HaTUCHeTe gunaTaTopa KbM KOCTTa, A0KaTO ro 3aBbpTate. [1pu no-TBbpAa KOCT € Bb3MOXKHO
[a Ce Hanoxu Aa u3nonseate Yykye, 3a Aa nodykate gunatatopa 4O AOCTUraHe Ha Heobxogumata AbnboumHa.
3awwmTHu BTYNKN Laser-Lok: ®ukcupaiite onopute ¢ TUTAHOBA OCHOBA KbM BTYNKOBaTa CTpaHa, 0603HayeHa ¢ Hybrid
(XmbpuaHw), unu nepcoHanu3vpaHnTe TUTAHOBM ONOPK KbM CTpaHaTa, obosHadeHa ¢ Full Ti (M3usno tutaHosm), 3a
[a 3awWwuTuTe pernoHa Ha Laser-Lok no Bpeme Ha CBbp3BaHETO ¥ NONMPaHETO.

WHctpymenTuTe BioHorizons Simple Solutions Replica Lab npeactaensBat pbYHW MHCTPYMEHTH, KOWTO ca
npeaHa3Ha4yeHn 4a CnoMorHaT eAyHCTBEHO 3a Cb3aBaHETO Ha BOCHYHU KOMMHIYU 32 Bb3CTAHOBUTEMHM MPOTOKOMM Ha
Simple Solution. Te morat ga ce u3non3eat B 3bbonekapcky kabuHeT unm nabopatopus n HanopobsiBaT reoMeTpUsTa
1 pasmepa Ha CboTBeTHaTa onopa uunu pennuka Simple Solution, 6e3 3agbpxallaTta QyHKUKS, KaTo NO3BONSBAT
OTCTPaHABAHETO Ha BOCBYHWUTE KOMMHIM Be3 fedopmupaHe cnef BTBbpasBaHeTo. MHcTpymeHTuTe Replica Lab ca
NpoM3BeaeHn OT TUTAHOBA CMNaB.

8. MPEQYNPEXOEHWA U NPEONA3HU MEPKU

MpeLeHKaTa Ha KNMHUUMCTa CbobpasHO MHAMBMAYANHUTE NALMEHTCKM NoKa3aHns TpsibBa BMHar ha vMa npeBec Hag,
NpenopbKuTe, KOUTO Ce CbabpxaT B MHCTpykumuTe 3a ynotpeba (M3Y) ot BioHorizons. Mpean nouncteaHe
n ctepunuanpade Bukte OSHA ctaHgapt 29CFR1910.1030. Mpu noucksaHe MOXeTe Aa NonyyuTe AOMbAHUTENHA
TEXHWUYECKa MHGopMaLwms oT BioHorizons, kaTo CbLio Taka MOXeTe [Ja nperneaare wunu u3TernuTe CbOTBETHATA
nHchopmaums Ha agpec www.biohorizons.com. CBbpeTe ce ¢ oTAena 3a obcnyxBaHe Ha KNMeHTU Ha BioHorizons
WK C MECTHWUS NPELCTaBUTES, aKo MMaTe HAKaKBM BBNPOCK OTHOCHO KOHKPETHM 3Y. BCuUKM CEPUO3HU MHLMOEHTH,
KOMTO Bb3HWMKHAT BbB Bpb3ka C u3genueto, Tpsbea Aa 6baat 4OKNaaBaHW Ha NPOWU3BOAMTENS U HA KOMNETEHTHUS
OpraH Ha gbp)xaBata-uneHka Ha EC, B KOSITO ca YCTAHOBEHW KMMHULMCTLT U/MINKN NaLNEHTDLT.

np0Te3HI/I WHCTPYMEHTN — /3non3gante OWHAMOMETPUYEH KN4 €OMHCTBEHO 3a OKOHYaTenHOTO MOHTUPaHE Ha
NPOTE3HN KOMMOHEHTWN, KOUTO Ce HYXAaAaAT OT KOHKPETEH MOHTaXeH BbpTAL, MOMEHT. 3aTaraHeTo Ha NpoTe3HnTE
KOMMNOHEHTN C NPBbCTWU MOXe fAa AoBede A0 HegoCTaTtbyeH BbPTAW, MOMEHT M €BeHTYyanHoO pa3xna6BaHe Ha
KOMMOHEHTA. npeKOMepHOTO 3aTdaraHe Ha NpPoTe3HnTe KOMNOHEHTU MOXE Oa AoBede A0 CHynBaHe Ha KOMMNOHEHTA
1N 3aBbpTaHe Ha CBbP3BaLLNA UMMNNAHT.

9. YCNOXHEHWA N HEXXENAHU E®EKTU

PuckoBeTe 1 MHCTPYMEHTUTE, KOUTO Ca CBbP3aHM C MHCTPYMEHTUTE, NPOTE3NTE U UMNAHTUTE, BKKOYBAT, HO HE Ce
orpaHuyaBat go cregHuTe: (1) anepriyHn peakunm KbM MHCTPYMEHTA, UMNNaHTa wwunu matepuana Ha onopara;
(2) cuynBaHe Ha WmMnnaHTa ¢ HeOBXOAMMOCT OT W3BaXdaHe W/Mnn onopata ¢ HeObXOAMMOCT OT NpemaxBaHe Nno
npeLeHka Ha KnuHUUMCTa; (3) pasxnabBaHe Ha BUHT Ha onopata U/mnu oukenpaly, BUHT; (4) nHdbekums, KosTo Hanara
peBU3Ns Ha deHTanHus umnnadt; (5) yBpexagaHe Ha HepBW, KOETO MOXe Aa [Josede A0 MOCTOsHHa crabocr,
Be34yBCTBEHOCT UK BonKa; (6) XMCTONOrMYHI OTFOBOPH, KOUTO BEPOSTHO BKIKOYBAT Makpodharu u/unu coubponnacty;
(7) obpasyBaHe Ha MacTHa embonusi; (8) pasxnabBaHe Ha MMNMaHTa, KOETO Hanara PeBM3NOHHA Onepawus;
(9) nepcpopupaHe Ha MakcunapHus cuHyc; (10) nepdopupare Ha nabuanHata unu nuHryanHata nouka; (11) saryba
Ha KOCTHa Maca, KOSTO Bb3MOXHO BOAM [0 PEBU3NS UMM OTCTPaHsBaHe; U (12) yBpexaaHe Ha pecnmpaTtopHus u/vnum
YPEBHWSA TPAKT KaTo CMEeACTBUE OT acnpupaHe Ha KOMMOHEHT.

10. OBPABOTKA U CTEPUITU3ALINA
Korato paGotute ¢ usmenueto, TpsioBa BuHAM [a HocuTe pbkaBuuy Ges nyapa, kato u3bsreate Aocer ¢ TBbpAN
NpeaMETH, KOUTO MOXe Aa NOBPeasAT NOBLPXHOCTTA. AKO M3LENMETO € JOCTaBEHO CTEPUIHO, TO TPSIOBA fa ce npueme
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3a CTEepUnHO, OCBEH aKO OnakoBKaTa He e Buna oTBOpeHa unu noBpefeHa. Kato wsnonasarte npueta CTepunHa
TEXHWKa, U3BadeTe U3AENUETO OT OMaKoBKaTa efBa Cnep kato € OnpeaeneH NpaBunHUAT pasmep. [pu HecTepunHu
n3genus u3BadeTe W M3XBbpReTe BCUYKM TPAHCMOPTHW MaTepuanu npegu MbpBOHavanHata obpabotka.
HecTepunHute u3genus 3a egHokpaTHa ynotpeba ¥ HecTepunHuTE U3Lenus, KOUTO Ca NpeaHasHayeHu 3a
MHOrokpatHa ynotpeba, TpsibBa ga 6baaT nounCTEHN 1 CTEpUnM3npanm npeam ynotpeba. M3genusta BioHorizons He
ca BanuamMpaHu 3a aBTOMaTWU3MpaHO MoYUCTBaHe. 3a WU3AENUs, KoUTO Le 6baaT CBbp3aH KbM UMNMaHTUTe, KaTo
HanpuMep n3genus 3a u3npobBaHe, € U3BECTHO, Ye Bpb3KaTa MeXAy UMNNaHTa u abaTMbHTa € XapakTepucTuka ot
KPUTUYHO BaXHO 3HAYEHME 3a yCrexa Ha AEeHTanHoTo Bb3cTaHoBsBaHe. 3a fja ce u3berHe noTeHumuanHo noBpexaaqe
Ha abaTMbHTa, € BanuaupaH camo MpOLEC Ha PbYHO MOYMCTBAHE, KOWTO 6M Ocurypun no-ronsiMa MBKaBOCT Ha
JenuKkaTHUTE KOMMOHEHTM U LU NO3BOMNW EBEHTYaNHa NpoBepKa crneg novncTeaHe. MHCTpymeHTute Ha BioHorizons,
kaTo (hpesun, nepdopatopu, OTBEPTKM W Ap., Ca NpeJHasHa4YeHn 3a PbYHO NOYNUCTBaHe, Crefd KOeTo Ce NoCTaBsT B
XMpYpruyHn  Tabnuukn 3a  ctepunusauns. Bobnpekn uye Tabnuukute Ha BioHorizons ca npowseegenu oT
BMCOKOE(heKTUBHM nonumepn, kato Radel, n ca TepMnyHo CTabunHw, Te MoraT Aa ce pasrpagsT npy MHOTOKPaTHO
n3naraHe Ha BWUCOKW TeMnepaTypu, arpeCBHU NpenapaTit  MEXaHWYHW CUMK, N3MON3BaHN B aBTOMATUYHUTE MUSTTHU
anapati. HacToswure ausanHu Ha KOMNMEKTUTe npegnarar orpaHuyeHa BEHTUMaUMS W MOraT Aa BKIHOYBAT TECHN
OTBbPCTUS, 3aTBOPEHM OTAENEHWS WM B3aUMOCBBP3aHM YacTW, KOMTO 3agbpxaT Bfara W OTharaHus.
ABTOMaTU3MpaH1TE CUCTEMW MOXE Aa HE YCMeAT Aa NOCTUrHAT LUaTeNHO NPOMUBAHE M NOACYLLAaBaHe, KoeTo BOAM A0
OCTaTb4HO 3aMbpCsABaHe, HEMPUEMITMBO 3a XMPYPrUYHN MHCTPYMeHTW. OCBEH TOBA, CTPYSiTa NMOJ BUCOKO HansraHe B
aBTOMATUYHUTE MUSITHM anapaTit MOXeE [a NPUYMHU U3HOCBAHe MK pasxnabBaHe Ha AenvKaTHU KOMMOHEHTM, KaTo
HanpUMep NPYXWHHW NPBLCTEHN WUNK crnobku. Pa3paboTeH e BanuaupaH NpoOLEeC Ha PbYHO MOYUCTBAHE, KOWTO €
[0Ka3aHo eheKTUBEH 3a NOCTUraHe Ha HeobxoauMuTe HMBa Ha YMCTOTa, 6€3 Aa ce KOMNpoMeTUpa (PYHKUMATA UK
ABATOTPANHOCTTA HA MHCTPYMeHTUTE. TpsibBa Aa ce M3Non3ea CRegHUAT NPOTOKON 3a NOYNCTBAHE:

10.1 MHCTPYMEHTH (C U3KNIOYEHNe Ha ApenKu):

10.1.1. CrnoGeHun MHCTPYMEHTH (Hanp. MHCTPYMEHTBLT 3a NocTaBsHe/M3BaxaaHe Ha kanadku ODSecure Cap
Insert/Extract Tool (ODSCT)) Tpsi6Ba ga ce pa3rnobsT npeay BCEKW LMKbI Ha MOYUCTBaHe U
CTepunuanpaHe, 3a aa ce u3berHar kancynmpaHe Ha octaTbLy, 06e3LBeTsBaHe Ha MaTepuana uunu
HenoaXOAsLLO M3CyLLIaBaHe Ha KOMMOHEHTUTE.

10.1.2. Mpeay BCAKO NOYMCTBAHE MAXHETE BCUYKM MHCTPYMEHTM OT MHCTPYMEHTarNHUTE TaBu 1 pasrnobete
TaBuTe.

10.1.3. MpuroTeeTe pa3TBOP Ha MOYMCTBALY, Npenapat B KOHTEMHEP, KAaTO W3MNON3BaTe LUMPOKOCTEKTbPEH
noymncTBaL npenapart, Hanpumep Hu-Friedy’'s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe OT NPOU3BOANTENS.
BuxTe MHCTpyKUMUTE Ha MPOM3BOAWTENS OTHOCHO M3MON3BAHETO/MPUIOTBAHETO Ha pa3TBopa Ha
noYMCTBALLMA Npenapar.

10.1.4. TloToneTe HambIHO WU3AEnWATa B MPUTOTBEHUS Pa3TBOP M M M3YETKAMTE, 3a Aa OTCTpaHuTe
BUAMMUTE 3aMbPCABAHMS.

10.1.5. WU3BageTe nsgenusra oT pasteopa W v n3nnakHeTe 06UMHO C Tevalla YeluMsHa Boaa.

10.1.6. lNocTaBeTe M3nenusaTa B ynTpasByKkoB anapar, HambHEH C NPECeH pa3TBOP Ha NOYMCTBALY Npenapar,
W v ocTaBeTe Aa ce 0bpaboTAT ¢ ynTpassyk B NpoabImkeHne Ha aeceT (10) MuHyTw.

10.1.7. WU3BageTe ngenusra oT pasTteopa v Xybasw v n3nnakHeTe € Tevalla YellmsHa Boga.

10.1.8. 3abbpwete usgenuata cse 70% nsonponunos ankoxon (IPA).

10.1.9. Mopgcywerte n3genusaTa ¢ Yucta kbpna 6e3 BNacuHKM U M OCTaBETE Aa U3CbXHAT HaMbITHO.

10.2 Openku:
10.2.1. V\3BageTe BCUYKW Openkn oT Tabnnte 3a MHCTPYMEHTM.
10.2.2. MpuroTBeTe pa3TBOP Ha MOYMCTBALL Npenapar B KOHTEWHEP, KaTo 13NoMn3BaTe LUMPOKOCMEKTbPEH
noyncTBaLy npenapart, Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe OT NpOU3BOAUTENS.
BuxTe MHCTpyKUMUTE Ha MPOM3BOAWTENS OTHOCHO M3MON3BAHETO/MPUTOTBAHETO Ha pa3TBopa Ha
noyncTBaLLWs npenapar.
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10.2.3. Openkute TpsiOBa fa 6baat M34eTkaHw, 3a Aa ce OTCTPAHAT BUAUMUTE 3aMbPCsBaHUS], KaTo 3a LienTa
Ce U3Mos3Ba Meka YeTka, HaBNaXHeHa C NPUroTBeHUst pa3TBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar.

10.2.4. WN3nnakHeTe 0OMNHO ApenkuTe NoA Tevalla YellMsHa Boaa.

10.2.5. Openkute TpsbBa oa ce NocTaBaT B CTepunHa TpbOa, HanoeHa ¢ NpeceH pas3TBOP HA NOYUCTBALL
npenapart, 1 06paboTeHu ¢ ynTpassyk B NpoabimkeHne Ha aecet (10) MuHyTH.

10.2.6. W3nnakHeTe 0OMNHO ApenkuTe NoA Tevalla YeliMsiHa Boaa.

10.2.7. Hanpbckaitte gpenkute ¢be 70% W30nponuros ankoxost.

10.2.8. Vacywerte gpenkute ¢ yncTa kbpna 6e3 BnacuHKM.

3a pvueH mogyn AS123 (300-100): 3a npounctBaHe AyXHETE C Bb3dyX MO4 HansdraHe npes eawH OT YeTupuTe
ApeHaxHM oTBopa. 3a pbkoxsaTka 3a 6bp3o cBbpaBaHe CGS (CGS-QCH): 3a npouncTBaHe AyxHeTe C Bb3AyX NOA
HansraHe npe3 eanHust kpait. U 3a gBata uHctpymerta (300-100 1 CGS-QCH): cnep Bcsika ynoTtpeba msnonagaiite
nyopuKaHT 3a MeOWMUMHCKM WMHCTPYMeHTH, Hanpumep Hinge Free® ot STERIS. BuxTte uHCTpyKuMuTe Ha
NPOU3BOAMTENS OTHOCHO U3MOMN3BAHETO/NPUTOTBAHETO Ha NybpuKaHTa.

WHCTpYMEHTW, KOWTO He MoraT fJa Ce NouucTsaT, ca 06e3UBEeTeHM, He CbBMagaT NPaBUIHO CbC CBbp3BaLLuTE
KOMMOHEHTM MUK He ce ABMXAT KakTo Tpsibea, TpsibBa fa 6baaT N3XBbpIIeHU.

AKO € NPUNOXMMO, BbPHETE MHCTPYMEHTUTE MO CHOTBETHUTE MECTa B MHCTPYMEHTanHaTa Taea. Mankata npoTesHa
TaBa BioHorizons (PROS1500) TpsbBa ga ce nounctea 1 ctepunuavpa npasHa. lpu cTepunuampaHe nocraseTe
noYncTeHoTo u3denue B omobpeHa oT FDA TopOuuka unm onakoBka 3a CTEPUNM3MPAHE W U3MbIHETE eauH OT
CregHWTe OTTOBaPSLLM Ha KPUTEPUNTE CTEPUNM3ALMOHHM LKW 3@ TUMa YCTPOMCTRO:

3a xupypruueckn komnnekt u TaBa Pro (PRO5000 n PRO4500), Freehand xupypruuecku KOMNAEKT u TaBa
(FSK5000 u FSK4500), komnnekt u TaBa 3a HacoueHa xupyprua (CGS4000 u CGS3500), xupypruyecku
komnnekt v TaBa Tapered Internal HD (TSK4000 n TSK3500) u apyru ronemu 3apeaenn komnnektv BioHorizons
WNW NpasHu TaBu:

CTepunm3aLmMoHHN LIMKNK
CnpaBka: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
Tun: l'paBuTaLMOHHa napa [MpensakyymHa napa [MpensakyymHa napa
Bpeme Ha ekcno3uums 1 15 MuHyTV npun 132 °C 4 MuHyTV npun 132 °C 3 MuHyTM Npun 134 °C
Temnepartypa: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
L T EGE EED 3? 30 MUHYTK 20 MUHYTK 20 MUHYTH
U3cylaBaHe:

3a oTaenHM KOMNOHeHTH: KoMnnekT 3a Kbcu NpoTe3u ¢ haceTupaH Av3saiH U wuHa (TSGKIT u TSGT) u
npa3Ha manka npoTe3Ha wuHa BioHorizons (PROS1500):

CTepMﬂVISaUMOHHVI LUWKNKN

UK HTM 01-01
CnpaBka: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 PartC:2016 AAMI TIR12:2020
Tun:| [pasuTaLmMoHHa napa lMpenBakyymHa napa lMpenBakyymHa napa | 'paBuUTaLMOHHa napa
Bpeme Ha ekcnosuuma n| 15 munytu npu 132 °C | 4 muHytM npn 132 °C | 3 munyT npu 134 °C 30 MUHYTH NpK
Temneparypa: (270 °F) (270 °F) (273 °F) 121 °C (250 °F)
L ULEL DL 3a. 30 MUHyTK 20 MUHYTH 20 MUHYTK 30 MuHyTH
U3cyllaBaHe:
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3a BMOXHUS KPAW Ha nHCTpymeHTa 3a nocTaBsiHe/u3BaxaaHe Ha kanaukv ODSecure (ODSCT):

CTepunu3aunoHeH LMK
Tvn: lNpeaBakyymHa napa
Bpeme Ha ekcno3uumsa u Temnepartypa:| 3 muHyTh npu 135 °C (275 °F)
MuHumanHo BpeMe 3a u3cyLuaBaHe: 16 MUHYTY
HansraHxe: 2,06 6apa

3a U3BNUYAHUSA KPAU n CUHATA PbKOXBATKA Ha MHCTPYMEHTa 3a NocTaBsAHe/M3BaXaaHe Ha Kanayku
ODSecure (ODSCT) u uHcTpymMeHTa 3a umnpecnoHHu konuHrn ODSecure (ODSICT):

CTepunusaunoHeH LKL
Tvn: lNpeaBakyymHa napa
Bpewme Ha ekcnosuuma n Temnepatypa:| 20 munyTi npun 121 °C (250 °F)
MuvHumanHo Bpeme 3a U3cylliaBaHe: 15 MUHYTK
Hansraxe: 1.1 bar

MpenopbyBa ce aa BkntounTe 30-MUHYTEH NEPUOL 3a OXNaxaaHe, Npeay Aa U3BaauTe u3genusta oT Topbuukara unm
OonakoBKaTa 3a CTepunu3aLys.

BHumaHue! HenpaBunHOTO nouncTeaHe Moxe Aa AoBefe 40 HeadeKBaTHO CTepuniuanpaHe. AKO MHCTPYMEHTUTE He
ObAaT HambHO U3CYLLEHW MO BPEME Ha aBTOKNaBMpaHeTo, TOBa MOXe Aa [OBEAE 40 HanWume Ha ocTaTbyHa Bnara
W ga npuuanHu obesuBeTsBaHe M OKMCNsiBaHe. M3non3BaHeTo Ha BOJOPOAEH NEPOKCUA UMM APYrv OKUCIUTENN e
noBpeamn MOBBLPXHOCTTA Ha MHCTPYMeHTUTe. lNpenopbyBa ce Aa Ce NpaBaT NepuoanyHM TECTOBE, MOYUCTBAHUS U
kanubpupaHus Ha aBTOKNaBMPALLOTO obopyaBaHe, 3a Ja Ce rapaHTupa, Ye anaparbT 0CTaBa B HaANEXHO paboTHO

CbCTOAHNKE.

N3penusTa, kouTo Lie GbaaT M3XBLPEHM, TpsbBa [Ja ce TPeTUpaT 1 06e33apassT kaTo OTNaabYHIU NPOaYKTA OT
[i€HTaNHa XMpyprisi B CbOTBETCTBME C PENEBaHTHUTE MECTHW Hapeaow.

11. CAMBOJIN X ONMUCAHUA
Tabnuuata cbC CUMBOMK NMO-0Y € NpeaHa3HayYeHa Aa CryXu eauHCTBEHO 3a crpaBKa. 3a NPUMoXUMIUTE CUMBOITU
BIXKTE ETUKETA Ha OrakoBKaTa Ha NpofyKTa.

Cumson

OnucaHue Ha cumBona

BHumaHve

EnekTpoHHW yka3aHus 3a ynotpeba

&>

lMpoussoauTen

Mpopyktute BioHorizons, konto ca 0603HayeHN ¢ eBponenckaTa MapkupoBka 3a
cvotsetcTBie (CE), oTroBapsT Ha uanckeanusaTa Ha Qupektusa 93/42/ENO oTHoCHO
MeLULMHCKUTE N3Lenis, 3aeaHo ¢ nameHeHusTa ot [upektuea 2007/47/EO vnm
Pernament 2017/745 oTHOCHO MeaumumHckuTe u3aenus. Mapkuposkata CE e BanuagHa
caMo ako € oTrnevaTaHa 1 BbpXy eTKeTa Ha npoaykTa. YeTupuundperusaT HoMmep, KONTo
CbMbTCTBA MapkupoBkaTa CE Bbpxy NpUnoXxumuTe U3aenus, 0TroBaps Ha fageHus
HoTM(MLMpaH opraH Ha EC.
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CumBon

OnucaHue Ha cumBona

REF

PechepeHTeH HoMep/HOMEpP Ha apTUKyn

LOT

Homep Ha naptuaa

uDI

YHukaneH MJJ,GHTMdL)VIKaTOp Ha n3genneTo

[la He ce n3nonasa NOBTOPHO

@

[la He ce cTepunmManpa NOBTOPHO

s

Cpok Ha rogHocT

STERILE| R CTepunuanpaHo Ype3 rama obbyBaHe
&I [lata Ha npon3BoacTBO
BHnmanve: ®epepanHoTo 3akoHogatencteo Ha CALL Hanara orpaHuyeHus, Kato
Rx Only npopaxbata, pasnpoCTpaHEHNETO M U3NON3BAHETO Ha Te3u n3aenus Tpsabea aa ctasat
e[MHCTBEHO OT 3bbosiekap Ui nekap unu no Nopbyka Ha TakbB
YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen B NocoYeHaTa Abpxasa Ui lopucankums. TekeTsT [XX]
XX |REP BbPXY CMBOMNa 0603HayaBa ABYOYKBEH 1nu TpMOYKBEH KOO Ha AbpxaBaTa uim
topucankumaTa, Hanpumep EU 3a EBponeickus cbioa.
@ He n3nonseaiiTe, ako onakoBkaTa e nospefeHa. VI3xsbprete u3genneTo 1 onakoskarta.
MD MeauLmHCKO n3aenme
Non-sterile HecrepunHo

- =~

-
2, >
’, \)
L} L
» .
-~ ”

Sem=

EanHnyHa CTEepUnHa GapvlepHa CucTemMa C BbHLLUHA 3allMTHa OnakoBKa

EnvHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

O
n 3

Hayano

MR Conditional

MpenynpexaeHue 3a MarHUTeH pesoHaHc: MagenueTto Moxe da ce msnonaea ¢ AMP npu
ONpeAeneHH ycrnoaus
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EAAHNIKA

To Tapov Eyypago avtikaBIoTd dAeg TI TTponyoueves avabewpnoels. H yAwaoa Tou pwrotdtrou givarl Ta AyyAiKd.

To mapdv éyypago 1ox0el yia Ta odovTiaTpikG epyaleia kal TrapeAkoueva ¢ BioHorizons tou mapartiBevral
TOPaKATW. KABE ETMITAUAVON OTN CUCKEUATiQ TOU TIPOTOVTOG TIEPIEXE TIEQIYPAQH TOU TTPOIOVTOG TTOU TTEPIKAEIETA.

Mpoidvra ou euTriTTToUV 0TO TEdiO EQAPUOYNS

XEIPOUPYIKA KIT KOl XEIPOUPYIKOI BiaKol

Karoapidia

Kit mpoaBeTikAc Kai digkol TIPOTBETIKAG

AoKIJOOTIKG EUQUTEUATA

XeIpoUpyIKA TPUTTAvIA TTOU TrapéxovTal

Xelpoupyikoi odnyoi

Hn aToCTEIpWHEVA

XEIPOUPYIKA TPUTTAVIA TTOU TTOPEXOVTA
amoaTeEIpwpEva (Uiag xpAong)

XEIPOUPYIKOI OTTEIPOTONOI TTOU TTAPEXOVTAI

Hn OTTOCTEIPWHEVOI

XEIPOUPYIKOI OTTEIPOTONOI TTOU TTAPEXOVTAI
amoaTelpwpévol (diag xprAong)

AlarpnTipeg 10TOU KAl EpYOAEia TIPOETOINATIAG 1GTOU
Opéleg diaudpewang TPOPIA 0aTOU

KUpio1 KUAIVOpOI Kal THAOTIKA XITwvIa

ZUVOETOI KAl ETTIUNKUVTES

Kwvikoi petpntég aboug

Kapgideg mapaAAnAiopoU kar oTepéwaong
KaoTavieg, epyaleia kar AaBég

Kwvikoi dlararhpeg akpoho@iog Popeic
Odnyoi emmédou eueUTELPATOS AakTUOAIoI dioKou
Odnyoi emmédou KohofwpaTtog Koupmwtdg dakTOAIog

EmavaypnaoipoTroloupeva cwuata oapwaong (scan
bodies)

1. MEPIFPA®H

Ta epyakeia Tng BioHorizons ypnoiuotolotvTal yia dladikaaieg 0d0vVTIKWY EYQUTEUNATWY, OTTWS avaTTuén Tng BEang,
TOTTOBETNOT  EUQUTEUMATWY KOl  EUQUTEULOTIKEG OTTOKATAOTACEIC €VIOC TWV OUYKEKPIMEVWY EVOEIEWY KABE
OUOTAWATOG EUQUTEUUATWY. H eTTIoAavon o€ kaBe epyaAeio TIEPIEXEI ONUAVTIKEC TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIGV, OTTWG
Qv T0 epYaAEio TTOPEXETOI ATTOOTEIPWHEVO 1 N ATTOCTEIPWHEVO Kl €AV TO EpyaAEio Tpoopiletal udvo yia ia xpAon.
Ta epyaAeia Kal Ta KIT TTOU TIAPEXOVTAI [N ATTOCTEIPWHEVA TTPETTEI v KaBapidovTal Kal va aTTOGTEIPWVOVTAI TIPIV ATTO
TNV TTPWTN XPron Kai o€ KABe emdpevn xpARon. Avatpégre oTov akdAouBo Tivaka yia 1o(ta) UNIKO(G) Twv TTPoidvTwy
He dueon eTaQr e Tov agBevn:

MpoidvTa pe dueon emaQn pe Tov agdevi

YAIKO (KUpla oTOIxEI)

XEIPOUPYIKA TPUTTAVIO TTOU TTOPEXOVTA
Hn amooTelpwpéva

Avotgidwrog xaAuBag (aibnpog, XpwHIo, VIKEAIO)

XeIpoUpYIKA TPUTTAvIA TTOU TTapéXOVTaI ATTOOTEIPWHEVA
(iag xpriang)

Avotgidwrog xaAuBag (aidnpog, XpwHIo, VIKEAIO)

XeIpoupyIKoi aTTEIPOTOWOI TTOU TTapéXOVTal
N OTTOOTEIPWHEVOI

Avotgidwtog xaAupag (aidnpog, xpwHIo, VIkEAIO)

XeIpoupyIKoi aTTEIPOTONOI TTOU TTapéXOVTal
amoaTelpwiévol (piag xprong)

Avotgidwrog xaAuBag (aidnpog, XpwHIo, VIKEAIO)

AlarpnThpeg 10100

Avoggidwrog xaAuBag (aibnpog, XpwHIo, VIKEAIO)
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MpoidvTa pe dueon emaQn pe Tov acdevi YAIko (kUpla gToIXEi0)
Avotgidwtog XaAupag (aidnpog, xpwHio, VIKEAIO) Kal
ouvBeTIKO diapdvTi TAéyuaTog 120/140

Epyakcia TpoeToigaciag 10Tou

Opéleg diaudpewang TPOPIA 0aTOU Avotgidwrog xaAupag (aidnpog, xpwpio, VIKEAIO)
Kwvikoi diararipeg akpohogiag Avoggidwrog xdAuBag (aidnpog, Xpwwl1o, VIKEAID)
Odnyoi emmédou eUQUTENPATOS Avotgidwrog xaAupag (aidnpog, xpwpIo, VIKEAIO)
AOKIJOOTIKA EYQUTEUHAT Ti-6AL-4V ELI (tiréivio, aAoupivio, Bavdadio)
EmavaypnaoipoTroloupeva cwuata oapwaong (scan

Ti-6AL-4V ELI (tiravio, ahoupivio, Bavadio)

bodies)

2. XPHZH I'IA THN OMOIA NPOOPIZETAI
Ta epyakeia kai Ta xeipoupyikd KiT NG BioHorizons evdeikvuvtal yia xprion oty avamrun tng 8ong, Tnv TomoBEan
KQI aTToKATAaTaoN ENQUTEVUATWY BioHorizons kal guva@wy e€apTnuaTwy.

3. ENAEIZEIX XPHZHZ

Ta epyakeia kal Ta xelpoupyikd KiT NG BioHorizons evdeikvuvtal yia xprion otnyv avamrugn tng 8£ong, Tnv TommoBETan
KQI aTTOKATACTACT EUQUTEUNATWY BioHorizons kal auvagwy egaptnuaTtwy. Ta tputtdvia piag xprong Tns BioHorizons
evdeikvuvTal yia xpARon pbdvo pe ta egeutelpara Tapered Internal kar Laser-Lok 3.0 Tng BioHorizons. Aev mpétel va
ETMIYEIPEITAI ETAVAYPNOINOTIOINGN A emavamoaTeipwon Twy Tputraviwy. H BioHorizons dev @épel kapia eubivn yia
ETTIXEIPOULEVN ETTAVAXPNTIUOTIOINGN 1| ETTAVATIOTEIPWAT PETAEU QTBEVWV.

4. ANTENAEIZEIX
Ta epyaleia BioHorizons 6ev TpéTel va XpnaipotrololvTal pe acBeveic Tou £xouv aAEpYie 0T CUYKEKPIUEVA UNIKG
TTOU XpnolyoTolouvTal, oupTtrepIAapBavopévou Tou avocgidwtou XaAuBa Kai Tou KpApaTog TITaviou.

5. NMAHOYIMOZ AZOENQN
Ta ouoThuara odovTikwy euguTeupdTwy BioHorizons mpoopilovtal yia XpAon Of OKEAETIKA WPILOUG, N
TTaIdIaTPIKOUG OAIKA 1 HEPIKWS VwdOUS aaBeveic, epdaov dev 10X00UV o1 KaBopITUEVEG QVTEVOEICEIC.

6. XPHZITEZ A TOYZ OMNOIOYZ MPOOPIZETAI

Ta ouoTApara epeuTeUATWY BioHorizons TrpoopifovTal pdvo yia xprion amé emayyeAyarieg uyeiag pe adeia Goknong
emayyEAUOTOG, KaI TTIO GUYKEKPIPEVA, TOL CUCTANATO eUQuUTEUNATWY BioHorizons mpoopidovTal yia XpARon amé
EKTTIOEUPEVOUG 0BOVTIATPOUG, XEIPOUPYOUS Kal 0DOVTOTEXVITES a€ £va TUTTIKO 0doVTIATPIKO XeIPoupyIké TrepiBAAAov,
T0 OTT0I0 UTTOPEI Va KUPaiveTal atd 0dOVTIOTPEID YEVIKWY 0B0VTIATPWY £WS XEIPOUPYIKEC aiBouaeg yvaBoTTpoaWTTIKAG
XEIPOUPYIKAG, KABWG Kal epyaaThpia yia odovTiatpikés Oladikaciec. H xpAon autwv Twv TPoidvIwy amaitei
€CeIOIKEUPEVES YVWOEIG KAl EUTTEIPIA OTNV OBOVTIOTPIKY EUQUTEVUATWY. Ta ouOTAPATA EUQUTEVATWY BioHorizons
GEPOUV OAUAVOT KAl ETIKETA WG 10TPOTEXVOAOYIKG TTp0idv (MD) kai xopnyouvrarl pévo pe 1atpiki auvtayr (Rx).

7. OAHFIEZ XPHZHX

O1 0pBég xelpoupyikég dladIKaTiES KAl OTTOKATAOTATIKEG TEXVIKEG ammoTeAOUV €uBUvn Tou eTTayyeAuarTia uyeiag. Kabe
KAIVIKOG 10mpdg TrpETTel va aglohoyei TV KataAAnAdTNTa TG XpnaipoTTolouuevng diadikaaiag ue BAon Ty TPOCWTTIKA
IaTPIKA EKTTaidEUON KaI EPTTEIpia, OTTWG EQAPUOTETaI OTNV EKACTOTE TrEPITITwaon aoBevoug. H BioHorizons auvioté
éviova TNV oAoKAipwaoT GEPIVAPIWY YIa 0BOVTIKA EUGUTEUHATA KAl TNV AUCTNPK THPNOT) Twv 0dNYIWY TTOU aPopoUv
10 TTPOidvTa BioHorizons.

0dnyd¢ emmédou kohoPwparog Internal, XeipoAaBr e€aywvikoU TOOK: XpNOIHOTIOIRCTE POVO e TUPBATES XEIPOAABES
ouoThuaTog eéaywvikou Took W&H. Tpumrdvia kai atreipotopol: Mpémel va avTikabioTtaral 6tav mapatnpeitar ¢Bopd,
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OTwG eiwaon TG amddoaong KoTmS 1 6Tav guavifovial onueia amoxpwpaTiopou. Ta KOTITIKA epyaAcia TTPETTEN va
avTikaBigTavtal ueta amd mepitrou 12 £wg 20 KUKAOUG 0aTeoTOIag, avaloya e Tnv 00TIKA TTUkveTnTa. H BioHorizons
ouviaTd TN Xpron dlaypdupaTog XPACoNHS TPUTTAVIWY yia TV TTapakoAoUBnan g XpARoNG TWv TPUTTAVIWY Kal T
d100QAAION TNG AVTIKATACTACNG Twv TPUTTAVIWY GUUQWVA e TIC 0dnyies. Tputravia piag xpAong: Eioaydyete 10
TPUTTAVI O€ [Ia XelPoAaBn kal oTpéWTe TOV TTPOCTATEUTIKG OWArva yia va Tov a@aipéaete TpIv amd T XpAon.
Tpumavia CGS kai obnyoi: Amraiteital Tpoooxn waTe va dlac@aAioTei 611 Ta Tputtavia CGS akohouBoulv T ywvia
Twv evBETWV AaPAG 0dnyol A Twv XITwviwy, Yo va amo@euxBei 1o PTTAOKAPIoUA Tou TpuTTavioU. AvatpéCte oTnv
avageopd TPUTTAVIWY Y10 TN OWoTH ETIAOYI Kal XpAon Twv Tputtaviwy. AlaoTolsic Béong: QOraTe Tov dlaoToAéa péoa
0T0 00T VW) TOV TIEPIOTPEPETE. Z€ TTIO OKANPO 0CTO, UTTOPE VO XPEIAOTEN va XPNOIPOTIOINCETE Wia GQUpPa yia va
XTutroeTe Tov dlaaToAéa aTo KataAAnAo Babog. MpoaTateuTikd XiTwvia Laser-Lok: Ac@alioTe Ta kohofwpata aong
TITaviou TNV TTAEUPA TOU XITwviou e Ty emofpavan 'Hybrid' f Ta e¢otopikeupéva KohoBwpara TiTaviou otnv TTAeupd
ue Tnv emaonuavaon 'Full Ti' yia va mpoaTtateloeTe Ty epIoXn Tou Laser-Lok katd tn guykOAAnon kai T oTiABwan.

Ta epyaheia avtiypdeou epyaatnpiou Simple Solutions ¢ BioHorizons eival epyaeia xeipdg mou fonbolv atnv
KOTAOKEUN KEPIVWV KOAUTITPWY aTTOKApwang pdvo yia Ta TpwtékoAAa amrokaraaTacng Simple Solution. MmopoUv va
xpnoiuotoinBolv atnv odovTiaTpikh povada ) To EPYAcTAPIO KOl MIKOUVTal TN YEWWETPIa Kal To péyeBog Tou
avTigToixou Kohopwyatog Simple Solution r/kal Tou avTiypAdQou Xwpig KOUUTIWTO XOPAKTNPIOTIKO GUYKPATNONG,
EMTPETOVTIAG TNV aQaipean TNG(Twv) kéPIVNG(wv) KaAUTITpag(wv) Xwpic Tapaudpewaon petd ™ okAfpuvan. Ta
gpyaAeia avTiypagou epyaaTnpiou KataokeualovTal até Kpaua TiTaviou.

8. MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPOOYAAZEIX

H kpion Tou KAIVIKOU 1aTpoU, O€ OXEON HE TNV OTOMIKA KATAGTOON Tou aoBevoUc, TTPETTEI TTAVTIA VA UTTEPIOXUE! TwV
ouoTaoEWVY a€ oTToIEadNTIOTE 00NYies xpriang TG BioHorizons. Avatpétre oto mpéTutio Tou OSHA 29CFR1910.1030
pIv atmd Tov kaBapioud Kai Tnv amoaTeipwon. MNpoceTeg TEXVIKES TTANPOPOpiES diaTiBevTal KATOTTIV AITAUATOS aTTd
v BioHorizons 4 pmopouv va TpoPAnBolv fA/kal va AneBolv oméd Tn OlelBuvan www.biohorizons.com.
EmikovwvAaTe pe Tnv EEutpétnan MeAatwy g BioHorizons 1 pe Tov TOTTIKG avTITTPOOWTIO yia TUXOV EPWTACEIC
OXETIKG e oUYKeKPIUEVES 0dnyies XxpAang. Kabe ooPapd TrepioTariké Tou Exel GUUPBE ae oxéan e TO TTPOIGV TIPETTEN
VO QVaQEPETAI GTOV KATAOKEUAOTA Kal aTnyv apuddia apxn Tou kpdroug PéAoug e EE aTo omoio gival eykareaTnuévog
0 KAIVIKOG 10TpAG fi/Kal 0 aoBevig.

Epyahcia pooBeTikAG - XpnOIUOTIOIEITE POVO dUVOUOKAEIBO YIa TNV TEAIKA TOTTOBETNON TTPOOBETIKWY EEAPTNHATWY
TTOU aTTaITOUV KaBopiauévn potrh eykatdoTaong. H aUo@ign Twy TPoaBETIKWY eCapTNUATWY e Ta SAKTUAO UTTOPET Va
0dNyACEl OE QVETTAPKRA POTTA Kal TEAIKA o€ XaAdpwaon Tou egapTthpatog. H utepPfoAikh) cUo@IEn Twv TPOCBETIKWY
eCaptnudrwy umropei va pokaAéael Bpalon Tou £EapTANATOS f TIEPICTPOPH TOU AVTIGTOIXOU EHPUTEULOTOC.

9. ENINAOKEZ KAI ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

O1 kivduvor kai o1 EmMTTAOKEC [e Ta epyaleia, Ta TTPOGBETIKG aToIxEia kail Ta euguTeluaTa TepIAapBavouy, peTagy
aMuwy, 1a €¢Ac: (1) alepyikA(é¢) avTidpaaon(€ig) oTo UANIKG Tou epyaAciou, Tou EPQUTEUUATOC f/kal TOU KOAOBWHATOG,
(2) Bpaton Tou euQUTENUATOG TTOU ATTAITE] TNV EKQUTEUCH Tou A/KaI TNV aQaipean ToU KOAOBWUATOS KATA TNV Kpion
Tou KAIVIKOU 10TpoU, (3) xaAdpwan Tng Bidag koAopwpatog fi/kal TG Bidag auykpatang, (4) Aoiuwén Tou amaitei
avaBewpnon Tou odovTikoU eu@urelpaTog, (5) veupikry BAGRN Tou pmopei va TpokaAéoel poviun aduvayia,
Houdiaaua A Tovo, (6) 1aToAoyIKEG avTIOPATEIC e TTIBAvVA GUUKETOXT HaKPOPAywY f/kal IvoBAAaTWY, (7) oXNUATIONG
euBOAwv Aitroug, (8) xaAdpwan Tou eUQUTELATOC TTOU aTTaITEl XEIpoupyIKn eméuBaan avabewpnaong, (9) didtpnon
yvaBiaiou k6ATTou, (10) diarpnon XeINKAS A YAwooikrAg TAdkag, (11) amwAeia 0oToU TToU WTTopei va 0dnyroel o€
avaBewpnon A agaipeon kai (12) BAGPN Tou avaTveuaTikoU fi/ Kal TOU EVTEPIKOU CUCTAUOTOS WG ATTOTEAEOHA

€10pOPNONG EEAPTAKATOG.
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10. XEIPIZMOZ KAI ANOXTEIPQZH

Na xelpiCeoTe TavTa 10 TIPOIGV e yavTia Xwpic ToUdpa Kal va amo@eUyETE TV ETTAPH e OKANPG avTIKEipEVa TTOU
uTropei va pokaAéoouv {nuia oty em@dveia. Eav 1o mpoidv Tapéxetal amoaTelpwiévo, Ba TTPETEl va BewpeiTal
OTeipo, €KTOC €AV N ouakeuaaoia £xel avoIxTe 1 el UTTOOTET {nuIA. XPNOIUOTIOIWVTAG ATTOBEKTH AONTITN TEXVIKN,
apaIpéoTe To TTPOIdV ammd Tn CuoKeuaoia Povo agou TpoodiopiceTe T0 owaTd WéyeBog. MNa pn amoaTeipwpéva
TPOIGVTA, aQaIpEDTE Kal amoppiyTe omoIodATTOTE UAIKG amooToAf¢ mpiv amd v apxikf emegepyacia. Ta
{n amoaTelpwpéva TTPoidvTa Wiag xprong Kal Ta TPoidvTa TToU TTPoopifovTal yia ETTavayenaIPoToingn TEETE! va
kaBapifovTal kal va aTrooTEIPWVOVTAI TIPIV aTT6 TN XPAoT. Ta TpoidvTa Tng BioHorizons dev £xouv emikupwoei yia
auTopatoTroinuévo KaBapiopo. Ma TIC OUOKEUEG TTOU TTPOKEITAI va ouvdeBolv pE T EUQUTEUNATA, OTTWG TA
TpoTAdouaTa, gival yvwaoTo 6TI ) oUVOEDT EPQPUTEUHATOS KAl KOAOBWHATOS ATTOTEAET KQITIHO XOPAKTNPIOTIKO YIa TNV
miTuyia G 0dovTIKAG atrokaraaTtacng. MNa va amoeeuyBei mBavr {nuid aTn olvdean, emKUpwONKe pia diadikaaia
H6vo kaBapiauol We To XEpI, n otroia Ba eméTpetre ueyaAlTePN cuehIgia oTa EUBpauCTa eCopTApaTa kal Ba eTéTpeTTE
v mlavr| emBewpnaon petd Tov KaBapiopd. Ta epyaleia g BioHorizons, 6TTwg nAekTpIkG TPUTIAVIA, XEIpoKivnTa
TpuTIavia, odnyoi K.ATT., Tpoopilovial yia kaBapioud [e To XEPI KAl OTh GUVEXEID IO TOTTOBETNAN OE XEIPOUPYIKOUG
diokoug yia amoaoTeipwar. Evw ol diokol Tn¢ BioHorizons kataokeuadovTal amé TToAUPERR uwnAng amodoang, 0Tiwg
70 Radel, kai eivar Bepuikd otabepoi, ptmopolv va umoPfabuioTolv uté Tnv emavelAnuuévn ékBean ae UPnAES
Beppokpaaieg, okAnpd ATTOPPUTTAVTIKG Kal PNXAVIKEG DUVAEIC TTOU XPNOIKOTTOIoUVTal OTO QUTOUATOTIOINUEVA
mAuvTApia. Ta TpéxovTa oxEDIO TWV KIT TTPOCQEPOUY TIEPIOPITHEVO ECOEPIOUO Kal PTTOpEi va TTEPIAAUBAVOUY OTEVEG
oXIoMéG, eykAeiopéva diapepiapata fj aAAnAoac@alioueva Pépn TTou TTayidelouy Thv uypaaia kai Ta katdAoima. Ta
auTopaTOTIOINUEVA CUCTANATA EVOEXETAI VO WNV EMITUYXAVOUY TIAAPEC EETTAUNA Kl OTEYVWHA, HE OTTOTEAEOUA va
ONIOUPYOUVTAI UTTOAEIUUATIKEG MOAUVOEIG, LN ATTODEKTEC VIO TA XEIPOUPYIKA epyalcia. ETiTAéov, o1 wekaouoi uynAig
TTieang oTa autoparomoinuéva TAUVTAPIa UTTopei va TipokaAéoouv TpIBA 1 XaAdpwaon eUBpaUCTWY EapTNHATWY,
OTIWG OOKTUAIWY A GUYKPOTNUATWY. AvamTixBnke pia emkupwuévn diadikaaia kaBapiouou e 1o XEpI, n otroia £€IEE
Ol gival omroTEAEONATIKY yIa TNV €TTiTEUEN Twv amairoUpevwy emMmEdWY KaBapidtnTag Xwpic va diakuBeleTal n
Aeiroupyia 1 n weEAIUN didpkeia xpARong Twv opydvwy. Mpémel va xpnoipotoleital 1o akdAouBo TTPwTOKOANO
kaBapiouou:

10.1 EpyaAcia (e§01pOUpéVWV TWV TPUTTAVIWV):

10.1.1. Ta ouvappohoynuéva epyaleia (.x. epyaieio eioaywyhg/egaywync kahimrpag ODSecure
(ODSecure Cap Insert/Extract Tool - ODSCT)) Ba mpéTel va ammoouvappoAoyouvTal Tipiv oo kGbe
KOkAo kaBapiouol kal amooTeipwong, WOTe va ATTOQEUYETAI O eyKAWPIONAS UTTOAEINUATWY, O
ammoxXPWUATIOPOS Tou UAIKOU fi/Kal TO aKATAANAO OTEYVWHA TWV ECOPTNUATWY.

10.1.2. AgaipéoTe Oha Ta epyaleia aTd Toug dioKOUC EpYOAEiWV Kal atToguVApUOAOYACTE TOUC BiTKOUG TTPIV
amd KaBe kabapiopo.

10.1.3. NapaokeudoTe €va BidAuPa amopputravTikoU oe BGOXEI0 XPNOIWOTIOIWVTIAS évav KaBapioTikd
Trapdyovra eupéog gpaauarog, 6mws 10 Enzymax® tn¢ Hu-Friedy, oUu@wva e TIC CUGTACEIS TOU
kataokeuaoTh. Avarpéére aTic odnyieg ¥pHong/mapackeurg SIGAUNOTOG OTTOPPUTIAVTIKOU TOU
VOUIOU KOTOOKEUAOTH.

10.1.4. EppubioTe TARPWE Ta TTPOIGVTA GTO TTAPACKEUATUEVO SIGAUMA ATTOPPUTTAVTIKOU Kal BoupTtaiaTe Ta
Y10 va ATTOaKPUVETE TOUG 0paTols pUTTOUG.

10.1.5. AgaipéaTe Ta TpoiévTa atd T0 IGAUMA ATTOPPUTTAVTIKOU Kl SETTAUVETE TO OXOAAOTIKA KATW aTT6
TpEXOUMEVO VEPS BpPUONG.

10.1.6. TomoBetAoTe TA TTPOIGVTA O povAda UTIEPAXWVY YENATN WE PPECKO DIGAUNA OTTOPPUTTAVTIKOU Kal
utroBaete o€ emecepyaaia pe utreprixoug yia déka (10) AetrTa.

10.1.7. AgaipéaTe Ta TPoidvTa aTd TO dIGAUNA ATTOPEUTTAVTIKOU KOl EETTAUVETE TO OXOAQOTIKA KATW OTIO
TpEXOUMEVO VEPS BpUONG.

10.1.8. KaBapioTe ta mpoiévta pe 70% 100TrpotrUAIKi aAkodAn (IPA).

10.1.9. Taymovapete Ta TPoidvta pe kabBapd Tavid xwpig xvoUdi kal aQACTE T VO OTEYVWOOUV TEAEIWG
oTov aépa.
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10.2 Tpumrdavia:

10.2.1. AgaipéaTe OAa Ta TpuTTdvia amd Toug diokoug pyaAsiwy.

10.2.2. NMapaokeudaoTe €va dIGAUPA ATTOPPUTTAVTIKOU O€ BOXEIO XPNOIWOTIOIWVTAS évav KaBapioTikd
Tapdyovra eupéog eaouarog, 6mwe 10 Enzymax® tng Hu-Friedy, oupowva e TIS CUGTACEIS TOU
kataokeuaoT]. Avarpégre aTic odnyieg xpriong/mapackeurg SIGAUUOTOC QTTOPPUTIAVTIKOU TOU
vOuIJOU KOTOOKEUAOTH.

10.2.3. Ta tputavia Bouptailovial yia va amopakpuvBolv Ta opard UTToAEiypara We pia Bolptoa Je
HaAaKES TRIXES TTOU £XEI UYPAVOET |E TO TTOPACKEUACUEVO BIGAUHA OTTOPPUTTAVTIKOU.

10.2.4. =emAUveTe GXOAQOTIKA TA TPUTTAVIA KATW OTT6 TPEXOUHEVO VEPO TS BpUcng.

10.2.5. TaTpum@via T0TT0BETOUVTAI O€ ATTOOTEIPWHEVO GWARVA YEUATO PE PPETKO BIGAUNA ATTOPPUTTAVTIKOU
kol uttoBaAAovTal o€ emegepyaaia e utreprxoug yia déka (10) Aetrrd.

10.2.6. =emAUveTe GX0AQOTIKA Ta TPUTTAVIO KATW OTT6 TPEXOUEVO VePO TS Bpuang.

10.2.7. WekdoTe ta Tputtavia e 70% 100tmpoTTuAIKh aAKoOAn (IPA).

10.2.8. ZteyvwaTe TAPTIOVAPOVTAG T TPUTTAVIA XPNCIUOTIOIWVTAS KaBapd Travid Xwpig Xvoudl.

lNaTn Yovada xeipds AS123 (300-100): dioxeTeuaTe aépa UTTd Tricon pEow Wiag amo TIg TEGOEPIC OTTEG ATTOCTPAYYIONS
yia ekkaBapion. MNa m Aapr Taxeiag ouvdeong CGS Quick Connect Handle (CGS-QCH): dloxeteUaTe aépa uto Trieon
amé 10 éva Akpo yia ekkabBdpian. Kai yia ta duo epyaheia (300-100 kar CGS-QCH): xpnoiuotmoinate MmravTiké yia
latpik@ epyakeia Oomwg 10 Hinge Free® ¢ STERIS petd amd kabe xpnon. Avarpéfre oTic odnyieg
xprong/mapackeung SIAAUUATOC ATTOPPUTIAVTIKOU TOU VOUIOU KOTAOKEUADTH.

Ta epyaleia ou dev eivar duvatod va kabapiaTolv, gival aToxXpwuaTIouEVa, OEV GUVOEOVTAI CWOTA E TA avTiaToIXa
ecapriuara f/kar dev apBpwvovtal Trwg TTPoRAETTETAI, Ba TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTA.

Kata mepitrwan, emoTpéwte Ta epyaAeia ot KatdhnAeg Béocig aTov Bioko epyaheiwv. O diokog TPOCBETIKAG,
MIKpoU peyéBoug tng BioHorizons (PROS1500) mpémel va koBapiletal kol va ammooTeIpwvETal KevOg. Ta
amoaTeipwan, ToToBeTAOTE TO KABapPIoPEVO TTPOIGY O€ eykekpipévn amd Tov FDA BAkn 1 epimUAiypa amoaTeipwong
kal ekTeAEaTE évav amd Toug akdAouBoug TTIaTOTToINPEVOUS KUKAOUG ATTOCTEIPWANG YIa TOV TUTTO GUOKEUAG:

Ma 1o Xeipoupyikd Zer kai Aioko Pro (PRO5000 ko PRO4500), To Xeipoupyikd Zet kau Aioko Freehand
(FSK5000 kou FSK4500), To Zer kou Aioko KaBodnyoupevng Xeipoupyikig (CGS4000 ko CGS3500), To
Xeipoupyikd Zer kai Aioko Tapered Internal HD (TSK4000 kou TSK3500) ko dAAa peydAa @optwpéva Zer
BioHorizons 1) ad¢loug Aiokoug:

KikAol arooTeipwang

Avagopd:|  AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 Mépog C:2016
Tomoc: Atpég pe Bapunta ATpo¢ pe pokarepyaaia | Atudg pe TTpokatepyaaia Kevou
) Kevou
Xoé . .| 15 Aemrra oToug 132 °C 4 herrté aToug 132 °C 3 Aetrrd gToug 134 °C
poOvog ékBeang kai Beppokpaoio: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
EAGYI0TOG XpOVOG GTEYVWHATOG: 30 Aetrral 20 AeTrTd 20 Aetté

Mo pepovwpéva epyaleia, To KIT Kai 0 Siokog pe Kwvikd kovto odnyo (TSGKIT kai TSGT) kau 0 pikpog adeiog
diokog mpoobeTikng BioHorizons (PROS1500):
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KiOkAol ammooTeipwon

c

>
Avogopé:| AAMITIR12:2020 | AAMITIRI22020 | UK HT'\Q%% MEpoS | AaMI TIR12:2020
. . . ATu6G pe ATu6G pe TTpoKaTepyaaoia . .
Tomog:| Atudg pe Baputnta TIPOKATEPYATTdl KEVO( KEVOU ATuo¢ pe Baputnta
Xpovog ékBeong kai| 15 Aertd aToug 132 °C |4 Aemtd aToug 132 °C | 3 Aerra aToug 134 °C 30 AeTrTé aTOUG
Beppokpasia: (270 °F) (270 °F) (273 °F) 121 °C (250 °F)
EAGXIOTOS XPOVOS| 31 ) 11 20 AerrTd 20 Aerric 30 Aemid
OTEYVWHATOG:

yia 1o AKPO EIZAMQIrHE tou epyaheiou sicaywyng/e§aywyng kahumrpag ODSecure (ODSecure Cap
Insert/Extract Tool - ODSCT):

KUkAog amoaTeipwang

Tumog:| ATuoG Ue TTpoKaTepyaaia Kevou

Xpovog ékBeang kai Beppokpaoia:| 3 Aema oToug 135 °C (275 °F)
EAGXI0TOG XpOVOG GTEYVWHATOG: 16 Aetrtd
Mieon: 2,06 bar

yia to AKPO EZAMQIHE kai Tnv MIAE AABH Tou epyaAciou eioaywyng/e§aywyhng KaAutrTpag ODSecure
(ODSecure Cap Insert/Extract Tool - ODSCT) kai Tou epyaAgiou a§ova amotimwaong ODSecure (ODSecure
Impression Coping Tool - ODSICT):

ZuvigTartal va ouutrepIAGBeTe pia epiodo woéng 30 AeTrmwy TTPIV aQaipECETe Ta TTPOiGvTa ammd TN BAKN A TO

KikAog atrooTeipwong

Tomog:

ATu6G e TTpoKaTEPYaTia KEVOU

Xpovog ékBeang kai Beppokpacia:

20 Aetrta aToug 121 °C (250 °F)

EAayioT0G XpOVOG OTEYVWHOTOG:

15 Aetrt@

Nigon:

1,1 bar

TEPITUAIYUA ATTOTTEIPWONG.

Mpoooxn! O akatdAAnAog kaBapiopds pmropei va 0dnynael o€ aveTapkn amooTeipwan. Mn TARPES OTEyVWUA Twv
€pYyaAgiwv KaT@ TV ATTOOTEIPWOT O€ AUTOKAUCTO UTTOPET va a@rael Uypaaia Kal va TTPOKAAETE! ATTOXPWHATIONG Kl
oceidwan. H xpfon umepoteidiou Tou udpoydvou f dAwv oteidwrikwy Trapayoviwy Ba eivar empBAaBAg yia v
EMQAVEID TWV EpyaAeiwv. ZuviaTaral n mepiodikh dokIun, 0 Kabapiouog kai n Babuovounan Tou e€oTAIGUOU Tou
auTtokauaTou, WaTe va dlag@alideTal &I n povada Tapapével o€ KA katdoTaon AsiToupyiag.

Ta mpoidvta Tpog amdppiyn TTPETEN va uTtoBANOVTal Ot ETTEEEPYATial KAl aTTOAUOVON WS 0d0VTIATPIKA
XEIPOUPYIKA OTTORANTA GUHPWVA LE TOUG AVTIOTOIXOUS TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.

11. ZYMBOAA KAI MEPIFPAQEX
O Trapakatw TTivoakag oupBoAwy TTpoopideTal JOVO yia OKOTTOUG avagopds. Avarpégte aTnv emonuavon g
OUOKEUOOIag Tou TPoidvTog yia T OXETIKG GUUBOAQ.

Z0ppoAo

Mepiypagn ouppoiou

A

Mpoooxn
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Z0uBoAo

Mepiypagn ouppoiou

HAekTpovikég 0dnyieg XpAong

wl

KataokeuaoTrg

S

Ta mpoidvta tn¢ BioHorizons 1mou @épouv To eupwTTaik6 ofua ouppdpewaong (CE)
mAnpoUv TIS amaitoelg Tng odnyiag 93/42/ECK yia ta 1atpotexvoloyikd TpoidvTa,

omwg TpotrotolfBnke amd tnv odnyia 2007/47/EK, fi Tou kavoviopou 2017/745 yia Ta
larpotexvoAoyIka TTpoidvta. H arjuavan CE givai ykupn pdvo eav givai emmiong TUTTWEVN
oTnv EMonuavon Tou Tpoiovtog. O TeTpawi@iog aplBuds Tou auvodelel T orjuavon CE
OTa OXETIKA TIPOIOVTA AVTIGTOIXEI OTOV KOIVOTTOINUEVO opyaviauoé Tng EE.

REF

Ap1Budc avagopdg/mpoiévTog

LOT

Ap1Bude Traptidag

uDI

ATTOKAEIGTIKO avayvwpIOTIKO TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

@

Mnv eTravaypnoIkOTIOIEITE

Mnv £TTAVOTTIOCTEIPWVETE

s

Huepounvia Afgng

STERILE| R ATrooTEIpWEVO e aKTIVOBOAIQ yapua
&I Huepounvia Karaokeung
Rx Onl Mpoooxn: O OpocTrovdiakdg vopog Twy HIMA Tepiopidel Ty TTwANan, T diavour Kai n
y XPoN AUTWY Twv TTPOIGVTWY atrd 0dovTIaTPO A 1aTPG, i KATOTTIV EVTOAG auToU
E€ouaiodotnuévog avTITTpOGWTTOG OTN GUYKEKPIUEVN XWpa 1) dikaiodoaia. To Keipevo
XX |REP [XX] o10 cupporo utrodeikviel Tov dIdiypaupo A TPIdIYPAUUO KWBIKO TG Xwpag fi TNS

dikalodoaiag, .. EU yia v Eupwrraiki Evwon.

®

Mn XpnOIUOTIOIEITE €AV N OUCKEUATTa EXEl UTTOCTET {nuIG. ATTOPPIYTE TO TTPOIGV KAl TN
ouoKeuaaia.

MD

laTpoTexvOAOYIKO TTPOIdV

Non-sterile

Mn amooTEIpwuEVO

==
- .

*****

Z00TnUa povoU OTEipou Ppayuol e TTPOGTATEUTIKR ECWTEPIKA GUOKEUATia
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Z0uBoAo

Mepiypagn ouppoiou

200Tnua povou aTeipou epayuou

Apxiki oehida

®
-

MR Conditional

Mpogidotroinan payvnTikAG Topoypagiag: To TPoidv eival acQANEG yIa payvnTIKr
Toloypagia utd 6poug
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MAGYAR

Ez a dokumentum hatélyon kivil helyez minden korabbi verziét. Az eredeti nyelve angol.

Ez a dokumentum az alabbiakban felsorolt BioHorizons fogaszati eszkzokre és tartozékokra vonatkozik. Mindegyik
terméken a csomagolason talalhaté cimke tartalmazza az eszkéz leirasét.

A dokumentum targyat képezd eszkozok
Sebészeti készletek és miitéti talcak Csavarhuzok
Protetikai készletek és protetikai talcak Implantatum-prébadarabok
Nem steril sebészeti fardk Sebészeti vezetbeszkdzok
Steril (egyszer hasznalatos) sebészeti vezetbeszk6zok  |Féfékhengerek és kezdbhiivelyek
Nem steril sebészeti menetvagdk Csatlakozdk és hosszabbitok
Steril (egyszer hasznalatos) sebészeti menetvagok Klpos mélységmérdk
Szovetlyukasztok és szovetformazok Parhuzamos és rogzitészegek
Csontprofilozé furok Reteszek, szerszdmok és fogantylk
Kupos peremfeltagitdk Hordozd eszkdzok
Implantatumszint(i vezetéeszkdzok Talcak tomitései
Felépitményszintl vezetbeszkozok Karikagyrik
Ujrafelhasznalhatd szkennelési testek

1. LEIRAS

A BioHorizons eszkozok fogaszati implantaciés eljarasokhoz hasznalatosak, példaul a beiiltetési hely kialakitasahoz,
az implantatum behelyezéséhez és az implantatummal végzett restauraciokhoz, az egyes implantatumrendszerek
javallatain belil. Az egyes eszkdz6kon talalhaté cimke fontos termékinforméaciokat tartalmaz, tébbek kdzétt azt, hogy
az eszkoz steril vagy nem steril, és hogy az eszkdz csak egyszeri hasznalatra késziilt-e. A nem steril allapotban
szallitott eszkdzoket és készleteket az elsd hasznalat el6tt és minden tovabbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani, és
sterilizalni kell. A beteggel kdzvetlenl érintkezd eszkdzok anyagat (anyagait) lasd a kovetkezd tablazatban:

A beteggel kozvetleniil érintkez6 eszk6zok Anyag (f6 o6sszetevok)

Nem steril sebészeti furok Rozsdamentes acél (vas, krédm, nikkel)

Steril (egyszer hasznalatos) sebészeti vezetéeszkdzok Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)

Nem steril sebészeti menetvagdk Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)

Steril (egyszer hasznalatos) sebészeti menetvagok Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)

Szovetlyukasztdk Rozsdamentes acél (vas, krédm, nikkel)

Sz . Rozsdamentes acél (vas, krom, nikkel) és 120/140-es
zOvetformazok e . L .y

halos(rliséggel készitett szintetikus gyémant

Csontprofilozo fardk Rozsdamentes acél (vas, kréom, nikkel)

Kupos peremfeltagitok Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)

Implantatumszint(i vezetéeszkdzok Rozsdamentes acél (vas, kréom, nikkel)

Implantatum-prébadarabok Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

Ujrafelhasznalhatd szkennelési testek Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
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2. TERVEZETT FELHASZNALAS
A BioHorizons eszkdzok és miitéti készletek a BioHorizons implantatumok és a hozzajuk tartozd komponensek
helyének kialakitasara, behelyezésére és helyreallitdsara szolgalnak.

3. AHASZNALAT JAVALLATAI

A BioHorizons eszkdzok és miitéti készletek a BioHorizons implantatumok és a hozzajuk tartozd komponensek
kizar6lag a BioHorizons kupos bels6 és Laser-Lok 3.0 implantatumokkal valé hasznalatra javallottak. A furékat nem
szabad ujrafelhasznalni vagy Ujrasterilizalni. A BioHorizons nem vallal feleldsséget a kilonb6z6 betegek kezelése
kozott végzett Ujrafelhasznalasi vagy Ujrasterilizalasi kisérletekért.

4. ELLENJAVALLATOK
A BioHorizons eszkdzok nem hasznalhatok olyan betegeknél, akik allergiasak a hasznalt anyagokra, tobbek kozott
a rozsdamentes acélra és a titanotvozetre.

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

6. CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantatumrendszereket kizarolag engedéllyel rendelkezd egészségligyi szakemberek altali
hasznalatra szolgalnak, vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és
fogtechnikusok altal, szokvanyos fogaszati sebészeti kdrnyezetben torténd hasznalatra szanjuk, ami az altalanos
fogorvosi rendel6ktdl a maxillofaciélis sebészeti mitékon at a fogaszati eljarasi laboratoriumokig terjedhet. Ezen
termékek hasznalata az implantatumos fogpédtids terén szerzett specidlis ismereteket és tapasztalatot igényel.
A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkdzként (MD) vannak megjelGlve, és csak orvosi
rendelvényre kaphatok.

7. HASZNALATI UTASITAS

A megfeleld sebészeti eljarasok és restauracios technikak kivalasztasa az egészségugyi szakemberek feleldsségét
képezi. Minden klinikusnak sajat orvosi ismeretei és tapasztalata alapjan kell értékelnie az alkalmazott eljaras
megfeleléségét az adott beteg esetén. A BioHorizons erésen ajanlja a fogaszati implantacids tanfolyamok elvégzését
és a BioHorizons termékekre vonatkoz6 utasitasok szigoru betartasat.

Bels6 felépitményszintli behajtdeszkoz, hatszdgletli nyildsu kézi darab: Csak kompatibilis W&H hatszdgletii
tokmanyrendszerrel ellatott kézi darabokkal hasznalhatd. Furok és menetvagok: Ezeket ki kell cserélni, ha kopas
észlelhetd, példaul a vagéasi hatékonysag csokkenése, vagy elszinezddés lathatd. A vagoeszkdzoket a csontstiriiségtol
fuggben korlbelll 12-20 csontvagasi ciklus utan kell cserélni. A BioHorizons javasolja egy furéhasznalati tablazat
hasznalatat a farék hasznélatdnak nyomon kévetésére és a furok eldiras szerinti cseréjének biztositasara. Egyszer
hasznalatos furok: Hasznalat elétt helyezze a furét a kézi darabba, és csavarja le a védécsovet. CGS furok és
vezetBeszkdzok: Ugyelni kell arra, hogy a CGS firék kdvessék a vezetSeszkdz fogantytjanak betéte vagy hiivelye
iranyat a far6 megszoruldsanak elkertlése érdekében. A megfeleld furd kivalasztasahoz és hasznalatahoz olvassa el
a furé dokumentacidjat. Furattagitok: Nyomja a tagitét a csontba, és kdzben forgassa. Szilardabb csontoknal
sziikséges lehet, hogy a tagitdt egy kalapaccsal itdgetve vezesse be a megfelelé mélységig. Laser-Lok védéhivelyek:
Rdgzitse a titan alap-felépitményeket a hively ,Hybrid” feliratu oldalahoz, illetve az egyedi titan felépitményeket
a hiively a ,Full Ti" feliratd oldaldhoz, hogy megvédje a Laser-Lok terliletét a kdtés és a polirozas soran.
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A BioHorizons Simple Solutions kézi replikatumkészitési laboratoriumi eszkézok, amelyek kizarolag a Simple Solution
restauracids protokollok esetén a kiégetett viaszontvények gyartasat segitik el6. A fogorvosi rendelében vagy
laboratoriumban hasznalhatok, és a megfelel6 Simple Solution felépitménnyel és/vagy replikaval azonos geometriai
forméajuak és méretliek, a rogzitéshez szikséges bepattintasi funkcio nélkil, igy a viaszdntvény(ek) a megszilardulas
utan deformaci6 nélkil eltavolithato(k). A replikakészitési laboratériumi eszkozok titandtvozetbdl késziinek.

8. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A BioHorizons hasznalati utasitdsaban (IFU) szereplé ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikusok
megitélése az egyes betegek egyéni allapotaval kapcsolatban. A tisztitas és a sterilizélas elétt olvassa el az OSHA
29CFR1910.1030 szabvényt. Tovabbi technikai informaciok igényelhetk a BioHorizons vallalattol, illetve
megtekinthetdk és/vagy letdltheték a www.biohorizons.com weboldalon. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos
hasznalati utasitassal kapcsolatban, forduljon a BioHorizons Ugyfélszolgalatahoz vagy helyi képvisel6jéhez. Az
eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak és a klinikus és/vagy a beteg
lakohelye szerinti EU-tagallam illetékes hatésaganak.

Protetikai eszkdzok - Kizarolag nyomatékkulcsot hasznaljon a meghatarozott beszerelési nyomatékot igényld protetikai
alkatrészek végleges beszereléséhez. Ha ujjal hizza meg a protetikai alkatrészeket, nem lesz elegendé
a forgatonyomaték, és az alkatrész kilazulhat. A protetikai alkatrészek tul nagy nyomatékkal torténd meghizasa
eltorheti az alkatrészt, vagy elfordithatja a hozzé tartozé implantatumot.

9. SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkdzOkkel, protézisekkel és implantatumokkal kapcsolatos kockazatok és szovodmeények kozé tartoznak tobbek
kozott a kdvetkezOk: (1) allergias reakcio(k) az eszkozre, az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az
implantatum t6rése ésivagy a felépitmény eltavolitasanak szlkségessége a klinikus megitélése alapjan; (3) a
felépitménycsavar és/vagy a rogzitécsavar meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum revizios miitétét igénylé fertézés;
(5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, érzészavart vagy fajdalmat okozhat; (6) szdvettani reakciok,
amelyekben makrofagok és/vagy fibroblasztok vehetek részt; (7) zsirembolia; (8) reviziés miitétet igénylé
implantatumkilazulas; (9) az arclireg perforaciéja; (10) a labialis vagy lingualis csontfelszin perforacidja;
(11) csontvesztés, amely esetleg reviziét vagy eltavolitast igényelhet; és (12) léguti és/vagy bélrendszeri karosodas
az alkatrész aspiraciojanak kovetkeztében.

10. KEZELES ES STERILIZALAS

Az eszkdzt minden esetben pormentes keszty(iben kell kezelni, és kertilni kell az érintkezést a felilletét esetleg karosito
kemény targyakkal. A sterilen szallitott eszkdz sterilnek mindsiil, kivéve, ha fel van bontva, vagy sérllt a csomagolas.
A megfelelé méret meghatarozasa utan az elfogadott steril technikat alkalmazva vegye ki az eszkdzt a csomagolasbal.
Nem steril eszkdzok esetén az elsd feldolgozas el6tt tavolitsa el és dobja el a széllitashoz hasznélt anyagokat. A nem
steril egyszer hasznalatos eszkdzoket és az Ujrafelhasznélasra szolgéld eszkdzOket hasznalat elétt meg kell tisztitani,
és sterilizalni kell. A BioHorizons eszk6zoket nem validaltak automatizalt tisztitasra. Ismert, hogy az implantatumokhoz
csatlakoztatand6 eszkdzok, példaul a belltetések esetében az implantatum és a felépitmény kézotti kapcsolat kritikus
fontossagu a fogaszati restauracio sikere szempontjabol. A csatlakozas lehetséges kérosodasanak elkertilése
érdekében kizarolag kézi tisztitas megengedett, amely nagyobb rugalmassagot biztosit az érzékeny alkotoelemek
szamara, és lehetévé teszi a tisztitds utani esetleges ellendrzést. A BioHorizons miszereit, példaul a furdkat,
lyukasztokat, behajtoeszkozoket stb. manuélisan kell tisztitani, majd sterilizalas céljabol sebészeti talcakra kell helyezni.
Bar a BioHorizons talcak nagyteljesitményl polimerekbdl, példaul Radelbdl készulnek és héstabilak, az automata
tisztitokban hasznélt magas hémérsékletnek, agressziv mosdszereknek és mechanikai eréknek vald ismétlédé
kitettség hatasara lebomolhatnak. A készletek jelenlegi kialakitasa nem biztosit megfeleld szellézést, és tartalmazhat
keskeny perforaciokat, zart rekeszeket vagy egymasba illeszkedd elemeket, amelyek felfogjak a nedvességet és a

131 of 161


http://www.biohorizons.com/

szennyezO6déseket. Eléfordulhat, hogy az automata rendszerek nem biztositjak a teljes oOblitést és szaritast, ami
maradvany-szennyezédéshez vezethet; ez elfogadhatatlan a sebészeti eszkdzok esetében. Ezenkivil az automata
tisztitokban 1évd magasnyomasu permet kopast, vagy a kényes alkatrészek — példaul a rogzitdgyiriik vagy
szerelvények — meglazulésat okozhatja. Kifejlesztettek egy hitelesitett kézi tisztitasi eljarast, amely hatékonynak
bizonyult a szlikséges tisztasagi szint elérésében anélkill, hogy veszélyeztetné a miszerek mikodését vagy
élettartamat. A kbvetkezd tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

10.1 Eszkozok (a furdk kivételével):

10.1.1. Az dsszeszerelt mlszereket (pl. ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT)) minden tisztitasi és
sterilizalasi ciklus elétt szét kell szerelni, hogy megelézze a tormelék beékelédését, az anyag
elszinez8dését és/vagy az alkatrészek nem megfelel§ szaradasat.

10.1.2. Minden tisztitas el6tt vegye ki az 6sszes eszkozt az eszkoztalcakbdl, és szerelje szét a talcakat.

10.1.3. Készitsen egy tartalyban a gyartd ajanlasai szerint tisztitooldatot széles spektrumu tisztitoszerrel,
példaul a Hu-Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A mosdszeroldat hasznalatara/elkészitésére
vonatkozdan kdvesse a gyartd hasznalati utasitasat.

10.1.4. Az eszkozoket teljesen meritse be az elkészitett tisztitdszeres oldatba, és kefével tavolitsa el a
lathatd szennyezbdéseket.

10.1.5. Vegye ki az eszkdzoket a mososzeres oldatbdl, és alaposan 6blitse le 6ket folyd csapvizzel

10.1.6. Helyezze az eszkozoket friss mososzeroldattal toltott ultrahangos mosdkésziilékbe, és végezzen
tisztitast tiz (10) percig.

10.1.7. Vegye ki az eszkdzoket a mososzeres oldatbdl, és alaposan dblitse le 6ket folyd csapviz alatt.

10.1.8. Tordlje at az eszkdzt 70%-os izopropil-alkohollal (IPA).

10.1.9. Tordlje szarazra a készlilékeket tiszta, sz6szmentes ruhaval, és hagyja 6ket teljesen megszaradni a
levegon.

10.2 Furék:

10.2.1. Tavolitsa el az dsszes furét az eszkdztalcardl.

10.2.2. Készitsen egy tartalyban a gyartd ajénlasai szerint tisztitooldatot széles spektrumu tisztitoszerrel,
példaul a Hu-Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A mososzeroldat hasznélatara/elkészitésére
vonatkozdan kdvesse a gyartd hasznalati utasitasat.

10.2.3. A furékat a lathato tormelék eltavolitasa érdekében puha sortéjli mosdszeroldattal megnedvesitett
kefével at kell kefélni.

10.2.4. Alaposan o6blitse le a furokat foly6 csapviz alatt.

10.2.5. A furokat friss mosészeroldattal toltott steril csébe kell helyezni, és tiz (10) percig tisztitani kell.

10.2.6. Alaposan 6blitse le a furokat foly6 csapviz alatt.

10.2.7. Permetezze be a furdkat 70%-os IPA-val.

10.2.8. Tiszta, szdszmentes kenddkkel itassa fel a folyadékot a furokrol.

AS123 kézi egység (300-100) esetén: A tisztitashoz a négy leeresztényilas egyikén keresztll fUjjon tulnyomasos
levegét. CGS gyorscsatlakozds fogantyuhoz (CGS-QCH): A tisztitashoz fujjon tiinyomasos levegét az egyik végébe.
Mindkét eszkdz (300-100 és CGS-QCH) esetében: Minden hasznélat utan hasznéljon orvostechnikai eszk6zokhoz
valo kenbanyagot, példaul STERIS Hinge Free® terméket. A kendanyag hasznélatéra/elkészitésére vonatkozdan
kovesse a gyarto hasznalati utasitasat.

Azokat az eszkdzOket, amelyek nem tisztithatdk, elszinezddtek, nem illeszkednek megfeleléen a hozzajuk tartozé
alkatrészekhez, és/vagy nem a tervezett moédon mozognak, ki kell selejtezni.

Ha szilkséges, helyezze vissza az eszkozoket a miszertélca megfeleld helyére. A BioHorizons kis méretii protetikai
talcat (PROS1500) Ures allapotban kell tisztitani és sterilizélni. Sterilizalashoz helyezze a megtisztitott eszkdzt egy
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FDA altal jovahagyott sterilizalé tasakba vagy csomagolépapirba, és futtassa le az eszkoztipushoz tartozd alabbi
mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikét:

A Pro Sebészeti Készlet és Talca (PRO5000 és PRO4500), a Freehand Sebészeti Készlet és Talca (FSK5000 és
FSK4500), az Iranyitott Sebészeti Készlet és Talca (CGS4000 és CGS3500), a Tapered Internal HD Sebészeti
Készlet és Talca (TSK4000 és TSK3500), valamint mas nagy BioHorizons készletek vagy lires talcak esetén:

Sterilizalasi ciklusok

Forras: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01 PartC:2016
Tibus: Gravitacios gbzsterilizalas Elévakuumos Elévakuumos gdzsterilizalas
pus: gbzsterilizalas
TR 15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on 3 perc 134 °C-on
Expozicios id6 és homérséklet: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimalis szaradasi id6: 30 perc 20 perc 20 perc

Egyedi eszk6zokhoz a kiipos rovid vezetés szerszamkészlet és talca (TSGKIT és TSGT), valamint az iires
BioHorizons kis protetikai talca (PROS1500):

Sterilizalasi ciklusok
.| AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 UK HTM 01-01 AAMI TIR12:2020
Forras: PartC:2016
Tipus:| ~Cravitacios Elbvakuumos El6vékuumos Gravitacios
gbzsterilizalas gbzsterilizalas gbzsterilizalas gbzsterilizalas
Expoziciés idd és hémérséklet: 15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on 3 perc 134 °C-on 30 perc 121 °C-on
(270 °F) (270 °F) (273 °F) (250 °F)
Minimalis szaradasi idé: 30 perc 20 perc 20 perc 30 perc

az ODSecure sapkabehelyezé/-eltavolité eszk6z (ODSCT) behelyez6 végéhez:

Sterilizalasi ciklus
Tipus:|  Elévakuumos gdzsterilizalas
Expozicios id6 és hdmérséklet: 3 perc 135 °C-on (275 °F)
Minimalis szaradasi id6: 16 perc
Nyomas: 2,06 bar

az ODSecure sapkabehelyezé/-eltavolitdé eszk6z (ODSCT) és az ODSecure lenyomatkészitd eszk6z (ODSICT)
ELTAVOLITO VEGEHEZ és KEK FOGANTYUJAHOZ:

Sterilizalasi ciklus
Tipus: El6vakuumos gézsterilizalas
Expozicios id6 és hdmérséklet: 20 perc 121 °C-on (250 °F)
Minimalis szaradasi id6: 15 perc
Nyomas: 1,1 bar

Az eszkozok sterilizalo tasakbol vagy csomagoloanyagbdl eltavolitasa el6tt ajanlott 30 perces hiilésiiddszakot beiktatni.

Figyelem! A nem megfelelé tisztitas nem megfelel$ sterilizalashoz vezethet. Ha az autoklavozas utan az eszkézok
nem szaradnak meg teljesen, nedvesség maradhat bennik, ami elszinezddést és oxidaciét okozhat. A hidrogén-
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peroxid vagy mas oxidaloszerek hasznalata karositja az eszkozok felliletét. Az autoklav idészakos tesztelése, tisztitasa
és kalibralasa ajanlott, hogy a készlilék tovabbra is mlikodéképes maradjon.

Az artalmatlanitandé eszkdzoket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fert6tleniteni a vonatkozé
eléirasoknak megfelel6en.

11. SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbélumtablazat csak tajékoztato jellegli. Az alkalmazott szimbolumokat 1&asd a termék csomagolasan
talalhato cimkén.

Szimboélum Szimbélum magyarazata

Figyelem!

Elektronikus hasznalati utasitas

&>

Gyart

Az eurdpai megfelel6ségi (CE) jeloléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek a
2007/47/EK iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszk6zokrél szol6 93/42/EGK iranyelv
vagy az orvostechnikai eszkzokrél sz616 2017/745 rendelet kbvetelményeinek. A CE-
jelolés csak akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is szerepel. A megfelelé eszkozokon a
CE-jelolést kisérd négyjegyl szam a kijel6lt eurdpai unids bejelentett szervezetet

azonositja.
REF Termékszam/cikkszam
LOT Tétel/sarzs szdma
UDI Egyedi eszkdzazonositd

@ Tilos Ujrafelhasznalni

Tilos Ujrasterilizalni
g Lejarati datum

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizélva

&I Gyartas datuma

Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szvetségi torvényei értelmében ezeket az eszkozoket
Rx Only csak fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és
hasznalni.
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Szimbolum

Szimbélum magyarazata

Meghatalmazott képviselé a megjeldlt orszagban vagy joghatésagban. A szimbdlumon

XX |REP szerepld [XX] szdveg az orszag vagy joghatdsag két- vagy harombetls kodjat jeldli,
példaul EU az Eur6pai Uni6 esetében.
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt. Dobja ki a késziiléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszk6z
Non-sterile Nem steril

-
- .

*****

Egyszeres steril gatrendszer kiils6 védécsomagolassal

Egyszeres steril gatrendszer

A beteg otthondban hasznélhat6

MR Conditional

MR-vizsgélattal kapcsolatos figyelmeztetés: Az eszkoz feltételesen MR-kompatibilis
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ROMANA

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

Acest document se aplica pentru instrumentele si accesoriile dentare BioHorizons mentionate mai jos. Fiecare eticheta
de pe ambalajul produsului contine o descriere a dispozitivului inclus.

Dispozitive din domeniul de aplicare
Surubelnite
Implanturi temporare
Ghiduri chirurgicale

Truse si tavite chirurgicale
Truse si tavite protetice
Freze chirurgicale furnizate nesterile

Freze chirurgicale furnizate sterile (de unica folosinta)

Cilindri principali si cuzineti pilot

Burghie de filet chirurgicale furnizate nesterile

Conectori si prelungitoare

Burghie de filet chirurgicale furnizate sterile (de unica folosinta)

Manometre de adancime conice

Dispozitive de perforare si de finisare tesuturi

Ace paralele si de fixare

Freze pentru profilarea tesuturilor osoase

Clichete, instrumente si manere

Expandoare conice pentru creasta alveolara

Suporti

Surubelnite nivel implant

Garnituri inelare pentru tavita

Surubelnite nivel bont

Inele de fixare

Corpuri de scanare reutilizabile

1. DESCRIERE

Instrumentele BioHorizons sunt utilizate pentru procedurile de implanturi dentare, si anume, extinderea locului,
amplasarea implantului si restaurarile implanturilor conform indicatiilor specifice fiecarui sistem de implant. Eticheta de
pe fiecare instrument contine informatii importante despre produs, inclusiv daca instrumentul este furnizat steril sau
nesteril si daca acesta este doar de unica folosinta. Instrumentele si trusele furnizate nesterile trebuie curatate si
sterilizate inainte de prima utilizare si inainte de fiecare utilizare ulterioara. Consultati urmatorul tabel cu materialul(ele)

dispozitivelor care au contact direct cu pacientul:

Dispozitive care au contact direct cu pacientul

Material (elemente principale)

Dispozitive de finisare tesuturi

Freze chirurgicale furnizate nesterile Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)
Freze chirurgicale furnizate sterile (de unica folosinta) Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)
Burghie de filet chirurgicale furnizate nesterile Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)
Burghie de filet chirurgicale furnizate sterile (de unica folosinta) |Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)
Dispozitive de perforare tesuturi Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)
Otel inoxidabil (fier, crom, nichel) si diamant

sintetic cu plasa de 120/140

Freze pentru profilarea tesuturilor osoase

Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)

Expandoare conice pentru creasta alveolara

Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)

Surubelnite nivel implant

Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)

Implanturi temporare

Corpuri de scanare reutilizabile

(

(
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
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2. UTILIZARE PRECONIZATA
Instrumentele si trusele chirurgicale BioHorizons sunt destinate utilizarii in vederea extinderii locului, amplasarii si
restaurarii implanturilor BioHorizons si a componentelor asociate.

3. INDICATII DE UTILIZARE

Instrumentele si trusele chirurgicale BioHorizons sunt indicate pentru utilizarea in vederea extinderii locului, amplasarii
si restaurarii implanturilor BioHorizons si a componentelor asociate. Frezele chirurgicale de unica folosinta BioHorizons
sunt indicate pentru utilizarea numai impreuna cu implanturile BioHorizons conice interne si Laser-Lok 3.0. Frezele nu
trebuie reutilizate sau resterilizate. BioHorizons nu isi asuma nicio raspundere fata de incercarile de reutilizare sau
resterilizare de la un pacient la altul.

4. CONTRAINDICATII
Instrumentele BioHorizons nu trebuie utilizate la pacientii care au alergii la anumite materiale utilizate, inclusiv la otelul
inoxidabil si la aliajul de titan.

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

6. UTILIZATORI VIZATI

Sistemele de implant BioHorizons sunt destinate numai utilizérii de catre profesionistii din domeniul sénatatii 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.

7. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicul este responsabil de caracterul adecvat al interventiilor chirurgicale si al tehnicilor de restaurare. Fiecare
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 realizarea cursurilor privind
implanturile dentare si respectarea stricta a instructiunilor referitoare la produsele BioHorizons.

Surubelnit interna la nivelul bontului, piesa de m&né cu mandring hexagonala: a se utiliza numai cu piese de ména
compatibile cu sistemul W&H de mandrinare in forma hexagonala. Freze si burghie de filet: trebuie inlocuite atunci
cand se observa uzura, si anume, o scadere a eficientei de taiere sau atunci cand apar semne de decolorare.
Instrumentele de taiere trebuie inlocuite dupa aproximativ 12 pana la 20 de cicluri de osteotomie, in functie de
densitatea osoasa. BioHorizons recomanda utilizarea unui grafic de utilizare a frezelor pentru a le urmari utilizarea si
pentru a se asigura ca acestea sunt inlocuite conform instructiunilor. Freze de unica folosinta: introduceti freza intr-o
piesa de mana si rasuciti tubulatura de protectie inainte de utilizare. Freze CGS si ghidaje: trebuie s& aveti grija sa va
asigurati ca frezele CGS urmeaza unghiul insertiilor sau mansoanelor méanerului de ghidare pentru a preveni blocarea
frezei. Consultati raportul privind freza pentru selectarea si utilizarea corecta a acesteia. Dispozitive de dilatare a zonei
dentare: impingeti dispozitivul de dilatare in os in timp ce il rotiti. In cazul unui os mai ferm, poate fi necesara utilizarea
unui ciocan pentru a bate dispozitivul de dilatare pana la adéncimea corespunzatoare. Mansoane de protectie
Laser-Lok: fixati bonturile de baza din titan pe partea mansonului etichetata hibrid sau bonturile din titan personalizate
pe partea etichetata complet Ti pentru a proteja regiunea Laser-Lok in timpul lipirii si polizarii.
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Instrumentele de laborator replica BioHorizons Simple Solutions sunt instrumente manuale care ajuta la fabricarea
capelor din ceara de ardere numai pentru protocoalele de restaurare Simple Solution. Acestea pot fi utilizate in
cabinetul stomatologic sau in laborator si imitd geometria si dimensiunea bontului si/sau a replicii Simple Solution
corespunzatoare, fara caracteristica de fixare retentiva, permitand indepartarea capei(lor) din ceara fara deformare
dupa intarire. Instrumentele de laborator replica sunt fabricate din aliaj de titan.

8. AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Opinia clinicianului, in functie de prezentarile individuale ale pacientilor, trebuie s& prevaleze intotdeauna asupra
recomandarilor din orice Instructiuni de utilizare (IDU) BioHorizons. Consultati standardul OSHA 29CFR1910.1030
inainte de curatare si sterilizare. Informatiile tehnice suplimentare sunt disponibile la cerere de la BioHorizons sau se
pot consulta si/sau descarca de la adresa www.biohorizons.com. Contactati serviciul clienti BioHorizons sau pe
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 clinicianul si/sau pacientul.

Instrumente protetice - Utilizati o cheie dinamometrica numai pentru instalarea finald a componentelor protetice care
necesita un anumit cuplu de instalare. StrAngerea manuala a componentelor protetice poate avea ca rezultat un cuplu
insuficient si o posibila slabire a componentei. Strdngerea excesiva a componentelor protetice ar putea rupe
componenta sau ar putea roti implantul de imbinare.

9. COMPLICATII SI EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile legate de instrumente, proteze si implanturi includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactii alergice
la instrument, implant si/sau la materialul bontului; (2) ruperea implantului care trebuie explantat si/sau a bontului care
trebuie indepartat, dupa opinia clinicianului; (3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care
necesita revizuirea implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune, amortire sau durere
permanenta; (6) reactii histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblaste; (7) formarea de embolii grase;
(8) slabirea implantului care necesitd o interventie chirurgicald de revizuire; (9) perforarea sinusului maxilar;
(10) perforarea placii labiale sau linguale; (11) pierderea osoasa care poate duce la revizuire sau indepartare; si
(12) afectarea tractului respirator si/sau intestinal ca urmare a aspiratiei componentelor.

10. MANEVRAREA $I STERILIZAREA

Manevrati intotdeauna dispozitivul cu manusi fara pulbere si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora
suprafata. Daca dispozitivul este furnizat steril, acesta trebuie considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul
a fost deschis sau deteriorat. Folosind o tehnica sterild acceptata, scoateti dispozitivul din ambalaj numai dupa ce ati
stabilit dimensiunea corecta. Pentru dispozitivele nesterile, indepartati si aruncati orice material de transport inainte de
prelucrarea initiala. Dispozitivele nesterile de unica folosinta si dispozitivele destinate reutilizarii trebuie curatate si
sterilizate Tnainte de utilizare. Dispozitivele BioHorizons nu au fost validate pentru curatarea automata. Pentru
dispozitivele care vor fi conectate la implanturi, precum implanturile de proba, conexiunea dintre implant si bont este
cunoscuta drept o caracteristica esentiala pentru succesul restaurarii dentare. Pentru a evita potentiala deteriorare a
conexiunii, a fost validat un proces de curatare exclusiv manuala care ar oferi 0 mai mare flexibilitate in cazul
componentelor delicate si care permite o eventuald inspectie dupa curatare. Instrumentele BioHorizons, precum
burghie, poansoane, dispozitive de actionare etc., sunt destinate curatarii manuale, apoi amplasarii in tavi chirurgicale
pentru sterilizare. Desi tavile BioHorizons sunt fabricate din polimeri de inaltéd performanta, cum ar fi Radel, si sunt
stabile termic, acestea se pot degrada in cazul expunerii repetate la temperaturile ridicate, detergentii agresivi si fortele
mecanice utilizate in cadrul masinilor de spalat automate. Designurile actuale ale kiturilor ofera o ventilatie limitata si
pot include perforatii inguste, compartimente inchise sau piese interconectate care capteaza umiditatea si reziduurile.
Este posibil ca sistemele automate sa nu realizeze clatirea si uscarea completa, ceea ce duce la contaminare reziduala,
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inacceptabild pentru instrumentele chirurgicale. n plus, jeturile pulverizate de inalta presiune din masinile de spalat
automate pot cauza abraziunea sau slabirea componentelor delicate, cum ar fi inelele de fixare sau ansamblurile. A
fost dezvoltat un proces validat de curatare manuala, care s-a dovedit a fi eficace in atingerea nivelurilor de curatenie
necesare fara a compromite functionalitatea sau durata de viata a instrumentelor. Trebuie utilizat urmatorul protocol
de curatare:

10.1 Instrumente (cu exceptia frezelor):

10.1.1. Instrumentele asamblate (de exemplu, instrumentul ODSecure de insertie/extractie capac (ODSCT))
trebuie dezasamblate inainte de fiecare ciclu de curatare si de sterilizare pentru a evita incapsularea
resturilor, decolorarea materialului si/sau uscarea necorespunzatoare a componentelor.

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

10.1.3. Preparati o solutie de detergent intr-un recipient, folosind un agent de curatare cu un spectru larg,
precum Enzymax® de la Hu-Friedy, conform recomandarilor producatorului. Consultati instructiunile
legale de utilizare/pregétire ale producatorului pentru solutia de detergent.

10.1.4. Imersati complet dispozitivele in solutia de detergent preparata si curatati-le cu peria pentru a
indeparta murdaria vizibila.

10.1.5. Scoateti dispozitivele din solutia de detergent si clatiti-le bine sub jet de apa curenta.

10.1.6. Plasati dispozitivul intr-o unitate cu ultrasunete umpluta cu solutie de detergent proaspat preparata si
lasati-l la sonicare timp de zece (10) minute.

10.1.7. Scoateti dispozitivele din solutia de detergent si clatiti-le bine sub jet de apa curenta.

10.1.8. Stergeti dispozitivele cu alcool izopropilic (IPA) 70%.

10.1.9. Stergeti dispozitivele cu lavete curate care nu lasa scame si lasati-le sa se usuce complet la aer.

10.2 Freze:

10.2.1. Scoateti toate frezele din tavile de instrumentar.

10.2.2. Preparati o solutie de detergent intr-un recipient, folosind un agent de curatare cu un spectru larg,
precum Enzymax® de la Hu-Friedy, conform recomandarilor produc&torului. Consultati instructiunile
legale de utilizare/pregétire ale producatorului pentru solutia de detergent.

10.2.3. Frezele trebuie curatate cu peria pentru a indeparta resturile vizibile, folosind o perie cu peri moi
umezita cu solutia de detergent preparata.

10.2.4. Clatiti bine frezele sub un jet de apa potabila de la robinet.

10.2.5. Frezele trebuie plasate intr-un tub steril umplut cu solutie de detergent proaspat preparata si lasate
la sonicare timp de zece (10) minute.

10.2.6. Clatiti bine frezele sub un jet de apa potabila de la robinet.

10.2.7. Pulverizati frezele cu IPA 70%.

10.2.8. Uscati frezele prin tamponare cu lavete curate, care nu lasa scame.

Pentru unitatea manuala AS123 (300-100): suflati aer sub presiune prin unul dintre cele patru orificii de scurgere pentru
a o curata. Pentru ménerul cu conectare rapida CGS (CGS-QCH): suflati aer sub presiune printr-un capat pentru a il
curata. Pentru ambele instrumente (300-100 si CGS-QCH): utilizati un lubrifiant pentru instrumente medicale, precum
Hinge Free® de la STERIS, dupa fiecare utilizare. Consultati instructiunile legale de utilizare/pregatire ale
producatorului pentru lubrifiant.

Instrumentele care nu pot fi curatate, care sunt decolorate, care nu se conecteaza in mod corespunzator cu piesele
de imbinare si/sau care nu se articuleazé agsa cum au fost proiectate trebuie eliminate.

Daca este cazul, asezati la loc instrumentele in locatiile corespunzatoare din tava pentru instrumentar. Tavita protetica
BioHorizons, mica (PROS1500) trebuie sa fie goala atunci cand se curata si se sterilizeaza. Pentru sterilizare, plasati
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dispozitivul curatat intr-o punga sau invelis de sterilizare aprobat de FDA si efectuati unul dintre urmatoarele cicluri de
sterilizare calificate pentru tipul de dispozitiv:

Pentru Kitul si Tava Chirurgicala Pro (PRO5000 si PRO4500), Kitul si Tava Chirurgicala Freehand (FSK5000 si
FSK4500), Kitul si Tava pentru Chirurgie Ghidata (CGS4000 si CGS3500), Kitul si Tava Chirurgicala Tapered
Internal HD (TSK4000 si TSK3500) si alte kituri BioHorizons mari incarcate sau tavi goale:

Cicluri de sterilizare
Referinta: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01 PartC:2016
Tip: Abur cu Tplocujre Abur vacuum preliminar Abur vacuum preliminar
gravitationald
Durata si temperatura de 15 minute la 132°C 4 minute la 132°C 3 minute la 134°C
expunere: (270°F) (270°F) (273°F)
Timp minim de uscare: 30 de minute 20 de minute 20 de minute

Pentru instrumente individuale, trusa si tava cu ghidaj scurt conic (TSGKIT si TSGT) si tavita protetica goala
BioHorizons, mica (PROS1500):

Cicluri de sterilizare
Referinta:| AAMITIR122020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 01-01 AAMI TIR12:2020
; PartC:2016
. Abur cu nlocuire Abur vacuum - Abur cu inlocuire
Tip: N - Abur vacuum preliminar PP
gravitationala preliminar gravitationala
Durata si temperatura de| 15 minute la 132°C | 4 minute la 132°C 3 minute la 134°C |30 de minute la 121°C
expunere: (270°F) (270°F) (273°F) (250°F)
Timp minim de uscare: 30 de minute 20 de minute 20 de minute 30 de minute

Pentru CAPATUL INSERTIEI instrumentului ODSecure de insertie/extractie capac (ODSCT):

Ciclu de sterilizare

Tip: Abur vacuum preliminar
Durata si temperatura de expunere: 3 minute la 135°C (275°F)
Timp minim de uscare: 16 minute
Presiune: 2,06 bari

Pentru CAPATUL componentei de EXTRACTIE si MANERUL ALBASTRU ale instrumentului ODSecure de
insertie/extractie capac (ODSCT) si ale instrumentului ODSecure pentru capa de amprentare (ODSICT):

Ciclu de sterilizare

Tip: Abur vacuum preliminar
Durata si temperatura de expunere:| 20 de minute la 121°C (250°F)
Timp minim de uscare: 15 minute
Presiune: 1,1 bari

Se recomanda sa includeti o perioada de racire de 30 de minute inainte de a scoate dispozitivele din punga sau
ambalajul de sterilizare.
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Atentie! Curatarea necorespunzatoare poate conduce la o sterilizare neadecvata. Daca instrumentele nu se usuca
complet in timpul autoclavérii, exista posibilitatea de a rdméne umezeald, iar acest lucru poate cauza decolorare 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 se asigura ca
unitatea ramane in stare de functionare corespunzatoare.

Dispozitivele care urmeaza sa fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri de chirurgie dentara, in
conformitate cu reglementérile locale relevante.

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

Simbol Simbol Descriere

Atentie

Instructiuni de utilizare pentru dispozitive electronice

Producator

&>

Produsele BioHorizons care poartad marcajul european de conformitate (CE) indeplinesc
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 pe dispozitivele aplicabile corespunde organismului

notificat al UE desemnat.

REF Referinta/ numar articol

LOT Numar lot

UDI Cod unic de identificare a dispozitivului

@ A nu se reutiliza
A nu se resteriliza

A se utiliza pana la data de

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma
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Simbol

Simbol Descriere

-l

Data fabricatiei

Atentie: legea federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea

Rx OnIy acestor dispozitive de catre sau la ordinul unui medic dentist sau medic.
Reprezentant autorizat in tara sau jurisdictia identificata. Textul [XX] de pe simbol indica
XX |REP codul de doua sau trei litere al tarii sau jurisdictiei, de exemplu, EU pentru Uniunea
Europeana.
@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical
Non-sterile Nesteril

- -

‘‘‘‘‘

Sistem unic cu bariera sterild cu ambalaj de protectie in exterior

Sistem unic cu bariera sterila

Acasa

MR Conditional

Avertizare privind rezonanta magnetica: dispozitivul are o compatibilitate RM conditionata
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NEDERLANDS

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

Dit document is van toepassing op de tandheelkundige instrumenten en accessoires van BioHorizons die hieronder
worden vermeld. Op het etiket van elke productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

Betreffende hulpmiddelen
Chirurgische sets en chirurgische trays Schroevendraaiers
Prothesesets en prothetische trays Proefimplantaten
Chirurgische boren, niet-steriel geleverd Chirurgische geleiders
Chirurgische boren, steriel geleverd (eenmalig gebruik)  |Hoofdcilinders en geleidehulzen
Chirurgische taps, niet-steriel geleverd Connectoren en verlengstukken
Chirurgische taps, steriel geleverd (eenmalig gebruik) Conische dieptemeters
Weefselponsen en weefseltrimmers Parallelle en bevestigingspennen
Frezen voor botvormgeving Ratelinstrumenten, gereedschappen en handgrepen
Taps toelopende randuitzetters Houders
Schroevendraaiers op implantaatniveau Tray-afdichtingen
Schroevendraaiers op abutmentniveau Klikringen
Herbruikbare scancomponenten

1. BESCHRIJVING

BioHorizons-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 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 en sets die niet-steriel worden geleverd, moeten voorafgaand aan het eerste gebruik en na elk
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)

Chirurgische boren, niet-steriel geleverd Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)
Chirurgische boren, steriel geleverd (eenmalig gebruik)  |Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)
Chirurgische taps, niet-steriel geleverd Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)
Chirurgische taps, steriel geleverd (eenmalig gebruik) Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)
Weefselponsen Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)

Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel) en synthetisch

Weefseltrimmers diamantpoeder met korrelgrootte 120/140
Frezen voor botvormgeving Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)

Taps toelopende randuitzetters Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)
Schroevendraaiers op implantaatniveau Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)
Proefimplantaten Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Herbruikbare scancomponenten Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
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2. 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 bijbehorende onderdelen.

3. INDICATIES VOOR GEBRUIK

BioHorizons-instrumenten en chirurgische sets zijn geindiceerd voor gebruik bij voorbereiding van de plek waar het
implantaat wordt geplaatst, plaatsing en restauraties van BioHorizons-implantaten en bijbehorende onderdelen.
De BioHorizons-boren voor eenmalig gebruik zijn uitsluitend geindiceerd voor gebruik met de taps toelopende interne
BioHorizons- en Laser-Lok 3.0-implantaten. De boren mogen niet opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd.
BioHorizons aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het opnieuw gebruiken of steriliseren bij verschillende patiénten.

4, CONTRA-INDICATIES
BioHorizons-instrumenten mogen niet worden gebruikt bij patiénten die allergisch zijn voor de gebruikte materialen,
met inbegrip van roestvrij staal en titaniumlegering.

5. 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.

6. 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.

7. 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.

Interne schroevendraaier op abutmentniveau, hexagonaal handstuk: uitsluitend gebruiken met compatibele
handstukken van het hexagonale klemsysteem van W&H. Boren en taps: moeten worden vervangen als u slijtage
opmerkt, zoals een afname van de snijdefficiéntie of wanneer er tekenen van verkleuring optreden.
De snij-instrumenten moeten worden vervangen na ongeveer 12 tot 20 osteotomiecycli, afhankelijk van de botdichtheid.
BioHorizons beveelt aan om een tabel te gebruiken om het boorgebruik te volgen en te zorgen dat de boren volgens
de aanwijzingen worden vervangen. Boren voor eenmalig gebruik: plaats de boor in een handstuk en draai de
beschermende slang eraf voor gebruik. CGS-boren en geleiders: zorg ervoor dat de CGS-boren de hoek van de
inzetstukken of hulzen van de geleidehandgreep volgen om te voorkomen dat de boor vastloopt. Raadpleeg het
boorrapport voor de juiste selectie en het juiste gebruik van de boor. Plaatsdilators: duw de dilator in het bot terwijl u
deze draait. Bij stevig bot kan het nodig zijn om een hamer te gebruiken om de dilator tot de juiste diepte te krijgen.
Beschermende hulzen van Laser-Lok: bevestig de titanium basisabutments aan de hulszijde met het etiket ‘Hybrid’
(Hybride) en aangepaste titanium abutments aan de zijde met het etiket ‘Full Ti' (Volledig Ti) om het Laser-Lok-gebied
te beschermen tijdens het aanbrengen en polijsten.
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De BioHorizons Simple Solutions Replica Lab Tools zijn handinstrumenten die helpen bij het vervaardigen van
verbrandbare wasmodellen, uitsluitend voor gebruik met restauratieve protocollen van Simple Solution. Ze kunnen
worden gebruikt in de tandartspraktijk of het laboratorium en bootsen de geometrie en grootte na van de bijbehorende
abutment en/of replica van Simple Solution zonder retentieve klikfunctie, waardoor de wasmodellen kunnen worden
verwijderd zonder vervorming nadat ze zijn uitgehard. De replica laboratoriuminstrumenten zijn gemaakt van
titaniumlegering.

8. 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.

Prothetische instrumenten — Gebruik uitsluitend een momentsleutel voor de definitieve installatie van
prothesecomponenten waarvoor een bepaald installatiemoment vereist is. Het handmatig aandraaien van
prothesecomponenten kan leiden tot onvoldoende aandraaikracht en uiteindelijk het losraken van het component.
Te strak aandraaien van prothesecomponenten kan ertoe leiden dat het component breekt of het bijpassende
implantaat draait.

9. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

De risico’s en complicaties geassocieerd met instrumenten, protheses en implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt
tot: (1) allergische reactie(s) op instrumenten, implantaat- en/of abutmentmateriaal; (2) breuk van het implantaat dat
moet worden verwijderd en/of een abutment dat moet worden verwijderd naar oordeel van de arts; (3) losraken van de
abutmentschroef en/of retentieschroef; (4) infectie die herstel van het tandheelkundig implantaat vereist;
(5) zenuwbeschadiging die permanente zwakte, gevoelloosheid of pijn kan veroorzaken; (6) histologische reacties
waarbij mogelijk macrofagen en/of fibroblasten betrokken zijn; (7) vorming van vetembolie; (8) losraken van het
implantaat waarvoor hersteloperatie nodig is; (9) perforatie van de sinus maxillaris; (10) perforatie van de labiale of
linguale plaat; (11) botverlies dat mogelijk resulteert in herstel of verwijdering; en (12) schade aan de luchtwegen en/of
darmen als gevolg van aspiratie van de componenten.

10. HANTERING EN STERILISATIE

Hanteer het hulpmiddel altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het
oppervlak zouden kunnen beschadigen. Als het hulpmiddel steriel wordt geleverd, moet het worden beschouwd als
steriel, tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Haal het hulpmiddel pas uit de verpakking, met een
geaccepteerde steriele techniek, nadat de juiste maat is bepaald. Bij niet-steriele hulpmiddelen dient u alle
transportmaterialen te verwijderen en af te voeren voordat u begint met de verwerking. Niet-steriele hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik en hulpmiddelen voor hergebruik dienen véor gebruik te worden gereinigd en gesteriliseerd.
BioHorizons-hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging. Het volgende reinigingsprotocol dient
te worden gevolgd:

10.1 Instrumenten (met uitzondering van boren):
10.1.1. Gemonteerde instrumenten (bijv. ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT)) dienen véér elke
reinigings- en sterilisatiecyclus te worden gedemonteerd om de ophoping van vuil, verkleuring van
materiaal en/of het onjuist drogen van componenten te voorkomen.
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10.1.2. Haal alle instrumenten uit de instrumententrays en demonteer de trays voor elke reiniging.

10.1.3. 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.

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

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

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

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

10.1.8. Veeg de hulpmiddelen af met 70% isopropylalcohol (IPA).

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

10.2 Boren:

10.2.1.  Verwijder alle boren uit de instrumententrays.

10.2.2. 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.

10.2.3. Borstel de boren om zichtbaar vuil te verwijderen met een zachte borstel die is bevochtigd met de
bereide reinigingsoplossing.

10.2.4. Spoel de boren grondig af onder stromend kraanwater.

10.2.5. Boren dienen in een steriele buis te worden geplaatst die is gevuld met de bereide
reinigingsoplossing en dienen gedurende tien (10) minuten te worden gesoniceerd.

10.2.6. Spoel de boren grondig af onder stromend kraanwater.

10.2.7.  Spuit de boren in met 70% isopropylalcohol (IPA).

10.2.8. Dep de boren droog met schone, pluisvrije doeken.

Voor het handapparaat AS123 (300-100): blaas perslucht door een van de vier afvoergaten om te ontluchten. Voor de
CGS-snelkoppelingshendel (CGS-QCH): blaas perslucht door één uiteinde om te ontluchten. Voor beide instrumenten
(300-100 en CGS-QCH): gebruik een smeermiddel voor medische instrumenten zoals STERIS’ Hinge Free® na elk
gebruik. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de wettelijke fabrikant voor het voorbereiden/gebruiken van het
smeermiddel.

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. De kleine prothetische
tray van BioHorizons (PROS1500) dient leeg te worden gereinigd en gesteriliseerd. Het gereinigde hulpmiddel dient
voor de sterilisatie in een door FDA goedgekeurde sterilisatiezak of wikkel te worden geplaatst en een van de volgende
gekwalificeerde sterilisatiecycli doorlopen voor het apparaattype:

Voor de Pro Chirurgische Kit en Tray (PRO5000 en PRO4500), Freehand Chirurgische Kit en Tray (FSK5000 en
FSK4500), Guided Surgery Kit en Tray (CGS4000 en CGS3500), Tapered Internal HD Chirurgische Kit en Tray
(TSK4000 en TSK3500) en andere grote geladen BioHorizons-kits of lege trays:

Sterilisatiecycli
Referentie: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01 PartC:2016
Type: Hogedrukstoom Voorvaculimstoom Voorvaculimstoom
Blootstellingstijd en 15 minuten bij 132 °C 4 minuten bij 132 °C 3 minuten bij 134 °C
temperatuur: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 20 minuten 20 minuten
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Voor individuele instrumenten, de BioHorizons Tapered Short Guide Kit en tray (TSGKIT en TSGT) en de
BioHorizons Empty Small Prosthetic Tray (PROS1500):

Sterilisatiecycli
. AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 AAMI TIR12:2020
Referentie: )
PartC:2016
Type: Hogedrukstoom Voorvaculiimstoom | Voorvacuiimstoom Hogedrukstoom
Blootstellingstijd en| 15 minuten bij 132 °C | 4 minuten bij 132 °C | 3 minuten bij 134 °C | 30 minuten bij 121 °C
temperatuur: (270 °F) (270 °F) (273 °F) (250 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 20 minuten 20 minuten 30 minuten
Voor het INBRENGEINDE van de ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT):
Sterilisatiecyclus
Type: Voorvaculimstoom
Blootstellingstijd en temperatuur:| 3 minuten bij 135 °C (275 °F)
Minimale droogtijd: 16 minuten
Druk: 2,06 Bar

Voor het UTTREKEINDE van het BLAUWE HANDVAT van de ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT) en
de ODSecure Impression Coping Tool (ODSICT):

Sterilisatiecyclus
Type: Voorvacuiimstoom
Blootstellingstijd en temperatuur:| 20 minuten bij 121 °C (250 °F)
Minimale droogtijd: 15 minuten
Druk: 1,1 Bar

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.

Hulpmiddelen die moeten worden afgevoerd, dienen te worden behandeld en gedecontamineerd als afval van
tandheelkundige chirurgie in overeenstemming met de relevante plaatselijke voorschriften.

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

Symbool

/N

Beschrijving symbool

Voorzichtig
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Symbool

Beschrijving symbool

Elektronische gebruiksaanwijzing

wl

Fabrikant

S

BioHorizons-producten met CE-markering voldoen aan de vereisten van de Richtlijn
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.

REF

Referentie-/artikelnummer

LOT

Partij-/batchnummer

uDI

Unieke hulpmiddelidentificatie

@

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

s

Uiterste gebruiksdatum

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling
&I Productiedatum
Let op: 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.
Gemachtigde vertegenwoordiger in het aangegeven land of rechtsgebied. De tekst [XX]
XX |REP in het symbool geeft de twee- of drieletterige land- of jurisdictiecode aan, bijvoorbeeld
EU voor Europese Unie.
@ 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
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Symbool

Beschrijving symbool

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Thuis

®
-

MR Conditional

Waarschuwing met betrekking tot magnetische resonantie: dit hulpmiddel is MRI-veilig
onder bepaalde voorwaarden
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Detta dokument ersatter alla tidigare versioner.

Detta dokument galler for

BioHorizons

Originalspraket ar engelska.

dentalinstrument och tillbehor

produktférpackningsenheter innehaller en beskrivning av den bifogade produkten.

som anges

)

nedan. Alla

Produkter som berors

Kirurgiska kit och kirurgiska brickor Skruvdragare
Proteskit och protesbrickor Implantatprov
Kirurgiska borr tillhandahalls icke-sterila Kirurgiska guider

Kirurgiska borr levereras sterila (engangsbruk)

Huvudcylindrar och pilothylsor

Kirurgiska plugg levereras icke-sterila

Kontakter och forlangare

Kirurgiska plugg levereras sterila (engangsbruk)

Avsmalnande djupmatare

Vavnadsstansar och vavnadsslipverktyg

Parallella stift och fixeringsstift

Benprofileringsborr

Sparrhakar, verktyg och handtag

Avsmalnande ryggexpanders Transportorer
Drivanordningar pa implantatniva Brickgenomféringar
Drivanordningar pa distansniva Snappringar

Ateranvindbara skanningsenheter

1. BESKRIVNING

BioHorizons-instrumenten anvands vid tandimplantatingrepp som platsutveckning,
implantatrestaureringar inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem. Etiketten pa varje instrument
innehaller viktig produktinformation, daribland om instrumentet levereras sterilt eller icke-sterilt och om instrumentet
endast ar avsett for engangsbruk. Instrument och kit som levereras icke-sterila maste rengéras och steriliseras fore
forsta anvandningstillfallet och darefter fore varje anvandningstillfélle. Se féljande tabell for produktmaterial med direkt

patientkontakt:

implantatplacering och

Produkter med direkt patientkontakt

Material (huvudelement)

Kirurgiska borr tillhandahalls icke-sterila

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel

Kirurgiska borr levereras sterila
(engangsbruk)

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel

Kirurgiska plugg levereras icke-sterila

Kirurgiska plugg levereras sterila
(engangsbruk)

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel

Vavnadsstansar

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel

Vavnadsslipverktyg

)
)
Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)
)
)
)

diamant

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel) och 120/140 maskformig syntetisk

Benprofileringsborr

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)

Avsmalnande ryggexpanders

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)

Drivanordningar pa implantatniva

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)

Implantatprov

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

Ateranvandbara skanningsenheter

Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
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2. AVSEDD ANVANDNING
BioHorizons-instrument och kirurgiska kit ar avsedda for anvandning vid platsutveckling, placering och restaurering av
BioHorizons-implantat och tillhérande komponenter.

3. BRUKSANVISNING

BioHorizons instrument och kirurgiska kit &r indikerade for anvandning vid platsutveckling, placering och restaurering
av BioHorizons implantat och tillhérande komponenter. BioHorizons engangsborr &r endast indikerade for anvandning
med BioHorizons avsmalnande invértes implantat och Laser-Lok 3.0-implantat. Inga forsok ska goras att ateranvanda
eller omsterilisera borrarna. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvanda eller omsterilisera mellan patienter.

4, KONTRAINDIKATIONER
BioHorizons instrument ska inte anvandas pa patienter som har allergier mot de specifika material som anvands,
daribland rostfritt stal och titanlegering.

5. PATIENTGRUPP
BioHorizons-tandimplantatsystem ar avsedda for anvandning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandldsa eller partiellt
tandldsa patienter sa lange de definierade kontraindikationerna inte ar tillampliga.

6. AVSEDDA ANVANDARE

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

7. BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar lakarens ansvar. Varje lakare maste utvardera lampligheten
hos det ingrepp som anvénds baserat pa egen medicinsk utbildning och erfarenhet som tillampas pa det aktuella
patientfallet. BioHorizons rekommenderar starkt att du gar tandimplantatskurser och strikt féljer instruktionerna for
BioHorizons produkter.

Invartes drivanordning pa distansniva, handstycke med sexkantchuck: Anvand endast med kompatibla W&H Hexagon-
handstycken med chucksystem. Borr och plugg: Ska bytas ut ndr man marker att de ar slitna, t.ex. minskad
skareffektivitet eller nar tecken pa missfargning visas. Skarinstrument ska bytas ut efter cirka 12 till 20 osteotomicykler,
beroende pa bentathet. BioHorizons rekommenderar att ett borranvandningsdiagram anvénds for att halla reda pa
borranvandning och for att sékerstélla att borren byts ut enligt anvisningarna. Engangsborr: Satt in borren i ett
handstycke och vrid av skyddsslangen fére anvandning. CGS borr och guider: Férsiktighet maste iakttas for att
séakerstalla att CGS-borren foljer vinkeln pa styrhandtagets insatser eller hylsor for att forhindra att borr fastnar. Se
borrapporten for korrekt val av borr och anvandning. Platsdilatorer: Tryck in dilatorn i benet medan du roterar den.
| fastare ben kan det vara nédvandigt att anvénda en klubba for att knacka ner dilatorn till rétt djup. Laser-Lok
skyddshylsor: Fast titanbasdistanser pa hylssidan méarkta Hybrid eller Custom Titanium Abutments pa sidan méarkt Full
Ti for att skydda Laser-Lok-omradet under limning och polering.

BioHorizons Simple Solutions Replica Lab Tools ar handinstrument for att underlatta tillverkningen av utbrénd
vaxcoping endast for Simple Solution reparativa protokoll. De kan anvéandas i tandvardssviten eller labbet och
efterliknar geometrin och storleken pa motsvarande Simple Solution Abutment och/eller Replica utan kvarhallande
snappfunktion, vilket gor att vaxcopingen kan avldgsnas utan deformation efter hardning. Modellabbverktygen ar
tillverkade av titanlegering.
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8. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Protesinstrument — Anvand endast en momentnyckel for slutinstallation av proteskomponenter som kraver ett
specificerat installationsmoment. Fingeratdragning av proteskomponenter kan resultera i otillrackligt vridmoment och
att komponenten eventuellt lossnar. Om proteskomponenterna dras at for mycket kan komponenten ga sonder eller
snurra det passande implantatet.

9. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna for instrument, proteser och implantat innefattar bland annat: (1) allergiska reaktioner
pa instrument, implantat och/eller distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen
som maste tas bort enligt lakarens bedémning; (3) distansskruven eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kraver
att tandimplantatet revideras; (5) nervskador som kan orsaka permanent svaghet, domningar eller smérta;
(6) histologiska svar som eventuellt involverar makrofager och/eller fibroblaster; (7) bildning av fettemboli;
(8) implantatet lossnar och revisionskirurgi kravs; (9) maxillar sinusperforering; (10) labial eller lingual plattperforering;
(11) benforlust som eventuellt kan leda till revision eller avlagsnande; samt (12) andnings- och/eller tarmskada som en
foljd av komponentaspiration.

10. HANTERING OCH STERILISERING

Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda féremal som kan skada ytan. Om
produkten levereras steril ska den anses vara steril om inte férpackningen har dppnats eller skadats. Med hjélp av
accepterad steril teknik, ta ut produkten ur férpackningen forst efter att ratt storlek har bestdmts. For icke-sterila
produkter, ta bort och kassera eventuellt fraktmaterial innan initial bearbetning paborjas. Icke-sterila engangsprodukter
och produkter avsedda for ateranvandning maste rengdras och steriliseras fore anvandning. BioHorizons produkter
har inte validerats fér automatisk rengdring. For enheter som ska anslutas till implantaten, t.ex. provpassningar, ar
anslutningen mellan implantat och distans en avgérande faktor for att tandrestaureringen ska lyckas. For att undvika
potentiella skador pa anslutningen har endast en manuell rengdringsprocess validerats, vilken ger storre flexibilitet for
kénsliga komponenter och méjliggér eventuell inspektion efter rengdring. BioHorizons instrument, t.ex. borrar, stansar,
skruvmejslar osv. &r avsedda att rengéras manuellt och sedan placeras i kirurgiska brickor for sterilisering. Aven om
BioHorizons brickor &r tillverkade av hogpresterande polymerer, sasom Radel, och ar termiskt stabila, kan férsamras
vid upprepad exponering for hdga temperaturer, aggressiva rengéringsmedel och mekaniska krafter i automatiska
diskdesinfektorer. Kitens nuvarande utformning ger begrénsad ventilation och kan innehalla smala perforeringar, slutna
fack eller sammankopplade delar som samlar pa sig fukt och smuts. Automatiska system kan ibland inte sékerstélla
fullstandig skéljning och torkning, vilket kan leda till kvarvarande kontaminering — nagot som &r oacceptabelt for
kirurgiska instrument. Dessutom kan hégtryckssprutor i automatiska diskdesinfektorer leda till slitage eller att k&nsliga
komponenter, som snappringar eller sammansattningar, lossnar. En validerad manuell rengoringsprocess har
utvecklats och visat sig vara effektiv for att na den kravda renhetsnivan utan att instrumentens funktion eller livslangd
paverkas negativt. Foljande rengoringsprotokoll maste anvéandas:

10.1 Instrument (forutom borrar):

10.1.1. Sammansatta instrument (t.ex. ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT)) ska demonteras fore
varje rengdrings- och steriliseringscykel for att undvika att skrép kapslas in, material missfargas
och/eller att komponenter torkas pa olampligt satt.

10.1.2. Ta bort alla instrument fran instrumentbrickorna och demontera brickorna fore varje rengdring.
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10.1.3. Forbered en rengdringsmedelsldsning i en behallare med ett bredspektrat rengéringsmedel som Hu-
Friedy's Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning
angaende anvandning/beredning av rengéringsmedel.

10.1.4. Sank ner produkterna helt i det forberedda reng6ringsmedlet och borsta dem for att aviagsna synlig
smuts.

10.1.5. Ta upp produkterna ur rengéringsmedlet och skolj dem noggrant under rinnande kranvatten.

10.1.6. Placera produkterna i en ultraljudsapparat fylld med farskt rengéringsmedel och sonikera i tio (10)
minuter.

10.1.7. Ta upp produkterna ur rengéringsmedlet och skdlj dem noggrant under rinnande kranvatten.

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

10.1.9. Torka av produkterna med rena luddfria trasor och lat dem lufttorka helt.

10.2 Borrar:

10.2.1. Ta bort alla borrar fran instrumentbrickorna.

10.2.2. Forbered en rengdringsmedelslosning i en behallare med ett bredspektrat rengéringsmedel som Hu-
Friedy's Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning
angaende anvandning/beredning av rengoringsmedel.

10.2.3. Borrar ska borstas for att avlagsna synligt skrdp med en mjuk borste fuktad med det forberedda
rengoringsmed|et.

10.2.4. Skolj borrarna noga under rinnande kranvatten.

10.2.5. Borrar ska placeras i ett sterilt ror fyllt med farskt rengéringsmedel och sonikera i tio (10) minuter.

10.2.6. Skdlj borrarna noga under rinnande kranvatten.

10.2.7. Spraya borrarna med 70 % IPA.

10.2.8. Torka borrarna med rena, luddfria trasor.

For AS123 handenhet (300-100): blas tryckluft genom ett av de fyra drénagehalen for att tmma. For CGS
snabbkopplingshandtag (CGS-QCH): blas tryckluft genom ena &nden for att tdmma. For bada instrumenten (300-100
och CGS-QCH): anvand ett smérjmedel fér medicinska instrument som STERIS’ Hinge Free® efter varje anvandning.
Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende anvandning/beredning av smorjmedel.

Instrument som inte gar att rengdra, ar missfargade, inte har korrekt granssnitt med passande komponenter och/eller
som inte leder som avsett, ska kasseras.

Satt i tillampliga fall tillbaka instrumenten pa lampliga stéllen pa instrumentbrickan. BioHorizons protesbricka, liten
(PROS1500) ska rengdras och steriliseras tom. Vid sterilisering, placera den rengjorda produkten i en
steriliseringspase eller ett omslag som godkants av FDA och kdr igenom en av féljande kvalificerade steriliseringscykler
for enhetstypen:

For Pro kirurgiskt kit och bricka (PRO5000 och PRO4500), Freehand kirurgiskt kit och bricka (FSK5000 och
FSK4500), Guided Surgery kit och bricka (CGS4000 och CGS3500), Tapered Internal HD kirurgiskt kit och
bricka (TSK4000 och TSK3500) samt andra stora laddade BioHorizons-kit eller tomma brickor:

Steriliseringscykler

Referens: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
Typ: Gravitationsanga Forvakuumanga Forvakuumanga
Exponeringstid och temperatur: 15 minuteroi 132 °C 4 minuter i°132 °C 3 minuter i°134 °C
(270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minsta torktid: 30 minuter 20 minuter 20 minuter

For individuella instrument, Tapered Short Guided Kit och bricka (TSGKIT och TSGT), samt tom BioHorizons
liten protesbricka (PROS1500):
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Steriliseringscykler
.| AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 AAMI TIR12:2020
Referens: )
PartC:2016
Typ:| Gravitationsanga Forvakuumanga Forvakuumanga Gravitationsanga
Exponeringstid och | 15 minuter i 132 °C 4 minuteri132 °C 3 minuteri 134 °C 30 minuter i 121 °C
temperatur: (270 °F) (270 °F) (273 °F) (250 °F)
Minsta torktid: 30 minuter 20 minuter 20 minuter 30 minuter
For INSERT END pa ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT):
Steriliseringscykel
Typ: Forvakuumanga
Exponeringstid och temperatur: 3 minuter i 135°C (275 °F)
Minsta torktid: 16 minuter
Tryck: 2,06 bar

For EXTRACT END och BLUE HANDLE pa ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT) och ODSecure
Impression Coping Tool (ODSICT):

Steriliseringscykel
Typ: Forvakuumanga
Exponeringstid och temperatur: 20 minuter i 121°C (250 °F)
Minsta torktid: 15 minuter
Tryck: 1.1 bar

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

Obs! Felaktig rengdring kan leda till otillrécklig sterilisering. Om instrumenten inte torkas helt under autoklavering kan
fukt finnas kvar icg orsaka missfargning och oxidation. Anvandning av vateperoxid eller andra oxidationsmedel kommer
att skada instrumentens yta. Regelbunden testning, reng6ring 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 bestammelser.

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

Symbol Symbolbeskrivning

Forsiktighet

Elektronisk bruksanvisning

EE>

Tillverkare

BioHorizons produkter som har den europeiska dverensstammelsemarkningen (CE)
uppfyller kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEC som andrats

av direktiv 2007/47/EG eller férordningen om medicintekniska produkter 2017/745.
CE-markningen ar endast giltig om den ocksa ar tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga
numret som medfdljer CE-mérkningen pa tillampliga produkter motsvarar det tilldelade
EU-anmélda organet.

S
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Symbol Symbolbeskrivning
R E F Referens/artikelnummer
LOT Lot/batchnummer

UDI Unik enhetsidentifierare

®

Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

E Bast fore
STERILE| R Steril genom gammastralning
&I Tillverkningsdatum
Rx Onl Forsiktighet: Enligt USA:s federala lagar &r dessa produkter begrénsade till att séljas,
y distribueras och anvandas av, eller pa ordination av, tandlakare eller lakare
Auktoriserad representant i det angivna landet eller jurisdiktionen. Texten [XX] i
XX (REP symbolen anger den tva- eller trebokstavskod som motsvarar landet eller jurisdiktionen,
till exempel EU for Europeiska unionen.
@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad. Kassera produkten och forpackningen.
MD Medicinsk produkt
Non-sterile Icke-steril

- -

-
N
\]
A
\-"

‘‘‘‘‘

Ett sterilt barriarsystem med skyddande férpackning utanpa

Ett sterilt barriarsystem

Hem

60

MR Conditional

Magnetisk resonansvarning: Produkten ar MR-villkorlig
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder dentale instrumenter og tilbehgr fra BioHorizons som er oppfert nedenfor. Etiketten pa
produktemballasjen inneholder en beskrivelse av det innpakkede produktet.

Utstyr som omfattes

Kirurgiske sett og kirurgiske brett Skrujern
Protetiske sett og protetiske brett Prgveimplantater
Kirurgiske bor levert ikke-sterile Kirurgiske guider

Kirurgiske bor levert sterile (engangsbruk)

Hovedsylindre og pilothylser

Kirurgiske gjengetapper levert ikke-sterile

Konnektorer og forlengere

Kirurgiske gjengetapper levert sterile (engangsbruk)

Koniske dybdemalere

Hullstanser og vevsslipere

Parallellpinner og fikseringspinner

Profilerende benfreser

Skraller, verktay og handtak

Koniske ekspansjonsskruer for kjievekam Distansebeerere
Skrutrekkere for implantatniva Brettfester
Skrutrekkere for distanseniva Sprengringer

Gjenbrukbare skannestykker

1. BESKRIVELSE

Instrumenter fra BioHorizons brukes til dentale implantatprosedyrer, f.eks. preparering, implantatplassering og

implantatrestaureringer innenfor de spesifikke indikasjonene til det aktuelle implantatsystemet. Etiketten pa instrumentet
inneholder viktig produktinformasjon og angir for eksempel om instrumentet leveres sterilt eller ikke-sterilt, og om instrumentet
bare er til engangsbruk. Instrumenter og sett som leveres ikke-sterile, ma rengjeres og steriliseres far farste gangs bruk og for

all pafglgende bruk. Tabellen nedenfor angir materialet/materialene i utstyr med direkte pasientkontakt:

Utstyr med direkte pasientkontakt

Materiale (hovedbestanddeler)

Kirurgiske bor levert ikke-sterile

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel)

Kirurgiske bor levert sterile (engangsbruk)

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel

Kirurgiske gjengetapper levert ikke-sterile

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel

Kirurgiske gjengetapper levert sterile (engangsbruk)

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel

Hullstanser til vev

Vevsslipere

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel) og 120/140 syntetisk strekkmetall

Profilerende benfreser

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel

Koniske ekspansjonsskruer for kjievekam

)
)
)
Rustfritt stal (jern, krom, nikkel)
)
)
)

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel

Skrutrekkere for implantatniva

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel)

Prgveimplantater

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

Gjenbrukbare skannestykker

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

2. TILTENKT BRUK

BioHorizons-instrumenter og kirurgiske sett er beregnet for bruk i stedsutvikling, plassering og restaurering av BioHorizons-

implantater og tilhgrende komponenter.

3. INDIKASJONER FOR BRUK
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Instrumenter og kirurgiske sett fra BioHorizons er indisert for bruk under preparering, plassering og restaurering av BioHorizons-
implantater og tilhgrende komponenter. BioHorizons-bor til engangsbruk er indisert for bruk kun med BioHorizons konisk interne
og Laser-Lok 3.0-implantater. Borene ma aldri brukes pa nytt eller resteriliseres. BioHorizons patar seg ikke noe ansvar for
forsgk pa gjenbruk eller resterilisering mellom pasienter.

4. KONTRAINDIKASJONER
BioHorizons-instrumenter skal ikke brukes hos pasienter som er allergiske overfor de aktuelle materialene som brukes, inkludert
rustfritt stal og titanlegering.

5. PASIENTBEFOLKNING
BioHorizons tannimplantatsystemer er beregnet for bruk hos skjelettmodne, ikke-pediatriske tannlgse eller delvis tannlgse
pasienter sa lenge de definerte kontraindikasjonene ikke er anvendelige.

6. 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.

7. BRUKSANVISNING

Det er den medisinske fagpersonens ansvar a bruke egnede kirurgiske prosedyrer og restaureringsteknikker. Hver enkelt
tannlege ma evaluere egnetheten av den anvendte prosedyren basert pa egen medisinsk utdanning og erfaring i forhold til den
aktuelle pasienten. BioHorizons anbefaler pa det sterkeste a fullfgre kurs i tannimplantater og felge instruksjonene for
BioHorizons-produkter sveert ngye.

Intern skrutrekker for distanseniva, sekskantet chuck-handstykke: Brukes bare sammen med kompatible handstykker for W&H
sekskantet chuckingsystem. Bor og gjengetapper: Ber skiftes ut ved tegn pa slitasje, f.eks. darligere skjeereeffekt eller tegn pa
misfarging. Skjeerende instrumenter bar skiftes ut etter omtrent 12 til 20 osteotomisykluser, avhengig av beintetthet. BioHorizons
anbefaler bruk av et bruksskjema for bor, for a registrere borbruken og sikre at borene skiftes ut som anvist. Bor til engangsbruk:
Sett boret inn i et handstykke og vri av det beskyttende raret far bruk. CGS-bor og -guider: Veer papasselig med a sikre at CGS-
borene felger vinkelen til guidehandtakets innsatser eller hylser for & unnga at boret glipper. Se borrapporten for riktig valg og
bruk av bor. Dilatorer: Skyv dilatoren inn i beinet mens du roterer den. Ved hayere beintetthet kan det veere ngdvendig & bruke
hammer for a sla dilatoren til riktig dybde. Laser-Lok beskyttelseshylser: Fest basedistanser i titan til hylsesiden merket «Hybrid»
eller tilpassede titandistanser til siden merket «Full Ti» for & beskytte Laser-Lok-omradet under bonding og polering.

BioHorizons Simple Solutions replika-labverktgy er handinstrumenter som kun skal brukes til @ giennomfgre utbrenning av
voksavtrykk under restaureringsprotokoller med Simple Solutions. De kan benyttes pa tannlegekontorer eller dentallaboratorier
og etterligner geometrien og starrelsen pa den tilsvarende Simple Solution-distansen og/eller replikaen uten den fastholdende
snap-funksjonen, slik at voksavtrykket/-avtrykkene kan fiernes uten deformering etter herding. Replika-labverktgyene er
produsert i titanlegering.

8. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Tannlegens vurdering, nar det gjelder omstendighetene til den enkelte pasient, skal alltid veie tyngre enn anbefalingene i en
bruksanvisning (IFU) fra BioHorizons. Se OSHA-standarden 29CFR1910.1030 far rengjering og sterilisering. Ytterligere teknisk
informasjon er tilgjengelig fra BioHorizons pa foresparsel, eller den kan leses og/eller lastes ned pa www.biohorizons.com.
Kontakt kundestgtte hos BioHorizons eller din lokale representant hvis du har sparsmal knyttet til en bestemt bruksanvisning.
Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet
i EU-medlemsstaten hvor tannlegen og/eller pasienten befinner seg.
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Protetiske instrumenter — Bruk bare en momentngkkel under den endelige monteringen av protetiske komponenter som krever
en bestemt stramming under montering. Fingerstramming av protetiske komponenter kan fare til for lite stramming og pa sikt til
at komponenten Igsner. Overstramming av protetiske komponenter kan gdelegge komponenten eller vri implantatet.

9. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til instrumenter, protetikk og implantater inkluderer, men er ikke begrenset fil:
(1) allergisk(e) reaksjon(er) pa instrumentet, implantat- og/eller distansematerialet; (2) brudd i implantatet slik at det ma
eksplanteres og/eller distansen fiernes etter tannlegens vurdering; (3) lgsning av distanseskrue og/eller fikseringsskrue; (4)
infeksjon som krever revisjon av tannimplantatet; (5) nerveskade som kan fare til permanent svekkelse, nummenhet eller smerte;
(6) histologiske responser med mulig involvering av makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8)
implantati@sning som krever revisjonskirurgi; (9) perforasjon av maksillarsinus; (10) perforasjon av labial- eller lingualplate; (11)
beintap som kan fare til revisjon eller fierning; og (12) skade pa respirasjons- og/eller fordgyelseskanalen som felge av
aspirering av komponenten.

10. HANDTERING OG STERILISERING

Enheten skal alltid handteres med pudderfrie hansker. Unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Hvis
enheten leveres steril, skal den anses som steril med mindre pakningen er blitt apnet eller skadet. Ta ut enheten fra forpakningen
ved hjelp av godkjent steril teknikk, kun etter at riktig sterrelse har blitt fastslatt. For ikke-sterile enheter ma alt transportmateriale
fiernes og avhendes far farste prosessering. Ikke-sterile enheter til engangsbruk og enheter beregnet pa gjenbruk ma rengjares
og steriliseres far bruk. BioHorizons-utstyr er ikke validert for automatisert rengjering. For enheter som skal kobles il
implantatene, for eksempel innpravingsimplantater, er forbindelsen mellom implantatet og forankringen en viktig funksjon for at
tannrestaureringen skal lykkes. For & unnga potensiell skade pa forbindelsen ble en utelukkende manuell rengjeringsprosess
validert, noe som ville gi starre fleksibilitet for sensitive komponenter og muliggjer potensiell inspeksjon etter rengjaring.
BioHorizons-instrumenter, deriblant bor, stempler, drivere osv., skal rengjgres manuelt og deretter plasseres i kirurgiske brett
for sterilisering. Selv om BioHorizons-brett er produsert av polymerer med hay ytelse, som Radel, og er termisk stabile, kan de
brytes ned ved gjentatt eksponering for hgye temperaturer, aggressive rengjaringsmidler og mekaniske krefter som brukes i
automatiserte vaskemaskiner Navaerende design av settene tilbyr begrenset ventilasjon og kan inkludere smale perforeringer,
lukkede rom eller sammenlasende deler som fanger fuktighet og rusk. Automatiserte systemer kan mislykkes i a oppna
fullstendig skylling og terking, noe som kan fgre til gjenvaerende kontaminering, noe som er uakseptabelt for kirurgiske
instrumenter. Haytrykkspray i automatiserte vaskemaskiner kan ogsa forarsake slitasje eller lgsning av sensitive komponenter,
som festeringer eller enheter. En validert manuell rengjeringsprosess er utviklet og vist a veere effektiv for & oppna de
ngdvendige renhetsnivaene uten at det pavirker instrumentenes funksjon eller levetid. Fglgende rengjeringsprotokoll ma
benyttes:

10.1 Instrumenter (unntatt borene):

10.1.1. Sammensatte instrumenter (f.eks. ODSecure-verktgy til innsetting/fierning av hette (ODSCT)), ma tas fra
hverandre fgr hver rengjerings- og steriliseringssyklus for & unnga innkapsling av reststoffer, misfarging av
materialer og/eller feil tarking av komponenter.

10.1.2. Ta alle instrumentene ut av instrumentbrettene, og ta brettene fra hverandre for rengjering.

10.1.3. Klargjer en rengjaringslasning i en beholder ved hjelp av et bredspekiret rengjgringsmiddel, f.eks. Enzymax®
fra Hu-Friedy, i henhold til anbefalingene til produsenten. Se den juridiske produsentens bruksanvisning for
bruk/klargjering av rengjeringslgsningen.

10.1.4. Senk enhetene helt ned i den klargjorte rengjgringslasningen, og bruk en berste for a fierne alt synlig smuss.

10.1.5. Ta enhetene ut av rengjaringsl@sningen og skyll dem grundig under rennende kranvann.

10.1.6. Legg produktet i en ultralydvasker fylt med nylig klargjort rengjgringslgsning, og gjennomfar en ultralydvask
som varer i minst ti (10) minutter.

10.1.7. Ta enhetene ut av rengjeringsl@sningen og skyll dem grundig under rennende kranvann.

10.1.8. Tark av enhetene med 70 % isopropylalkohol (IPA).

10.1.9. Klem rene, lofrie kluter mot enhetene for & suge opp fuktighet, og la dem deretter lufttarke helt.
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10.2 Bor:
10.2.1.
10.2.2.

Ta ut alle borene fra instrumenteringsbrettene.

Klargjer en rengjaringslasning i en beholder ved hjelp av et bredspekiret rengjgringsmiddel, f.eks. Enzymax®
fra Hu-Friedy, i henhold til anbefalingene til produsenten. Se den juridiske produsentens bruksanvisning for
bruk/klargjering av rengjeringslgsningen.

For & fierne synlig smuss fra bor skal det brukes en berste med myk bust fuktet med den klargjorte
rengjgringslasningen.

Skyll grundig av enheten under rennende vann fra springen.

Bor skal legges i et sterilt rar fylt med fersk rengjaringsl@sning og ultralydvaskes i ti (10) minutter.

Skyll grundig av borene under rennende vann fra springen.

Spray 70 % isopropanol pa borene.

Taerk av borene med rene, lofrie kluter.

10.2.3.

10.2.4.
10.2.5.
10.2.6.
10.2.7.
10.2.8.

For AS123-handenhet (300-100): Blas trykkluft gjennom ett av de fire dreneringshullene for a rense. For CGS-
hurtigkoblingshandtak (CGS-QCH): Blas trykkluft giennom den ene enden for & rense. For begge instrumentene (300-100 og
CGS-QCH): Bruk et smgremiddel for medisinske instrumenter, f.eks. STERIS Hinge Free®, etter hver bruk. Se den juridiske
produsentens bruksanvisning for bruk/klargjering av smaremidlet.

Instrumenter som ikke kan rengjgres, er misfargede, har ujevn kontaktflate mellom tilstatende komponenter, og/eller ikke
beveger seg som tiltenkt, skal kasseres.

Hvis aktuelt, legg instrumentene tilbake pa riktig plass i instrumentbrettet. BioHorizons protetisk brett, lite (PROS1500) skal
rengjares og steriliseres nar det er tomt. For sterilisering, plasser den rengjorte enheten i en FDA-godkijent steriliseringspose
eller -innpakning, og kjar gjennom en av falgende kvalifiserte steriliseringssykluser for enhetstypen:

For Pro kirurgisk sett og brett (PRO5000 og PRO4500), Freehand kirurgisk sett og brett (FSK5000 og FSK4500), Guided
Surgery sett og brett (CGS4000 og CGS3500), Tapered Internal HD kirurgisk sett og brett (TSK4000 og TSK3500) og
andre store lastede BioHorizons-sett eller tomme brett:

Steriliseringssykluser

Referanse: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
Type: Gravitasjonsdamp Prevakuumdamp Prevakuumdamp
Eksponeringstid og -temperatur: 15 minutter voed 132 °C 4 minutter veod 132 °C 3 minutter vczd 134 °C
(270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minste torketid: 30 minutter 20 minutter 20 minutter

For individuelle instrumenter, kort, konisk implantatferingssett og -brett (TSGKIT og TSGT) og et tomt BioHorizons

protesebrett, lite (PROS1500):

Steriliseringssykluser
AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01 AAMI TIR12:2020
Referanse: ]
PartC:2016

Type: Gravitasjonsdamp Prevakuumdamp Prevakuumdamp Gravitasjonsdamp

Eksponerinastid og -temperatur: 15 minutter ved 132 °C | 4 minutter ved 132 °C 3 minutter ved 134 °C | 30 minutter ved
poneringstid og -temperatur: (270 °F) (270 °F) (273 °F) 121 °C (250 °F)

Minste torketid: 30 minutter 20 minutter 20 minutter 30 minutter
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For INNSETTINGSENDEN av ODSecure-verktayet til innsetting/fjerning av hette (ODSCT):

Steriliseringssyklus
Type: Prevakuumdamp
Eksponeringstid og -temperatur:| 3 minutter ved 135 °C (275 °F)
Minste torketid: 16 minutter
Trykk: 2,06 bar

For FJERNINGSENDEN og det BLA HANDTAKET pa ODSecure-verktayet til innsetting/fjerning av hette (ODSCT) og
ODSecure-verktayet for avtrykkstopp (ODSICT):

Steriliseringssyklus
Type: Prevakuumdamp
Eksponeringstid og -temperatur:| 20 minutter ved 121 °C (250 °F)
Minste torketid: 15 minutter
Trykk: 1,1 bar

Det anbefales a la enhetene kjgle seg ned i 30 minutter far de fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.

OBS! Feil rengjering kan fare til utilstrekkelig sterilisering. Hvis instrumentene ikke blir fullstendig tarre under autoklavering, kan
det veere igjen fuktighet som farer til misfarging og oksidering. Bruk av hydrogenperoksid eller andre oksidasjonsmidler vil skade
overflaten pa instrumentene. Regelmessig testing, rengjering og kalibrering av autoklavutstyret er anbefalt for & sikre at enheten
fungerer til enhver tid.

Enheter som skal avhendes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med gjeldende lokale
forskrifter.

11. SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symbolene i tabellen nedenfor er kun til referanseformal. Merkingen pa produktemballasjen viser hvilke symboler som gjelder.

Symbol Symbolbeskrivelse

Forsiktig

Elektronisk bruksanvisning

Produsent

LU

BioHorizons-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene i direktiv
93/42/E@F om medisinsk utstyr, som endret ved direktiv 2007/47/EF eller forordning 2017/745
c € om medisinsk utstyr. CE-merket er bare gyldig hvis det er trykket pa produktetiketten. Det
firesifrede tallet som star sammen med CE-merket pa de aktuelle enhetene, angir ansvarlig
teknisk kontrollorgan i EU.

R E F Referanse-/artikkelnummer
LOT Parti-/batchnummer
uUDI Unik enhetsidentifikator
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Symbolbeskrivelse

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke resteriliseres

g Utlgpsdato
STERILE| R Sterilisert med gammastraling
&I Produksjonsdato
Rx Onl Forsiktig: Ifalge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges, distribueres og brukes av,
y eller pa forordning fra, tannlege eller lege
Autorisert representant i det angitte landet eller jurisdiksjonen. Teksten [XX] i symbolet angir den
XX |REP to- eller trebokstavs koden for landet eller jurisdiksjonen, for eksempel EU for Den europeiske
union.
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kasser enheten og pakningen.
MD Medisinsk utstyr
Non-sterile Ikke-steril

-
- ~.

*****

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje

Enkelt sterilt barrieresystem

Hjem

MR Conditional

Advarsel om magnetisk resonans: utstyret er MR-sikkert under visse betingelser
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