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This document supersedes all prior revisions. Original language is English. The instructions for use are available free of charge
in printed form upon request from BioHorizons or your local distributor.

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

Devices in Scope

Screw drivers Analogs and replicas

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

Reusable scan bodies Impression Components

1. DESCRIPTION

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

Devices with Direct Patient Contact Material (main elements)

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

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. CLINICAL BENEFITS
BioHorizons dental devices allow for the replacement of missing teeth and/or the restoration of masticatory function and the
corresponding improvement in quality of life.

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

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

6. 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.

7. 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.

8. DIRECTIONS FOR USE

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

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

9. 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.

10. COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

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

For non-sterile devices, remove and discard any shipping material before initial processing of instruments.
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BioHorizons instruments have not been validated for automated cleaning. For devices to be connected to the implants, such as
try-ins, impression components, 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
burs, 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.

Non-sterile single-use instruments and reusable instruments that are patient contacting must be cleaned and sterilized prior to use.
The following cleaning protocol must be used:

11.1.Assembled instruments (e.g., Guided Implant Driver/Screw) should be disassembled before each cleaning and
sterilization cycle to avoid debris encapsulation, material discoloration and/or inappropriate drying of components.

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

11.3. 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.

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

11.5. Remove the devices from the detergent solution and rinse them thoroughly under running utility tap water.
11.6. Place devices in an ultrasonic unit filled with fresh detergent solution and sonicate for ten (10) minutes.
11.7.Remove the instruments from the detergent solution and thoroughly rinse them under running utility tap water.
11.8. Spray the devices with 70% isopropy! alcohol (IPA).

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

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

If applicable, return the instruments to the appropriate locations in the instrumentation tray. For sterilization, place the cleaned
instrument in an FDA cleared sterilization bag or wrap, and run through one of the following qualified sterilization cycles:

Sterilization Cycles
Reference: AAMITIR12 AAMI TIR12 AAMITIR12 UKHTM 01-01 Part C
Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Gravity Steam Prevacuum Steam
Exposure Time and | 15 minutes at 132°C 4 minutes at 132°C 30 minutes at 121°C 3 minutes at 134°C
Temperature: (270°F) (270°F) (250°F) (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 20 minutes 30 minutes 20 minutes

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

12. 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

L=

Manufacturer

q

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

REF

Reference/ article number

LOT

Lot/ batch number

Unique Device Identifier

®

Do not re-use

Do not re-sterilize

Q
s

Use-by-date

STERILE| R

Sterile by gamma irradiation

-l

Date of manufacture

Rx Only

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

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
O: Single sterile barrier system with protective packaging outside

*****

Single sterile barrier system

®,

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional

MR Conditional
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ESPANOL

Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés. Las instrucciones de uso estan disponibles
sin costo en formato impreso previa solicitud a BioHorizons 0 a su distribuidor local.

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

Dispositivos incluidos

Destornilladores Analogos y réplicas

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

Cuerpos de exploracién reutilizables Componentes de impresion

1. DESCRIPCION

Los instrumentos conicos BioHorizons se utilizan para procedimientos de implantes dentales como el acondicionamiento del
espacio, la colocacion de implantes y las restauraciones de implantes siguiendo las indicaciones especificas de cada sistema de
implantes dentales cénicos. La etiqueta de cada instrumento contiene informacién importante sobre el producto, en particular si
el instrumento se suministra esterilizado o sin esterilizar, y si es para un solo uso. Los instrumentos suministrados sin esterilizar
deben limpiarse y esterilizarse antes de utilizarse de forma intrabucal por primera vez y cada vez que se utilicen posteriormente.
Consulte la siguiente tabla para obtener informacidn sobre los materiales de los dispositivos que estan en contacto directo con
el paciente:

Dispositivos que estan en contacto directo con el paciente |Material (elementos principales)
Fresas de perfilado 6seo Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)
Destornilladores de nivel de implante Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)
Pruebas de pilares multiunidades Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Cuerpos de exploracién reutilizables Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

2.  USO PREVISTO
Los instrumentos y kits quirdrgicos de BioHorizons estén 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. BENEFICIOS CLINICOS
Los dispositivos dentales de BioHorizons permiten reemplazar los dientes que faltan o restablecer la funcién masticatoria con
el fin de mejorar la calidad de vida.

4. INDICACIONES DE USO
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Los instrumentos cdnicos BioHorizons estan indicados para su uso en el acondicionamiento del espacio, asi como en la
colocacién y la restauracion de los implantes conicos BioHorizons y sus componentes asociados.

5. CONTRAINDICACIONES
Los instrumentos cénicos BioHorizons no deben utilizarse con pacientes que tengan alergias a los materiales especificos
utilizados, incluyendo el acero inoxidable y la aleacion de titanio.

6. 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.

7.  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 quirurgico 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.

8. INSTRUCCIONES DE USO

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

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

9. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En relacion con el cuadro clinico de cada paciente, el criterio clinico debe tener siempre prioridad sobre las recomendaciones de las
instrucciones de uso (Instructions for Use, IFU) de BioHorizons. Consulte la norma OSHA 29CFR1910.1030 antes de la limpieza y
esterilizacion. La informacién técnica adicional se puede solicitar a BioHorizons o bien se puede consultar o descargar en
www.biohorizons.com. Pongase en contacto con su representante local o con el servicio de atencion al cliente de BioHorizons
si tiene preguntas sobre una instruccién de uso concreta. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté establecido
el médico o el paciente.

10. COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

11.  MANIPULACION Y ESTERILIZACION
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Manipule siempre los instrumentos con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafar la superficie.

En el caso de dispositivos sin esterilizar, retire y deseche los materiales del embalaje antes del procesamiento inicial de los
instrumentos.

Los instrumentos BioHorizons no han sido homologados para la limpieza automatizada. Para los dispositivos que se conectan
a los implantes, como las prétesis provisionales y los materiales de impresion, se sabe que la conexidn entre el implante y el
pilar es una caracteristica fundamental para el éxito de la restauracién dental. Para evitar posibles dafios en dicha conexién,
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 fresas, destornilladores,
etc., se deben limpiar manualmente v, 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 a las altas temperaturas, detergentes agresivos y fuerzas mecanicas que se utilizan en las lavadoras
automaticas. Los disefios actuales de los kits ofrecen ventilacién 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 contaminacién residual, inaceptable para los instrumentos
quirdrgicos. Ademas, los chorros a alta presion de las lavadoras automaticas pueden provocar abrasion o aflojamiento de
componentes delicados, como anillos de retencién o componentes de montaje. Se desarrolld 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.

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

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

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

11.3. 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.

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

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

11.7.Retire los instrumentos de la solucion de detergente y enjuague bien bajo el agua corriente del grifo.
11.8. Rocie los dispositivos con alcohol isopropilico (AIP) al 70 %.
11.9. Seque los instrumentos con pafios sin pelusa y deje secar por completo al aire.

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

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

HTM 01-01 Parte C

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

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

esterilizacion.

jAtencion! Una limpieza inadecuada puede dar lugar a una esterilizacion inadecuada. El hecho de no secar completamente los
instrumentos durante la esterilizacion en autoclave puede dejar humedad y causar decoloracion y oxidacién. El uso de agua oxigenada
u otros agentes oxidantes dafiara la superficie de los instrumentos. Se recomienda probar, limpiar y calibrar periédicamente el equipo

de autoclave para asegurar que la unidad se mantenga en buen estado de funcionamiento.

Los dispositivos que deban eliminarse deben tratarse y descontaminarse como residuos de cirugia dental de conformidad con

la normativa local correspondiente.

12. SIMBOLOS Y DESCRIPCIONES

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

los simbolos correspondientes.

Simbolo

Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones electronicas de uso

L=

Fabricante

q

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. El nimero de cuatro digitos que acompafia al marcado CE en los

dispositivos aplicables corresponde al organismo notificado de la UE asignado.

REF

Numero de referencia/articulo

LOT

Numero de lote/partida

UDI

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 fabricacion

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

EC |REP Representante autorizado en el pais o jurisdiccidn identificados. El texto [XX] del simbolo indica el
codigo de dos o tres letras del pais o jurisdiccidn, 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 esteéril

O Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

-----

Sistema de barrera estéril sencillo

ﬁ Inicio
Advertencias sobre resonancia magnética: El dispositivo es compatible con RM

MR Conditional
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PYCCKMWIA

HacTosAwWwmMn JOKYMEHT 3aMeHsieT BCe NpeablayLine pedakumn. A3bIKOM opuriHana sBIseTcs aHrMCKuia. HCTpyKUmMs no
NPUMEHEHMI0 NpeaocTaBnseTcs 6ecnnaTHo B nevaTHOM Buae Mo 3anpocy Yy KomnaHuu BioHorizons mnm y Bawwero MecTHoro
anctpubbtotopa.

HaCTOFILIJ'Mﬁ OOKYMEHT PacnpoCTPaHAETCA Ha NEPEYUCIIEHHbIE HUXE CTOMAaTtonorn4yeckne MHCTPYMEHTbl ANA KOHUYECKUX
umnnaxTaroB BioHorizons. Ha aTukeTke kaxaon yNaKoBKKU U3aenua npeacrasneHo onicaHne ynakoBaHHOrO B HEe U3Oenus.

PaccmatpuBaembie nsgenus

OTBepTKM AHarnoru v pennuku

KocTHble dpesbl NabopaTopHble KOMMOHEHTBI
OTBepTKM YPOBHA UMMNAHTaTa XpanoBwKu, UHCTPYMEHTbI U PYKOSTKM
[MpOGHBIA MHOTOKOMMOHEHTHBIA abaTMEHT 3alenkueatomecs KonbLa
MHoropa3oBble CkaH-00beKTbI OTTUCKHBIE KOMMOHEHTBI

1. OMUCAHUE

MHCcTpyMeHThI BioHorizons Ans KOHUYECKUX MMNNaHTaTOB NpedHa3Ha4YeHbl ANs Takux Npoleayp AeHTanbHOM MMNIaHTONOoMMK,
Kak NOLArOTOBKA J10Xa, YCTAaHOBKa MMNNIAHTaTOB ¥ NPOTE31POBaHNE C OMOPOIA HA UMNNAHTATbI C Y4ETOM KOHKPETHBIX NOKa3aHuil
ANS KaXOOW CMCTEMbI KOHUYECKMX MMMMAHTATOB. Ha STUKETKe Kaxaoro MHCTPYMEHTa COAEPXUTCS BaxHas MHopmaums 06
n3genuu, B TOM YMCre O TOM, MOCTABASIETCA N MHCTPYMEHT B CTEPUIBHOM WM HECTEPUIIBHOM BMAE, a Takke O TOM,
nNpeaHas3Ha4yeH N WHCTPYMEHT AN OAHOPA30BOro NMPUMEHEHNS. MHCTPYMEHTbI NOCTaBNAOTCA HECTEPUNBHBIM 1 NMognexart
00s3aTenbHON YNCTKE M CTEPUNW3auMM nepes NepBbiM MPUMEHEHWEM B POTOBOW MOMIOCTU M KaxdbiM MOCIELyHoLWmUm
ucnonb3oBaHueM. Matepuarbsl YCTPOUCTB, HENOCPEACTBEHHO KOHTaKTUPYIOLLME C MaLMEHTOM, CM. B TabrmLe Huxe.

YcTpolicTBa, HeNOCPeACTBEHHO

Matepuan (OCHOBHbIE 3NEMEHTbI)
KOHTaKTUpyHoLLMe C NaLueHToM

KocTHble dpesbl HepxasetoLas cranb (keneso, XpoM, HUKENb)

OTBepTKM YpOBHA UMMNIAHTaTa HepxagetoLas ctanb (keneso, XpoM, HUKENb)

[Mpo6HBI MHOTOKOMNOHEHTHbIN abaTmeHT  |Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antoMuHni, BaHagui)

MHoropa3oBble CKaH-00beKTbl Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antoMHniA, BaHagui)

2. HA3HAYEHUE

VHCTpyMEHTBI 1 Xupypruyeckne Habopbl komnaHuv BioHorizons npedHasHayeHbl Ans MNOAFOTOBKW 10Xa, YCTaHOBKY
“MNNaHTaToB KOMMaHuM BioHorizons 1 npoTe3npoBaHns ¢ ONOpoK Ha UMMaHTaTkbl koMnaHuy BioHorizons ¢ ncnonb3osaHnem
BCMOMOraTesbHbIX KOMMOHEHTOB.

3. KINMWUHUYECKASA NOJb3A
W3penus BioHorizons gns ctomaTonorum no3BonskoT BOCCTaHABNMBATL OTCYTCTBYOLME 3yObl U (Mn) )XeBaTeNbHYIO (YHKLMIO,
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CnocoGCTBYS YNYULLIEHNIO KAYeCTBa XU3HM.

4. TIOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO

WHcTpymeHThl BioHorizons Ans KOHUYEeCKUX UMNNaHTaToB npeaHasHayeHbl Ans NOArOTOBKM NoXa, YCTaHOBKW UMMNaHTaToB
komnaHuu BioHorizons u npoTesupoBaHns ¢ OMopon Ha WMNAaHTaTbl KoMnaHww BioHorizons ¢ ucnonb3oBaHueM
BCMOMOraTesbHbIX KOMMOHEHTOB.

5. MPOTUBOMNOKA3AHUA
MHCTpyMeHThI BioHorizons Ans KOHUYECKUX MMNIAHTaTOB He CrieayeT NPUMEHATb Y NALMEHTOB C anfiepruyeckumu peakLmsmm
Ha 1CMonb3yeMble MaTepuarbl, B TOM Y/CIE HA HEPXaBEIOLLYIO CTanb 1 TUTAHOBbIN CMNaB.

6. KATErOPUW NALUEHTOB
3yOHble MMNNaHTaLUMOHHbIE CUCTeMbl BioHorizons ycTaHaBmmMBaloTCs Y B3pOCHbIX NAUMEHTOB €O CHHOPMMUPOBABLUMMCA
CKENEeTOM, NOSHOM UM YaCTUYHOM afeHTUe, NPK OTCYTCTBUM YKa3aHHbIX NPOTUBOMNOKA3aHWN.

7. LUENEBBIE NONb3OBATEIN

/MnnaHTauMoHHble  cucTeMbl  kommaHuu  BioHorizons  npefgHasHayeHbl  UCKMIOUATENBHO AN MCMOMb30BaHWS
NMLEH3NPOBAHHBIMIA MEAULIMHCKUMI pabOoTHWKamMu. B 4acTHOCTW, MMMNaHTaUMOHHbIE CUCTEMbI KOMMaHuu BioHorizons
npeaHasHa4yeHbl 41 MCMOMb30BaHWS KBaNMMULMPOBaHHBIMA CTOMATONOraMu, Xvupypramum 1 3yOHbIMM TeXHWKaMu Ans
NPOBeAEHUs XMPYPryeckux npoLeayp B CTOMATONOrMYECKNX kabuHeTax, KrnHKax YenioCTHO-NNLEBON XUPYPritn, a Takke AN
W3rOTOBINEHWNS W3OEeNWMA W NpOTe30B B CTOMatonorudeckux nabopatopusx. [lpumeHeHne atux cuctem Tpebyet
cneyyanmsmpoBaHHbIX 3HaHUA 1 OnbiTa B 06MaCTW MMMNAHTALUMOHHON CTOMaTonoruu. B COOTBETCTBUMM C MapKMPOBKOA
W MHCTPYKUMSMU MO NPUMEHEHWIO, UMNNTAHTALMOHHbIE CUCTEMbI KOMMaHKK BioHorizons knaccudmumpyoTes kak MeAULMHCKIE
ycTponctaa (MY) u yctaHaBnmMBatoTCA TOMBKO MO HA3HAYEHMIO NIMLEH3MPOBAHHOMO MeapaboTHMKA.

8. YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

BbI60p NOAXoOALIEro XUpypruyeckoro BMELLATENbCTBA WM TEXHUKM pecTaBpauuy OCYLLECTBNSETCA BpayoM. Kaxabin Bpady
JOSMKEH OLEeHMBaTb LienecoobpasHoCTb UCNONb3yeMon NpoLeaypbl Ha OCHOBaHUM IMYHOM MESULMHCKOM NOAFOTOBKM U OnbITa
C Y4EeTOM Cnyyast KOHKpeTHoro nauueHTa. Komnanusi BioHorizons HacTosATenbHO pekoMeHayeT NPOnNTH Kypehl NO AeHTanbHOM
WMMIAHTONOMKN W CTPOTO CReaoBaTh MHCTPYKLMAM, Kacatowmmes usaenuii BioHorizons.

Hanpaenswowme dpesbl. CriegyeT 3ameHsTb MNP HanMYMW MPU3HAKOB W3HOCA, HanMpUMEp MpWU CHUKEHUM PEXyLLEN
CnocobHOCTH U U3MEHeHN LBeTa. Hanpaenstowme dpesbl cneayeT 3amMeHsTb NpumepHo nocne 12—-20 LMKNoB 0CTE0TOMMM,
B 3@BMCMMOCTM OT MIIOTHOCTM KOCTMW.

9. NPEOYNPEXOEHUA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

CyxaeHne nevaljero Bpaya OTHOCUTENbHO WHAMBWAYaNbHbIX MOKa3aHWA AN MauueHTa BCEra BaXHee pekoMeHpauwn,
coaepxaLymxcs B Mtobbix MHCTPYKUmMsX no npumeHernto BioHorizons (IFU). Meped ouncTkom v CTepunmuaauyen 03HakOMbTECH
co crangaptom OSHA 29CFR1910.1030. Ytobbl nony4nTs SONOMHUTENBHYIO TEXHUYECKYIO MHAOPMALMIO, OTNPaBLTE 3anpoc
B komnaHuto BioHorizons, nnbo Haigute u (nnu) 3arpysuTte matepuansl Ha cante www.biohorizons.com. Ecnn y Bac BO3HUKHYT
BOMPOCHI B OTHOLLEHUW OMPEAENEHHbIX UHCTPYKUMA MO NPUMEHEHNIO, 0BpaTuTECh B OTAEN OBCNYXMBAHUS KIMEHTOB MMM K
MeCTHOMY npeacTaBuTeNto komnanum BioHorizons. O nobom cepbe3HOM NPOUCLLIECTBUM, CBA3aHHOM C YCTPOWCTBOM, Creayet
coo6LLaTh NPOM3BOANUTENTIO 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy rocygapctea — uneHa EC, B koTOpom HaxoguTes Bpay 1 (Mnu) naumeHT.

10. OCNOXHEHUA U HEXXENATEJIbHbBIE ABNEHUA

PuckM 1 OCNOXHEHMS, CBA3AHHbIE C MHCTPYMEHTaMM, NpeaycMaTpKBaloT, NOMUMO npovero: (1) annepruyeckue peakuun Ha
MaTtepuan WHCTpyMeHTa; (2) nonomka umnnaHTata, Tpebytolas ero M3BNeYeHns!, Ha OCHOBAHUM KIMHUYECKOrO CyXOEHMS;
(3) nHdpekums, TpebytoLas peBuany 3yGHOro MMNNaHTaTa; (4) NoBpexaeHne HepBa, KOTOPOe MOXKET NPUBECTH K NOCTOSIHHOW
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cnabocT, oHemeHuo wnm 6onw; (5) TkaHeBas peakuus, KOTOpas MOXET BKMOYaTb MOSIBNEHME MakpodharoB U (Mnn)
hnbpobnacTtos; (6) BOHMKHOBEHME XMPOBOM ambonuu; (7) nepdopaLys BepXHEUENOCTHbIX Nasyx; (8) nepdopaums HaryGHoi
W HadybHoi yacTu npoTesa; (9) 0CTEOMOpPO3, KOTOPbIN MOXET NOBMEYb PEBM3NO UNM ydaneHue wumnnavtata; u (10)
NOBPeXaeHNe AblxaTenbHbIX MyTe 1 (Mnn) Xenyao4HO-KULWEYHOTO TpaKTa B pesynbTaTe acnmpawi KOMMOHeHTa.

11. NOPAOOK PABOTbI U CTEPUITU3ALIAA
Bcerpa paboraiite ¢ MHCTpyMEHTaMM B HEONYAPEHHbIX nepyaTkax 1 u3berante KOHTaKTa ¢ TBepAbIMU NPeaMeTamu, KoTopble
MOTYT NOBPEAUTH UX MOBEPXHOCTb.

[ns HecTepunbHbIX M3OENWA yaanute 1 yTUNU3NpynTe BeCb Matepuan TPaHCMOPTMPOBOYHOM YNakoBKW nepes HavarnbHoM
06paboTKOi MHCTPYMEHTOB.

Mcnonb3oBaHne MeTOAMK aBTOMAaTU3MPOBAHHOW OYMCTKM WMHCTpYMeHTOB BioHorizons He BamuguposaHo. [ns wsgenui,
NPUCOEAMHSAEMbIX K UMMNMaHTaTaM, Hanpumep 4N BPEMEHHbIX KOPOHOK MMM YCTPOWUCTB NS MONyYeHUs OTTUCKOB 3y6oB,
COCTOSIHWE COeAMHEeHUs uMnnaHTata ¢ abaTMEHTOM KpaiHe BaxHO W OnpedensieT YCnewHocTb pecTaspauun 3y6oB. Bo
n3bexaHne NOTEHLManbHOr0 NOBPEXAEHUS COEANHEHNS AN OYNCTKI paspeLLaeTcs UCnonb30BaTh TOMbKO BanMANPOBaHHbIN
Py4HOI npouecc, obecneymBatoLmin BOMbLUYKD 3KCMNyaTaUMoHHYK MMBKOCTb XPYNKWX KOMMOHEHTOB M MO3BOMSHOLLMIA
NPOBOAMTL MPOBEPKY NOCTE O4YNCTKM. Takne MHCTPYMEHTbI koMMaHum BioHorizons, kak 6opbl, MMNNAHTOBOALI M T. 4., nognexar
PYYHOM OYMCTKE C NOCEAYIOLEN CTEPUNM3ALIMEN B XMPYPrYECKOM NOTKe. XOTS IOTKM KoMnaHuu BioHorizons narotosneHb! 13
BbICOKOKA4YeCTBEHHbIX TEPMOCTabUNbHbIX MONMMEpPOB, Takux kak Radel, oHW moryT pasnaraTbCsi NpU MHOMOKPATHOM
BO3JENCTBUAWM  BLICOKMX TeMnepaTyp, arpecCMBHbIX MOIOLMX CPeACTB M MEXaHMYECKUX CWM, MCMOMb3yeMblX B
aBTOMATU3MPOBAHHBLIX MOEYHbIX MallMHaX. B COBPEMEHHOM WCMOMHEHWN 3TUX KOMMMEKTOB OrpaHMYeHa BEHTUNALMS
KOMMOHEHTOB, 1 B HUX MOTYT ObITb y3kne OTBEPCTUS, 3aKPbITble OTCEKU UMK COEAWNHEHWS, KOTOPbIE 3aAEPXKMUBAIOT Brary u
Mycop. ABTOMaTU3MpOBaHHbIE CUCTEMbI He BCerga 06ecneymBatoT NONHOLEHHOE OnonackiBaHNe U BbICYLLIMBAHWNE U3AENNIA,
OCTaBMsAs OCTaTOYHble 3arpsi3HEHMsl, HELONYCTUMbIE AN XMPYPrAYECKUX MHCTPYMEHTOB. Kpome TOro, ucnonb3yemas B
aBTOMATU3MPOBAHHBIX MOEYHbIX MALLMHAX CTPYS BbICOKOTO AaBMNEHUS MOXET MPUBECTY K UCTUPAHUIO I OCNabneHmIo XpynKnx
KOMMOHEHTOB, TaKMX KaKk CTOMOPHbIE KOMbla Wik cOOpHble Y3nbl. CylecTByeT BanvanMpoBaHHbI NPOLECC PYYHOA OUMCTKM,
obecneynBaroLmin Tpebyemblin ypoBeHb YMCTOTHI Be3 yilepba Ans yHKLMOHMPOBAHMS UK SONMOBEYHOCTY MHCTPYMEHTOB.

HecTepunbHble 0fHOpa30Bble MHCTPYMEHTbI M MHOTOPa30Bble MHCTPYMEHTbI, KOHTaKTUPYHOLLME C MALMEHTOM, CrieflyeT O4MLaTh U
CTepUNn30BaTh nepes Mcronb3osaHeM. HeoGX0aMMo NpUMEHSITL CreLYHOLLMIA MPOTOKONM OUMCTKN.

11.1. CobpaHHble WHCTPYMEHTbI (HanpuUMep, HanpaBiseMbli UMNNAHTOBOA/BUHT) criedyeT pasobpaTtb nepeq kaxabim
UMKIIOM OYUCTKM UM CTepunusauum BO UM30exaHue 3arpssHeHws, obecupeunBaHus matepuana u (Mnw)
HEeA0CTaTOYHOrO NPOCYLUMBAHNS KOMMOHEHTOB.

11.2.MNepen Kaaomn YUCTKON BbIHbTE BCE MHCTPYMEHTLI U3 TOTKOB A1 MHCTPYMEHTOB U pa3bepute NoTkM.

11.3. MNoaroToBbTE PACTBOP MOIOLLETO CPEACTBA B KOHTEAHEPE C UCMOMb30BaHWEM YMCTALLErO CPEACTBA LUMPOKOrO CreKTpa,
Takoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cormacHoO pekomeHgauusm npoussogutens. VHdopmaumo no menonb3osaHuio/
MOATOTOBKE PAcTBOPA MOLLETO CPEACTBA CM. B MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHIO, MPESOCTABMNEHHON €70 M3rOTOBUTENEM.

11.4.T10NHOCTBIO NOrPy3nTE U3AENUS B MPUrOTOBNEHHBIA PACTBOP MOHOLLEr0 CPEACTBA M NOUMCTUTE MX LUETKOMW, YTOObI
y4anuTb BUAUMbIE 3arpsi3HEHus.

11.5. i3BnekuTe usgenus n3 pacTsopa MOKLLEro CpescTea 1 TWAaTeNbHO NPOMOMTE UX NOA NPOTOYHON BOAONPOBOAHOM
BOJON.

11.6.MMomecTnTe u3gennsa B YNbTPa3BYKOBYID MOWKY, 3amONHEHHY CBEXWM pacTBOPOM MOMOLLEro Cpefctsa, M
obpabartbiBaiiTe ynbTpa3Bykom B TeyeHne gecatu (10) MuHyT.
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11.7./13BeKkUTe WHCTPYMEHTbI W3 pacTBOpa MOIOLLEro CcpefcTsa W TILATENbHO MNPOMOMTE UX MOL MPOTOYHOM
BOZONPOBOAHOM BOAOM.

11.8. Cnpeit usgenusa 70 % msonponunoseimM cnvpTom (IPA).

11.9. OcywnTe MHCTPYMEHTBI C MOMOLLBHO YNCTBIX candeTok 13 6e3BOPCOBON TKAHM M AATE UM NOSTHOCTBLIO BbICOXHYTb Ha
BO34yXe.

MHCprMeHTbI, HE noanexaline O4UCTKe, o6ecu,BequHb|e, HenpaBunbHO coeanHAOLWKMeECA C CONPAXXEeHHbIMU KOMMNOHEHTaMI
n (I/IJ'II/I) UMEKLLME HapylweHUsa KOHCTPYKUWUK, KOTOpble nNPendaATCTBYOT MNPaBUilbHOMY COYMEHEHUID, OOJTXHbI ObITh
YTUNU3MpOBaHblI.

Mo BO3MOXHOCTW MHCTPYMEHTLI HEOOXOAMMO BO3BpaLLaTh HA CBOW MECTa Ha NoTke Anst MHCTPYMEHTOB. [1N1s cTepunmusaLmm
MOMECTUTE OYLLIEHHBIN MHCTPYMEHT B CEPTUDMULMPOBAHHbI FDA cTepununsaLoHHbIN NakeT U 0GepTKy U BbINONHUTE OAMH
W3 yKa3aHHbIX Aanee YTBepKaeHHbIX LMKMOB CTEPUNM3ALIM.

Lvknbl ctepunusaumm

WcTouHmk AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C

Crepunusaums napom ¢ Crepunusaums napom

Tun| CamoTeyHbIn nap npeaBapuTenbHbIM CamoTeyHblit nap C NpeABapuTenbHbIM

BaKyyMMPOBaHWEM BaKyyM1POBAHNEM

OnutenbHocTb U| 15 MuHyT npn 132 °C | 4 muHyTbl npu 132 °C 30 MuHyT Npu 121 °C | 3 MuHYTHI Npn 134 °C
TemMnepatypa o6paboTkm (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
L DETT RO (] 30 MuHYT 20 MuHYT 30 MuHYT 20 MuHYT

CYLUKM

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

BHumanue! HeHagnexalias oyncTka MOXET NMPUBECTU K HEAOCTATOMHOW CTepunusauuu. Ecnu MHCTpymeHTbl He ByayTt
TLWATENbHO BbICYLLEHbI, HANW4Ke Brark MOXET NMPUBECTW K NOTepe LiBeTa UIi OKUCIIEHWIO BO BPEMS aBTOKNaBUPOBaHUS.
Mcnonb3oBaHue nepekucu BOAOPO4A MMM APYrUX OKWUCTMTENEN MOXeT MOBpeauTb MOBEPXHOCTb WHCTPYMeHTOB. [ns
NoAaepXkaHus npaBuribHOM paboTbl aBTOKMABa PEKOMEHAYeTCs NepUOAMYEcKA BbINOMHATL €r0 NPOBEPKY, OYUCTKY W
KanmbpoBKy.

M3penus, koTopble HeobXoOumO YTUNM3MPOBaTb, OOMKHbI ObiTb 0OpaboTaHbl M obe33apaxeHbl Kak oTxodbl B
CTOMATOSOMMYECKOI XMPYPruM B COOTBETCTBIN C NPUMEHUMbIMI MECTHBIMU HOPMATWBHLIMM NPaBOBbIMW aKTamu.

12. YCJIOBHbIE OBO3HAYEHUA U ONMUCAHUA
Tabnua cMMBOMOB HIKE NpUBEAEHa TOMbKO AN cripaBkit. COOTBETCTBYIOLLME CUMBOITbI CM. Ha STUKETKE YNaKoBKM U3Aenus.

Cumeon PacwudpoBka cumBona

OcTopoxHo!

ONeKTPOHHbIE MHCTPYKLMM MO SKCnyaTaLum

MpoussoguTens

L&

L02086 Rev E JUN 2026 DCR26385 Page 15 of 103 ifu.biohorizons.com



CumBon

PacwudpoBka cumBona

C€

W3nenus komnaHum BioHorizons nMetoT MapkmpoBKy COOTBETCTBIS EBponelickum TpeboBaHmsm
(CE), noaTBepxaatoLLyto COOTBETCTBME TPEOOBaHNAM [JMPEKTHBbI O MEAULIMHCKIAX M3AENUAX
93/42/EEC ¢ nonpaskamu, BHeCceHHbIMM cornacHo [dupektvee 2007/47/EC wnu PernameHty

0 MegnumHekux nsgenusx 2017/745. Mapkuposka CE geicTuTENbHA TOMBKO B TOM Cryyae,
€CIN OHa HaneyvaTaHa Ha aTUKeTKe 3aenus. YeTbipex3HayHblil HOMEp, COMPOBOXAAIOLLMM
cumson CE Ha n3genusix, CoOTBETCTBYET Ha3Ha4eHHOMY HOTUdMLmpyemomy opraHy EC.

REF

Homep no katanory/apTukyn

LOT

Homep napTuu/cepum

uDI

YHUKanbHbIA naeHTUukaTop ngenms

®

He vncnonb3oBaTb NOBTOPHO

&

He cTepunnaoBaTb NOBTOPHO

g Mcnonb3oBaTtb 0
STERILE| R CTepun13oBaHo ramma-ianyyeHnem
&I [lata n3rotoBneHus
Rx Onl OctopoxHo! PenepanbHoe 3akoHogaTenscTBo CLUA paspeluaeT npogaxy, pacnpocTpaHeHue
y W UCMONb30BaHWE JaHHbIX U3AENUI TOMBKO cTomMaTornoram(u), Bpadam(1) Unm no ux 3akasy.
YNOSHOMOYEHHbI NPEACTaBUTESb B YKA3aHHOW CTpaHe Unu topucamkumm. Tekct [XX] Ha
XX (REP cumBoIe 0603Ha4aET ABYX- MW TPEXOYKBEHHbIN KO CTPaHbI WK HOpUCAMKLMM, Hanpumep, EU
Ans EBponemnckoro corosa.
@ He ucnonb3oBaTth, €CM ynakoBka NOBPEXAeHa. YTUNM3MpoBaTh U3genve 1 ynakosky.
MD MeauumHcKoe usnenve
Non-sterile He crepunbHo

- =

‘‘‘‘‘

OpawnHapHas cTepunbHas bapbepHas cUcTeMa C Hapy)XHON 3aLLUTHOM YNaKOBKOM

OgawnHapHas cTepunbHas bapbepHas cuctema

MaBHas CTpaHuLa
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Cumeon PacwudpoBka cumBona
I'IpenynpemeHme 0 coBmecTumocTn ¢ MPT: yCTpOI7ICTBO ABNAETCA YCIOBHO COBMECTUMbIM
¢ MPT
MR Conditional
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch. Die Gebrauchsanweisung ist auf
Anfrage kostenlos in gedruckter Form bei BioHorizons oder Ihrem lokalen Vertriebspartner erhéltlich.

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

Gilt fiir folgende Produkte

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

1. BESCHREIBUNG

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

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

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

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

3. KLINISCHE VORTEILE
Die zahnarztlichen Produkte von BioHorizons ermdglichen den Ersatz von fehlenden Z&hnen und/oder die Wiederherstellung
der Kaufunktion und die entsprechende Verbesserung der Lebensqualitat.

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

5. GEGENANZEIGEN
Konische Instrumente von BioHorizons dlirfen nicht bei Patienten verwendet werden, die Allergien gegen bestimmte verwendete
Materialien haben, einschlieRlich Edelstahl und Titanlegierung.

6. PATIENTENPOPULATION
Die Implantatsysteme von BioHorizons sind fiir den Einsatz bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett, nichtpédiatrischen
zahnlosen oder teilweise zahnlosen Patienten vorgesehen, sofern die definierten Kontraindikationen nicht anwendbar sind.

7. ZIELGRUPPE

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

8. GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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

9. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Beurteilung durch den Zahnarzt, bezogen auf die individuelle Patientenprésentation, muss immer Vorrang vor den Empfehlungen
in den BioHorizons Gebrauchsanweisungen haben. Machen Sie sich vor der Reinigung und Sterilisation mit der OSHA-Norm
29CFR1910.1030 vertraut. Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhéltlich oder kénnen unter
www.biohorizons.com eingesehen und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons Kundendienst oder
lhren ortlichen Handler, wenn Sie Fragen bezlglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Jeder schwerwiegende
Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des
EU-Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

10. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

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

BioHorizons Instrumente wurden nicht fiir die automatische Reinigung validiert. Fir die mit Implantaten verbindenden Produkte
wie Einproben oder Abdruckkomponenten ist bekannt, dass die Implantat-Abutment-Verbindung ein entscheidendes Merkmal
fur den Erfolg der Zahnrestauration ist. Um mdégliche Schaden an der Verbindung zu vermeiden, wurde nur ein manueller
Reinigungsprozess validiert, der eine gréRere Flexibilitt bei empfindlichen Komponenten und eine mdégliche Inspektion nach
der Reinigung ermdglicht. BioHorizons-Instrumente wie Bohrer, 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 Kréften, die in automatischen
Waschautomaten verwendet werden, abbauen. Aktuelle Designs der Kits bieten eine begrenzte Beliiftung und kdnnen schmale
Perforationen, geschlossene Facher oder ineinandergreifende Teile enthalten, in denen Feuchtigkeit und Riickstande
verbleiben. Bei automatisierten Systemen wird mdglicherweise keine vollstandige Spiilung und Trocknung erreicht, was zu einer
Restkontamination flihrt, die fir chirurgische Instrumente nicht akzeptabel ist. Dariiber hinaus kénnen Hochdrucksprays in
automatischen Waschautomaten zur Verschleifd oder Lockerung von empfindlichen Komponenten wie Sicherungsringen oder
Baugruppen fiihren. 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.

Nicht sterile Einweginstrumente und wiederverwendbare Instrumente, die mit dem Patienten in Berlihrung kommen, missen
vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. Dabei muss das folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

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

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

11.3.1n einem Behalter eine Reinigungslésung gemaR den Herstellerempfehlungen vorbereiten. Hierzu ein Breitband-
Reinigungsmittel wie z. B. Enzymax® von Hu-Friedy verwenden. Informationen zur Anwendung/Vorbereitung der
Reinigungslésung finden Sie in der Gebrauchsanleitung des rechtmaRigen Herstellers.

11.4.Die Produkte vollstandig in die vorbereitete Reinigungslosung eintauchen und abblrsten, um sichtbare
Verschmutzungen zu entfernen.

11.5. Nehmen Sie die Produkte aus der Reinigungsldsung und spiilen Sie sie unter flieRendem Leitungswasser griindlich ab.

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

11.7. Nehmen Sie die Instrumente aus der Reinigungslésung und sptilen Sie sie unter flieBendem Leitungswasser griindlich ab.
11.8. Besprihen Sie die Produkte mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA).
11.9. Die Instrumente mit sauberen, fusselfreien Tiichern abtrocknen und vollstandig an der Luft trocknen lassen.

Entsorgen Sie Instrumente, die nicht mehr gereinigt werden kdnnen, verfarbt sind oder nicht auf die jeweiligen Gegenstiicke passen
und/oder nicht artikulieren wie vorgesehen.
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Falls zutreffend, legen Sie die Instrumente an die entsprechenden Stellen in der Instrumentenschale zuriick. Zur Sterilisation
legen Sie das gereinigte Instrument in einen von der FDA zugelassenen Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch
und fiihren einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durch:

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

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

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

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

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

Symbol Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

L&

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

benannten Stelle (EU).

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

@ Nicht wiederverwenden

Nicht wieder sterilisieren

Haltbarkeitsdatum

K
a

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung

&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.

Bevollméachtigter 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 fiir Europaische Union.

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Produkt und Verpackung entsorgen.
MD Medizinprodukt

Non-sterile Nicht steril

'O Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auen

‘‘‘‘‘

Einzel-Sterilbarrieresystem

@ Zuhause
Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich

MR Conditional
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(n3

Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. L’anglais est la langue d'origine. Le mode d'emploi est disponible
gratuitement en version imprimée sur demande auprés de BioHorizons ou de votre distributeur local.

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

Dispositifs concernés

Tournevis Analogues et répliques

Fraises de profilage osseux Composants de laboratoire

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

Corps de scanner réutilisables Composants d'impression

1. DESCRIPTION

Les instruments coniques BioHorizons sont destinés aux procédures d'implantation dentaire telles que la mise en place du site,
la pose de l'implant et les restaurations d'implants dans le cadre d'indications spécifiques a chaque systéme d'implant dentaire
conique. L'étiquette de chaque instrument contient des informations importantes sur le produit, notamment si l'instrument est
fourni stérile ou non stérile et si 'instrument est & usage unique. Les instruments fournis non stériles doivent étre nettoyés et
stérilisés avant la premiére utilisation et aprés chaque utilisation intra-orale. Se reporter au tableau suivant pour connaitre le(s)
matériau(s) des dispositifs en contact direct avec le patient :

Dispositifs en contact direct avec le patient Matériau (principaux éléments)

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

2. UTILISATION PREVUE
Les instruments et les kits chirurgicaux BioHorizons sont indiqués lors de la mise en place du site, de la pose et de la restauration
des implants BioHorizons et des composants associés.

3. AVANTAGES CLINIQUES
Les dispositifs dentaires BioHorizons permettent le remplacement des dents manquantes et/ou la restauration de la fonction
masticatoire et 'amélioration correspondante de la qualité de vie.

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

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

6. 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.

7. UTILISATEURS DESIGNES

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

8. MODE D’EMPLOI

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

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

9. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

10. COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

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

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

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

Les instruments BioHorizons n'ont pas été validés pour un nettoyage automatisé. Pour les dispositifs a raccorder aux implants,
tels que les essayages ou les composants d’'impression, la connexion implant-pilier est connue pour étre une caractéristique
essentielle & 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 fraises, les tournevis, efc., 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
polymeres haute performance, comme le Radel, et qu'ils 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 pieces verrouillées qui emprisonnent I'numidité et les 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.

Les instruments non stériles a usage unique et les instruments réutilisables en contact avec le patient doivent étre nettoyés et
stérilisés avant utilisation. Le protocole de nettoyage suivant doit &tre observé :

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

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

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

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

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

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

11.7. Retirer les instruments de la solution détergente et les rincer abondamment sous 'eau courante du robinet.
11.8. Vaporisez les dispositifs avec de I'alcool isopropylique (IPA) a 70 %.
11.9. Essuyer les instruments avec des chiffons propres non pelucheux et les laisser sécher completement a I'air libre.

Les instruments qui ne peuvent pas étre nettoyés, qui sont décolorés, qui ne s'interfacent pas correctement avec les composants
correspondants et/ou qui ne s‘articulent pas comme prévu doivent étre éliminés.
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Le cas échéant, replacer les instruments aux endroits appropriés sur le plateau a instruments. Pour la stérilisation, placer
linstrument nettoyé dans un sachet ou une enveloppe de stérilisation approuvé(e) par la FDA et suivre les cycles de stérilisation
homologués suivants :

Cycles de stérilisation
Référence : AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
Type :| Vapeur par gravité Vapeur avec pré-vide Vapeur par gravité Vapeur avec pré-vide
Temps d’exposition| 15 minutes &4 132 °C 4 minutes 4132 °C 30 minutes a 121 °C 3 minutes at 134 °C
et température : (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Temps de séchage 30 minutes 20 minutes 30 minutes 20 minutes
minimum :

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

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

Les dispositifs & éliminer doivent étre traités et décontaminés comme des déchets de chirurgie dentaire dans le respect des
réglementations locales en vigueur.

12. SYMBOLES ET DESCRIPTIONS
Le tableau des symboles ci-dessous n'est donné qu’a titre indicatif. Consulter I'étiquette d’emballage du produit pour connaitre les
symboles applicables.

Symbole Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

Fabricant

L&

Les produits BioHorizons portant la marque de conformité européenne (CE) répondent aux exigences
de la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux, modifiée par la directive 2007/47/CE, ou a
c € celles du réglement 2017/745 sur les dispositifs médicaux. Le marquage CE n'est valide que s'il est
également imprimé sur I'étiquette du produit. Le nombre a quatre chiffres joint au marquage CE sur les
dispositifs applicables correspond a 'organisme notifié de 'UE désigné.

REF Référence/numéro d'article
LOT Numeéro de lot/lot
UDI |dentifiant unique du dispositif
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Symbole Description du symbole

@ Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Date de péremption

K
a

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma

&I Date de fabrication

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

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

XX (REP le codg a deux ou trois lettres du pays ou de la juridiction, par exemple EU pour Union
européenne.
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et 'emballage.
MD Dispositif médical
Non-sterile Non-sterile
O: Systéme a barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur

*****

Systéme a barriére stérile unique

ﬁ Pour utilisation a I'intérieur seulement

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

Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale & l'inglese. Le istruzioni per I'uso sono disponibili
gratuitamente in formato cartaceo su richiesta presso BioHorizons o il vostro distributore locale.

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

Dispositivi in questione

Cacciaviti Analoghi e repliche

Frese di profilazione ossea Componenti di laboratorio

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

Corpi di scansione riutilizzabili Componenti per impronta

1. DESCRIZIONE

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

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

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

2. USOPREVISTO
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. BENEFICI CLINICI
| dispositivi dentali BioHorizons consentono la sostituzione dei denti mancanti e/o il ripristino della funzione masticatoria e il
corrispondente miglioramento della qualita della vita.

4. INDICAZIONI PER L'USO
Gli strumenti conici BioHorizons sono indicati per lo sviluppo del sito, il posizionamento e il restauro degli impianti dentali conici
BioHorizons e dei componenti associati.
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5. CONTROINDICAZIONI
Gli strumenti conici BioHorizons non devono essere utilizzati in pazienti allergici ai materiali specifici utilizzati, tra cui acciaio
inossidabile e lega di titanio.

6. 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.

7. 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 'uso da parte di dentisti, chirurghi e odontotecnici qualificati in un normale
contesto di chirurgia dentale che pud spaziare dall’lambulatorio 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.

8. ISTRUZIONID’USO

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

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

9. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

10. COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

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

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

Per i dispositivi non sterili, imuovere ed eliminare qualsiasi materiale di imballaggio prima del trattamento iniziale degli strumenti.
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Gli strumenti BioHorizons non sono stati convalidati per la pulizia automatica. Per i dispositivi da collegare agli impianti, come i
try-in 0 i componenti per la presa dell'impronta, & 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 frese, avvitatori ecc., devono essere puliti manualmente, quindi collocati 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 I'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 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 & dimostrato efficace nel raggiungere i livelli di pulizia
richiesti senza compromettere la funzione o la longevita degli strumenti.

Gli strumenti monouso non sterili e gli strumenti riutilizzabili a contatto con il paziente devono essere puliti e sterilizzati prima
dell'uso. E necessario attenersi al seguente protocollo di pulizia:
11.1.Gli strumenti assemblati (ad es., driver impianto guidato/vite) devono essere smontati prima di ogni ciclo di pulizia e
sterilizzazione per evitare lincarcerazione dei detriti, la decolorazione del materiale efo l'asciugatura inappropriata dei
componenti.

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

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

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

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

11.6. Collocare i dispositivi in un’unita ultrasonica riempita con soluzione detergente fresca e sonicare per dieci (10) minuti.

11.7. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente sotto 'acqua corrente del rubinetto.

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

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

Gli strumenti che non possono essere puliti, sono scoloriti, non si interfacciano correttamente con i componenti di accoppiamento
e/o non si articolano come previsto devono essere smaltiti.

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

Cicli di sterilizzazione
Riferimenti: AAMITIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Parte C
Tipo:| Vapore per gravita Vapore pre-vuoto Vapore per gravita Vapore pre-vuoto
Tempo e temperatura| 15 minutia 132 °C 4minutia132°C 30 minutia 121 °C 3 minutia 134 °C
di esposizione: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
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Tempo minimo di
asciugatura:

30 minuti

20 minuti

30 minuti

20 minuti

Si raccomanda di includere un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere i dispositivi dalla sacca di sterilizzazione

o dal materiale in cui sono stati avvolti.

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

e calibrazione dell'attrezzatura dell'autoclave per garantire il corretto funzionamento dell'unita.

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

pertinenti.

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

Simbolo

Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per 'uso elettroniche

Produttore

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

applicabili corrisponde all'organismo notificato UE assegnato.

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

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Data di scadenza

STERILE| R

Sterilizzazione mediante irradiazione gamma
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Simbolo

Descrizione del simbolo

-l

Data di produzione

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e l'uso di

Rx Only 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.
@ 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

Per uso esclusivo in ambienti interni

MR Conditional

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

Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original € o inglés. As instrucdes de utilizagio estdo disponiveis
gratuitamente em formato impresso mediante solicitagao a BioHorizons ou ao seu distribuidor local.

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

Dispositivos abrangidos

Chaves de parafusos Analbgicos e réplicas

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

Corpos de exame reutilizaveis Componentes de impressao

1. DESCRIGAO

Os instrumentos conicos da BioHorizons sdo utilizados para procedimentos de implantes dentarios, tais como o
desenvolvimento do local, a colocagao do implante e restauragdes dos implantes dentro das indicagdes especificas de cada
sistema de implante dentario cdnico. A etiqueta de cada instrumento contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo
se o instrumento é fornecido estéril ou ndo estéril e se se destina a uma Unica utilizagdo. Os instrumentos fornecidos ndo
estéreis devem de ser limpos e esterilizados antes da primeira utilizagdo intraoral e a cada utilizagéo subsequente. Consulte a
tabela seguinte para material(s) dos dispositivos com contacto direto com o paciente:

Dispositivos com contacto direto com o . T

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

2. UTILIZAGAO PREVISTA
Os instrumentos e kits cirirgicos da BioHorizons estao indicados para utilizagdo no desenvolvimento no local, colocagao e
restauragao dos implantes BioHorizons e componentes associados.

3. BENEFICIOS CLINICOS
Os dispositivos dentarios BioHorizons permitem a substituigdo de dentes em falta e/ou a restauragéo da fungéo mastigatéria e
a correspondente melhoria da qualidade de vida.

4. INDICAGOES DE UTILIZAGAO
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Os instrumentos cdnicos da BioHorizons estdo indicados para utilizagdo no desenvolvimento no local, colocagao e restauragao
de implantes dentarios cdnicos da BioHorizons e componentes associados.

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

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

7. UTILIZADORES PREVISTOS

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

8. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos cirurgicos e as técnicas de restauragdo adequados séo da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagéo do procedimento utilizado com base na sua formagéo 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 instrugdes de utilizagao referentes aos produtos da BioHorizons.

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

9. AVISOS E PRECAUGOES

A avaliagéo clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendagdes
existentes em quaisquer Instrucdes de Utilizagdo da BioHorizons. Consulte a norma OSHA 29CFR1910.1030 antes da limpeza
e esterilizagdo. Estao disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser
visualizadas e/ou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante
local em caso de duvidas relativamente a 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.

10. COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

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

11. MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO
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Manuseie sempre os instrumentos com luvas sem pé e evite 0 contacto com objetos contundentes que possam danificar a
superficie.

Para dispositivos ndo estéreis, remova e elimine qualquer material da embalagem antes do processamento inicial dos
instrumentos.

Os instrumentos da BioHorizons néo foram validados para limpeza automatica. No caso dos dispositivos a ligar aos implantes,
como as provas e componentes de impresséo, a ligagcdo entre o implante e o pilar é conhecida por ser uma carateristica
essencial para o sucesso da restauragéo dentaria. Para evitar possiveis danos na ligacéo, foi validado apenas um processo de
limpeza manual, que permite uma maior flexibilidade dos componentes delicados e uma eventual inspe¢éo apés a limpeza. Os
instrumentos BioHorizons, tais como brocas, chaves, etc., destinam-se a ser limpos manualmente e depois colocados em
tabuleiros cirdrgicos 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¢éo repetida a temperaturas
elevadas, detergentes agressivos e forcas mecanicas utilizadas nas maquinas de lavar automatizadas. As concegdes atuais
dos kits oferecem uma ventilagio limitada e podem incluir perfuracdes estreitas, compartimentos fechados ou pecas
interligadas que retém a humidade e os detritos. Os sistemas automatizados podem nao conseguir efetuar uma lavagem e
secagem completas, conduzindo a uma contaminac&o residual, inaceitavel para os instrumentos cirdrgicos. Além disso, os
jatos de alta pressdo 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.

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

11.1. Os instrumentos montados (por exemplo, Chave de implante guiado/parafuso) devem ser desmontados antes do
ciclo de limpeza e esterilizagao, para evitar 0 encapsulamento de sujidade, a descoloragdo do material e/ou a
secagem inapropriada de componentes.

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

11.3. 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 utilizagao/preparagio do
fabricante legal para a utilizag&o/preparacéo da solu¢do de detergente.

11.4. Mergulhe completamente os dispositivos na solugéo de detergente preparada e escove-os para remover a sujidade
visivel.

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

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

11.7. Retire os instrumentos da solu¢do de detergente e enxague-os cuidadosamente com &gua corrente da torneira.
11.8. Pulverize os dispositivos com alcool isopropilico (IPA) a 70%.
11.9. Seque os instrumentos com um pano limpo sem pelos e deixe secar completamente ao ar.

Os instrumentos que ndo possam ser limpos, apresentem descoloragdo, ndo encaixem devidamente nos componentes
correspondentes e/ou n&o se articulem conforme previsto deverdo ser eliminados.
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Se aplicavel, reponha os instrumentos nos locais apropriados do tabuleiro de instrumentos. Para a esterilizagdo, coloque o
instrumento limpo num saco ou invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA e processe através de um dos seguintes ciclos
de esterilizag&o qualificados:

Ciclos de esterilizagao
Referéncia: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 RU HTM 01-01 Parte C
Tipo:| Vapor por gravidade Vapor com pré-vacuo Vapor por gravidade Vapor com pré-vacuo
Tempo e temperatura| 15 minutos a 132 °C 4 minutos a 132 °C 30 minutos a 121 °C 3 minutos a 134 °C
de exposigao: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
UG M Ie de_ 30 minutos 20 minutos 30 minutos 20 minutos
secagem:

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

Atencao! Uma limpeza inadequada pode levar a esteriliza¢do inadequada. Se os instrumentos ndo secarem completamente
durante a autoclavagem, a humidade remanescente podera provocar descoloragdo e oxidagéo. A utilizagao de peroxido de
hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos. Recomenda-se a realizagdo periddica de
testes, limpeza e calibragao do equipamento de autoclave para garantir que a unidade conserva as devidas funcionalidades.

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

12. SIMBOLOS E DESCRIGOES
A tabela de simbolos abaixo é apenas para referéncia. Consulte o rétulo de embalagem do produto para os simbolos aplicaveis.

Simbolo Descrigdo do simbolo
Cuidado

Instrucdes de utilizagdo eletronicas

Fabricante

EE>

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

atribuido.
REF NUumero de referéncia/artigo
LOT Numero de lote
UDI |dentificador Ginico do dispositivo
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Simbolo

Descrigao do simbolo

@

N&o reutilizar

N&o reesterilizar

2
a

Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagéo gama
&I Data de fabrico
Rx Onl Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e utilizacdo destes dispositivos a
y um dentista ou médico ou por indicagao deste
Representante autorizado no pais ou jurisdi¢do identificados. O texto [XX] do simbolo indica o
XX (REP o o L o .
codigo de duas ou trés letras do pais ou jurisdi¢do, por exemplo, EU para Uni&o Europeia.
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar 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

Posigéo inicial

MR Conditional

Aviso de ressonancia magnética: O dispositivo é condicional para RM
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T

PORTUGUES (BRASIL)

Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original € o Inglés. As instrugdes de uso estdo disponiveis
gratuitamente em formato impresso mediante solicitagao a BioHorizons ou ao seu distribuidor local.

Este documento aplica-se aos Instrumentos Dentarios Cénicos BioHorizons listados abaixo. Cada etiqueta de embalagem do
produto contém uma descricio do dispositivo incluido.

Dispositivos em Escopo

Screw drivers Analogs e replicas

Bone profiling burs Laboratory Components

Implant level drivers Ratchets, tools e handles
Multi-Unit Abutment Try-ins Snap rings

Reusable scan bodies Impression Components

1. DESCRIGCAO

Os instrumentos co6nicos da BioHorizons sdo utilizados para procedimentos de implante dentario, tais como o
desenvolvimento do local, a colocagao de implantes e restauragbes de implantes dentro das indicacdes especificas de
cada sistema conico de implante. O rétulo em cada instrumento contém informacdes importantes sobre o produto,
incluindo se o instrumento é fornecido estéril ou ndo estéril e se se destina apenas a uma Unica utilizagdo. Os instrumentos
fornecidos n&o estéreis devem ser limpos e esterilizados antes da primeira utilizagdo e a cada utilizagdo subsequente.
Consulte a tabela seguinte para material(is) dos dispositivos com contato direto com o paciente:

Dispositivos com contato direto com o paciente Material (elementos principais)
Bone profiling burs Aco inoxidavel (Ferro, Cromo, Niquel)
Implant level drivers Ago inoxidavel (Ferro, Cromo, Niquel)
Multi-Unit Abutment Try-ins Ti-6AL-4V ELI (Titanio, Aluminio, Vanadio)
Reusable scan bodies Ti-6AL-4V ELI (Titanio, Aluminio, Vanadio)

USO PRETENDIDO

Os instrumentos e kits cirurgicos BioHorizons séo indicados para utilizagdo no desenvolvimento do local, na colocagéo e
restauracOes de implantes da BioHorizons e componentes associados.

BENEFICIOS CLINICOS
Os dispositivos dentarios BioHorizons permitem a substituicdo de dentes ausentes e/ou a restauragdo da fungéo
mastigatdria, com a consequente melhoria da qualidade de vida.

INDICAGOES DE USO

Os instrumentos cénicos BioHorizons s&o indicados para utilizagdo no desenvolvimento do local, na colocagéo e
restauragdes de implantes da BioHorizons e componentes associados.

CONTRAINDICAGOES

Os instrumentos conicos BioHorizons ndo devem ser utilizados em pacientes com alergias aos materiais especificos
utilizados, inclusive o ago inoxidavel e a liga de titanio.

POPULAGAO DE PACIENTES
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Os sistemas de implantes BioHorizons s&o indicados para uso em pacientes edéntulos ou parcialmente edéntulos, com
maturidade esquelética e ndo pediatricos, desde que as contraindicagdes definidas ndo se apliquem.

7. USUARIO PRETENDIDO
Os sistemas de implantes BioHorizons sdo destinados exclusivamente ao uso por profissionais de saude licenciados;
mais especificamente, os sistemas de implantes BioHorizons devem ser utilizados por dentistas, cirurgiées e técnicos em
prétese dentaria treinados, em ambientes cirlirgicos odontoldgicos padréo, que podem variar desde consultérios de
dentistas clinicos até salas cirurgicas de cirurgia bucomaxilofacial, bem como laboratérios para processos odontolégicos.
O uso desses produtos requer conhecimento especializado e experiéncia em implantodontia. Os sistemas de implantes
Biohorizons séo identificados e rotulados como dispositivos médicos (DM) e sdo de uso exclusivo profissional (Rx only).

8. INSTRUGOES DE USO
Os procedimentos cirurgicos e as técnicas de restauragbes adequadas sé&o da responsabilidade do profissional cirurgido
dentista. Cada profissional deve avaliar a adequagéo 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 realizagéo
de formagao em implantes dentarios e o cumprimento estrito das instrucdes de uso referentes aos respectivos produtos.

Bone Profilers: devem ser substituidos quando o desgaste for notado, como uma diminuigao na eficiéncia de corte ou
quando sinais de descoloragdo aparecerem. Os Bone Profilers devem ser substituidos apds aproximadamente 12 a 20
ciclos de osteotomia, dependendo da densidade 6ssea.

9. AVISOS E PRECAUGOES

O julgamento clinico, relacionado as condicdes individuais de cada paciente, deve sempre prevalecer sobre as
recomendacdes em quaisquer Instrucdes de Uso (IFU) da BioHorizons. Consulte a norma OSHA 29CFR1910.1030 antes
da limpeza e esterilizagdo. Informagdes técnicas adicionais estdo disponiveis mediante solicitagédo a BioHorizons, ou
podem ser visualizadas e/ou baixadas em www.biohorizons.com. Contate o Atendimento ao Cliente da BioHorizons ou 0
seu representante local em caso de duvidas sobre uma IFU especifica. Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o cirurgido dentista e/ou
paciente estejam estabelecidos.

10. COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e complicagdes com instrumentos incluem, mas ndo estéo limitados a: (1) reagéo(6es) alérgica(s) ao material
do instrumento, (2) Quebra do implante, exigindo sua remog&o com base no julgamento clinico;

(3) infeccéo que exija a revisao do implante dentario (4) Dano ao nervo que pode causar fraqueza, dorméncia ou dor
permanentes; (5) respostas histologicas possivelmente envolvendo possivelmente macrofagos e/ou fibroblastos; (6)
formagéo de émbolos de gordura; (7) perfuragdo do seio maxilar; (8) perfuragéo das placas labial ou lingual; e (9) perda
dssea possivelmente resultando em reviséo ou remogao; e (10) danos no trato respiratorio e/ou intestinal como resultado
da aspiragdo/ingestéo de componentes.

11. MANUSEIO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre o0s instrumentos com luvas sem pé e evite o contato com objetos duros que possam danificar
sua superficie.

Para dispositivos ndo estéreis, remova e descarte qualquer material de transporte antes do processamento
inicial dos instrumentos.

Os instrumentos da BioHorizons néo foram validados para limpeza automatizada. Para dispositivos que serdo conectados
aos implantes, como try-ins e componentes de impresséo, a conexao entre o implante e o abutment é considerada um
aspecto critico para o sucesso da restauragdo dentaria. Para evitar possiveis danos a essa conexao, foi validado um
processo de limpeza exclusivamente manual, que oferece maior flexibilidade para componentes delicados e permite

L02086 Rev E JUN 2026 DCR26385 Page 39 of 103 ifu.biohorizons.com



inspecao apos a limpeza. Instrumentos da BioHorizons, como drills, drivers, entre outros, devem ser limpos manualmente
e, em seguida, colocados em bandejas cirlrgicas para esterilizagdo. Embora as bandejas da BioHorizons sejam
fabricadas com polimeros de alto desempenho, como o Radel, e sejam termicamente estaveis, elas podem se degradar
com a exposi¢do repetida a altas temperaturas, detergentes agressivos e for¢as mecénicas utilizadas em lavadoras
automatizadas. Os modelos atuais dos kits oferecem ventilagdo limitada e podem incluir perfuracdes estreitas,
compartimentos fechados ou pecas interligadas que retém umidade e residuos. Sistemas automatizados podem falhar
em realizar enxague e secagem completos, resultando em contaminagéo residual, o que é inaceitavel para instrumentos
cirdrgicos. Além disso, jatos de alta pressdo em lavadoras automatizadas podem causar abraséo ou afrouxamento de
componentes delicados, como snap rings e outros componentes montados. Um processo de limpeza manual validado foi
desenvolvido e demonstrou ser eficaz para atingir os niveis de limpeza exigidos, sem comprometer a fungdo ou a
durabilidade dos instrumentos.

Os instrumentos nao estéreis de uso Unico e os dispositivos reutilizaveis que tenham contato com o paciente devem ser
limpos e esterilizados antes da utilizagdo. Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

11.1. Os instrumentos montados (por exemplo, Guided Implant Driver/Screw) devem ser desmontados antes do ciclo de
limpeza e esterilizagdo, para evitar o encapsulamento de sujidade, a descoloragdo do material e/ou a secagem
inapropriada de componentes.

11.2. Retire todos os instrumentos da bandeja de instrumentais e desmonte as bandejas antes de cada limpeza.

11.3. Prepare uma solugao de detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de amplo espectro, tal como
Enzymax® da Hu-Friedy, conforme com as recomendacgdes do fabricante. Consulte as instrugdes de uso do
fabricante legal para a utilizacao/preparagao da solugéo de detergente.

11.4. Mergulhe completamente os dispositivos na solugao de detergente preparada e escove-0s para remover a sujidade
visivel.

11.5. Retire os dispositivos da solu¢éo de detergente e enxague-os cuidadosamente com &gua corrente da torneira.

11.6. Cologue os dispositivos numa unidade ultrassonica cheia de solu¢do de detergente nova e submeta a sonificagdo
durante dez (10) minutos.

11.7. Retire os dispositivos da solu¢do de detergente e enxague-os cuidadosamente com agua corrente da torneira.

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

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

Instrumentos que ndo possam ser limpos, apresentem descoloragédo, 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 instrumentais.
Para a esterilizagéo, coloque o dispositivo limpo em um envelope de esterilizagdo aprovado pela autoridade local e
processe através de um dos seguintes ciclos de esterilizagdo qualificados:

Ciclos de esterilizagao
Referéncia: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
Tipo: | Vapor por gravidade Vapor pré-vacuo Vapor por gravidade Vapor pré-vacuo
Tempo e temperatura | 15 minutos a 132°C 4 minutos a 132°C 30 minutos a 121°C 3 minutos a 134°C
de exposigao: (270°F) (270°F) (250°F) (273°F)
GO ED sec’:a_gerr! 30 minutos 20 minutos 30 minutos 20 minutos
minimo:

Recomenda-se a inclusdo de um periodo de resfriamento de 30 minutos antes de remover os dispositivos do envelope
de esterilizagao.
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Atengao! A limpeza inapropriada pode levar a uma esterilizagdo inadequada. A falha em secar completamente os
instrumentos durante a autoclavagem pode deixar umidade e causar descoloragio e oxidagdo. O uso de peréxido de
hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificaré a superficie dos instrumentos. Recomenda-se a realizagéo periodica
de testes, limpeza e calibracdo do equipamento de autoclave para garantir que o aparelho continue funcionando
corretamente.

Os dispositivos para descarte devem ser tratados e descontaminados como residuos de cirurgia odontoldgica, em
conformidade com as regulamentagdes locais aplicaveis.

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

Simbolo Descrigao do simbolo

Atencao!

InstrugBes de uso eletrénicas

Fabricante

L=

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
c € 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 organismo notificador da UE designado.

R E F Referéncia/Numero do item

LOT NUmero de lote

dentificador de Dispositivo Unico

UDI
@ Nao reutilizavel

N&o re-esterilizavel

Data de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama

&l Data de fabricacdo

Rx Onl Atencao: A lei federal dos EUA restringe a venda, distribui¢éo e uso desses dispositivos por, ou
y mediante prescricdo de, dentistas ou médicos.
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Simbolo Descrigao do simbolo

‘‘‘‘‘

Representante autorizado no pais ou jurisdi¢do identificada. O texto [XX] do simbolo indica o
XX (REP o o e ” )
codigo de duas ou trés letras do pais ou jurisdi¢do, por exemplo, EU para Unido Europeia.
@ N&o use se a embalagem estiver danificada. Descarte o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico
Non-sterile Nao estéril
'O Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

«ﬁ Residéncia

Aviso de ressonancia magnética: O dispositivo é condicional para RM

MR Conditional

Detentor do Registro:

S.IN. IMPLANT SYSTEM LTDA

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

Resp. Técnico: Giovanni Cairo

CREA-SP 5060932666
Registros ANVISA Familias de Produtos
80108910121 Stainless Steel Instruments
80108910122 Titanium Instruments
80108910123 Tapered Pro Drills
80108910129 Tapered Pro Conical Drivers
80108919017 Multi-unit Try-in Abutments
80108919018 Scan Posts & Scan Bodies
80108919020 Conical Impression Copings

Servigos ao Profissional

SAC: 0800 770 8290
www.sinimplantsystem.com.br
E-mail: sin@sinimplantsystem.com

EEJ Para copia fisica das instrugdes de uso, contate sin@sinimplante.com.br ou 0800 770 8290.
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Bu belge, nceki tiim revizyonlarin yerine gecer. Belgenin orijinal dili ingilizcedir. Kullanim talimatlari, BioHorizons'a veya yerel
distriblitdriiniize talep lizerine basili olarak Ucretsiz temin edilebilir.

Bu belge, asagida listelenen BioHorizons Konik Dental Aletler icin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin timii, ambalajin
igindeki cihazin agiklamasini igerir.

Kapsam igindeki Cihazlar

Tornavidalar Analoglar ve replikalar
Kemik profilleme frezleri Laboratuvar Bilesenleri
implant diizeyinde anahtarlar Mandallar, aletler ve saplar
Cok Uniteli Abutment Denemeleri Gecme halkalar

Yeniden kullanilabilir tarama gévdeleri impresyon Bilesenleri

1. AGIKLAMA

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

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

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

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

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

3. KLINIK FAYDALAR
BioHorizons dental cihazlari, eksik dislerin yenileriyle degistiriimesine ve/veya cigneme fonksiyonunun dizeltiimesine ve buna
bagli olarak yagam kalitesinin iyilestirimesine olanak tanir.

4. KULLANIM ENDIKASYONLARI
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BioHorizons Konik aletler, BioHorizons Konik dental implantlarin ve ilgili bilesenlerin bdlge gelistirme, yerlestirme ve restorasyon
islemlerinde kullanim igin endikedir.

5. KONTRENDIKASYONLAR
BioHorizons Konik aletler, paslanmaz ¢elik ve titanyum alasimi dahil olmak Uizere kullanilan belirli malzemelere alerjisi olan
hastalarda kullaniimamalidir.

6. HASTA POPULASYONU
BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli olmadi§i stirece iskelet olarak olgun, pediyatrik
olmayan, dissiz veya kismen dissiz hastalarda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

7. HEDEF KULLANICILAR

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

8. KULLANIM TALIMATLARI

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

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

9. UYARILAR VE ONLEMLER

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

10. KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

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

11. KULLANIM VE STERILIZASYON
Aletleri daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve ylzeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gosterin.

Steril olmayan cihazlarda, aletlerin ilk islenmesinden dnce nakliye malzemelerini gikarin ve atin.
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BioHorizons aletleri otomatik temizlik igin onaylanmamustir. Try-in, impresyon bilesenleri gibi implantlara baglanacak cihazlar
icin implant-abutment baglantisinin dis restorasyonunun basarisi igin kritik bir 6zellik oldugu bilinmektedir. Baglantida olasi
hasari onlemek icin, hassas bilesenlere daha fazla esneklik saglayacak ve temizlikten sonra olasi bir incelemeye imkan
taniyacak sekilde yalnizca manuel bir temizleme islemi dogrulanmistir. BioHorizons frezler, suriicller vb. aletlerin manuel olarak
temizlenmesi ve ardindan sterilizasyon igin cerrahi tepsilere yerlestirimesi amaclanmistir. BioHorizons tepsileri Radel gibi
yuksek performansli polimerlerden Uretilse ve termal olarak stabil olsa da otomatik yikayicilarda kullanilan yiiksek sicakliklara,
sert deterjanlara ve mekanik kuvvetlere tekrar tekrar maruz kaldiklarinda bozulabilirler. Kitlerin mevcut tasarimlari sinirli
havalandirma sunar ve dar delikler, kapali bélmeler veya nemi ve dokiintlleri hapseden birbirine kenetlenen pargalar igerebilir.
Otomatik sistemler tam durulama ve kurutma saglayamayabilir ve bu da cerrahi aletler igin kabul edilemez kalinti
kontaminasyonuna yol agabilir. Ayrica, otomatik yikayicilardaki yuksek basingli spreyler, gegme halkalari ve tertibatlar gibi
hassas bilesenlerin aginmasina veya gevsemesine neden olabilir. Onaylanmig bir manuel temizlik sireci gelistirilmis ve bunun
cihazlarin islevinden veya uzun &murliliginden o6diin vermeden gerekli temizlik seviyelerine ulasmada etkili oldugu
gosterilmistir.

Steril olmayan tek kullanimlik aletler ve hastayla temas eden yeniden kullanilabilir aletler kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Su temizlik protokoll kullaniimalidir:

11.1.Monte edilmis aletler (8r. Kilavuzlu implant Anahtari/Vidas); birikinti enkapsiilasyonu, malzeme renginin degismesi
velveya bilesenlerin uygun olmayan sekilde kurumasindan kaginmak igin her temizlik ve sterilizasyon dongustinden
once demonte edilmelidir.

11.2. Her temizlikten dnce tim aletleri alet tepsilerinden cikarin ve tepsileri parcalarina ayirin.

11.3. Ureticinin énerileri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik ajani kullanarak bir kapta deterjan
soliisyonu hazirlayin. Deterjan sollisyonunun kullaniimasi/hazirlanmasi icin yasal reticinin talimatlarina bakin.

11.4. Cihazlari, hazirlanmis deterjan sollisyonunun icine tamamen daldirin ve gortinQr kirleri gidermek tzere firgalayin.
11.5. Cihazlari deterjan solisyonundan gikarin ve akan musluk suyuyla iyice durulayin.

11.6. Cihazlari, taze deterjan sollisyonu ile doldurulmus bir ultrasonik tiniteye yerlestirin ve on (10) dakika slreyle sonikasyon
uygulayin.

11.7. Aletleri deterjan solUsyonundan ¢ikarin ve akan musluk suyuyla bunlari iyice durulayin.
11.8. Cihazlari %70 izopropil alkol (IPA) ile plskdrtin.
11.9. Hav birakmayan temiz bezlerle aletleri kurulayin ve havayla tamamen kurumalarini bekleyin.

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

Gegerli olan durumlarda aletleri alet tepsisindeki uygun konumlarina geri koyun. Sterilizasyon icin temizlenen aleti FDA onayli
bir sterilizasyon torbasina veya sargisina yerlestirin ve agagida belirtilen yeterli dizeydeki sterilizasyon dongulerinden birini
uygulayin:

Sterilizasyon Dongiileri
Referans: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UK HTM 01-01 Part C
Tiir:| Yer Cekimi Buhari On Vakumlu Buhar Yer Gekimi Buhari On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siiresi| 15 dakika, 132 °C 4 dakika, 132 °C 30 dakika, 121 °C 3 dakika, 134 °C
ve Sicaklik: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
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Minimum Kurutma
Siiresi:

30 dakika 20 dakika

30 dakika

20 dakika

Cihazlari sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan 6nce 30 dakikalik bir sogutma siresinin uygulanmasi dnerilir.

Dikkat! Yetersiz temizleme, yetersiz sterilizasyona neden olabilir. Otoklavlama sirasinda aletlerin tamamen kurutulmamasi nem
kalmasina, renk degisimine ve oksitlenmeye neden olabilir. Hidrojen peroksit veya diger oksitleyici ajanlarin kullanim, aletlerin
ylzeyinde hasar olusmasina neden olur. Unitenin diizgiin ¢alisir durumda oldugundan emin olmak i¢in otoklav ekipmaninin

belirli araliklarla test edilmesi, temizlenmesi ve kalibre edilmesi onerilmektedir.

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

edilmelidir.

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

Sembol

Sembol Agiklamasi

/N

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

wl

Uretici

q

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

karsilik gelir.

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

uDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

@

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

=z

Son kullanma tarihi

STERILE| R

Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir
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Sembol

Sembol Agiklamasi

-l

Uretim tarihi

Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dig hekimi veya

Rx Only doktor tarafindan ya da bunlarin siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlar
XX |REP Belirtilen Ulke veya yargi bolgesindeki yetkili temsilci. Semboldeki [XX] metni, tlke veya yargi
bdlgesinin iki veya (¢ 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 poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest angielski. Instrukcja uzycia jest dostepna
bezptatnie w formie drukowanej na zyczenie w firmie BioHorizons lub u lokalnego dystrybutora.

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

Wyroby

Srubokrety Analogi i repliki

Wiertta do profilowania kosci Elementy laboratoryjne

Uchwyty poziomujace implantu Zapadki, narzedzia i uchwyty
Laczniki do przymiarek, wielopunktowe PierScienie zatrzaskowe
Wielorazowe scan body Komponenty do pobierania wycisku
1. OPIS

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

Wyroby majace bezposredni kontakt

Z cialem pacjenta Materiat (gtdwne elementy)

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

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

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

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

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

3. KORZYSCI KLINICZNE
Wyroby stomatologiczne BioHorizons umozliwiajg uzupetnienie brakéw w uzebieniu i/lub przywrdcenie funkciji zucia, co wigze
sie z poprawg jakosci zycia.
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4, WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Instrumenty stozkowe BioHorizons sg wskazane do stosowania w celu przygotowania miejsca do wszczepienia, umieszczenia
i odbudowy na implantach stozkowych BioHorizons z uzyciem powigzanych komponentéw.

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

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

7. UZYTKOWNICY DOCELOWI

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

8. INSTRUKCJE STOSOWANIA

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

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

9. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

10. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

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

11. POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA
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Z instrumentami nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami,
ktdre moga uszkodzi¢ powierzchnie.

W przypadku wyrobow niesterylnych przed przystapieniem do przetwarzania nalezy usuna¢ i wyrzuci¢ wszelkie materiaty
transportowe.

Instrumenty firmy BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia automatycznego. W przypadku wyrobéw mocowanych
do implantéw, takich jak prototypy i komponenty wyciskowe, potaczenie miedzy implantem a tacznikiem jest uznawane za
kluczowy czynnik decydujacy o powodzeniu odbudowy protetycznej. Aby unikngé potencjalnych uszkodzen potgczenia,
zatwierdzono wytacznie reczny proces czyszczenia, ktdry zapewnia wiekszg elastyczno$¢ w obchodzeniu sie z delikatnymi
komponentami i umozliwia ich kontrole po zakonczeniu czyszczenia. Narzedzia BioHorizons, takie jak wiertta, Srubokrety
protetyczne itp., czySci sie recznie, a nastepnie umieszcza sie na tacach chirurgicznych i sterylizuje. Podczas gdy tace
BioHorizons sg produkowane z wysokowydajnych polimerdw, takich jak Radel, i zachowuijq stabilno$¢ termiczng, moga ulegaé
degradacji ze wzgledu na powtarzajacq sie ekspozycje na wysokie temperatury, agresywne detergenty i sity mechaniczne
stosowane w myjkach automatycznych. Aktualne konstrukcje zestawow zapewniajg ograniczong wentylacje i moga obejmowaé
waska perforacje, zamkniete przegrody lub elementy blokujace, ktére zatrzymujg wilgoé i zanieczyszczenia. Zautomatyzowane
systemy mogq utrudnia¢ lub uniemozliwia¢ doktadne wyptukanie i osuszenie, prowadzac do osadzania sie zanieczyszczen
resztkowych, co w przypadku narzedzi chirurgicznych jest nieakceptowalne. Ponadto spryskiwanie narzedzi pod wysokim
cisnieniem w myjkach automatycznych moze powodowac Scieranie lub luzowanie delikatnych elementéw, takich jak pierscienie
mocujace i elementy ztozone. Opracowano zatwierdzong procedure czyszczenia recznego, ktéra okazata sie skuteczna w
osigganiu wymaganego poziomu czystosci bez uszczerbku dla funkcji przyrzadu i dlugosci okresu jego eksploatacii.

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

11.1. Zmontowane instrumenty (np. klucz/Srubokret do wprowadzania implantu) nalezy rozmontowac przed kazdym cyklem
czyszczenia i sterylizacji, aby unikngé enkapsulacji pozostato$ci, odbarwienia materiatéw i/lub niewtasciwego
suszenia elementow.

11.2. Przed kazdym czyszczeniem nalezy wyjac wszystkie narzedzia z tac i zdemontowac tace.

11.3. Przygotowac taznie z detergentem w pojemniku z uzyciem srodka czyszczacego o szerokim spekirum dziatania,
np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami producenta
dotyczacymi uzytkowania/przygotowania roztworu detergentu.

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

11.5. Wyja¢ wyroby z roztworu detergentu i dokfadnie je optuka¢ pod biezaca wodg z kranu.

11.6.Umiesci¢ wyroby w myjni ultradzwigkowej wypetnionej Swiezym roztworem detergentu i poddawa¢ dziataniu
ultradzwigkow przez dziesiec (10) minut.

11.7. Wyja¢ instrumenty z roztworu detergentu i doktadnie je optukac pod biezacg woda z kranu.
11.8. Spryskac produkt 70% alkoholem izopropylowym (IPA).

11.9. Osuszy¢ instrumenty czystymi, niestrzepigcymi sie $ciereczkami i pozostawi¢ je do catkowitego wyschniecia na
powietrzu.

Nalezy zutylizowa¢ instrumenty, ktdrych nie mozna oczysci¢, ktdre sg odbarwione, nie tacza sie wkasciwie z elementami
wspotpracujacymi iflub nie zginaja sie zgodnie z projektem.
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W razie konieczno$ci, umiesci¢ instrumenty w odpowiednich miejscach na tacy narzedziowej. W celu sterylizacji nalezy umiescic¢
wyczyszczony instrument w torebce lub opakowaniu sterylizacyjnym dopuszczonym do stosowania przez FDA i poddaé
jednemu z ponizszych kwalifikowanych cykli sterylizacii:

Cykle sterylizaciji
Odniesienie: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
Typ:| Parowy grawitacyjny | Parowy z proznig wstepng |  Parowy grawitacyjny Paro\xlvgtépr:]r;znlq
Czas i temperatura| 15 minut w temp. 4 minuty w temp. 30 minut w temp. 3 minuty w temp.
ekspozycji:| 132°C (270°F) 132°C (270°F) 121°C (250°F) 134°C (273°F)
L cz.as. 30 minut 20 minut 30 minut 20 minut
suszenia:

Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem wyrobow ztorebki lub opakowania
sterylizacyjnego.

Uwaga! Niewtadciwe czyszczenie moze prowadzi¢ do niewystarczajacej sterylizacji. Niepetne wysuszenie instrumentéw
podczas autoklawowania moze pozostawi¢ wilgo¢ i doprowadzi¢ do przebarwien i oksydaciji. Stosowanie nadtlenku wodoru
i innych $rodkéw utleniajacych doprowadzi do uszkodzenia powierzchni instrumentéw. Zaleca sie okresowe badanie,
czyszczenie oraz kalibracje sprzetu do autoklawowania, aby zapewni¢ wtasciwy stan roboczy urzadzenia.

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

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

Symbol Opis symbolu

A Przestroga
Elektroniczna instrukcja obstugi

“ Producent

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

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

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

Nie uzywac¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

®
s

Termin waznosci

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma
&I Data produkciji
Rx Onl Przestroga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych wyrobdw
y wylacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.
XX |REP Upowazniony przedstawiciel w okreslonym kraju lub jurysdykciji. Tekst [XX] na symbolu
wskazuje dwuliterowy lub trzyliterowy kod kraju lub jurysdykcji, np. EU dla Unii Europejskiej.
@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyrdb i opakowanie.
MD Wyréb medyczny
Non-sterile Wyrob niesterylny

- =~

‘‘‘‘‘

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery sterylnej

Strona gtéwna

MR Conditional

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

Llen nokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepeaHi peaakuii. Moea opuriHany — aHrninceka. IHCTpyKLis i3 3aCTOCyBaHHS 4OCTYNHA
Be3KoLITOBHO Y APYKOBaHiM (hopMi 3a 3anuTom Yy komnaHii BioHorizons abo y Balworo micuesoro auctpub’iotopa.

Llet JOKyMEHT CTOCYETLCA MepeniyeHnx HKYe KOHIYHUX CTOMATONOrMYHMX IHCTpyMeHTiB BioHorizons. ETukeTka nakyBaHHS
KOXHOro BIUpoby MiCTUTL onnc Bupoby, sIkuii MICTUTBLCS BCEPEaMHI.

Bupobu, Wwo po3rnsparTbes

['BMHTOBI iIMNNAHTOBOAM AHanoru i penniku

Bopw ans npodintoBaHHs KicTKK NabopaTopHi KOMMOHEHTK

IMNIaHTOBOAM 3 PIBHS IMMNaHTaTy PeBepcuBHi Kntoui, IHCTPYMEHTU Ta pyyKu
MpnMipku 6araTOKOMMOHEHTHUX abaTMEHTIB CronopHi KinbLs

BaraTopasosi npanopui Ans MogesntoaHHs Scan Body KomnoHeHTH BinbuTkoBOrO Matepiany

1. Onuc

IHCTPYMEHTW ANs KOHIYHWX 3yBHMX iMnnaHTaTiB komnaHii BioHorizons npusHaveHo ans npouedyp imnnaHTayii 3ybis, aK-0T
nigroToBKa NoXa, BCTAHOBMEHHS IMNNAHTATIB i pecTaBpalLlist iMNnaHTaTiB y Mexax KOHKPETHUX NoKa3aHb KOXHOI KOHIYHOI 3yBHOI
iMINaHTaUiAHOi cucTeMn. Ha eTUKETL KOXHOrO iIHCTPYMEHTY MICTUTBCS BaXINMBa iHopMauis npo Bupib, 3okpema npo Te,
NOCTAYaETbCS BiH CTEPUMBHUM Ui HE CTEPUNbHUM, a TAKOX YU MPU3HAYEHWUI BiH NWLLe ANS OJHOPA30BOr0 BUKOPWUCTAHHS.
|HCTPYMEHTH, L0 NOCTaYatoThCsA HECTEPUBbHUMMU, HEODXIAHO OUMLLYBATM 1 CTEPUNI3yBaTH Nepes NEPLUMM YHYTPILLIHEOPOTOBUM
i KOXXHUM HaCTYMHAM BMKOPUCTaHHSAM. 3BEPHITLCA A0 HACTynHOI Tabnuui Wwopo matepianis npuctpois, ski 6e3nocepenHb0
KOHTaKTYIOTb 3 MaLi€HTOM.

Bupo6u 3 npsAMUM KOHTaKTOM i3 nauieHTOM Martepian (oCHOBHi enemeHTH)

Bopu ans npodhintoBaHHs KiCTK Hepxagitoua cTanb (3aniao, XpoMm, Hikenb)
IMNNaHTOBOAM 3 PiBHS iMMNaHTaTy Hepxasitoya cTarb (3ani3o, XpoM, Hikenb)
Mpumipkn 6araTOKOMNOHEHTHUX abaTMEHTIB Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, antomiHiin, BaHagii)
Baratopasosi npanopui ans moaentoBaHHa Scan Body |Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antominin, BaHagin)

2. NPU3HAYEHHA

|HCTPYMEHTW 1 XipyprivHi KOMNnekTu komnaHii BioHorizons npusHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS Mg 4ac MNiAroTOBKM JIOXa,
BCTAHOBIEHHS Ta pecTaBpaLlii iMnaHTaTiB i CynyTHIX KOMMOHEHTIB komnaHii BioHorizons.

3. KNIHIYHI NEPEBATU

Cromatonoriyxi npuctpoi BioHorizons aatoTb 3mory 3aMiHuTK BiACyTHI 3y6u i1/abo BiGHOBUTM XyBarbHY (hyHKL Ta BiAMOBIgHO
NOKPaLUUTK SKICTb XMTTS.

4. NOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA
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|HCTPYMEHTW 4N1s KOHIYHMX 3yBHMX iMnnaHTaTiB komnaHii BioHorizons npusHayeHo Ans BUKOPUCTAHHA Mig Yac NiaroToBKM 10Xa,
BCTAHOBIIEHHS i pecTaBpaLlii iMnIaHTaTiB i CymyTHIX KOMMOHEHTIB kKomnaHii BioHorizons.

5. MPOTUNOKA3AHHA
IHCTPYMEHTW Ans KOHIYHMX 3yBHWX iMnnaHTaTiB komnaii BioHorizons He cnig BUKOPUCTOBYBaTY B NALliEHTIB 3 aneprieto Ha
KOHKPETHi MaTepiani, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCS, 30KPEMA Ha HEPXaBitody CTanb i TUTAHOBUIA CMNas.

6. nonynauisa NALIEHTIB
CromartonoriyHi imnnaHTauinHi cuctemu BioHorizons npusHayeHi Ans BUKOPUCTaHHSA B LOPOCIIUX NALJEHTIB 3i 3pifiM CKeneToMm
i3 NOBHO0 ab0 YaCTKOBOK BIiACYTHICTHO 3yDiB, SKLIO HE 3aCTOCOBYIOTHCA BU3HAYEHI MPOTUNOKA3aHHS.

7. LINbOBI KOPUCTYBAUI

IMnnaHTauinHi cuctemm BioHorizons npusHadveHi Ans BUKOPUCTAHHA NULWE MILEH30BaHUMM MEeOMYHUMM creLjanictamu,
30kpema, iMnnaHTauinHi cuctemu BioHorizons npuaHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS CTOMatororamu, Xipypramu i 3yGHUMM
TEXHIKamMu, SKi NPOMLLIX BigNOBIAHE HABYaHHA, Y CTaHAAPTHUX YMOBaX NPOBaKeHHS cToMaTonoriyHoi Xipypril. Lle MoxyTb
OyTn siK kabiHeTy 3aranbHOi cTOMATONOTIi, TaK | ONepaLiHi Ans WenenHo-nnueBoi Xipyprii, a Takox 3y6oTexHiuHi nabopaTopii.
[ns BuUKOpUCTaHHA LMX BUMPOGIB HEODXiAHI cnewianbHi 3HaHHS 11 4OCBIA Y rany3i iMnnaHTaLiiiHoi cTomaTonorii. IMnnaHTaLiHi
cuctemu BioHorizons no3HavaloTbes M MapKyOTLCS Sk MEAUYHWIA BUPIO | MOXyTb OyTv npuabaHi Tinbky 3a peLentom nikaps.

8. YKA3IBKW LLIOOO 3ACTOCYBAHHSA

3acTocyBaHHs MpaBMnbHUX XiPYPriYHUX NpoLeayp Ta pecTaBpaliiHix MeTogiB € BignoBidanbHICTIO MEAWMYHOMO MpaLliBHUKa.
KoxeH nikap NOBWUHEH OLiHMTI LOLiNbHICTb BUKOPUCTOBYBAHOI NPOLIEAYPH Ha OCHOBI 0COOMCTOI MeaWYHOI MigroTOBKY i 4OCBIAY,
3aCTOCOBAHOrO 40 KOHKPETHOro BMnagky nauieHta. Komnadis BioHorizons HacTilHO pekoMeHaye NPOWTM HaByaHHs B cdepi
iMnnaHTauii 3y6iB i CyBOpO 4OTpMUMYBATHCS IHCTPYKLLi 3 3aCTOCYBaHHSA BUp0oGiB komnaHii BioHorizons.

KicTkoBi npochainepu: crig 3amiHioBaTi B pasi 03HaK 3HOLLIYBaHHS, HaNPUKNaa 3HWKEHHS ePEKTUBHOCTI pisaHHs abo nosiBa
03HaK 3MiHW konbopy. KicTkoBi npodhannepu cnig 3amiHioBaT npubnusHo yepes 12-20 umMKniB OCTEOTOMIT, 3anexHo Big
LWiNIbHOCTI KICTKM.

9. MNONEPEMXEHHA TA 3ANOBDKHI 3AX04U

PiweHHs nikaps-kniHiLMcTa LWOAO iHAMBIAYanbHUX BWNAAKiB Y NauieHTa 3aBXaM MaloTb NepeBaxancHy Cuny Hag
pekoMeHaaLisiMK, HaBEAEHUMM B Till YW iHLLIA IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHA Bia KomnaHii BioHorizons. lNepen ouuiieHHaM Ta
CTepunisaujeto o3Hanomtecs 3i craHgaptom OSHA 29CFR1910.1030. JogaTkoBy TexHiUHy iHGhopMaLlito MOXHa OTpUMaTH 3a
3anuToM y komnaHii BioHorizons abo nepernsHytv i/abo 3aBaHTaXuTW Ha CTOpiHL www.biohorizons.com. 3 6yab-akumu
3anUTaHHAMM LLOAO KOHKPETHOI IHCTPYKLLT i3 3aCTOCYBaHHS 3BEPHITLCA 40 CyxOu nigTpumkn kniexTie BioHorizons abo fo
MiCLIEBOrO npeacTaBHuka. [po Oyab-skuii Cepro3HUiA IHUMOEHT, MOB'A3aHuiA i3 BMPOBOM, Crif MOBIAOMAATM BMPOBHMKA il
KOMMETEHTHMI OpraH Aepxasu-uneHa €C, y kit nepebysae nikap-kniHiyncT Ta (abo) navjieHT.

10. YCKNAQHEHHA TA NOBIYHI EQEKTU

Puanku 1 ycknagHeHHs, nos's3aHi 3 iHCTPYMEHTaMu, BKMOYaoTb, cepeq iHworo: (1) anepriyny peakuito (-i) Ha matepian
IHCTPYMEHTY; (2) po3namyBaHHS iMNNaHTaTy, Lo BUMarae ekcnnaHTawii 3a BUCHOBKOM nikapsa-KniHiuucTa; (3) iHdekLio, Wwo
BMMarae peBisii 3ybHOro iMnnaHTaty; (4) NOLWWKOMKEHHS HEPBa, SIke MOXeE CrIPUYMHUTI NOCTIMHY CrnabkicTb, OHIMIHHS abo 6inb;
(5) rictonoriyHi peakuji, iMOBIpHO NOB'A3aHi 3 Makpodaramn abo dibpobnactamu; (6) yTBOPEHHS XupoBux embonis;
(7) nepcpopaviito BepxHboLLenenHoi nasyxu; (8) nepdopauito nabianbHoi abo niHrBanbHOI YacTUHKU 6asncy HWKHLOIO
4acTKOBOrO 3HIMHOrO npoTesa; (9) BTpaTy KiCTKOBOI TKAaHWHU, Sika MOXe NpU3BECTU A0 HeobXigHOCTI peBidii abo BUOaneHHs;
i (10) NOLWKOMKEHHS AnXanbHUX LWNAXIB i/abo KWULLKOBOrO TpaKTy B pesynbTarti acnipallii / NpOKOBTYBaHHS KOMIMOHEHTIB.

11. NMOBOMXEHHA TA CTEPUNI3ALIA
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BrkopucToByiTe IHCTPYMEHTM BUKITHOYHO B HEOMYAPEHUX PYKaBUUKaX | YHUKANTE KOHTAKTY 3 TBEPAVMM NPeaMeTaMu, SIKi MOXKYTb
MOLLKOAUTY NOBEPXHIO.

[nsa HecTepunbHMX BUPOGIB 3HIMITL | BUKMHBTE Byab-sKMA TPAHCMOPTYBambHW MaTepian nepeg no4vaTtkoBow 06pobkoto
iHCTPYMEHTIB.

IHCTpyMeHTW BioHorizons He npoxogunu nepesipky AnNs aBTOMAaTU30BaHOMO OYMLLEHHS. [ns npucTpoiB, WO 3'€OHYIOTHCS 3
iMInaHTaTamu, SK-0T NPUMIPOYHI KOHCTPYKLLT | KOMMOHEHTM BiAOWTKIB, 3'€4HaHHS iMNaHTaT-abaTMEHT BBAXaAETbCA KPUTUYHO
BAXMMNBUM ENIEMEHTOM A5 YCMILIHOI cTOMaTonoriyHoi pectaepalii. LLlo6 yHUKHYTU NOTEHLINHOTO MOLLKOAXKEHHS KpinneHHs
abatmeHTa, 6yB 3aTBEPMHKEHNN NULLE PYYHUI MPOLIEC OYULLEHHS, KNI 3a6e3neynTb BinbLuy rHyYKICTb AENiKaTHUX KOMMOHEHTIB
i [O3BONNTb NPOBOANT MOTEHLNHUIA OFMSA NICNS OYMLLEHHS. IHCTPYMEHTW kKoMnaHii BioHorizons, sk-0T 60pu, iMnnanToBoaw
TOLLO, MPU3HAYEHI AN PYYHOTO OUMLLEHHS], @ MOTIM PO3MILLYHOTLCS B XiPYPrivHWX NOTKAX Ans cTepunisauii. HeaBaxaroum Ha Te,
L0 NTOTKM KoMnaHii BioHorizons BUroTOBNeEHI 3 BUCOKOSIKICHUX nonimepis, 30kpema Radel, i € TepMocTiikumu, ixHs CTpyKkTypa
MOXE pyiHyBaTMCA 4epe3 6aratopas3oBuii BMIMB BUCOKWX TeMmmnepaTyp, arpecuBHUX MUMHWX 3acobiB i MexaHivHuX
HaBaHTaXeHb B aBTOMATUYHWUX MUIAHKMX anapaTtax. MOTOYHI MOAeni KOMNMEKTIB MalTb HEAOCTATHIO BEHTUNALIO i MOXYTb
MICTUTM By3bki OTBOPM, 3aKpUTi BiACik ab0 3'¢HyBanbHi €NEMEHTH, B SIKUX MOXe 3aTPUMYBaTUCS BOJIOra i CTOPOHHI YaCTKy.
ABTOMATUYHI CMCTEMU HE 3aBXOW rapaHTYlOTb NOBHE OMOMICKYBAHHS M BUCYLLYBaHHS, LO MPU3BOAWUTL A0 YTBOPEHHS
3anuwKkoBmux 3abpyaHeHb, HENPUNYCTUMUX ANS XIPYPriYHMX iHCTPYMEHTIB. [l0 TOro X, PO3NWNEHHS Nig BMCOKMM TUCKOM B
aBTOMATUYHUX MWMHMX anapatax MOXe NPWU3BECTM A0 CTUpaHHS abo nocnabneHHs AenikaTHWX KOMMOHEHTIB, 30Kpema
CTOMOPHMX Kineupb abo Byanie. Po3pobneHo 1 BanigoBaHO METOA PYYHOMO OYMLLEHHSI, SKMA NOKa3aB CBOW €EKTUBHICTb Y
3abe3neyeHHi NOTPIGHOro PiBHS YNCTOTM IHCTPYMEHTIB 63 HEraTMBHOIO BMMBY Ha iXHIO (hYHKLOHAMBHICTb | AOBrOBIYHICT.

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

11.1. CknapeHi iHCTPYMEHTM (Hanpuknag, KepOBaHWIA IMMIAHTOBOA / TBUHT iMNNaHTaTy) cnig po3bupat nepesn KOXHUM
LUMKIOM OYMLLEHHS Ta CTepunisalii, W06 YHUKHYTU iHKanNCynsauii CMITTS, 3MiHW KOnbopy Mmatepiany W/a6o
HEHaNEeXHOro BUCUXaHHS! KOMMOHEHTIB.

11.2. BUAMITb yCi iHCTPYMEHTW 3 NOTKIB ANS IHCTPYMEHTIB | po36€epiTh NOTKM NEPEN KOXXHUM YMLLIEHHSIM.

11.3. lMpuroTyiTe posynH MUIHOTO 3acoly B CTEPUIEHOMY KOHTEAHEPI 3 BUKOPUCTAHHAM OYMLLYBANBHOMO 3acoby LLIMPOKOro
cnekTpy Aii, Hanpuknag, Enzymax® komnanii Hu-Friedy 3rigHo 3 pexomeHpauisvy BUpoBHuka. [ve. odiLlidHi iHCTpYKUji
3 BUKOPUCTaHHS / NPUrOTYBaHHS MUIHOTO PO3YMHY Bif BUPOBHMKA.

11.4.T10BHICTIO 3aHYpTe BUPOOK B NPUrOTOBAHMA PO3YMH MUIHOTO 3aco0y 11 NOYUCTLTE iX LLITKO, OO BUAANUTW BAANUMI
3a0pyaHeHHs.

11.5. BuiMiTb BUpOOM 3 po3unHy MUIRHOTO 3acoby Ta PETENbHO NPOMUIATE iX NiA MPOTOYHOK BOLOMPOBIAHOK BOAOH).

11.6.TNomicTiTb BUPOBK B YNbTPa3BYKOBWA MPUCTPIN, HAMOBHEHMIA CBIXUM PO3YMHOM MUAHOrO 3acoby, i obpobnsiTe
ynbTpassykom npotsarom 10 (4ecaTu) XBUIKH.

11.7. BUAMITb iHCTPYMEHTM 3 PO34MHY MUAHOTO 3acoby Ta PeTeNbHO NPOMUIATE iX Mg MPOTOYHO BOAOMPOBIAHO BOOH.
11.8. O6npuckanTe Bupobn 70% po3unHom isonponinosoro cnupty (IPA).
11.9. BUTPIiTb IHCTPYMEHTW HACyX0 YUCTO TKaHUHOK 6e3 BOpCy 11 AalTe iM MOBHICTIO BUCOXHYTU Ha NOBITPI.

|HCTPYMEHTW, SKi HEMOXIMBO NOYUCTUTK, 3MIHUIK KORIP, HE 3'€QHYIOTHCA HANEXHUM YMHOM i3 CMOMYYHUMM KOMMNOHEHTaMK
Ta/abo He 3MUKaTLCA AK NepeadayeHo iXHbOK KOHCTPYKLE, Crif yTunidyBaTy.

3a MOXMMBOCTi MOBEPHITb IHCTPYMEHTH Y BiANOBIAHI MiCLA B NOTKY ANS iHCTPYMeEHTIB. [ins cTepunisaLlii NoKknagiTb 04NLLEHMIA
iHCTPYMEHT Y BIAMOBIOHWA CTEPUNI3aLiHWA NakeT, cXBaneHnn YNpaBniHHAM i3 KOHTPOMIO XapyoBUX MPOAYKTIB i NikapCbKux
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3acobie CLUA (Food and Drug Administration, FDA), a60 3aropHiTb 0ro i BUKOHaNTe OAMH i3 HABEAEHMX HUXKYE KBaniikoBaHX
LyKknis cTepunisadii.

Linknu ctepunizauii
[osigkoBi MaTepianu AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
Tun:| [pasiTauinHa napa ®opeakyymHa napa IpaBiTauiiHa napa ®opsakyyMHa napa
Yac i Temnepatypa| 15 xunuH 3a 132 °C 4 xBunuH 3a 132 °C 30 xunuH 3a 121 °C 3 xBununm 3a 134 °C
Aii: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
M'H'sz;z:r:”‘:x 30 xBunuH 20 xBunMH 30 xBunuH 20 XBUAKMH

PekomeHnayeTbes 3acTocyBatit 30-XBUMMHHWIA NEPIOL OXONOMKEHHS, NEPLL HXX BUAMATL NPUCTPOI 3i CTepunisaLiiHoro naketa
abo nakyBaHHs.

YBara! HenpaBunbHe O4NLLEHHS MOXE NPU3BECTM A0 HEHAMNEXHOT CTepunidaLlii. AKLLO IHCTPYMEHTM He NOBHICTIO BACYLLMTM Nif
yac aBTOKMABYBaHHS, Ha HUX MOXE 3anWLLINTACA BOSOra, WO MPpWU3BEAe 4O 3MiHWU KOMbOpY Ta OKUCMEHHs. BukopucTaHHs
nepekucy BOAHIO abo iHLWMX OKMCMIOBAYiB MOLUKOLKYE MOBEPXHIO iHCTPYMEHTIB. PeKOMEHAYETLCA NepioanyHo TecTyBaTh,
ounLLyBaTK 1 KanibpysaTu 0bnagHaHHs aBTOKaBa, Wob nepekoHaTues, LWo Bupi6 nepebysae B HanexHoOMy pobovomMy CTaHi.

Bupobw, Wwo nignaratTs yTunisadii, matotb 6yT 06pobneHi Ta 3He3apaxeHi AK BigXo4y CTOMATONONYHOI Xipyprii BignNoBiaHO
[0 MICLIEBUX HOPM.

12. YMOBHI NO3HAYEHHSA TA ONUCKU
Tabnnus yMOBHWX MO3HAYeHb, L0 HaBefeHa Huk4ye, MpuU3HayeHa BWKMKOYHO AN JOBIAKOBMX Linew. BignosigHi yMOBHI
MO3HA4YEHHS OMB. HA ETVKETL|i Ha yMakoBLi BUpoOy.

YMoBHe no3HayeHHs |BusHavyeHHA cuMBOniB

A Ygaral
ENeKTPOHHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS

“ BnpobHuk

Mpogaykuis komnaii BioHorizons, Lo MiCTUTb 3HaK BigNOBIAHOCTI EBPONENCEKUM CTaHAapTam
c € (CE), Bignosigae sumoram Jupektusu €C npo meanyHi Bupobu 93/42/EEC 3i amiHamu,

BHeceHumn Qupektusoto 2007/47/EC abo Pernamentom €C npo MeauyHi Bupotu 2017/745.
3Hak CE gincHni, nuile SIKWLO BiH TAKOX HaApYKOBaHWUA Ha eTUKETLi BUpoOy. YoTupusHayHMin
HOMep, siKMi cynpoBomkye no3Hadky CE Ha BignosigHux Bupobax, BignoBigae npuaHayeHoMy
HoTudikoBaHOMY opraHy €C.

REF Kogoswit/apTukynbHuit Homep Bupoby
LOT Homep cepii/naprii
UDI YHikanbHuit ineHTUdbikaTop NpUCTpoIo
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YMoBHe no3HauyeHHs

Bu3HauyeHHs cumBoOniB

@

He nignsrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO

Bupi6 He nignsrae noBTOpHIN cTepunisalii

-

Bukopuctatu go

STERILE| R CTepunnizoBaHO METOZIOM OMPOMIHEHHS raMMa-NPOMEHSIMM
&I [laTa BUroTOBNEHHS
Rx Onl 3acTepexenHs. CLUA denepanbHe 3akoHoaaBcTeo CLUA fo3Bonsie npogax, po3noBCOaKEHHS
y Ta BUKOPUCTaHHS LiMX NPUCTPOIB CTOMATOMNoram Yu fikapsiM abo 3a iXHiM 3aMOBIEHHAM.
YNOBHOBaX€eHMIN NPEACTABHMK Y BU3HAYEHIN KpaiHi abo topucamkuii. Tekcet [XX] Ha cumBoni
XX |REP BKa3ye Ha AABO- abo TpuUniTepHuiA ko kpaiHu abo topucaukuii, Hanpuknag, EU ans
€Bponencbkoro Coroay.
@ He BMKOPUCTOBYBATU, SIKLLO YNMAKOBKY MOLLKOMKEHO. YTUMI3yBaTK BUPID | ynakoBky.
MD MeauyHmit npucTpii
Non-sterile HecrepunbHuit

oy
- =~

*****

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa CUCTEMA i3 3aXMCHO YNIAKOBKOKO 30BHi

OnunHapHa cTepunbHa bap’epHa cuctema

Lim

MR Conditional

MonepemxeHHs wogo MPT: npucTpiit € yMoBHO 6e3neqHnM y pasi nposegeHHs MPT
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UA.TR.116

BupoBxuk:
BiolopizoHc ImnnaHT Cictemc IHk., 2300 PiBepueis LeHTp, BipmiHrem, AJl 35244, CLUA.

BupobneHo B CLUA.
YNoBHOBaXEHWN NPeACTaBHUK B YKpaiHi:

MpwueatHe Mignpuemcteo «IMMITAMAKC», 01034, YkpaiHa, m. Kuis, Bynuusa Apocnasis Ban, 6yaunHok 26, nit. A,
ELIPMOY: 36690869, Ten.: +38067 328 90 18, enexktpoHHa nowTa: zsokhan@gmail.com.

[ata ocTaHHbOro nepernsgy yKpaiHCbKOT iIHCTPYKLT i3 3acTocyBaHHs: 06.2026.

BignosigHo fo BUMOr Haka3y MiHicTepcTBa ekoHOMIYHOTO PO3BUTKY i Toprieni Ykpainu Big 04.08.2015 Ne 914 nosHaueHHs
O,EI,VIHVILI,b BUMIPIOBAHHS, HaBeeHi NiTepamu YKpaiHCbKOro andasiTy, Crif BBaXaTh TOTOXHUMM TAKUM NO3HAYEHHAM: C (S),

(min) rog (h) (m), r(g), A (A), monb (mol), kg (cd), pag (rad), cp (sr), 'y (Hz), H (N), Ma (Pa), Ox (J), BT (W), Kn (C),
B (V), Om (Q), Cm (S), @ (F), B6 (Wb), Tn (T), TH (H), nm (Im), nk (Ix), Bk (Bq), ['p (Gy), 38 (Sv), kaT (kat), n (1), T (t), 6ap
(bar), anTp (D), mm pr. cT. (Mm Hg), a Takox ixHim npedikcam | MHoxHMKkam: Aa (da), 1 (h), k (k), M (M), T (G), T (T), N (P),
E(E), 3(2), A(Y), A(d), c(c), m(m), mk (), H (n), n (p), B (), & (a), 3 (2), 7 ().
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BBJITAPCKHK

HacTosumsT JOKYMEHT 3aMeHst BCUUKI NPeaXoaHu peaakuyum. OpUrvHamHUAT e3uK € aHrnnicki. VHCTpykuuuTe 3a ynotpeba
ca HanuyHu GesnnaTHo B NeyaTeH BUA Npu nouckBaHe oT BioHorizons unu ot Bawums MecTeH aucTprbyTop.

Tosu OOKYMEHT Ce OTHaCA 3a KOHWYHUTE OEHTalHW MHCTPYMEHTU Ha BioHorizons, M36p0€HVI no-gony. Beuuku eTukeTu no
ONaKoBKWTE Ha NPOAYKTUTE CbAbPXAT ONKUCaHMe Ha CbOTBETHOTO U3Aenne.

OobxBaHaTu usgenus

OTBepTkY AHanosun 1 TO4HM Konus

bopepw 3a kKOCTHO Npocbunmpare NabopaTopHW KOMMOHEHTM

[paiBepy 3a HUBO Ha UMMMAHT TpecyoTKM, MHCTPYMEHTU 1 PBKOXBATKM
[prMepH1 MHOrOBIOKOBK OMOpK OukerpaLuy NpbCTEHN

CkaHupalLy Tena 3a MHorokpaTtHa ynotpeta KoMnoHeHTM 3a oTnevaTsbk

1. OMUCAHUE

KoHuuHuTe MHCTpyMeHTUTE Ha BioHorizons ce w3non3sat 3a AeHTanHW npouedypu, kato pa3paboTBaHe Ha MSICTOTO,
MOCTaBSAHE Ha UMMNMaHTW U Bb3CTAHOBABAHE HA UMMNIAHTMW B PaMK1TE Ha cneLnduyHUTE NoKa3aHus 3a BCsiKa KOHWYHA AeHTanHa
VMMNaHTHA cucTema. ETMKETUTE Ha WMHCTPYMEHTUTE CbObpKaT BaXHa MH(OpMauus 3a MPOAyKTa, BKIKYWTENHO anu
VHCTPYMEHTBT Ce JOCTaBs CTEPUIEH UN HECTEPUITEH, KAKTO U Aani € NpeaHasHa4YeH eAMHCTBEHO 3a AHOKpaTHa ynoTtpeba.
VIHCTPYMEHTUTE, KOUTO Ce JOCTaBAT HECTEPUIHY, TPsSBBa Aa Ce NOYUCTST U CTEPUNM3MpaT Npeau MbPBOTO UM MHTPAopPasiHo
“3Nnon3BaHe, KakTo W Npeam BCsAka nocneggalla ynotpeba. Buxre Tabnuuyata no-gony OTHOCHO MaTepuanuTe Ha UsgenuaTa,
KOWTO BNM3aT B NpSIK AOCET C NaLMEHTa:

WUspenusa, Bnmsawm B npsik gocer ¢ naymeHta  |Matepuan (OCHOBHU eneMeHTH)

Bopepw 3a kOCTHO Npodbunupare Hepbxagaema ctomaHa (Xensso, XpoM, HUKEn)
[paiBepu 3a HUBO Ha UMNNaHT Hepbxaaema ctomaHa (Xensso, XpoM, HUKEn)
MpumepH1 MHOTrOBMOKOBK ONOPH Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHni, BaHagui)
CkaHupalLm Tena 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHni, BaHagui)

2. NPEAHA3HAYEHUE
WHCTpymMeHTUTE 1 Xupyprudeckute komnnektu BioHorizons ca npeaHasHaveHm 3a ynotpeba npu paspaboTBaHe Ha MSACTOTO,
nocTaBsiHe 1 Bb3CTAaHOBsABaHe Ha umnnaHTh BioHorizons n cBbp3aHuTe C TAX KOMMOHEHTH.

3. KIWHWYHKU NON3un
CromaronornyHuTe ycTponcTea Ha BioHorizons ca cpeacTtBo 3a 3amecTBaHe Ha nuncealuyn 3b6u u/mnm Bb3CTaHOBABAHE Ha
AbBKaTenHata yHKLMS, U CbOTBETHOTO NoAobpsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO Ha KMBOT.

4. NOKA3AHWA 3A YNOTPEBA
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KoHnyHuTe MHCTPYymeHTM Ha BioHorizons ca nokasaHu 3a ynotpeba npu paspaboTBaHe Ha MSCTOTO, MOCTaBsHE
1 Bb3CTAHOBSBAHE Ha KOHWYHW AeHTanHK uMniaHTu BioHorizons v cBbp3aHuTe C TSX KOMMOHEHTMU.

5. NMPOTUBOMOKA3AHUA
KoHnyHuTE MHCTPYMeHTH Ha BioHorizons He TpsibBa da ce u3nonaeart npy NauMeHT, KOUTO UMaT aneprum KbM KOHKPETHUTE
U3NON3BaHN MaTepuany, B T.4. HepbXaaema CTOMaHa 1 TUTaHoBa Cnnas.

6. nonynAuua NALUMEHTU
Cuctemute 3a geHTanHu umnnanty BioHorizons ca mpegHasHauyeHu 3a ynotpeba npu CKeNMeTHO 3penu, HeneamaTpuydHi
6e33b01 Mnn yacTyHo 6e33b6M NaLMeHTH, ako ONpeaeneHnTe NPOTMBONOKA3aHMS Ca HENPUIOXUMMU.

7. UENEBWU NOTPEBUTENN

Cuctemute 3a uMnnaHTh Ha BioHorizons ca npegHasHaveHu 3a ynotpeba camo OT NULEH3MpaHK 34paBHU CneyyuanmeTy, no
KOHKPETHO cucTemmuTe 3a umnnaHTh BioHorizons ca npegHasHaueHn 3a u3nonssaHe OT 00y4yeHu 3bbonekapu, Xvpypsu u
3b00TEXHMUM B CTaHZapTHa CTOMATOMOrMYHa XMpypriliHa OOCTaHOBKA, KOATO MOXe [a Bapupa OT KabuHeTu Ha
obLionpakTukyBaly 3bbonekapy 4O ONEpauUMOHHW 3amu 3a MNULEBO-YENOCTHA XMPYprus, Kakto u nabopatopum 3a
CTOMAToONoOMMYHM npoueaypu. M3non3saHeTO Ha Te3n MPOAYKTW W3KUCKBA CreuManuavpaHu Mo3HaHus u omuT B
umnnaHTonoruata. Cuctemute 3a umnnaHTu BioHorizons ca MapkupaHu 1 eTUKETMpaHu kKaTo MeaumumHeko ugenue (MU) u ce
MOCTaBAT CaMo MO NIEKAPCKO NpeanucaHme.

8. YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

HagnexHure Xwpyprudecku npouesypu M Bb3CTAHOBWUTENHW TEXHUKA Ca 3agblKEHME Ha MEAMLMHCKWMS cheuuanuct.
KnuHuyHWAT cneyuanuct Tpsbea Aa OLeH yaoayHocTTa Ha U3ronaBaHata npoleaypa Bb3 OCHOBA Ha NMNYHNS CU MeOULMHCKM
OnuT 1 06YYEHNETO CU CNPSIMO KOHKPETHIS NaLMEHTCKU kasyc. BioHorizons ropelwo npenopbysa 3aBbpLUBaHE Ha KYpCoBe 3a
LEHTaNHW UMNaHTW 1 CTPOTO CMasBaHe Ha ykasaHWsTa OTHOCHO NpofykTuTe Ha BioHorizons.

Kocthu npocpunu: Tpsibea aa ce cMeHsT, ako ce 3abenexu U3HOCBaHe, HanpuMep HamansiBaHe Ha pexellata eukacHoCT
UK KOTaTo Ce MosBAT NpusHauy Ha obesuseTtsiBaHe. KocTHuTe npodmnu TpsbBa ga ce CMeHST crned npubnmautenHo
12 0o 20 unKbna Ha 0CTEOTOMMS, B 3aBUCUMOCT OT KOCTHATa NiTbTHOCT.

9. MPEOYNPEXOEHUA U NPEQNA3HU MEPKN

MpeLeHKaTa Ha KNMHUYHUS CneumanucT cbobpasHo MHAMBUAYANHWTE NALMEHTCK NokasaHus TpsbBa BUHArM 4a Ma npesec
Haf NperopbkuTe, KOMTO Ce ChabpkaT B WHCTpykuuute 3a ynotpeba (M3Y) ot BioHorizons. MMpeau nouucteaHe
u cTepunusmpaHe suxte OSHA ctangapt 29CFR1910.1030. Mpu nonckeaHe MOXeTe fa NonyvnuTe LOMbIHUTENHA TEXHUYECKa
MHGopmMauws ot BioHorizons, kaTo CbLLO Taka MOXETE Aa npernefarte Wunm U3TErnuTe CboTBETHATA MHGOPMaLMS Ha aapec:
www.biohorizons.com. CebpeTe ce ¢ oTaena 3a obcnyxeaHe Ha KneHTW Ha BioHorizons unu ¢ MecTHus npeacTaBuUTen, ako
“MaTe HAKaKBW BBAPOCK OTHOCHO KOHKPETHW U3Y. BCUYKM CEpUO3HU MHLMAEHTH, KOUTO Bb3HUKHAT BbB Bpb3Ka C M3AENUETO,
TpsibBa fa GbgaT [oKnaABaHM Ha NPOM3BOAMTENS M HA KOMMETEHTHWS OpraH Ha AbpxaBaTa-uyneHka Ha EC, B kosTo ca
YCTAHOBEHM KMUHUYHUSAT CeLUanicT uunm naumeHTsT.

10. YCNOXHEHNA U HEXXENAHU E®EKTU

PuckoBeTe W yCMOXHEHWSTa, KOUTO Ca CBbP3aHW C WHCTPYMEHTUTE, BKMKOYBAT, HO He Ce OrpaHuyaBaT [0 CregHuTe:
(1) anepruyHn peakum KbM MHCTPYMEHTa, UMMNMaHTa wwunu matepuana Ha ornopara; (2) cuyynBaHe Ha WMMnaHTa c
HeobXxoaMMOCT OT U3BaXdaHe Mo NpeLeHKa Ha KIMHWYHUS cneumanucT; (3) MHAQeKLKs, KOSTO Hanara peBu3ns Ha LeHTanHus
MMNnaHT; (4) yBpexmaHe Ha HepBM, KOETO MOXe da AoBede A0 MOCTOsHHA cnaboct, Ge3dyBCTBEHOCT mnu Bonka;
(5) XxMCTOMOrMYHM OTFOBOPM, KOUTO BEPOSITHO BKIOYBAT Makpodharyt n/unu coubponnacty; (6) obpasyBaHe Ha MacTHa embonus;
(7) nepchopupaHe Ha MakcurnapHus cuHyc; (8) nepcopupare Ha nabuanHara unu nuHryanHata nnoyka; (9) saryba Ha kocTHa
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Maca, KosiTo Bb3MOXHO BOAM [0 PEBM3MS UMK OTCTpaHsBaHe; 1 (10) yBpexaaHe Ha pecnmpaTopHIS U/Mnn YpeBHNS TPAKT KaTo
CNeACTBNE OT BAULWBAHE/MOTITbLLAHE Ha KOMMOHEHT.

11. OBPABOTKA U CTEPUITU3ALINA
Korato paboTute ¢ MHCTpYMeHTUTe, TpsibBa BUHArM fia HocuTe pbkasuuy 6es nyapa, kato u3bsreate Jocer ¢ TBbpaAY NpeaMeTH,
KOMTO MOXe Aa NOBPEAsiT MOBbPXHOCTTA.

Mpw HECTEPUNHU M3OENNs U3BAJETE W U3XBBLPIIETE BCUYKM MaTepuani, CBbp3aHi C TPaHCMopTa, Npeau MbpBOHaYanHara
0bpaboTka Ha MHCTPyMeEHTUTe.

WHcTpymeHTUTe Ha BioHorizons He ca BanuamnpaHu 3a aBTOMaTU3WMpaHo NoYncTBaHe. 3a n3genus, KouTo e 6baar CBbpaaHm
KbM UMNMAHTUTE, KAaTo HAaNpUMeEP M3aenus 3a u3npobeaHe 1N KOMMOHEHTH 3a OTNEYATLLM, € U3BECTHO, Ye Bpb3KaTa Mexay
“MNNaHTa 1 abaTMbHTa € XapaKTepucTuKa OT KPUTUYHO BXKHO 3HAYEHWe 3a yCrexa Ha AeHTanHoToO Bb3CTaHoBsABaHe. 3a fa
ce u3berHe noTeHUManHo noBpexaaHe Ha abaTMbHTa, € BanuampaH camo NpoLEC Ha PbYHO NOYUCTBAHE, KONTO B1 ocurypun
Mno-rofisiMa MBKaBOCT Ha AENUKATHUTE KOMMOHEHTU 1 LLe NMO3BOSM EBEHTYaNHa npoBepka cneq novncTeaHe. MHCTpymeHTUTe
Ha BioHorizons, kato 6opepu, 0TBEPTKM 1 Ap., Ca NpeAHa3HaYeH 3a PbYHO NOYMUCTBAHE, Cred KOETO Ce NOCTaBAT B XMPYPIUYHM
Tabnuuky 3a cTepunusaums. Bonpeku ye Tabnuuknte Ha BioHorizons ca npou3BeaeHn 0T BUCOKOEEKTUBHM NOMMMEPU, KAaTo
Radel, n ca TepmuyHO cTabunHu, Te MoraT Aa ce pasrpagsT Npu MHOrOKPaTHO 13naraHe Ha BUCOKW TemnepaTypu, arpeCcuBHM
npenapatm U MeXaHW4yHW Curu, U3NON3BaHW B aBTOMATUYHUTE MUSMHM anapaTh. HactoswumTe OU3aiHW Ha KOMMNEKTUTE
npegnarat orpaHMYeHa BEHTUNALUMS 1 MOraT Aa BKMKOYBAT TECHW OTBLPCTUS, 3aTBOPEHW OTAENEHUS UMW B3aUMOCBbP3aHM
4acTW, KOMTO 3agbpxaT Brnara M oTnaraHus. ABTOMaTU3MpaHUTE CUCTEMM MOXE [a He yCnesT Aa MOCTWUrHaT LiaTesiHo
NpOMMBaHe W NOACYLUABaHe, KOETO BOAM O OCTaTbyHO 3aMbpCsBaHe, HEMPUEMITMBO 3@ XMPYPrinyHuM MHCTPYMeHTU. OCBEH
TOBA, CTPysiTa NOL BUCOKO HansiraHe B aBTOMATUYHUTE MUSMHM anapaTii MOXe Aa NPUYMHU U3HOCBaHe UNK pasxnabBaHe Ha
AENUKaTHN KOMMOHEHTH, KaTo HanpuMep NPYXWHHU NPbCTEHU unK crnobku. PaspaboTeH e BanuaympaH npouec Ha pbyHO
noYncTBaHe, KOWTO e AoKa3aHO edhekTUBEH 3a MOCTUraHe Ha HeobXoauMMUTE HWBA Ha uucToTa, Be3 ga ce KOMMpomeTupa
(DYHKUMSATA UK ObNrOTPANHOCTTa Ha UHCTPYMEHTHUTE.

HeCTepI/IJ'IHI/ITe WHCTPYMEHTW 3a €AHOKpaTHa yI'IOTp668 N MHCTPYMEHTUTE 3a MHOroKpaTHa yn0Tpe6a, KOUTO Ca B KOHTAKT C NaLlMeHTa,
Tpﬂ6Ba Aa 6baaT NoYMCTEHN U cTepununpaHn npeaun yn0Tpe63. TpQGBa [a Ce n3non3sa CnegHnAT NPOoTOKON 3a No4YUCTBaHE:

11.1. CrnobeHun MHCTPYMEHTY (Hanp. Haco4BaH BOAAY/BMHT Ha UMNMaHT) TpsibBa Aa ce pasrnobssaTt npeay BCEKM LnKbA
Ha MOYMCTBaHE U CTepuUnn3MpaHe, 3a fa ce uberHat kancynupaHe Ha octaTbLm, 0be3lBeTsBaHe Ha MaTepuana
nnK HEeNOAXoAALLO M3CyLIABaHE Ha KOMMOHEHTUTE.

11.2.Mpeay BCSKO NOYMCTBAHE MaXHETE BCUYKM MHCTPYMEHTU OT MHCTPYMEHTaNHUTE TaBu U pasriobeTe TaBuTe.

11.3. lMpuroTBeTe Pa3TBOP Ha NOYMCTBALL, NPenapaTt B KOHTEMHEP, KaTo 13Mos3BaTe LUMPOKOCTEKTbPEH NOYMCTBALL Npenapar,
Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe OT NPOVN3BOAMTENS. BIKTE MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAUTENS
OTHOCHO M3MON3BaHETO/MPUrOTBAHETO HA Pa3TBOPa Ha NOYMCTBALLMS Npenapar.

11.4.TloTONeTe HaMbLIHO M3OenuATa B MPUrOTBEHUS pasTBOP M W W3ueTKaWTe, 3a Aa OTCTpaHWUTe BUOUMUTE
3aMbpCsABaHUS.

11.5. M3BageTe nsgenvaTta ot pa3TBopa 1 M u3nnakHeTe 0BuUnHo ¢ Tevalla YelumsHa Boga.

11.6.NocTaBeTe n3genusaTa B yNTPa3ByKkoB anapaT, HaMmbIIHEH C MPeCceH pa3TBOP Ha NOYUCTBALL Npenapart, U r1 0cTaBeTe
Aa ce 0bpaboTaT ¢ ynTpassyk B NpoabmkeHune Ha geceT (10) MuHyTH.

11.7.3BapeTe MHCTPYMEHTUTE OT pa3TBopa U rv unnakHete gobpe ¢ Tevalla YelwmsHa Boaa.

11.8. Hanpbckante npegmetute cbe 70% nsonponunos ankoxon (IPA).
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11.9. I'Iop,cyLueTe WHCTPYMEHTUTE C YNCTA Kbpna ©e3 BNacuHKM 1 1 ocTaBeTe 0a M3CbXHAT HaMbJ1HO.

WNHCTpyMeHTH, KOUTO He MoraT Aa Ce MOYMCTST, ca 06€3LBETEHM, HE CbBNAAAT NPaBUITHO ChC CBHP3BALLMTE KOMMOHEHTY W/WAK
He Ce ABWXaT KaKTo TpsibBa, TpsibBa Aa GbAaT U3XBbPNEHN.

Ako € npUNoXuUMO, BbPHETE MHCTPYMEHTUTE MO CLOTBETHUTE MECTa B WHCTPYMeHTanHaTta TaBa. [pu cTepunusvpaHe
NnocTaBeTe NOYNUCTEHNS MHCTPYMEHT B 0fobpeHa ot FDA Topbudka unm onakoBka 3a CTEPUNM3MPaHE U U3MbIIHETE eauH OT
CrefHUTe OTroBapsLLM Ha KpUTEPUUTE CTEPUNN3ALMOHHM LIMKIM:

CTepMﬂVI3aLIMOHHVI LUWKNIKN

CnpaBka: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
Tun:| TpasuTaumoHHa napa lMpenBakyymHa napa lpaBuTaLMOHHa napa lMpenBakyymHa napa
excn?:og:M:ﬂH: 15 MuHyTM npn 132 °C | 4 munyTnpn 132 °C | 30 muHytu npn 121 °C | 3 MuHyTH npm 134 °C
. . (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Temneparypa:
L DRI 3a' 30 MUHYTH 20 MUHYTK 30 MuHYTM 20 MuHyTH
U3cyllaBaHe:

MpenopbyBa ce Aa Bkrtounte 30-MUHYTEH NEpUOA 3a OXNaxdaHe, MPeau Aa W3BaguTe W3aenusTa oT Topbudkata wnm
OonakoBKaTa 3a CTepunu3aLys.

BHumaHue! HenpaBunHOTO MoYMCTBaHE MOXe [Ja AOBEAE 4O HEadeKBaTHO CTepunuavpaHe. AKO MHCTPYMEHTUTE He Obaat
HaMbITHO M3CYLIEHN MO BPEME HA aBTOKMABMPAHETO, TOBA MOXe [a J0Bede [0 HalMuMe Ha OCTaTbyHa Bnara u aa npudnHi
obesLBeTsBaHe 1 OKMCnsBaHe. M3non3saHeTo Ha BOAOPOLEH NEPOKCUA Ui APy OKUCTIUTENM LLe MOBPEAM NOBLPXHOCTTA Ha
WHCTpymeHTuTE. [penopbyBa ce Aa ce NpaBsAT NePUOAMYHM TECTOBE, NOYUCTBAHUS U KannbpupaHus Ha aBTOKNABMPALLOTO
obopyapaHe, 3a ja Ce rapaHTMpa, Ye anapaTbT 0CTaBa B HaANEXHO paboTHO CbCTOSHME.

W3penusiTa, kouto e Obaat N3XBbPIIEHN, Tpﬂ6Ba [a ce TpeTunpart u 06e333pa3m KaTto OTnaabYHM NPOAYKTU OT AEHTanHa
Xnpyprua B CbOTBETCTBME C PENEBAHTHUTE MECTHN Hapen6m.

12. CAMBOJIN 1 ONMUCAHUA
Tabnuuarta cbC CMMBONW NO-A0NY € NPefHas3HaueHa aa Crnyxu eauHCTBEHO 3a CrpaBKa. 3a MPUNOXMMUTE CUMBOMMN BUXKTE
eTUKETa Ha OrakoBKaTa Ha NpoayKTa.

OnucaHue Ha cumBona

BHumaHve

EnekTpoHHW yka3aHus 3a ynotpeba

[MpoussoauTen

MpogykTtute BioHorizons, kouTo ca 0603Ha4eHm ¢ eBponeiickata MapkMpoBKa 3a CbOTBETCTBUE
(CE), otroBapsT Ha nauckeaHusTa Ha upektuea 93/42/EMO 0THOCHO MeaUUMHCKUTE N3aenus,
3aefHo ¢ uameHeHusita ot [upektusa 2007/47/EQ wnun PernameHt 2017/745 oTHOCHO
MeauumHckuTe u3aenus. Mapkuposkata CE e BanuaHa camo ako € otneyaraHa 1 Bbpxy
eTVKeTa Ha npogykTa. YeTupuundpeHusT Homep, KONTo CbbTCTBa Mapkiposkata CE Bbpxy
NPUNOXUMUTE U3OENNS, OTFOBaPS Ha OnpeaeneHus HoTuduumpaH opraH Ha EC.

I~ LB
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CumBon OnucaHue Ha cMMBoOna

REF PechepeHTeH HOMEpP/HOMEP Ha apTUKYN
LOT Homep Ha naptuga
UDI YHUKaneH uoeHTUMKaTop Ha M3AenneTo

@ [a He ce n3nonssa noBTOPHO

@ [la He ce cTepunmManpa NOBTOPHO

g Cpok Ha rogHocT

STERILE| R CTepunnanpaHo Ypes rama obmbysaHe

&I [lata Ha npon3BoacTBO

BHumaHmne: AMepuKaHCKOTO (helepanHo 3aKOHOAATeNCTBO Hanara orpaHUYeHns), kKato

Rx OnIy npogax6ata, pa3npocTpaHeHNETO W 13MON3BaHETO Ha Te3n n3aenus Tpsbsa aa cTaat
e[MHCTBEHO OT 3bbosiekap Unm nekap unu no Nopbyka Ha TakbB

YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen B NoCOYeHaTa Abpxasa Ui topucamnkumns. TekeTsT [XX] Bbpxy
XX |REP cumBona 0603Ha4aBa ABYOYKBEH Uiy TPMOYKBEH KOA HA Obp)KaBaTa Ui IPUCONKLMATA,
Hanpumep EU 3a EBponeickns cbios.

@ He n3nonagaiite, ako onakoBKkata e rnospeaeHa. Vaxsbprete U3en1eTo v onakoskara.
MD MeauLyHCKO U3nenve

Non-sterile HecTepunHo

O EnnHnyHa ctepunHa bapuepHa cuctema ¢ BbHILIHA 3aLMTHa ONakoBKa

-----

EnvHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

ﬁ Hauano

MpenynpexaeHue 3a MarHUTEH pe3oHaHc: YCTPONCTBOTO MOXe Aa ce uanonssa ¢ AMP npu
onpefenexn ycrnosus
MR Conditional
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Tento dokument nahrazuje veskeré pfedchozi revize. Plvodnim jazykem dokumentu je angliétina. Navod k pouZiti je k dispozici
zdarma v tisténé formé na vyzadani u spolecnosti BioHorizons nebo u vaseho mistniho distributora.

Tento dokument se vztahuje na niZe uvedené kénické zubni nastroje BioHorizons. Na kazdém Stitku obalu vyrobku je uveden
popis pfilozeného prostiedku.

Plati pro prostredky

Sroubovaky Analogy a repliky

Kostni frézy Laboratorni komponenty
Ovladace urovné implantatu R&c¢ny, nastroje a rukojeti
Zkou$ky multi-unit abutmentu Zacvakavaci krouzky
Opakované pouzitelna skenovaci télesa Komponenty pro otisk

1. POPIS

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

Prostredky pro pfimy kontakt s pacientem Material (hlavni prvky)

Kostni frézy Nerezové ocel (zelezo, chrom, nikl)
Ovladace Urovné implantatu Nerezové ocel (zelezo, chrom, nikl)
Zkou$ky multi-unit abutmentu Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
Opakované pouZitelna skenovaci télesa Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

2. ZAMYSLENE POUZIT
Néstroje a chirurgické soupravy BioHorizons jsou ureny k pouZiti pro pfipravu mista implantace, umisténi a nahradu
implantatem BioHorizons a souvisejicich komponent.

3. KLINICKE VYHODY
Zubni pfistroje BioHorizons umoznuji nahrazeni chybgjicich zubd a/nebo obnoveni Zvykaci funkce a odpovidajici zlepSeni

kvality Zivota.

4. INDIKACE K POUZITI
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Kénické nastroje BioHorizons jsou uréeny k pouziti pro pfipravu mista implantace, umistnéni a nahradu kénickymi zubnimi
implantaty BioHorizons a souvisejicich komponent.

5. KONTRAINDIKACE
Konické nastroje BioHorizons by nemély byt pouZivany u pacientd, ktefi jsou alergicti na specifické pouZité materialy, véetné
nerezoveé oceli a slitiny titanu.

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

7. ZAMYSLENI UZIVATELE

Systémy implantatt BioHorizons jsou ureny k pouZiti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikim, konkrétné jsou
systémy implantatl BioHorizons ur€eny k pouziti vySkolenymi zubnimi Iékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich
stomatologickych ordinacich, a to po¢inaje ordinacemi vieobecnych zubnich lékaili az po operacni saly Celistni a obli¢ejové
chirurgie a také laboratofe pro stomatologické postupy. PouZiti téchto vyrobki vyZaduje specializované znalosti a zkuSenosti
v oblasti implantologie. Systémy implantatl BioHorizons jsou oznaceny jako zdravotnicky prostfedek (MD) a jsou pouze na
Iékafsky pfedpis (Rx).

8. POKYNY K POUZIT

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

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

9. VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

10. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

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

11. MANIPULACE A STERILIZACE

S nastroji vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly po$kodit
jeho povrch.
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U nesterilnich nastroji odstrarite a zlikvidujte veSkery pfepravni material pfed prvnim zpracovanim nastroju.

Nastroje BioHorizons nebyly validovany pro automatizované ¢&isténi. U zafizeni, ktera maji byt pfipojena k implantatim, jako
jsou try-ins, otiskovaci komponenty, je znamo, Ze spojeni implantatu s abutmentem je kritickym prvkem pro uspéch zubni
nahrady. Aby se pfedeSlo moznému poskozeni spoje, byl ovéfen pouze rucni proces &isténi, ktery by umoznil vétsi flexibilitu
choulostivych soucasti a pfipadnou kontrolu po Cisténi. Nastroje BioHorizons, jako jsou bursy, drivery apod., jsou uréeny k
ruénimu Cidténi a nasledné sterilizaci v chirurgickych vanickach. PfestoZe jsou z&sobniky BioHorizons vyrobeny z vysoce
vykonnych polymerd, jako je Radel, a jsou tepelné stabilni, mohou degradovat pfi opakovaném vystaveni vysokym teplotam,
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 Casti, které
zachycuji vihkost a ne€istoty. Automatizované systémy nemusi dosahnout Uplného oplachnuti a vysuseni, coz vede ke zbytkové
kontaminaci, ktera je pro chirurgické nastroje nepfijatelna. Vysokotlaké postfiky v automatickych myckach mohou navic zpUsobit
odfeni nebo uvoInéni jemnych soucasti, jako jsou pojistné krouzky nebo sestavy. Byl vyvinut ovéfeny postup rucniho &isténi,
ktery se ukazal jako Uc¢inny pfi dosahovani pozadované Urovné Gistoty, aniz by byla ohrozZena funkce nebo zivotnost pfistrojd.

Nesterilni nastroje na jedno pouziti a nastroje na opakované pouZiti, které pfichazeji do styku s pacientem, musi byt pfed pouZitim
vyCistény a sterilizovany. Je nezbytné pouzit nasledujici protokol isténi:

11.1. Sestavené nastroje (napf. ovlada¢ navadéni implantatu/Sroubu) by mély byt pfed kazdym Cisticim a sterilizaénim
cyklem rozebrany, aby se zabranilo zapouzdfeni nedistot, zméné barvy materialu a/nebo nevhodnému vysuseni
komponent.

11.2. Pfed kazdym ¢isténim vyjméte ze zasobnikl vSechny nastroje a zasobniky rozeberte.

11.3. Pipravte roztok Cisticiho prostiedku ve sterilni nddobé s pouZitim Sirokospektralniho €isticiho prostfedku, jako je Enzymax®
spoleCnosti Hu-Friedy, dle doporuceni vyrobce. Informace o pouZiti/pfipravé roztoku Cisticiho prostfedku najdete v navodu
k pouZiti od vyrobce.

11.4. Nastroje zcela ponofte do pfipraveného roztoku Cisticiho prostfedku a vycistéte je kartaCem, abyste odstranili viditelné
necCistoty.

11.5. Vyjméte néstroje z roztoku Cisticiho prostfedku a dlikladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

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

11.7. Vyjméte néstroje z roztoku Cisticiho prostfedku a dikladné je oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou.

11.8. Nastfikejte zafizeni 70% isopropylalkoholem (IPA).

11.9. Osuste néstroje Cistou utérkou nepoustéjici vlakna a nechejte je zcela oschnout na vzduchu.
Nastroje, které nelze vycistit, maji zménénou barvu, nejsou spravné propojeny se sparovanymi soucastmi a/nebo nefungu;ji tak,
jak bylo navrzeno, by mély byt zlikvidovany.

Pripadné vratte nastroje na pfislu$na mista na zasobnik nastroju. Pro sterilizaci viozte vyc€istény nastroj do sterilizaéniho sacku
¢i obalu schvaleného Ufadem FDA a spustte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizaCnich cyklu:

Sterilizaéni cykly

Zdroje: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C

GravitaCni parni GravitaCni parni
sterilizace sterilizace

Pfedvakuova para Pfedvakuova para

Typ:
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Doba a teplota

15 minut pfi teploté 4 minuty pfi teploté

30 minut pfi teploté

3 minuty pfi teploté

expozice:| 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 121 °C (250 °F) 134 °C (273 °F)
Il glob:a. 30 minut 20 minut 30 minut 20 minut
suseni:

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

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

S prostfedky urenymi k likvidaci je tfeba zachazet jako s odpadem dentalni chirurgie a dekontaminovat je v souladu
s pfislusnymi mistnimi predpisy.

12. SYMBOLY A POPISY
NiZe uvedena tabulka symbolli je pouze orientacni. PrisluSné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Popis symbolu

Upozornéni

Elektronicky navod k pouZziti

Vyrobce

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

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

o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Oznageni CE je platné pouze v pfipadg, ze je rovnéz
vyti§téno na titku vyrobku. CtyFmistné ¢islo doprovazejici oznaéeni CE na pfislugnych
prostfedcich odpovida uréenému oznamenému subjektu v EU.

Referencni Eislo / Cislo vyrobku

Cislo $arze

Jedine¢ny identifikator prostfedku

NepouZivejte opakované

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Datum pouZitelnosti
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Symbol

Popis symbolu

STERILE| R Sterilizace gama zafenim

&I Datum vyroby

Rx Onl Upozornéni: USA Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedku

y na pokyn dentisty nebo Iékafe nebo na jejich pfedpis
XX |REP Autorizovany zastupce v uréené zemi nebo jurisdikci. Text [XX] u symbolu oznaéuje
dvoupismenny nebo tfipismenny kod 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 vnéj§im ochrannym obalem

Systém jedné sterilni bariéry

Domaci prostiedi

MR Conditional

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

To mapdv Eyypago avTikabioTd OAeg TIg TTponyouleves avabewpriaelg. H yAwaoaa Tou TpwroTuTou eivai ta AyyAika. Or odnyieg
xpAong diatiBevral dwpedv o€ Eviutm Yop@r| KatéTiv aimparog amod  BioHorizons A Tov T0TIKG 0ag diavopéa.

To mapov éyypago 1oxUel yia Ta KwvIKA odovTiaTpika epyaheia BioHorizons Trou TapariBevral Tapakdatw. Kabe emiouavon
0T OUCKEUAOia TOU TIPOIOVTOG TIEPIEXEI TIEQIYPAQN TOU TTPOIOVTOG TTOU TTEPIKAEIETA.

Mpoidvra ou eutriTTouV 01O TEdi0 EQAPHOYAS

Katoapidia Avahoya kai avtiypaga
®pélec diaudpwang TPOPIA 00ToU EpyacTnpiaka efaptuara
Odnyoi emmédou ePEUTELPATOS KaoTavieg, epyaleia kar AaBég
AokipaaTika koAoBwyarta TTOMATAWY Jovadwv KoupTrwroi 6aKTUAIO!
Emavaypnaoipomolotpeva cwyata odpwaong (scan bodies)  |E¢aptiuara amoTtutwong

1. MEPIFPA®H

Ta kwvikd epyaleia Tng BioHorizons ypnoiyotolotvral yia d1adiIKaaieg 080VTIKWY EUPUTEULATWY, OTTWG avaTTuén g Béong,
TOTTOBETNCT EUPUTEULATWV KAl EUPUTEUMATIKEG OTTOKATAOTACEIC EVIOG TWV CUYKEKPIUEVWY evOeitEwy KABE GUOTAUATOG
KWVIKWY 000VTIaTPIKWY EYQUTEUNATWY. H emionuavan o€ kGBe epyaAeio TTEpIEXEI TNUAVTIKES TTANPOYOPIES YIa TO TTPOIOV, OTTWG
€AV TO €pyaAEio TTOPEXETAI OTTOOTEIPWHEVO 1 N OTTOOTEIPWHEVO Kal €AV TO epyaAeio TTpoopiletal Povo yia Wia xpRon.
Ta epyaleia TTou TTapéxovtal Wn amooTelpwpéva TTPETTEN va KaBapidovTal Kal va ATTOOTEIPWVOVTAl TTPIV aTIO TV TIPWTN
evbooTolaTikh Xprion kai o€ k&b emduevn xprion. Avarpégre atov akdAouBo Trivaka yia To(Ta) UAKO() Twy TTPoidvTwy e
QuETT) ETTAQN pE TOV 00BEVA;

Mpoidvra pe aueon emagn Pe Tov aoBevi YAIKO (KUpla oTOIXE )

Opéleg diaudpewang TPOPIA 0aTOU Avotgidwtog xaAupag (aidnpog, xpwHIo, VikEAIO)
Odnyoi emITEdOU EPPUTEUHATOG Avoggidwrog xaAuBag (aidnpog, XpwHIo, VIKEAIO)
AokiyaoTika koAoBwparta TTOAMATTAWY Jovadwy Ti-6AL-4V ELI (titévio, ahoupivio, Bavadio)
Emavaypnoigotololueva owuara odpwaong (scan bodies) | Ti-6AL-4V ELI (titévio, ahoupivio, favadio)

2. XPHZH I'IA THN OMOIA NPOOPIZETAI
Ta epyaleia kai Ta xeipoupyikd KiT Tng BioHorizons evdeikvuvTal yia xprion otnv avamrugn g B€ang, Tnv TomoBétnon kai
amokataoTaoT EYPUTEUPATWY BioHorizons Kal cuvagwy e¢apTnuaTwy.

3. KAINIKA OOEAH
Ta odovTiatpikd Tpoidva BioHorizons emimpémouv Tnv avTikatdoTacn Twy dovTiwy TToU AEiTTouv ry/kal Tnv amokatdaTacn g
paonTIkAG AeiToupyiag kai Tnv avrioToixn BeAtiwon ¢ ToidtnTag {wiig.

4. ENAEIZEIZ XPHZHZ
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Ta Kwvika epyaieia g BioHorizons evodeikvuvtal yia xprion atnv avamtuén e BEang, Tnv Tomobétnan Kal amokatdaTaon
KWVIKWY 000VTIKWY EPQUTEUNATWY BioHorizons kal guva@wy egapTnuaTwy.

5. ANTENAEIZEIX
Ta kwvika epyaAeia BioHorizons dev Tpémel va xpnoiyotrololvTal e aabeveic Tou Exouv aAAepyiec aTa GUYKEKPIUEVA UNIKG
TIoU XpnolyotrololvTal, oupTrepiAapBavopévou Tou avoceidwrou XdAuBa kal Tou KpApaTog TITaviou.

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

7. XPHEITEZ A TOYZ OMNOIOYZ NMPOOPIZETAI

Ta ouoThpata egouteupdrwy BioHorizons mpoopidovral povo yia xpon oméd emayyeAuarie uyeiag e ddeia Goknang
ETTOYYEAUOTOG, KAl TTIO GUYKEKPIWEVA, TO GUCTANATA EUQUTEVATWY BioHorizons TrpoopidovTal yia Xpriorn aTmo eKTTaIBEUNEVOUG
0dovTIATPOUG, XEIpoupyoUs Kal 0dOVTOTEXVITEG O €va TUTTIKG odovTiaTpIKG Xelpoupyikd TepIBAAAov, To OTT0i0 pTTOpPEi Va
KUMQIvVeTal ammd oBovVTIaTPEIa YEVIKWY ODOVTIATPWY WG XEIPOUPYIKES AiBoUTES YvaBOTTIPOCWTTIKAG XEIPOUPYIKAG, KABWG Kal
epyaoThpia yia odovTiarpikég diadikaaieg. H xpron autwy Twv TTPoidvTwy amaitei eCEIBIKEUUEVES YVWOEIS KOl EUTTEIPIA OTNV
0dovTIOTPIKA EUQUTEUUATWY. Ta CUOTAKATA EUPUTEUNATWY BioHorizons @épouv GAUOVON Kal ETIKETO WG IATPOTEXVOAOYIKO
mpoidv (MD) kai xopnyoUvtai puévo e 1atpiki guvtayn (Rx).

8. OAHrIEX XPHXHZ

O1 0pBég xelpoupyikég DIadIKATIES KA ATTOKATACTOTIKEG TEXVIKEG ATTOTEAOUV £UBUVN TOU eTTayyeAdaTia uyeiag. KaBe KAIVIKGG
1aTPAG TTPETTEN VO agIOAOYET TV KATAAANAGTNTA TNG XPNCIHOTIOI0UKEVNS BIadIKaaiag e BACN TNV TTPOCWTTIKA IATPIKA EKTTAIDEUON
Kal epmelpia, OTwe e@apudletal atnv ekdaTtote TepiTTwaon acBevoug. H BioHorizons ouvioTd éviova v oAokAfpwaon
OEUIVOPIWVY Y10 0DOVTIKG EJQUTEUATA KO TRV AQUCTNPRA THPNCT TWV 08nYIWY TTOU apopouv Ta TTpoidvTa BioHorizons.

Tpumavia diapépewong oatol: Mpémel va avtikaBiotatal 6tav aparnpeital eBopd, 6w peiwon TG amdédoong kot
A 6Tav EPQavifovTal onpEia amoXpwHaTIopoU. Ta Tputrdvia SIaudpewang 0aToU TTPETTEI va avTikaBioTavtal HETd a6 TrEpiTTou
12 £wg 20 KUKAOUG oaTeoTOMIG, avAAOyd WE TNV OCTIKI| TTUKVOTNTA.

9. MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

H kpian Tou KAIVIKOU 10TpOU, € OXEDT WE TNV ATOWIKA KATACTACT TOU A0BEVOUG, TTPETTEI TTAVTA VA UTTEPIOYUEI TWV OUCTACEWY
o€ otoleadnmote 0dnyie xprions ¢ BioHorizons. Avarpétre oto mpdtumo Tou OSHA 29CFR1910.1030 mpiv amd Tov
kaBapioud kai v amooteipwaon. Mpdobeteg TeXVIKEC TTANPOPOpieg diatiBevial katomiv airfuatos amd myv BioHorizons
A pTropouv va poPAnBouv f/kar va AneBouv amd t dieBuvan www.biohorizons.com. ETikoivwviaTe pe v E¢utmpétnan
MeAatwv Tng BioHorizons A e Tov T0TTIKS AvTITTPOOWTTO YIA TUXOV EPWTATEIC OXETIKA e OUYKEKPINEVES 0dnyiec xpriong. KaBe
ooBapo epioTaTIKG TToU £XEI GUUBET O€ GXEDT e TO TIPOIOV TIPETTEI VO AVAPEPETAI GTOV KATAGKEUAOTH) Kall aTnVv apuddia apxn
ToU KpaToug péAoug TG EE a0 otroio givar eykateatnuévos o KAIVIKOS 1aTpd¢ f/kal 0 aaBevig.

10. ENINAOKEZ KAl ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

O1 kivduvol kai o1 eTITTAOKEG pe Ta epyaheia TrepiAauBdavouy, petatl aMwy, Ta e€n¢: (1) aMepyikA(ég) avtidpaan(eig) aTo UNIKO
ToU epyaAeiou, (2) Bpalan Tou EUPUTEUATOC TTOU OTTAITET TNV EKQUTEUCT TOU KATA TNV KpiaT Tou KAIvIKoU 1aTpou, (3) Aoipwdn
TToU amaiTel avabewpnan Tou 0dovTIKOU EPQUTEUNATOS, (4) veupik BAGBN TTou pTropei va TTpokaAéael udviun aduvayia,
Houdlaapa r) ovo, (5) 1I0ToAoyIKEG QVTIOPATEIC LE TIBAVA GUPHETOXT| MOKPOPAYwWV f/Kal IVOBAATTWY, (6) OXNUATIONG EUROAWY
NiToug, (7) diaTpnon yvabiaiou kOATou, (8) didrpnon XelhikAg A YAwoaikAg TAAKag, (9) amwAeia 0oToU TIOU UTTOPE va
odnynoel ag avabewpnan A agaipeon kai (10) BAGPN Tou avarveuaTIKOU A/KaI TOU EVIEQIKOU GUOTANATOS WG OTTOTEAEO A
£10pOPNONG/KATATIOONG EEAPTAPATOC.
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11. XEIPIZMOZX KAl ANOXTEIPQZH

Na xelpileaTe TTaVTa T EpyaAEia e yavTia Xwpic TToUdpa Kal va aTroQeUyETE TNV ETTAPH HE OKANPG QVTIKEIEVA TTOU UTTOPET va
mpokaAéagouv {nuid oy em@aveia.

l'la pn aToCTEIpWHEVA TIPOTIOVTA, OPAIPEDTE KAl ATTOPPIYTE OTTOI0BATIOTE UAIKO ATTOOTOARG TTPIV aTTd TNV ApXIKA £TTECEPYaTia
TWV EPYaAEiwV.

Ta epyakeia g BioHorizons dev éxouv emikupwBei yia autoparotoinpévo kabapiopd. Na TIG CUCKEUEG TTOU TTPOKEITAI va
ouvdeBoUV e Ta EPQUTENATA, OTTWG T TTPOTTAGCUATA, T ECOPTANATA EVIUTIWHATWY, Eival yvwoTo 0TI ) GUVOEDT EPPUTEUHATOC
Kl KOAOBWwHaTOS aTToTEAET KPIGIUO XAPOKTNPICTIKG yia TV EMITUYia TnG 0dovTIKAS amokatdatacng. [Na va amogeuyBei moavr|
{nuia atn aOvoean, emkupwonke pia diadikacia pdvo kabBapiouol pe To XEpI, N otroia Ba eméTpeme PeyaAUTepn euehifia aTa
€0BpauaTa egaptiuata kar Ba emétpeme v mMBavr embewpnon Petd Tov kabBapiopod. Ta epyalsia g BioHorizons, dtwg
QPECEC, 0dnyoi K.AT., TrpoopidovTal yia KaBapIoUO HE TO XEPI Kal, OTN CUVEXEID, TOTTOBETOUVTAI GE XEIPOUPYIKOUG BiOKOUG YIa
amoaoTeipwaon. Evw o1 diokor Tng BioHorizons kataokeualovral amd TToAupepr) uwnAng ammodoang, 6tTwg 1o Radel, kai gival
Bepuik@ oTaBepOi, utopolv va umoPabuioTolv umd v emavelAnuuévn €kBean o€ uwnAég Bepuokpaadies, okAnpd
QTTOPPUTTAVTIKA KOl JNXaVIKEG BUVALEIC TTOU XPNCIKOTIOIO0VTAI OTA aUTOPATOTIOINMEVA TTAUVTAPI. Ta TPEXOVTA OXEDIC TWV KIT
TTPOCPEPOUV  TTEPIOPICHEVO €COEPIONG Kal pTTopei va TrepIAauBavouv OTevéG OXIOUEG, eykAeiopéva dlapepiopara f
aAAnAoac@aliCopeva pépn TTou TTayIOEUOUV TNV UYpAaia Kal Ta KATAAOITTA. Ta aUTOUATOTIOINKEVO OUCTAKATA EVOEXETAI VO
unv emmiTuyxavouv TTARPeG EETTAULA Kal OTEYVWUA, WE OTTOTEAETHA va BnuIoupyolvTal UTTOAEIMUATIKEG MOAUVOEIG, [N OTTOOEKTES
ylo Ta XEIPOUPYIKA epyaleia. ETITAEOV, O Wekaopoi uywnM¢ Trieong oTa autopartotroinuéva TAUVTAPIO PTTopEi va
mpokaAéoouv TPIBA i xaAdpwon €0BpaucTwy eCopudTwy, 6TWS OaKTUAIWY 1 GUYKPOTNUATWY. AvamTixonke Hia
emKupwpévn dladikagia kabapiauol We To XEPI, N omroia EDEIE OTI €ival ATTOTEAETUATIKNA YIa TNV ETTITEUEN TWV aTTAITOUMEVWY
emmédwvY KaBapI16TNTag XWwpic va diakuBeleTal n Aciroupyia i n weEAIUN dIGPKEIa XPHONG TwV opyavwy.

Ta un amoaTeipwiéva epyaieia iag XpRong Kal Ta ETTavayenoloTroloUpeVa EpyaAsial TToU £pXOVTal O€ ETTAQK HE TOV OOBEVR TTPETTE
va kaBapidovTal Kal va aTTooTEIPWVOVTAI TIPIV OTTO T XPAoN. MPETTE va XpnoIoTTOIETal TO aKOAOUBO TTPWTAKOAMO KaBapIouoU:

11.1.Ta ouvappohoynuéva epyaheia  (m.x. koBodnyoUpevog 0dnyog/Bida  eugurelpatog) Ba  mpémel  va
QTogUVapUoAoyoUvTal TTPIV OTT6 KABe KUKAO KaBapIouol Kal aTToaTEIpWaNG, WOTE VA ATTOPEUVETAI O EYKAWRITUOS
UTTOAEIMUATWY, 0 aTToXpwuaTiouds Tou UAIKOU A/Kal To akaT@AANAO OTEYVWHA TWY EEAPTNUATWY.

11.2. ApaipéaTte OAa Ta epyaheia ammd Toug BioKOUG EPYOAEiWV Kal OTTOGUVAPUOAOYAOTE Toug Biokoug TTpIv ammd kdbe
kaBapiaud.

11.3. MNapaokeudoTe éva OIGAUPO OTTOPPUTIAVTIKOU Ot DOXEIO XPNOIUOTIOIWVTIAG évav KaBapIoTIKO TTAPAYOVTa EUPEDS
eaoparog, 6mwg 10 Enzymax® 1ng Hu-Friedy, oU@wva e TIC CUGTACEIS TOU KATAOKEUAOT. AvaTpégre aTic odnyieg
Xprong/mapackeuns dIAAUPATOC OTTOPPUTIAVTIKOU TOU VOUILOU KOTAOKEUADTH.

11.4. Eppubiote mAApwe Ta Tpoidvia oTo Tapackeuaopévo didAupa amopputravtikoU Kal BoupToicoTe Ta yia va
OTTOMOKPUVETE TOUG 0paToUg pUTTOUG.

11.5. ApaipéaTe Ta TTpoidvTa atmod T0 didAuPa amoppuTavTikoU Kai EETTAUVETE Ta OXOAAOTIKG KATW aTTO TPEXOUMEVO VEPO
Bpang.

11.6. TommoBeTOTE TO TTPOIGVTA OE HOVAdA UTTEPAXWY YEUATN WE PPEOKO DIGAUNA ATTOPPUTIAVTIKOU Kal UTTORGAETE O€
emetepyaaia pe umeprixoug yia déka (10) AetrTd.

11.7. ApaipéaTe Ta epyaleia amod 1o Sidhupa amoppuTravTIkoU Kal EETTAUVETE T OXOAAOTIKA KATW aTTO TPEXOUMEVO VEPO
Bpuong.
11.8. WekaoTe mpoidvra pe 70% 1001mpoTTUAIKr) aAkoOAn (IPA).

11.9. Tapmovdpete Ta epyaleia Pe kaBapd Tavid xwpic xvoudi Kai a@AaTE Ta va GTEYVWOOoUV TEAEIWS aTov aépal.
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Ta epyaleia TTou Oev eival duvard va kabapioTolv, gival amoxpwuaniouéva, 0ev ouvdéovial owoTa WE Ta avTioTolxa
eCaprriuara h/kar dev apBpwvovtal Trwg TTPoBAETTETAI, Ba TIPETTEI va ATTOppITITOVTAL.

Kata mepitwan, emoTpéyTe Ta epyaleia aTig KataAAnAec BEaeic aTov dioko epyaAciwv. MNa amoaTeipwan, TOTTOBETAOTE TO
kaBapiopévo epyaleio ot eykekpipévn amd Tov FDA 6rkn A mepitOAiyda amooTeipwong Kal ekTeAéOTE Evav Ao TOUG
akdAouBoug mioTOTIOINUEVOUS KUKAOUG ATTOOTEIPWONG:

KikMo1 arooTeipwong
Avagopd: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Mépog C
. ) , ATpOG e TTpoKaTEPYATIa . , ATUOC e
Tomog:| Atuog pe Baplitnta KEVOU ATuéc pe Baputnta TTPOKQTEPYaUal KEVOU

Xpovog ékBeong kai| 15 AetrTé oTOUG 4 hetrté aTOUG 30 Aeré oTOUG 3 Aerté aTOUG

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

OTEYVWHATOG:

ZuvioTaTal va oupTTepIAGBETE pia Trepiodo wugng 30 Aetrtwv TIpIv a@aipécete Ta TpoidvTa amod T BrAkn f 1o TepITUAIypa
aTogTEipwang.

Mpoooyxn! O akardAAnAog kaBapiopdg utmopei va 0dnynael ae aveTrapkn amoaTeipwan. Mn TARPES OTEYVWHA Twv EQYOAEiwv
KOTA TV ATTO0TEIPWAOT G€ QUTOKAUGTO PTTOPET va AQARCEI UYPaCia Kal va TIPOKAAEDE! aTTOXPWHATICUG Kal otgidwon. H xprion
utrepogeIdiou Tou udpoydvou fi GAwWY OLEIdWTIKWY TTapayovTwy Ba eival emBAABAG yia TV ETTIPAVEID TWV EPYAAEiwV.
Zuviararai n mepiodikr dokipn, o kabapiouds kar n fabuovéunan Tou e€oAICUOU TOU aUTOKAUATOU, WATE va dlag@alileral
011 N Yovdda Trapapével oe KAAr Kataataon Asimoupyiag.

Ta mpoidvia pog amdppiyn TEETEl va uTToPAANOvVTal O€ €TTECEpyaaia Kal amoAUPavVan wG 0dOVTIATPIKA XEIPOUPYIKA
amopANTa CUNPWVA E TOUG AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

12. YYMBOAA KAI NMEPIFPAOEL
O mapakaTw Tivakag oupBOAwy Tpoopidetal Povo yia okoTroUg avagopag. Avarpégte aTnv £MICTAVON TG GUCKEUOTIAg TOU
TTPOIBVTOC yIa TA OXETIKA GUNBOoAQ.

Zuppolo

/N
wl

q

Mepiypaen ouufoAou

Mpoooxn

HAekTpovikég odnyieg xpong

KaraokeuaaTng

Ta mpoidvta Tng BioHorizons Trou gépouv 10 EUPWTTAIKG arjua auppdpewaong (CE) mAnpolyv Tig
amaithoelg TG odnyiag 93/42/EOK yia Ta 1aTpoTeXvoAoyIKG TTPOIGVTA, GTTWE TPOTTOTTOINONKE aTTd
v 0dnyia 2007/47/EK, 1y Tou kavoviopou 2017/745 yia ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TIPOIOVTA.

H orjpavon CE eivair éykupn pévo €dv ivai emmiong TUTIwEVN 0TV ETICAHUAVOT TOU TTPOIOVTOG.
O tetpayniog apiBuog mou ouvodelel T orjuavon CE ota OXeTIKG TTPOIdVTa QVTIOTOIXEI OTOV
KoIvoTroInuévo opyaviopo tne EE.

REF

Ap16udG avapopdg/poiévTog

LOT

Ap16udg TrapTidag
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Mepiypaen ouuoAou

ATTOKAEITTIKO avayvwpIoTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Mnv TravayPnoIUOTIOIEITE

Mnv £TTaVATIOOTEIPWVETE

g Huepopnvia Aqgng
STERILE| R ATTOOTEIPWEVO JE aKTIVOROAIQ Yapua
&I Huepounvia KaTaokeung
Rx Onl Mpoooxn: O OuoaTrovdiakdg vopog Twy HIMA Tepiopilel Tnv TwAnan, T diavour) kai Tn XpRon
X Unly QUTWV TWV TTPOIOVTWY aTTé 0dovTIaTPO 1 10TPO, 1) KATOTTIV EVIOARS AUTOU
E¢ouaiodotnuévog avTImpdowTTog 0Tn GUYKEKPIPEVN Xwpa A dikaiodoaia. To keigevo [XX] aTo
XX |REP oUpBoAo utrodeIkvUEl TOV DIBIYPAMKO 1) TPIBIYPAUHO KwdIKS TS XWeag i TG diKalodoaiag,
.X. EU yia v Eupwrraiki Evwon.
@ Mn xpnolyoTolEiTe Qv N ouokeuaaia éxel UTTOOTET (NI, ATTOPPIYTE TO TTPOIGV KAl TN
ouokeuaaia
MD laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIdV
Non-sterile Mn amooTeipwpévo

- =~

-----

2U0TNUa ovou OTEipou Gpayuol e TTPOOTATEUTIKA EEWTEPIKY GUCKEUATIa

ZU0TNUa Povou aTEipou gpayou

ApxIkr aehida

MR Conditional

Mpoeidotroinan payvnTikAg Topoypagiag: To Tpoidv eival ouppaTtd e OUVBNAKES payvnTIKAG
TOHOYPAYiag
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MAGYAR

Ez a dokumentum hatalyon kivil helyez minden korabbi verziot. Az eredeti nyelve angol. A hasznalati utasitas kérésre
ingyenesen elérhetd nyomtatott formaban a BioHorizons-tdl vagy a helyi forgalmazotol.

Ez a dokumentum az alabb felsorolt BioHorizons Conical Dental Instruments-re vonatkozik. Mindegyik terméken
a csomagolason talalhaté cimke tartalmazza az eszkéz leirasat.

A dokumentum targyat képezd eszkozok

Csavarhizok Analégok és replikak

Csontprofilozé farok Laboratériumi alkatrészek
Implantatumszint(i vezetéeszkdzok Reteszek, szerszdmok és fogantylk
Tobbegységes miicsonk-probak Rogzitdgydriik

Ujrafelhasznalhatd szkennelési testek Megjelenitési komponensek

1. LEIRAS

A BioHorizons eszkdzok fogaszati implantacios eljarasokhoz hasznalatosak, példaul a bedltetési hely kialakitdsahoz,
az implantatum behelyezéséhez és az implantatummal végzett restauraciokhoz, az egyes implantdtumrendszerek javallatain
belill. Az egyes eszkdzokon talalhaté cimke fontos termékinformaciokat tartalmaz, tobbek kozott azt, hogy az eszkéz steril vagy
nem steril, €s hogy az eszkdz csak egyszeri hasznalatra készUlt-e. A nem steril allapotban szallitott eszkdzoket és készleteket
az elsé hasznalat el6tt és minden tovabbi hasznalat elétt meg kell tisztitani, és sterilizalni kell. A beteggel kdzvetlendl érintkez6
eszkdzok anyagat (anyagait) 1asd a kévetkezd tablazatban:

A beteggel kozvetleniil érintkez6 eszk6zok Anyag (f6 sszetevok)

Csontprofilozo farék Rozsdamentes acél (vas, krom, nikkel)
Implantatumszintl vezetéeszkzok Rozsdamentes acél (vas, krom, nikkel)
Tébbegységes miicsonk-prébak Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
Ujrafelhasznalhatd szkennelési testek Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

2. TERVEZETT FELHASZNALAS

A BioHorizons eszkozok és miitéti készletek a BioHorizons implantatumok és a hozzajuk tartoz6 komponensek helyének
kialakitasara, behelyezésére és helyreallitasara szolgalnak.

3. KLINIKAI ELONYOK
A BioHorizons fogészati eszkdzok lehet6vé teszik a hianyz6 fogak potlasat ésivagy a ragédfunkcié helyredllitasat, ezaltal
hozzajarulva az életmindség javitasahoz.

4. AHASZNALAT JAVALLATAI
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A BioHorizons eszkozOk és miitéti készletek a BioHorizons implantatumok és a hozzajuk tartozé komponensek helyének

Yers

5. ELLENJAVALLATOK
A BioHorizons eszkozok nem hasznalhatok olyan betegeknél, akik allergidsak a hasznélt anyagokra, tobbek kozott
a rozsdamentes acélra és a titanGtvozetre.

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

7. CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantatumrendszereket kizarélag engedéllyel rendelkezé egészséguigyi szakemberek altali hasznalatra
szolgélnak, vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok altal, szokvanyos
fogaszati sebészeti kdrnyezetben torténd hasznélatra szanjuk, ami az altalanos fogorvosi rendel6ktél a maxillofacialis sebészeti
m(it6kon at a fogaszati eljarasi laboratériumokig terjedhet. Ezen termékek hasznalata az implantatumos fogpétlas terén szerzett
specidlis ismereteket és tapasztalatot igényel. A BioHorizons implantadtumrendszerek orvostechnikai eszkézként (MD) vannak
megjellve, és csak orvosi rendelvényre kaphatok.

8. HASZNALATI UTASITAS

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

Csontprofilozok: A furokat ki kell cserélni, ha kopas észlelhetd, példaul a vagasi hatékonysag csokkenése, vagy elszinezddés
lathatd. A vagoeszkdzoket a csontsiirliségtdl fliggden korllbelil 12-20 csontvagasi ciklus utan kell cseréini.

9. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A BioHorizons hasznalati utasitasaban (Instructions for Use - IFU) szereplé ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez
a klinikus megitélése, amely a beteg egyéni jellemzéin alapul. A tisztitds és a sterilizélas el6tt olvassa el az OSHA
29CFR1910.1030 szabvanyt. Tovabbi technikai informéaciok kérésre elérheték a BioHorizons-tdl, vagy megtekintheték és/vagy
let6lthet6k a www.biohorizons.com webhelyrdl. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznalati utasitassal kapcsolatban,
forduljon a BioHorizons Ugyfélszolgalatahoz vagy helyi képvisel6jéhez. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely
sulyos eseményt be kell jelenteni a gyartdnak, valamint az orvos és/vagy a péciens illetdésége szerinti uniés tagallam illetékes
hat6saganak.

10. SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkdzokkel kapcsolatos kockazatok és komplikaciok tobbek kozott a kovetkezok: (1) allergias reakcid(k) a mlszer
anyagara; (2) az implantatum t6rése, amelyet a klinikus megitélése alapjan ki kell dltetni; (3) a fogaszati implantatum
felllvizsgalatat igénylé fertézés; (4) idegkarosodas, amely tartés gyengeséget, zsibbadast vagy fajdalmat okozhat; (5)
szdvettani valaszok, amelyek esetleg makrofagokat és/vagy fibroblasztokat tartalmaznak; (6) zsiremboliak kialakulasa; (7) sinus
maxillaris perforacio; (8) labialis vagy nyelvi lemez perforacioja; (9) csontvesztés, amely esetleg felllvizsgalatot vagy eltavolitast
eredményezhet; és (10) Iéguti és/vagy bélrendszeri karosodas a komponens aspiracioja/lenyelése kdvetkeztében.

11. KEZELES ES STERILIZALAS
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Az eszkdzt minden esetben pormentes kesztyliben kell kezelni, és kertilni kell az érintkezést a felliletét esetleg karositd kemény
targyakkal.

Nem steril eszkdz0k esetén az elsd feldolgozas elétt tavolitsa el és dobja el a szallitishoz hasznalt anyagokat.

A BioHorizons eszkdzdk nincsenek bevizsgalva automatizalt tisztitasra. Ismert, hogy az implantatumokhoz csatlakoztatando
eszkdzok, példaul a probadarabok vagy a lenyomatkomponensek esetében az implantatum és a felépitmény kdz6tti kapesolat
kritikus fontossagu a fogaszati restauracié sikere szempontjabdl. A csatlakozas lehetséges karosodasanak elkerllése
érdekében kizarélag kézi tisztitas megengedett, amely nagyobb rugalmassagot biztosit az érzékeny alkotéelemek szamara, és
lehetdvé teszi a tisztitds utani esetleges ellenérzést. A BioHorizons miszereit, példaul a mardkat, behajtoeszkozoket stb.
manudlisan kell tisztitani, majd sterilizalas céljabdl sebészeti talcakra kell helyezni. Bar a BioHorizons talcak nagyteljesitmény
polimerekbdl, példaul Radelbdl késziilnek és hdstabilak, az automata tisztitokban hasznalt magas hémérsékletnek, agressziv
mosodszereknek és mechanikai eréknek valo ismétlédo kitettség hatasara lebomolhatnak. A készletek jelenlegi kialakitdsa nem
biztosit megfeleld szellézést, és tartalmazhat keskeny perforaciokat, zart rekeszeket vagy egymasba illeszkedd elemeket,
amelyek felfogjak a nedvességet és a szennyezddéseket. Eléfordulhat, hogy az automata rendszerek nem biztositjak a teljes
Oblitést és szaritast, ami maradvany-szennyezédéshez vezethet; ez elfogadhatatian a sebészeti eszkdzok esetében. Ezenkivil
az automata tisztitdkban 1évé magasnyomasu permet kopast, vagy a kényes alkatrészek — példaul a rogzitégy(rik vagy
szerelvények — meglazuldsat okozhatja. Kifejlesztettek egy hitelesitett kézi tisztitasi eljarast, amely hatékonynak bizonyult a
szlkséges tisztasagi szint elérésében anélkill, hogy veszélyeztetné a miiszerek miikddését vagy élettartamat.

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

11.1. Az dsszeszerelt miiszereket (pl. iranyitott implantatum csavarh(zét) minden tisztitasi és sterilizalasi ciklus elétt szét
kell szerelni, hogy elkerliliik a tormelék kapszulazasat, az anyag elszinez6dését és/vagy az alkatrészek nem
megfeleld kiszaradasat.

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

11.3. Készitsen egy tartalyban a gyart6 ajanlasai szerint tisztitboldatot széles spektrumd tisztitoszerrel, példaul a Hu-Friedy altal
gyartott Enzymax® termékkel. A mososzeroldat hasznélatara/elkészitésére vonatkozéan kdvesse a gyartd hasznélati
utasitasat.

11.4.Az eszkOzoket teljesen meritse be az elékészitett tisztitoszeres oldatba, és kefével tavolitsa el a lathatd
szennyez@déseket.

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

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

11.7.Vegye ki a miiszereket a tisztitdszeres oldatbol, és alaposan oblitse le folyd csapviz alatt.
11.8. Fjja be a szerszamokat 70%-os izopropil-alkohollal (IPA).
11.9. Torolje szérazra a mlszereket tiszta, szoszmentes ruhaval, és hagyja teljesen megszéradni a levegdn.

Azokat az eszkdzOket, amelyek nem tisztithatok, elszinezddtek, nem illeszkednek megfeleléen a hozzajuk tartozo
alkatrészekhez, és/vagy nem a tervezett modon mozognak, ki kell selejtezni.

Ha szikséges, helyezze vissza az eszk6zOket a mliszertalca megfelel helyére. Sterilizalashoz helyezze a megtisztitott eszkozt
egy FDA altal jovahagyott sterilizalo tasakba vagy csomagolopapirba, és végezze el az alabbi mindsitett sterilizélasi ciklusok
egyikét:
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Sterilizalasi ciklusok
Hivatkozas: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
A Gravitacios Elévakuumos v a e Elévakuumos
Tipus: h . A I Gravitacios gOzsterilizalas o I
gbzsterilizalas gbzsterilizalas gbzsterilizalas
Expozicios id6 és| 15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on 30 perc 121 °C-on 3 perc 134 °C-on
hémérséklet: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Minimalis

szaradasi idé: 30 perc 20 perc 30 perc 20 perc

Az eszkozok sterilizal6 tasakbdl vagy csomagoloéanyaghdl eltavolitasa el6tt ajanlott 30 perces hiilési idészakot beiktatni.

Figyelem! A nem megfeleld tisztitas nem megfeleld sterilizalashoz vezethet. Ha az autoklavozas utan az eszkozok nem
szaradnak meg teljesen, nedvesség maradhat bennik, ami elszinezédést és oxidaciot okozhat. A hidrogén-peroxid vagy mas
oxidaloszerek hasznalata karositja az eszkdzok felliletét. Az autoklav idészakos tesztelése, tisztitasa és kalibralasa ajanlott,
hogy a készUlék tovabbra is miikddéképes maradjon.

Az artalmatlanitando eszkdzoket fogéaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fertétleniteni a vonatkozo helyi el6irasoknak

megfelelen.

12. SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbdlumtablazat csak tajékoztatd jellegli. Az alkalmazott szimbolumokat l&sd a termék csomagolasan talélhaté

cimkeén.

Szimbdlum

Szimbo6lum magyarazata

/N

Vigyazat

Elektronikus hasznalati utasitas

wl

Gyarto

S

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek

a 2007/47/EK iranyelvvel médositott, orvostechnikai eszkzokrol sz6l6 93/42/EGK iranyelv vagy
az orvostechnikai eszkozokrol sz6l6 2017/745 rendelet kdvetelményeinek. A CE-jeldlés kizarolag
akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is fel van tintetve. A megfelel6 eszkz6kon a CE-jeldlést
kisér6 négyjegyl szam a kijelolt eurdpai unios bejelentett szervezetet azonositja.

REF

Termékszam/cikkszam

LOT

Tétel/sarzs szama

uDI

Egyedi eszkbzazonositd

@

Tilos ujrafelhasznalni

Tilos Ujrasteriliz&lni
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Szimbolum

Szimbélum magyarazata

=

Lejarati datum

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizélva
&I Gyartas datuma
Rx Onl Vigyézat: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkdzoket csak
y fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznalni.
Meghatalmazott képviselé a megjeldlt orszagban vagy joghatésagban. A szimbdlumon szereplé
XX |REP [XX] szdveg az orszag vagy joghatosag két- vagy harombetis kodjat jeldli, példaul EU az
Eurdpai Unid esetében.
@ Ne hasznélja, ha a csomagolas sérlt. Dobja ki a készUléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszkoz
Non-sterile Nem steril

- =~

‘‘‘‘‘

Egyszeres steril gatrendszer kilsé védécsomagolassal

Egyszeres steril gatrendszer

A beteg otthonaban hasznalhat6

MR Conditional

Méagneses rezonancia figyelmeztetés: Az eszkdz MR feltételes
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ROMANA

Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originald este limba engleza. Instructiunile de utilizare sunt
disponibile gratuit in format tiparit la cerere de la BioHorizons sau de la distribuitorul dumneavoastra local.

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

Dispozitive din domeniul de aplicare

Surubelnite Analogi si replici

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

Corpuri de scanare reutilizabile Componente de amprentare

1. DESCRIERE

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

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

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

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

3. BENEFICII CLINICE
Dispozitivele dentare BioHorizons permit inlocuirea dintilor lipsé si/sau restabilirea functiei masticatorii contribuind astfel la
imbunatatirea calitatii vietii.

4. INDICATII DE UTILIZARE
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Instrumentele conice BioHorizons sunt indicate pentru utilizare in vederea prepararii sitului, amplasérii si restaurarii implanturilor
dentare conice si a componentelor asociate BioHorizons.

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

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

7. UTILIZATORI VIZATI

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

8. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

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

9. AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE

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

10. COMPLICATII SI EFECTE ADVERSE

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

11. MANIPULARE $I STERILIZARE
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Manipulati intotdeauna instrumentele cu manusi fara pudra si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora suprafata.
In cazul dispozitivelor nesterile, indepartati si eliminati orice material de la transport inainte de prelucrarea instrumentelor.

Instrumentele BioHorizons nu au fost validate pentru curatare automata. Pentru dispozitivele care vor fi conectate la implanturi,
precum implanturile de proba, componentele de amprentare, conexiunea dintre implant si bont este cunoscuta drept o
caracteristica esentiald pentru succesul restaurarii dentare. Pentru a evita potentiala deteriorare a conexiunii, a fost validat un
proces de curatare exclusiv manuala care ar oferi o mai mare flexibilitate in cazul componentelor delicate si care permite o
eventuald inspectie dupa curatare. Instrumentele BioHorizons, precum freze, dispozitive de actionare etc., sunt destinate
curatarii manuale, apoi amplasarii in tavi chirurgicale pentru sterilizare. Desi tavile BioHorizons sunt fabricate din polimeri de
inalta performantd, 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 reziduald, inacceptabild pentru instrumentele chirurgicale. Tn plus, jeturile pulverizate de inaltd 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.

Instrumentele de unica folosinta nesterile si instrumentele reutilizabile care intré in contact cu pacientul trebuie sa fie curatate si
sterilizate inainte de utilizare. Trebuie utilizat urmatorul protocol de curatare:

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

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

11.3. 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 de utilizare/preparare ale producatorului legal
pentru solutia de detergent.

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

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

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

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

Daca este cazul, asezati la loc instrumentele in locatile corespunzatoare din tava pentru instrumentar. Pentru
sterilizare,amplasati instrumentul curatat intr-o pungd sau un ambalaj de sterilizare autorizat(a) de FDA si treceti-l printr-unul
dintre urméatoarele cicluri de sterilizare calificate:
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Cicluri de sterilizare
Referinta: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
Tip: Abur cu |ln|ocuv|re Abur cu previd Abur eu |plocu1re Abur cu previd
gravitationald gravitationald
Durata si temperatura| 15 minute la 132 °C 4 minute la 132 °C 30 minute la 121 °C 3 minute la 134 °C
de expunere: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
A Gt d% 30 minute 20 minute 30 minute 20 minute
uscare:

Se recomanda sa includeti o perioada de récire de 30 de minute inainte de a scoate dispozitivele din punga sau ambalajul
de sterilizare.

Atentie! Curatarea necorespunzatoare poate conduce la o sterilizare neadecvata. Daca instrumentele nu se usuca complet in
timpul autoclavarii, exista posibilitatea de a ramane umezeald, iar acest lucru poate cauza modificari de culoare si oxidare.
Utilizarea peroxidului de hidrogen sau a altor agenti oxidanti poate deteriora suprafata instrumentelor. Se recomanda testarea,
curatarea si calibrarea periodica a echipamentului de autoclavare pentru a asigura ca unitatea ramane in stare de functionare
corespunzatoare.

Dispozitivele care urmeaza sa fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri chirurgicale stomatologice in conformitate
cu reglementarile locale relevante.

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

Simbol

/N
wl

C€

REF

LOT
UDI

@

Descrierea simbolului

Atentie

Instructiuni de utilizare electronice

Producator

Produsele BioHorizons care poartd marcajul de conformitate europeana (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 de pe dispozitivele aplicabile corespunde organismului notificat
al UE desemnat.

Referinta/numar de articol

Numar de lot

Cod unic de identificare a dispozitivului

A nu se reutiliza
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Simbol

Descrierea simbolului

A nu se resteriliza

s

Data limita de utilizare

STERILE| R Sterilizat prin iradiere cu radiatii gama
&I Data fabricatiei
Rx Onl Atentie: Legea federala din SUA restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea acestor
y dispozitive de catre sau la ordinul unui stomatolog sau medic.
Reprezentant autorizat in tara sau jurisdictia identificata. Textul [XX] de pe simbol indica codul
XX |REP ) - S . .
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 sterila cu ambalaj de protectie in exterior

Sistem unic cu bariera sterila

Pentru utilizare n interior

MR Conditional

Avertisment privind rezonanta magnetica: Dispozitivul prezinta compatibilitate RM conditionata.
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NEDERLANDS

Dit document vervangt alle voorgaande herzieningen. De oorspronkelijke taal is Engels. De gebruiksaanwijzing is op verzoek
gratis verkrijgbaar in gedrukte vorm via BioHorizons of uw lokale distributeur.

Dit document is van toepassing op de hieronder vermelde BioHorizons conische tandheelkundige instrumenten. Op het etiket
van elke productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

Betreffende hulpmiddelen

Schroevendraaiers Analogen en replica's

Frezen voor botvormgeving Laboratoriumonderdelen

Schroevendraaiers op implantaatniveau Ratelinstrumenten, gereedschappen en handgrepen
Meerdelig proefabutments Klikringen

Herbruikbare scancomponenten Afdrukcomponenten

1. BESCHRIJVING

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

Hulpmiddelen die in direct contact

komen met de patiént Materiaal (hoofdelementen)

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

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

Meerdelig proefabutments Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)

Herbruikbare scancomponenten Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)

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 bijoehorende onderdelen.

3. KLINISCHE VOORDELEN

BioHorizons tandheelkundige hulpmiddelen maken de vervanging van ontbrekende tanden en/of het herstel van de kauwfunctie
mogelijk, met een overeenkomstige verbetering van de kwaliteit van leven.
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4. INDICATIES VOOR GEBRUIK
BioHorizons conische instrumenten zijn geindiceerd voor gebruik bij de ontwikkeling, plaatsing en restauratie van
tandheelkundige implantaten en bijbehorende onderdelen van BioHorizons conische tandheelkundige implantaten.

5. CONTRA-INDICATIES
BioHorizons conische instrumenten mogen niet worden gebruikt bij patiénten die allergisch zijn voor de gebruikte materialen,
met inbegrip van roestvrij staal en titaniumlegering.

6. 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.

7. 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.

8. GEBRUIKSAANWIJZING

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

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

9. 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.

10. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

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

11. HANTERING EN STERILISATIE
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Hanteer instrumenten altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak kunnen
beschadigen.

Voor niet-steriele hulpmiddelen moet al het verzendmateriaal worden verwijderd en weggegooid voordat de instrumenten voor
het eerst worden verwerkt.

BioHorizons-instrumenten zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging. Voor apparaten die op de implantaten moeten
worden aangesloten, zoals try-ins, impressiecomponenten, staat bekend dat de implantaataansluiting op de abutment
(abutment) een cruciaal kenmerk is voor het succes van de tandheelkundige restauratie. Om mogelijke schade aan de
aansluiting te voorkomen, is alleen een handmatig reinigingsproces goedgekeurd dat meer flexibiliteit voor delicate onderdelen
geeft en een mogelijke inspectie na het reinigen mogelijk maakt. BioHorizons-instrumenten, zoals boren, drivers enz. moeten
handmatig worden gereinigd en vervolgens in chirurgische bakken te worden geplaatst voor sterilisatie. Hoewel BioHorizons-
bakken zijn vervaardigd van hoogwaardige polymeren, zoals Radel, en thermisch stabiel zijn, kunnen ze degraderen bij
herhaalde blootstelling aan de hoge temperaturen, agressieve detergenten en mechanische krachten die worden gebruikt in
geautomatiseerde wasmachines. De huidige ontwerpen van de kits bieden beperkte ventilatie en kunnen smalle perforaties,
gesloten compartimenten of in elkaar grijpende delen omvatten waarin zich vocht en vuil kunnen ophopen. Geautomatiseerde
systemen kunnen niet altijd volledig worden gespoeld en gedroogd, wat kan leiden tot residuele verontreiniging, wat
onaanvaardbaar is voor chirurgische instrumenten. Bovendien kunnen hogedruksproeiers in geautomatiseerde wasmachines
slijtage veroorzaken en kunnen kwetsbare onderdelen, zoals klikringen of assemblages, losraken. Er is een gevalideerd proces
voor handmatige reiniging ontwikkeld dat effectief is gebleken bij het bereiken van de vereiste reinheidsniveaus zonder afbreuk
te doen aan de functie of levensduur van de instrumenten.

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

11.1. Gemonteerde instrumenten (bijv. geleide implantschroevendraaiers/-schroef) 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.

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

11.3. 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.

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

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

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

11.7. Verwijder de instrumenten uit de reinigingsmiddeloplossing en spoel ze grondig af onder stromend leidingwater.
11.8. Spuit het gereedschap in met 70% isopropylalcohol (IPA).
11.9. Dep de instrumenten droog met schone, pluisvrije doeken en laat ze volledig aan de lucht drogen.

Instrumenten die niet kunnen worden gereinigd, verkleurd zijn, niet goed aansluiten op bijpassende componenten en/of niet
functioneren zoals ontworpen, dienen te worden afgevoerd.
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Indien van toepassing legt u de instrumenten terug op de juiste plaats in de instrumententray. Plaats het gereinigde instrument
voor sterilisatie in een door de FDA goedgekeurde sterilisatiezak of -wikkel en doorloop een van de volgende gekwalificeerde

sterilisatiecycli:

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

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

Let op! Onjuiste reiniging kan leiden tot ontoereikende sterilisatie. Als de instrumenten tijdens het autoclaveren niet volledig
droog zijn, kan er vocht achterblijven en kan dit leiden tot verkleuring en oxidatie. Het gebruik van waterstofperoxide of andere
oxiderende middelen beschadigt het opperviak van de instrumenten. Periodieke tests, reiniging en kalibratie van de
autoclaafapparatuur worden aanbevolen om ervoor te zorgen dat het apparaat in goede staat blijft.

Hulpmiddelen die moeten worden afgevoerd, dienen te worden behandeld en gedecontamineerd als afval van tandheelkundige
chirurgie in overeenstemming met de relevante plaatselijke voorschriften.

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

Beschrijving symbool

Voorzichtig

Elektronische gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Producten van BioHorizons 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.

q

REF

LOT
UDI

@
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Symbool Beschrijving symbool

Niet opnieuw steriliseren

g Uiterste gebruiksdatum

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling

&I Productiedatum

Voorzichtig: VS Deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving

Rx Only 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] in het
XX |REP 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
‘O Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de buitenkant

‘‘‘‘‘

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

0oy
Waarschuwing voor magnetische resonantie: Apparaat is MRI-voorwaardelijk

MR Conditional
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SVENSKA

Detta dokument ersatter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska. Bruksanvisningen finns tiliganglig kostnadsfritt i
tryckt form pa begaran fran BioHorizons eller din lokala distributor.

Detta dokument géller BioHorizons koniska dentalinstrument som anges nedan. Alla produktforpackningsmarkningar innehaller
en beskrivning av den bifogade produkten.

Produkter som berérs

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

Ateranvandbara skanningsenheter Avtryckskomponenter

1. BESKRIVNING

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

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

2. AVSEDD ANVANDNING
BioHorizons-instrument och kirurgiska kit &r avsedda fér anvandning vid platsutveckling, placering och restaurering av

BioHorizons-implantat och tillhdrande komponenter.

3. KLINISKA FORDELAR
BioHorizons dentala enheter mdjliggér ersattning av tander som saknas och/eller aterstélld tuggfunktion samt atféljande

forbattrad livskvalitet.

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

koniska implantat och tillhérande komponenter.
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5. KONTRAINDIKATIONER
BioHorizons koniska instrument ska inte anvandas pa patienter som har allergier mot de specifika material som anvands,
daribland rostfritt stal och titanlegering.

6. PATIENTGRUPP
BioHorizons tandimplantatsystem ar avsedda fér anvandning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandlosa eller partiellt tandldsa
patienter sa lange de definierade kontraindikationerna inte ar tillampliga.

7. AVSEDDA ANVANDARE

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

8. BRUKSANVISNING

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

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

9. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

10. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

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

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

For icke-sterila produkter, ta bort och kassera eventuellt fraktmaterial innan initial bearbetning av instrument.

BioHorizons instrument har inte validerats for automatisk rengéring. Foér enheter som ska anslutas till implantaten, t.ex.
provpassningar och avtryckskomponenter, ar anslutningen mellan implantat och distans en avgérande faktor for att
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tandrestaureringen ska lyckas. For att undvika potentiella skador pa anslutningen har endast en manuell rengéringsprocess
validerats, vilken ger storre flexibilitet for kansliga komponenter och mdjliggér eventuell inspektion efter rengdring. BioHorizons
instrument, t.ex. borrar, skruvmejslar osv. &r avsedda att rengdéras manuellt och sedan placeras i kirurgiska brickor for
sterilisering. Aven om BioHorizons brickor &r tillverkade av hdgpresterande polymerer, sésom Radel, och &r termiskt stabila,
kan forsamras vid upprepad exponering for hdga temperaturer, aggressiva rengdringsmedel och mekaniska krafter i
automatiska diskdesinfektorer. Kitens nuvarande utformning ger begransad ventilation och kan innehalla smala perforeringar,
slutna fack eller sammankopplade delar som samlar pa sig fukt och smuts. Automatiska system kan ibland inte sakerstélla
fullstandig skolining och torkning, vilket kan leda till kvarvarande kontaminering — nagot som ar oacceptabelt for kirurgiska
instrument. Dessutom kan hdgtryckssprutor i automatiska diskdesinfektorer leda till slitage eller att kansliga komponenter, som
snappringar eller sammansattningar, lossnar. En validerad manuell rengéringsprocess har utvecklats och visat sig vara effektiv
for att na den krévda renhetsnivan utan att instrumentens funktion eller livslangd paverkas negativt.

Icke-sterila instrument for engangsbruk och ateranvandbara instrument som &r i kontakt med patienten maste rengdras och steriliseras
fore anvandning. Féliande rengdringsprotokoll maste anvandas:

11.1. Sammansatta instrument (t.ex. styrd drivanordning/skruv till implantat) ska demonteras f6re varje rengérings- och
steriliseringscykel for att undvika att skrap kapslas in, material missfargas och/eller att komponenter torkas pa
olampligt satt.

11.2. Ta bort alla instrument fran instrumentbrickorna och demontera brickorna fore varje rengéring.

11.3. Forbered en rengdringsmedelsldsning i en behallare med en bredspektrad rengdringsldsning som Hu-Friedy's Enzymax®
enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende anvandning/beredning av
rengoringslosning.

11.4. Sank ner produkterna helt i den beredda rengoringslosningen och borsta dem for att avliagsna synlig smuts.
11.5. Ta upp produkterna ur rengéringsldsningen och skélj dem noggrant under rinnande kranvatten.

11.6. Placera produkterna i en ultraljudsapparat fylld med farsk rengéringslésning och sonikera i tio (10) minuter.
11.7.Ta upp instrumenten ur rengéringslésningen och skélj dem noggrant under rinnande kranvatten.

11.8. Spraya produkterna med 70 % isopropylalkohol (IPA).

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

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

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

Steriliseringscykler
Referens: AAMI TIR12 AAMI TIR12 AAMI TIR12 UKHTM 01-01 Part C
Typ:| Anga med sjalviryck |  Anga med forvakuum Anga med sjalvtryck | Anga med férvakuum
Exponeringstid och| 15 minuter vid 132 °C| 4 minuter vid 132 °C 30 minuter vid 121 °C 3 minuter vid 134 °C
temperatur: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Minsta torktid: 30 minuter 20 minuter 30 minuter 20 minuter

Man bor inkludera en 30-minuters nedkylningsperiod innan produkten tas ut ur steriliseringspasen eller omslaget.
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Obs! Felaktig rengdring kan leda till otillracklig sterilisering. Om instrumenten inte torkas helt under autoklavering kan fukt finnas
kvar och orsaka missfargning och oxidation. Anvandning av vateperoxid eller andra oxidationsmedel kommer att skada
instrumentens yta. Regelbunden testning, rengdring och kalibrering av autoklavutrustningen rekommenderas for att sakerstélla
att enheten forblir i gott skick.

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

12. SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan ar endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tillampliga symboler.

Symbol Symbolbeskrivning

A Forsiktighetsatgard
Elektronisk bruksanvisning
M Tillverkare

BioHorizons produkter som har den europeiska dverensstammelsemarkningen (CE) uppfyller
c € kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG som &ndrats av direktiv 2007/47/EG

eller férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-mérkningen &r endast giltig om den
ocksa ar tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medfdljer CE-méarkningen pa
tilldmpliga produkter motsvarar det tilldelade EU-anmalda organet.

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

@ Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras
g Bast fore

STERILE| R Steril genom gammastralning

&I Tillverkningsdatum

Rx Onl Forsiktighetsatgard: Enligt USA:s federala lagstiftning far dessa enheter endast saljas,
y distribueras och anvandas av eller pa tandlakares eller lakares ordination
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Symbol Symbolbeskrivning

Auktoriserad representant i det angivna landet eller jurisdiktionen. Texten [XX] i symbolen anger
XX |REP 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 férpackningen.
MD Medicinsk produkt

Non-sterile Icke-steril

O' Ett sterilt barridrsystem med skyddande férpackning utanpé

*****

Ett sterilt barriarsystem

®,

Varning for magnetisk resonans: Enheten ar MR-villkorlig

MR Conditional

L02086 Rev E JUN 2026 DCR26385 Page 98 of 103 ifu.biohorizons.com



- Y

Dette dokumentet erstatter alle tidligere revisjoner. Originalspraket er engelsk. Bruksanvisningen er tilgjengelig kostnadsfritt i
trykt form pa foresparsel fra BioHorizons eller din lokale distributar.

Dette dokumentet gjelder for BioHorizons koniske tanninstrumenter som er oppfart nedenfor. Hver produktemballasjeetikett
inneholder en beskrivelse av den vedlagte enheten.

Enheter i omfanget

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

Gjenbrukbare skanneenheter Impresjonskomponenter

1. BESKRIVELSE

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

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

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

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

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

3. KLINISKE FORDELER
BioHorizons tannhelseapparater muliggjer erstatning av manglende tenner ogleller gjenoppretting av tyggefunksjonen og
tilsvarende forbedring av livskvaliteten.

4. INDIKASJONER FOR BRUK
BioHorizons koniske instrumenter er indikert for bruk ved utvikling, plassering og restaurering av BioHorizons koniske
tannimplantater og tilhgrende komponenter.
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5. KONTRAINDIKASJONER
BioHorizons koniske instrumenter bar ikke brukes med pasienter som har allergi mot de spesifikke materialene som brukes,
inkludert rustfritt stal og titanlegering.

6. PASIENTBEFOLKNING
BioHorizons tannimplantatsystemer er beregnet for bruk hos skjelettmodne, ikke-pediatriske tannlgse eller delvis tannlgse
pasienter sa lenge de definerte kontraindikasjonene ikke er anvendelige.

7. 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 sefting, 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.

8. BRUKSANVISNING

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

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

9. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

10. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

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

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

For ikke-sterile enheter, fiern og kast alt fraktmateriale for forstegangsbehandling av instrumenter.
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BioHorizons instrumenter er ikke validert for automatisert rengjaring. For enheter som skal kobles til implantatene, deriblant
innprgvinger, er forbindelsen mellom implantatet og forankringen en viktig funksjon for at tannrestaureringen skal lykkes. For a
unnga potensiell skade pa forbindelsen ble en utelukkende manuell rengjgringsprosess validert, noe som ville gi sterre
fleksibilitet for sensitive komponenter og muliggjer potensiell inspeksjon etter rengjering. BioHorizons-instrumenter, som bor,
drivere osv., skal rengjgres manuelt og deretter plasseres i kirurgiske brett for sterilisering. Selv om BioHorizons-brett er
produsert av polymerer med hgy ytelse, som Radel, og er termisk stabile, kan de brytes ned ved gjentatt eksponering for haye
temperaturer, aggressive rengjgringsmidler 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 & oppna fullstendig skylling og terking, noe som kan fere il
gjenveerende 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.

Ikke-sterile engangsinstrumenter og gjenbrukbare instrumenter som kommer i kontakt med pasienten, ma rengjeres og steriliseres for
bruk. Felgende rengjaringsprotokoll ma brukes:

11.1. Sammensatte instrumenter (f.eks. guidet implantatdriver/skrue) ber demonteres far hver rengjerings- og
steriliseringssyklus for a unnga innkapsling av rusk, misfarging av materialet og/eller upassende terking av
komponenter.

11.2.Fjern alle instrumentene fra instrumentbrettene og demonter brettene far hver rengjaring.

11.3. Klargjer et vaskemiddelbad i en beholder med et bredspekiret rengjgringsmiddel som Hu-Friedy's Enzymax® i henhold il
produsentens anbefalinger. Se den lovlige produsentens bruksanvisning for klargjering av vaskemiddellgsning.

11.4. Senk enhetene helt ned i den tilberedte vaskemiddellgsningen og barst dem for a fierne synlig smuss.
11.5. Fjern enhetene fra vaskemiddellasningen og skyll dem grundig under rennende vann fra springen.
11.6. Plasser enhetene i en ultralydenhet fylt med fersk vaskemiddellgsning og soniker i ti (10) minutter.
11.7.Fjern instrumentene fra vaskemiddellasningen og skyll dem grundig under rennende vann fra springen.
11.8. Spray av enhetene med 70 % isopropylalkohol (IPA).

11.9. Tark instrumentene tarre med rene lofrie kluter og la dem lufttarke helt.

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

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

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

Det anbefales a inkludere en 30-minutters nedkjalingsperiode fer du fierner enhetene fra steriliseringsposen eller emballasjen.
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OBS! Feil rengjering kan fare il utilstrekkelig sterilisering. Unnlatelse av a tgrke instrumentene helt under autoklavering kan
etterlate fuktighet og forarsake misfarging og oksidasjon. Bruk av hydrogenperoksid eller andre oksidasjonsmidler vil skade
overflaten pa instrumentene. Periodisk testing, rengjering og kalibrering av autoklavutstyret anbefales for & sikre at enheten

forblir i god stand.

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

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

Symbolbeskrivelse

Forsiktig

Elektronisk bruksanvisning

Produsent

q

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

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

REF

Referansefiartikkelnummer

LOT

Parti-/batchnummer

uDI

Unik enhetsidentifikator

@

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke steriliseres pa nytt

g Utlgpsdato
STERILE| R Steril ved gammabestraling
&I Produksjonsdato
Rx Only Forsiktig: Amerikansk federal lov begrenser disse enhetene for salg, distribusjon og bruk av,

eller etter ordre fra, en tannlege eller lege
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Symbol Symbolbeskrivelse

Autorisert representant i det angitte landet eller jurisdiksjonen. Teksten [XX] i symbolet angir
XX |REP den to- eller trebokstavs koden for landet eller jurisdiksjonen, for eksempel EU for Den
europeiske union.

@ Mé ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kast enheten og pakningen.
MD Medisinsk utstyr

Non-sterile Ikke-steril

O' Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utvendig

*****

Enkelt sterilt barrieresystem

O
ﬁ Hiem

Magnetisk resonansadvarsel: Enheten er MR-betinget

MR Conditional
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