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ENGLISH

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

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

Devices in Scope

Screw drivers Analogs and replicas

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

Reusable scan bodies Impression Components

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

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

5. PATIENT POPULATION

BioHorizons dental implant systems are intended for use in skeletally mature, non-pediatric edentulous or partially edentulous
patients as long as the defined contraindications are nonapplicable.

6. INTENDED USERS

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

7. DIRECTIONS FOR USE

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

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.

8. WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

9. 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.

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

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

10.1. 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.

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

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

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

10.5. Remove the devices from the detergent solution and rinse them thoroughly under running utility tap water.
10.6. Place devices in an ultrasonic unit filled with fresh detergent solution and sonicate for ten (10) minutes.

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

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

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

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

Sterilization Cycles
Reference: | AAMITIR12:2020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
PartC:2016
Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Gravity Steam Prevacuum Steam
Exposure Time and | 15 minutes at 132°C 4 minutes at 132°C 30 minutes at 121°C 3 minutes at 134°C
Temperature: (270°F) (270°F) (250°F) (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 20 minutes 30 minutes 20 minutes

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

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

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

regulations.

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

Symbol

Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

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

UDI

Unique Device Identifier

®

Do not re-use

Do not re-sterilize

Q
=z

Use-by-date

STERILE| R

Sterile by gamma irradiation

-l

Date of manufacture

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

Rx Only of, a dentist or physician
Authorized representative in the identified country or jurisdiction. The [XX] text of the symbol
XX |REP indicates the two-letter or the three-letter country or jurisdiction code, e.g. EU for European

Union.
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Symbol Symbol Description

@ Do not use if package is damaged. Discard device and package.
MD Medical Device

Non-sterile Non-sterile

Q 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.

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

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

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

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

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

6. USUARIOS PREVISTOS

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

7. 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.

8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

9. COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

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

L02086 Rev D NOV 2025 DCR25677 Page 8 of 101 ifu.biohorizons.com


http://www.biohorizons.com/

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 ventilacion limitada y pueden incluir perforaciones estrechas,
compartimentos cerrados o piezas entrelazadas que atrapan la humedad y los residuos. Los sistemas automatizados pueden
no lograr un enjuague y secado completos, lo que provoca una contaminacion residual, inaceptable para los instrumentos
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 desarrollé un proceso de limpieza manual
validado que ha demostrado su eficacia para alcanzar los niveles de limpieza requeridos sin comprometer el funcionamiento ni
la longevidad de los instrumentos.

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:

10.1. 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.

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

10.3. 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 preparacién de la solucion de detergente.

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

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

10.7. Retire los instrumentos de la solucion de detergente y enjuague bien bajo el agua corriente del grifo.
10.8. Rocie los dispositivos con alcohol isopropilico (AIP) al 70 %.
10.9. 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
AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 HTM 01-01
Referencia: Parte C:2016
(Reino Unido)
Tipo:| Vapor por gravedad | Vapor de prevacio Vapor por gravedad Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion y| 15 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. EI hecho de no secar completamente los
instrumentos durante la esterilizacion en autoclave puede dejar humedad y causar decoloracién y oxidacion. El uso de agua oxigenada
u ofros 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.

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

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones electronicas de uso

Fabricante

L=

Los productos de BioHorizons que tengan el marcado de Conformidad Europea (CE) cumplen los
requisitos de la Directiva de Productos Sanitarios (93/42/ECC) de acuerdo con la Directiva 2007/47/EC
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.

q

REF

LOT
uDI

®

Numero de referencia/articulo

NUmero de lote/partida

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

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

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

PaccmatpuBaembie usgenus

OTBepTKM AHarnoru v pennuku

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

1. OIMUCAHUE

MHCcTpyMeHThI BioHorizons Ans KOHUYECKUX MMNNaHTaTOB NpeaHa3Ha4YeHbl ANs Takux npoLeayp AeHTanbHOM MMNIaHTONOoMK,
kak NOAroToBKa NoXa, yCTaHOBKa UMMIAHTaTOB WU NPOTE3MPOBAHME C OMOPON Ha MMMAAHTaTh! C YH4ETOM KOHKPETHBIX NOKa3aHui
ANS KaXKOOW CUMCTEMbI KOHMYECKMX MMNMAHTATOB. Ha STUKETKe Kaxaoro MHCTPYMEHTa COAEPXUTCS BaxHas MHopmaums 06
n3genuu, B TOM YuUCrie O TOM, NOCTaBMSIETCA NN WHCTPYMEHT B CTEPUNbHOM WM HECTEPUIbHOM BUAE, @ Takke O TOM,
NpeaHas3Ha4yeH N WHCTPYMEHT [N OAHOPa30BOro MPUMEHEHNS. IHCTPYMEHTbI NOCTaBNSAOTCA HECTEPUNbHBIM U NoAnexat
00s3aTeNbHON YACTKE M CTEpUnu3auMu nepes nepBbiM MPUMEHEHMEM B POTOBOW MOMOCTM U KaxabiM MOCHESYHOLMM
ucnonb3oBaHueM. Matepuarbsl YCTPOUCTB, HENOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPYIOLLME C MaLMEHTOM, CM. B Tabrmue Huxe.

YcTpoiicTBa, HeNoCPeACTBEHHO

Matepuan (OCHOBHbIE 3NEMEHTbI)
KOHTaKTUpyHoLMe C NaLueHToM

KocTHble dpesbl HepxagetoLas ctanb (keneso, XpoM, HUKENb)

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

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

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

2. HA3HAYEHUE

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

3. NOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO

WHcTpymeHThl BioHorizons Ans KOHUYeCKUX UMNNaHTaToB npeaHasHayeHbl Ans NOArOTOBKM NOXa, YCTaHOBKW UMNNAHTaToB
komnaHuu BioHorizons u npoTteaupoBaHMs € OMoOpon Ha WMNNaHTaThl KoMnaHwwW BioHorizons ¢ ucnonb3oBaHueM
BCMOMOraTesibHbIX KOMMNOHEHTOB.
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4. TNMPOTUBOMNOKA3AHUA
MHCTpyMeHThI BioHorizons Ans KOHUYECKUX MMNIAHTaTOB He CrieayeT NPUMEHSATb Y NALMEHTOB C anfiepruyeckumu peakLmsmm
Ha 1CMonb3yeMble MaTepuarbl, B TOM Y/CIE Ha HEPXXaBEIOLLYIO CTanb ¥ TUTAHOBbIN CMNaB.

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

6. LENEBBIE NOJIb3OBATEJIN

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

7. YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

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

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

8. NMPEOYNPEXOEHUA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

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

9. OCNOXHEHUA U HEXENATENbHBIE ABNEHUA

Pucku n 0cnoxHeHWs:, CBSA3aHHbIE C MHCTPYMEHTaMu, NpeaycMaTprBatoT, MOMUMO npoyero: (1) annepriyeckue peakuun Ha
MaTtepuan MHCTPYMEHTa; (2) nonoMka umnnaHTata, Tpebyiolas ero U3BneYeHnsi, Ha OCHOBAHUW KIMHUYECKOTO CY)XOEHMS;
(3) nHdpekums, TpebytoLas pesuany 3yGHOrO MMNNaHTaTa; (4) NoBpexaeHne HepBa, KOTOPOe MOXKET NPUBECTH K NOCTOSIHHOW
cnaboctn, oHemeHuto unu Gormu; (5) TkaHeBas peakuusi, KOTOpas MOXET BKMOYaTb MOSBMEHWE MakpodaroB u (unu)
(hnbpobnacTos; (6) BO3HMKHOBEHME XPOBOI ambonuy; (7) nepdopaumst BepxXHEUEentoCTHbIX nasyx; (8) nepdopavius HarybHom
W HasybHOW vacTu npotesa; (9) 0CTEONOpO3, KOTOPbIA MOXET MOBMEYb PEBM3NIO WK ydaneHue wumnnadtata; u (10)
NOBPeXAeHNe AblxaTenbHbIX MyTe 1 (Mnn) Xenyao4HO-KULIEYHOTO TPaKTa B pesynbTaTe acnmpawi KOMMOHeHTa.

10. NOPAOOK PABOTbI U CTEPUNTU3ALINA
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Bcerpna pabotaliTe ¢ MHCTPyMEHTaMK B HEOMYAPEHHbIX NepyaTkax v n3beraiTe KoHTakTa c TREPAbIMU NPeAMeTaMu, KOTopble
MOTYT NOBPEAUTH MX MOBEPXHOCT.

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

Vcnonb3oBaHne METOAMK aBTOMATU3MPOBAHHOM OYMCTKM WHCTPYMEHTOB BioHorizons He BanuaupoBaHo. [ns usgenui,
NPUCOEAMHSAEMbIX K UMNMaHTaTaM, Hanpumep AN BPEMEHHbIX KOPOHOK WM YCTPOWCTB NS MONyYeHUs OTTUCKOB 3y6oB,
COCTOSIHME COEAMHEHUsI MMMMaHTaTa ¢ abaTMEHTOM KpaiHe BaXHO M OMpedensieT YCnewHoCTb pecTaspauun 3ybos. Bo
n3bexaHne NOTEHLUMANBHOTO NMOBPEXAEHUS COEAMHEHNS 411 OYUCTKM paspeLLaeTcst UCnonb30BaTh TONbKO BanMAMPOBAHHLIN
Py4HOM npouecc, obecneymBatomin BOMbLUYID 3KCMyaTaLUMOHHYI0 TMOKOCTb XPYMKMX KOMMOHEHTOB ¥ MO3BONALLMIA
NPOBOANTbL NMPOBEPKY MOCHE O4NUCTKN. Takue MHCTPYMEHTbI KomnaHum BioHorizons, kak 60pbl, MMNIaHTOBOAbI 1 T. A., NOANeXaT
PYYHOM OYMCTKE C NOCEaYOLLEN CTEPUNM3ALIMEN B XMPYPrYECKOM NOTKe. XOTS TOTKK KoMnaHuu BioHorizons nsrotosneHs! 13
BbICOKOKQYECTBEHHbIX TEPMOCTAOMMbHBIX MONMMEPOB, Takux kak Radel, oHM MoOryT pasnaratbCsi NpU MHOrOKpaTHOM
BO3JENCTBAWM  BLICOKMX TeMmrnepaTyp, arpeCcCuBHbIX MOIWLWMX CPEACTB M MEXaHUYECKMX Cun, MCMONb3yeMblX B
aBTOMATU3MPOBaHHbIX MOEYHbIX MallHaX. B COBpeMEHHOM WCMOMHEHWN 3TUX KOMMMEKTOB OrpaHWYeHa BEHTMNALMS
KOMMOHEHTOB, W B HUX MOTYT ObITb y3Kne OTBEPCTUSI, 3aKPbITbIE OTCEKU WK COEAMHEHMS, KOTOpble 3aLepXMBatoT Bnary u
Mycop. ABTOMaTU3MPOBaHHbIE CUCTEMbI HE BCEraa 0becrneunBatoT NOMHOLEHHOE ONONackMBaHWE W BbICYLUMBAHWE WU3AENUA,
OCTaBsAsl OCTATOYHble 3arpsi3HEHUsl, HELOMYCTUMbIE AN XMPYPrYecKMX MHCTPYMEHTOB. Kpome Toro, ucnonb3yemas B
aBTOMATU3MPOBAHHBIX MOEYHbIX MALLMHAX CTPYS BbICOKOTO JAaBMNEHUS MOXET NPUBECTY K UCTUPAHIIO UK 0CnabneHmnto Xpynknx
KOMMOHEHTOB, TaKMX KaK CTOMOPHbIE KoMbLa unn cOopHble yanbl. CylecTByeT BanuaMpOBaHHbLIA NPOLECC PYYHOI OYUCTKY,
obecneynBarowwmin Tpebyemblin ypoBeHb YMCTOThI Be3 yiiepba ans dyHKLUMOHUPOBAHMS UK LONTOBEYHOCTY MHCTPYMEHTOB.

HeCTepMJ'IbeIe 0AHOPa3oBble UHCTPYMEHTbLI U MHOTOPA30Bble NHCTPYMEHTbI, KOHTaKTUPYOLLIME C NauueHToMm, cnedyeT oumwathb 1
CTepunm3oBaTth nepen Ucnonb3oBaHUeM. HeO6XO,EI,VIMO NPUMEHATb CJ'Ie,D,yiOLLlVIVI NPOTOKON OYNCTKN.

10.1. CobpaHHble MHCTPYMEHTbI (HanpuMep, HanpaBnseMbl UMNIAHTOBOA/BUHT) criedyeT pa3obpaTtb nepes KaxabiM
UMKMOM OYMCTKA WnM CTepunu3aumm BO Wu3bexaHne 3arpssHeHus, obecuBeuuBaHus Matepuana W (unu)
HEeA0CTaTO4HOrO NPOCYLUMBAHWS KOMMOHEHTOB.

10.2. MNepen Kaxaom YMCTKON BbIHbTE BCE MHCTPYMEHTLI U3 NTOTKOB A1t MHCTPYMEHTOB 1 pa3bepute NoTKM.

10.3. MoaroToBbTE PACTBOP MOIOLLETO CPEACTBA B KOHTEMHEPE C UCMOMNb30BaHWEM YMCTSLLETO CPEACTBA LUMPOKOrO CrEKTPa,
Takoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cormacHO pekomeHpauusm nmpousBoauTenst. VHdopmaumo no mcnonb3oBaHuio/
MOATOTOBKE PAcTBOPA MOLLIETO CPEACTBA CM. B MHCTPYKLWM MO NMPUMEHEHIO, MPESOCTABMNEHHON €70 M3rOTOBUTENEM.

10.4. [MonHOCTbI0 NOrpy3nTe U3LEenUs B NPUrOTOBMEHHbIA PACTBOP MOKLLEr0 CPEACTBA U MOYUCTUTE UX LLETKOM, YTOBbI
yaanuTb BUAUMBIE 3arpsi3HEHMs.

10.5. U3BnekuTe M3aenns 13 pacteopa MOKLLETO CPeACTBa W TLUATEeNbHO NPOMONTE UX MoA NPOTOYHON BOAOMNPOBOAHOM
BOAOMN.

10.6.MomecTute u3genus B YNbTPa3BYKOBY MOWKY, 3arOfHEHHYK CBEXWM pPacTBOPOM MOMLLEro CpeacTsa, M
obpabartbiBaliTe ynbTpassykom B TeueHue gecaru (10) MuHyT.

10.7./13BnekuTe WHCTPYMEHTbI W3 pacTBOpa MOIOLLEro Ccpefctsa W TIWATENbHO NPOMOMTE UX MOL  MPOTOYHOM
BOAONPOBOSHOI BOLOM.

10.8. Cnpeit usgenus 70 % usonponunosbiM cnuptom (IPA).

10.9. OcyLunTe MHCTPYMEHTBI C MOMOLLbH YNCTbIX candeTok n3 6e3BOPCOBOM TKaHM W JaiTe UM NOSHOCTbIO BEICOXHYTb Ha
BO3AyXe.
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WHCTpyMeHTLI, He Noanexaluue 04nUCTKe, 06ECLIBEYEHHDbIE, HEMPABUIbHO COEANHSIOLNECS C COMPSHKEHHBIMU KOMMOHEHTaMM
W (M) MMelWMe HapyLeHUs KOHCTPYKUWM, KOTOpblE MPensiTCTBYIOT MPaBUIbHOMY —COYNEHEHWMO, AOMXKHbI  ObiTb
YTUNN3MPOBaHbI.

Mo BO3MOXHOCTW MHCTPYMEHTLI HEOOXOAMMO BO3BpaLLaTh HA CBOW MECTa Ha NOTke Anst MHCTPYMEHTOB. [N1s cTepunmusaLmm
MOMECTUTE OYLLIEHHBIN MHCTPYMEHT B CEPTUDMULMPOBAHHbI FDA cTepununsaLoHHbIN NakeT U 0GepTKy U BbIMONHUTE OAMH
W3 yKa3aHHbIX Aanee YTBepKaeHHbIX LMKMOB CTEPUNM3ALIMM.

Linknbl cTepunusanmm
Mcrounmk| AAMITIR12:2020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 ot
art C:2016
CTepunusauus napom ¢ CTepunusaums napom
Tun| CamoTeuHbIi nap npeasapuTensHbIM CamoTeyHbIn nap C npeaBapuTensHbIM
BaKyyMMPOBAHWEM BakyyM1POBAHMEM

OnutensHocTb M| 15 MuHyT Npn 132 °C | 4 muHyTbI pnt 132 °C 30 muHyT Npn 121 °C | 3 MuHyTbI Npnt 134 °C
TemMnepatypa 06paboTkm (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
DR IR EAED EET 30 MuHYT 20 MuHYT 30 MuHYT 20 MuHYT

CYLUKM

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

BHumaHue! HeHagnexallas ouMcTka MOXET MPUBECTM K HEOOCTATOMHONM cTepunmu3auun. Ecnu MHCTpyMeHTbl He OyayT
TLLATENbHO BbICYLIEHBI, HANMYME Brark MOXET MPUBECTU K MOTEpPe LBETa WK OKUCMEHMO BO BPEMSI aBTOKITAaBMPOBAHWS.
Vcnonb3oBaHue nepekucu BOLOPOAA MMM JPYrUX OKUCIUTENEN MOXET NOBPeAUTb MOBEPXHOCTb MHCTPYMEHTOB. [ns
NoaAepkKaHus npaBurbHOM paboTbl aBTOKMABa PEKOMEHAYETCS MEepUOAMYECKM BbLINOMHATL €r0 NPOBEPKY, OYMCTKY W
KanubpoBky.

W3penus, KOTOpbIE Heobxoaumo yTUnuM3npoBsatb, AOJDKHbI ObITb O6pa6OTaHbI n 06e333pa>|<eHb| KaKk oTxodbl B
CTOMATOMNOrM4eCcKo Xupyprum B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbBIMW MECTHBIMW HOPMATUBHBIMU NPABOBbLIMI aKTaMW.

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

Cumeon PacwudpoBka cumBona

OcTopOoxHO!

3J'IeKTp0HHbIe MHCTPYKUMK NO 3KCnnyaTtauum

MpoussoguTens

L&

W3nenvs komnanum BioHorizons nmetoT MapkupoBKy cooTBeTCTBIS EBponerckum TpeboBaHusm
(CE), nogTBepxaatoLLyto cooTBeTcTBIUE TpeboBaHWAM [MPEKTUBLI O MEANLMHCKIUX N3LenusaX
93/42/EEC ¢ nonpaBkamu, BHeceHHbIMM cornacHo [upekTtuse 2007/47/EC unu Pernamenty

0 MeauumHekux uapenusx 2017/745. Mapkuposka CE genctautenbHa ToNbko B TOM Cnyyae,
€CINM OHa HaneyaTaHa Ha aTUKeTKe u3aenus. YeTbipexaHayHblil HoMep, CONPOBOXAALLWM
cumson CE Ha n3genusix, CoOTBETCTBYET HasHaYeHHOMY HOTUMLMpyeMomy opraHy EC.
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CumBon

PacwudpoBka cumBona

REF

Homep no katanory/apTukyn

LOT

Homep naptumn/cepum

UDI

YHUKanbHbI MAEHTUMKATOP M3aenns

@

He ucnonb3oBatb NOBTOPHO

He CTEPUNN30BaTb NOBTOPHO

g Mcnonb3oBaTtb 40
STERILE| R CTepnnin3oBaHo raMma-ManyyeHnem
&I [lata nsrotosnexus
Rx Onl OctopoxHo! ®enepanbHoe 3akoHogaTenscTBo CLUA paspellaet npogaxy, pacnpocTpaHeHue
y 1 UCMONb30BAHME JaHHbIX U3AENMI TONMBLKO cTomMaTonoram(u), Bpayam(1) Unm rno ux 3akasy.
YNONHOMOYEHHBIN NPEACTaBUTENb B YKa3aHHOW CTpaHe Ui topucamkumn. Teket [XX] Ha
XX (REP cumBone 0603HavaeT ABYX- Unu TPeXOYKBEHHBIN KOZ CTPaHbI UMW IOPUCANKLMMA, Hanpuvep, EU
Ans EBponenckoro cotasa.
@ He ncnonb3oBaTb, eCv ynakoBKka NOBPEXAeHa. YTUIN3NPOBaTh M3AENNE U YNaKOBKY.
MD MenuumHckoe usaenve
Non-sterile He cTepunbHo

- =~

-----

OpuHapHas cTepunbHas bapbepHas CUCTEMA C HAPY)XHOW 3aLLMTHON YNaKOBKOM

OpuHapHas ctepunbHas bapbepHas cuctema

maBHas cTpaHuLa

MR Conditional

MpeoynpexaeHue o coBmecTumocti ¢ MPT; yCTponCTBO SBASETCS YCIOBHO COBMECTUMBIM
c MPT
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

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

Gilt fiir folgende Produkte

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

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 muissen vor der ersten und vor jeder weiteren intraoralen Verwendung gereinigt und
sterilisiert werden. In der folgenden Tabelle sind die Materialien von Geraten mit direktem Patientenkontakt aufgefhrt:

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

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

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

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

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

6. ZIELGRUPPE

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

7. GEBRAUCHSANWEISUNG

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

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

8. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

9. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

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

Entfernen und entsorgen Sie bei nicht sterilen Produkten vor der ersten Verarbeitung der Instrumente jegliches Versandmaterial.
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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 mégliche Schéden an der Verbindung zu vermeiden, wurde nur ein manueller
Reinigungsprozess validiert, der eine groRere Flexibilitt bei empfindlichen Komponenten und eine mégliche 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 kénnen schmale
Perforationen, geschlossene Facher oder ineinandergreifende Teile enthalten, in denen Feuchtigkeit und Riickstande
verbleiben. Bei automatisierten Systemen wird mdglicherweise keine vollstandige Spilung 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:

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

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

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

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

10.5. Nehmen Sie die Produkte aus der Reinigungsldsung und spiilen Sie sie unter flieBendem Leitungswasser griindlich ab.

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

10.7. Nehmen Sie die Instrumente aus der Reinigungslésung und splilen Sie sie unter flieRendem Leitungswasser grtindlich ab.
10.8. Bespriihen Sie die Produkte mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA).
10.9. Die Instrumente mit sauberen, fusselfreien Tiichern abtrocknen und vollstandig an der Luft trocknen lassen.

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

Falls zutreffend, legen Sie die Instrumente an die entsprechenden Stellen in der Instrumentenschale zuriick. Zur Sterilisation
legen Sie das gereinigte Instrument in einen von der FDA zugelassenen Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch
und filhren einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durch:
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Sterilisationszyklen
| AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Referenz: .
Part C:2016
Art: Gravitations- Vorvakuum- Gravitations- Vorvakuum-
Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und| 15 Minuten bei 132 °C | 4 Minuten bei 132 °C 30 Minuten bei 121 °C 3 Minuten bei 134 °C
Temperatur: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 20 Minuten 30 Minuten 20 Minuten

Es empfiehlt sich, eine 30-minlitige Abkiihlphase 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 zurlickbleiben und Verfarbungen und Oxidation verursachen. Durch die
Verwendung von Wasserstoffperoxid oder anderen Oxidationsmitteln wird die Oberflache der Instrumente beschadigt. Es wird
empfohlen, die Autoklavenausrlstung regelméRig 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.

11. 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

L&

Hersteller

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

@ Nicht wiederverwenden
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Symbol

Symbolbeschreibung

Nicht wieder sterilisieren

u

Haltbarkeitsdatum

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

- =

-----

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen

Einzel-Sterilbarrieresystem

Zuhause

MR Conditional

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich
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(n3

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

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

Dispositifs concernés

Tournevis Analogues et répliques

Fraises de profilage osseux Composants de laboratoire

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

Corps de scanner réutilisables Composants d'impression

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 l'instrument est a usage unique. Les instruments fournis non stériles doivent étre nettoyés et
stérilisés avant la premiére utilisation et aprés chaque utilisation intra-orale. Se reporter au tableau suivant pour connaitre le(s)
matériau(s) des dispositifs en contact direct avec le patient :

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

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

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

3. INDICATIONS
Les instruments 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.

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

6. UTILISATEURS DESIGNES

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

7. MODE D’EMPLOI

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

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

8. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

L'avis du clinicien relatif aux présentations de chaque patient doit toujours prévaloir sur les recommandations contenues dans tout
mode d’emploi BioHorizons. Consulter la norme OSHA 29CFR1910.1030 avant le nettoyage et la stérilisation du dispositif. Des
informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande auprés de BioHorizons 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.

9. 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 Iimplant devait étre explanté selon le jugement du praticien ; (3) une infection
nécessitant la reprise de I'implant dentaire ; (4) 'endommagement d’un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une
insensibilité¢ ou des douleurs ; (5) des réponses histologiques associées a des macrophages et/ou a des fibroblastes ; (6) la
formation d'une embolie graisseuse ; (7) une perforation du sinus maxillaire ; (8) une perforation des plaques labiale et linguale ;
(9) une perte osseuse pouvant entrainer une révision ou un retrait et (10) des dommages aux voies respiratoires et/ou intestinales
résultant de I'aspiration/ingestion du composant.

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

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

Les instruments BioHorizons n'ont pas été validés pour un nettoyage automatisé. 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
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essentielle a la réussite de |a 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, etc., sont destinés a étre nettoyés manuellement,
puis placés dans des plateaux chirurgicaux pour étre stérilisés. Bien que les plateaux BioHorizons soient fabriqués a partir de
polyméres haute performance, comme le Radel, et 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 :

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

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

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

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

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

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

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

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

Le cas échéant, replacer les instruments aux endroits appropriés sur le plateau a instruments. Pour la stérilisation, placer
linstrument nettoyé dans un sachet ou une enveloppe de stérilisation approuvé(e) par la FDA et suivre les cycles de stérilisation
homologués suivants :
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Cycles de stérilisation
g .| AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Référence : ]
PartC:2016
Type :| Vapeur par gravité Vapeur avec pré-vide Vapeur par gravité Vapeur avec pré-vide
Temps d’exposition| 15 minutes &4 132 °C 4 minutes 8132 °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
périodiqguement I'équipement autoclave pour s'assurer que I'unité reste en bon état de fonctionnement.

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

11. 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

L&

Fabricant

q

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

REF Référence/numéro d'article
LOT Numéro de lot/lot
UDI |dentifiant unique du dispositif

@

Ne pas réutiliser
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Symbole Description du symbole

Ne pas restériliser

g Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma

&I Date de fabrication

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

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 & barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur

-----

Systéme a barriére stérile unique

ﬁ Pour utilisation a I'intérieur seulement

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

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

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

Dispositivi in questione

Cacciavii Analoghi e repliche

Frese di profilazione ossea Componenti di laboratorio

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

Corpi di scansione riutilizzabili Componenti per impronta

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

3. 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.

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

6. UTILIZZATORI PREVISTI

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

7. 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.

8. 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.

9. 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.

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

Per i dispositivi non sterili, rimuovere ed eliminare qualsiasi materiale di imballaggio prima del trattamento iniziale degli strumenti.
Gli strumenti BioHorizons non sono stati convalidati per la pulizia automatica. 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, é stato convalidato un processo di pulizia
esclusivamente manuale che garantisce maggiore flessibilita ai componenti delicati, consentendo un'eventuale ispezione dopo
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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:
10.1.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.

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

10.3. 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.

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

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

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

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

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

10.9. Asciugare gli strumenti con panni puliti e che non lasciano pelucchi e lasciarli asciugare completamente allaria.

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

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

Cicli di sterilizzazione

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

asciugatura:

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

o dal materiale in cui sono stati avvolti.
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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.

11. 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

L=

Produttore

q

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

REF

Numero di riferimento/articolo

LOT

Numero di lotto/partita

Identificazione unica del dispositivo

®

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Q
s

Data di scadenza

STERILE| R

Sterilizzazione mediante irradiazione gamma

-l

Data di produzione

Rx Only

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e l'uso di
questi dispositivi ai soli medici o odontoiatri o su loro prescrizione
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Simbolo Descrizione del simbolo

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

O: Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

*****

Sistema a barriera sterile singola

ﬁ Per uso esclusivo in ambienti interni
Avvertenza per la risonanza magnetica: il dispositivo & a compatibilith RM condizionata

MR Conditional
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PORTUGUES (PORTUGAL)

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

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

Dispositivos abrangidos

Chaves de parafusos Analdgicos e réplicas

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

Corpos de exame reutilizaveis Componentes de impressao

1. DESCRICAO

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 cénico. A etiqueta de cada instrumento contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo
se o instrumento é fornecido estéril ou ndo estéril e se se destina a uma Unica utilizagdo. Os instrumentos fornecidos ndo
estéreis devem de ser limpos e esterilizados antes da primeira utilizagdo intraoral e a cada utilizagio subsequente. Consulte a
tabela seguinte para material(s) dos dispositivos com contacto direto com o paciente:

Dispositivos com contacto direto com o . . .

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

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

3. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

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

5. 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.

6. UTILIZADORES PREVISTOS

Os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se apenas a profissionais de salde licenciados. Mais especificamente,
os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados por dentistas, 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 estéo sujeitos a receita médica.

7. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos cirurgicos e as técnicas de restauragdo adequados séo da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagédo do procedimento utilizado com base na sua formacg&o e experiéncia médicas conforme
se aplicam ao caso do paciente em questao. A BioHorizons recomenda vivamente a realizagdo de formagéo sobre implantes
dentarios e 0 cumprimento estrito das instrugbes de utilizagao referentes aos produtos da BioHorizons.

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

8. AVISOS E PRECAUGOES

A avaliagéo clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendagdes
existentes em quaisquer Instrucdes de Utilizagdo da BioHorizons. Consulte a norma OSHA 29CFR1910.1030 antes da limpeza
e esterilizagdo. Estao disponiveis informag6es técnicas adicionais mediante pedido & BioHorizons ou as mesmas podem ser
visualizadas e/ou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante
local em caso de duvidas relativamente a instrugdes de utilizagdo em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em rela¢do ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
médico e/ou paciente residem.

9. COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

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

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

Os instrumentos da BioHorizons n&o foram validados para limpeza automatica. No caso dos dispositivos a ligar aos implantes,
como as provas e componentes de impresséo, a ligagdo entre o implante e o pilar é conhecida por ser uma carateristica
essencial para o sucesso da restauragéo dentaria. Para evitar possiveis danos na ligagéo, foi validado apenas um processo de
limpeza manual, que permite uma maior flexibilidade dos componentes delicados e uma eventual 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 forgas mecanicas utilizadas nas maquinas de lavar automatizadas. As concecdes 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 contaminagao residual, inaceitavel para os instrumentos cirdrgicos. Além disso, os
jatos de alta pressdo nas maquinas de lavar automaticas podem causar abrasdo 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:

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

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

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

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

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

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

10.7. Retire os instrumentos da solugao de detergente e enxague-os cuidadosamente com &gua corrente da torneira.
10.8. Pulverize os dispositivos com alcool isopropilico (IPA) a 70%.
10.9. 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 néo se articulem conforme previsto deverdo ser eliminados.

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

Referéncia:;| AAMITIR122020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 RUHTM 01-01

Parte C:2016

Tipo:| Vapor por gravidade Vapor com pré-vacuo Vapor por gravidade Vapor com pré-vacuo
Tempo e temperatura| 15 minutos a 132 °C 4 minutos a 132 °C 30 minutos a 121 °C 3 minutos a 134 °C
de exposigdo: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
VERpe e 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 descoloragéo e oxidagdo. A utilizacdo de perdxido 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.

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

Simbolo Descri¢ao do simbolo
Cuidado

Instrucdes de utilizagdo eletronicas

Fabricante

L&

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

REF Ntmero de referéncia/artigo
LOT Numero de lote
UDI |dentificador inico do dispositivo

@ N&o reutilizar
N&o reesterilizar
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Simbolo Descrigao do simbolo
g Prazo de validade
STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama
&l 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 indicagio deste
Representante autorizado no pais ou jurisdicao identificados. O texto [XX] do simbolo indica o
XX (REP o o SRS o .
codigo de duas ou trés letras do pais ou jurisdi¢do, por exemplo, EU para Unido Europeia.
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico
Non-sterile Néo esteril

- =

‘‘‘‘‘

Sistema de barreira estéril tnica 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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PORTUGUES (BRASIL)

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

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

Os instrumentos conicos da BioHorizons sdo utilizados para procedimentos de implante dentario, tais como o
desenvolvimento do local, a colocagdo de implantes e restauragbes de implantes dentro das indicacdes especificas de
cada sistema conico de implante. O rétulo em cada instrumento contém informagdes importantes sobre o produto,
incluindo se o instrumento é fornecido estéril ou ndo estéril e se se destina apenas a uma Unica utilizagdo. Os instrumentos
fornecidos n&o estéreis devem ser limpos e esterilizados antes da primeira utilizagao 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 Aco 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 s&o indicados para utilizagdo no desenvolvimento do local, na colocagéo e
restauracOes de implantes da BioHorizons e componentes associados.

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

Os sistemas de implantes BioHorizons sdo indicados para uso em pacientes edéntulos ou parcialmente edéntulos, com
maturidade esquelética e ndo pediatricos, desde que as contraindicagdes definidas nao se apliquem.

USUARIO PRETENDIDO
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Os sistemas de implantes BioHorizons sé&o destinados exclusivamente ao uso por profissionais de salde licenciados;
mais especificamente, os sistemas de implantes BioHorizons devem ser utilizados por dentistas, cirurgides e técnicos em
prétese dentaria treinados, em ambientes cirlrgicos 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).

7. INSTRUGOES DE USO
Os procedimentos cirurgicos e as técnicas de restauragdes adequadas séo 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 descoloracdo aparecerem. Os Bone Profilers devem ser substituidos apds aproximadamente 12 a 20
ciclos de osteotomia, dependendo da densidade 6ssea.

8. AVISOS E PRECAUGOES

O julgamento clinico, relacionado as condicdes individuais de cada paciente, deve sempre prevalecer sobre as
recomendagdes em quaisquer Instrugdes de Uso (IFU) da BioHorizons. Consulte a norma OSHA 29CFR1910.1030 antes
da limpeza e esterilizagdo. Informagdes técnicas adicionais estio disponiveis mediante solicitagdo a BioHorizons, ou
podem ser visualizadas e/ou baixadas em www.biohorizons.com. Contate o Atendimento ao Cliente da BioHorizons ou o
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.

9. COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e complicagdes com instrumentos incluem, mas néo estao 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)
formacao de émbolos de gordura; (7) perfuracdo do seio maxilar; (8) perfuracdo das placas labial ou lingual; e (9) perda
dssea possivelmente resultando em revisdo ou remogao; e (10) danos no trato respiratério e/ou intestinal como resultado
da aspiragéo/ingestdo de componentes.

10. MANUSEIO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre 0s 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 restauragéo 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
inspecao apos a limpeza. Instrumentos da BioHorizons, como drills, drivers, entre outros, devem ser limpos manualmente
e, em seguida, colocados em bandejas cirurgicas 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 exposicado repetida a altas temperaturas, detergentes agressivos e forgas mecanicas utilizadas em lavadoras
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automatizadas. Os modelos atuais dos kits oferecem ventilagdo limitada e podem incluir perfuragbes 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, 0 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 fungao ou a
durabilidade dos instrumentos.

Os instrumentos n&o 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:

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

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

10.3. Prepare uma solugao de detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de amplo espectro, tal como
Enzymax® da Hu-Friedy, conforme com as recomendagdes do fabricante. Consulte as instru¢des de uso do
fabricante legal para a utilizagdo/preparagao da solugéo de detergente.

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

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

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

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

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

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

Instrumentos que ndo possam ser limpos, apresentem descoloracdo, ndo encaixem devidamente nos componentes
correspondentes e/ou n&o se articulem conforme previsto deverao ser eliminados.

Se aplicavel, reponha os instrumentos nos locais apropriados da bandeja de instrumentais.
Para a esterilizagdo, coloque o dispositivo limpo em um envelope de esterilizagdo aprovado pela autoridade local e
processe através de um dos seguintes ciclos de esterilizagéo qualificados:

Ciclos de esterilizagao
Referéncia: | AAMITIR122020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
PartC:2016
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 exposigéo: (270°F) (270°F) (250°F) (273°F)
[emEe secagem 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 esterilizacao.

Atencgao! A limpeza inapropriada pode levar a uma esterilizagdo inadequada. A falha em secar completamente os

instrumentos durante a autoclavagem pode deixar umidade e causar descoloragao e oxidagdo. O uso de peréxido de
hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos. Recomenda-se a realizagao periédica
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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.

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

Simbolo Descrigdo do simbolo

Atencao!

Instrucdes de uso eletronicas

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
UDI |dentificador de Dispositivo Unico

@ N3o reutilizavel

N&o re-esterilizavel
g Data de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama

&I 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.

Representante autorizado no pais ou jurisdi¢éo identificada. O texto [XX] do simbolo indica o

XX |REP codigo de duas ou trés letras do pais ou jurisdi¢do, por exemplo, EU para Unido Europeia.
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Simbolo Descrigao do simbolo

@ N&o use se a embalagem estiver danificada. Descarte o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico

Non-sterile Néo esteril

Q Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa

‘‘‘‘‘

Sistema de barreira estéril Unica

@ 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

Eﬁ] Para copia fisica das instrugdes de uso, contate sin@sinimplante.com.br ou 0800 770 8290.

Servicos ao Profissional

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

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

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

Kapsam igindeki Cihazlar

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

Yeniden kullanilabilir tarama gévdeleri impresyon Bilesenleri

1. ACIKLAMA

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

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

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

Yeniden kullanilabilir tarama g6vdeleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)

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

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

4. KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons Konik aletler, paslanmaz gelik ve titanyum alagimi déhil olmak tizere kullanilan belirli malzemelere alerjisi olan
hastalarda kullaniimamalidir.
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5. HASTA POPULASYONU
BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli olmadi§i stirece iskelet olarak olgun, pediyatrik
olmayan, dissiz veya kismen digsiz hastalarda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

6. HEDEF KULLANICILAR

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

7. KULLANIM TALIMATLARI

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

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

8. UYARILAR VE ONLEMLER

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

9. KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

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

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

Steril olmayan cihazlarda, aletlerin ilk islenmesinden dnce nakliye malzemelerini gikarin ve atin.

BioHorizons aletleri otomatik temizlik igin onaylanmamistir. Try-in, impresyon bilesenleri gibi implantlara baglanacak cihazlar
icin implant-abutment baglantisinin dis restorasyonunun basarisi i¢in kritik bir dzellik oldugu bilinmektedir. Baglantida olasi
hasari énlemek igin, hassas bilesenlere daha fazla esneklik saglayacak ve temizlikten sonra olasi bir incelemeye imkan
taniyacak sekilde yalnizca manuel bir temizleme islemi dogrulanmistir. BioHorizons frezler, sriictler vb. aletlerin manuel olarak
temizlenmesi ve ardindan sterilizasyon icin cerrahi tepsilere yerlestiriimesi amaglanmigtir. BioHorizons tepsileri Radel gibi
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yiksek 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 sinirl
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 acabilir. Ayrica, otomatik yikayicilardaki ylksek basingli spreyler, gecme halkalari ve tertibatlar gibi
hassas bilesenlerin asinmasina veya gevsemesine neden olabilir. Onaylanmis bir manuel temizlik siireci gelistiriimis ve bunun
cihazlarin iglevinden veya uzun émurliliginden 6din vermeden gerekli temizlik seviyelerine ulasmada etkili oldugu
gosterilmigtir.

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

10.1. Monte edilmis aletler (6r. Kilavuzlu implant Anahtari/Vidas); birikinti enkapsiilasyonu, malzeme renginin degismesi
velveya bilesenlerin uygun olmayan sekilde kurumasindan kaginmak igin her temizlik ve sterilizasyon donglistinden
once demonte edilmelidir.

10.2. Her temizlikten 6nce tim aletleri alet tepsilerinden gikarin ve tepsileri pargalarina ayirin.

10.3. 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 dreticinin talimatlarina bakin.

10.4. Cihazlari, hazirlanmis deterjan sollisyonunun igine tamamen daldirin ve gérinir kirleri gidermek tizere firgalayin.
10.5. Cihazlar! deterjan solisyonundan gikarin ve akan musluk suyuyla iyice durulayin.

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

10.7. Aletleri deterjan sollsyonundan gikarin ve akan musluk suyuyla bunlari iyice durulayin.
10.8. Cihazlari %70 izopropil alkol (IPA) ile puskurttn.
10.9. Hav birakmayan temiz bezlerle aletleri kurulayin ve havayla tamamen kurumalarini bekleyin.

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

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

Sterilizasyon Dongiileri
Referans:| AAMITIR122020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Part C: 2016
Tiir:| Yer Cekimi Buhari On Vakumlu Buhar Yer Cekimi Buhari On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siiresi| 15 dakika, 132 °C 4 dakika, 132 °C 30 dakika, 121 °C 3 dakika, 134 °C
ve Sicaklik: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
B 30 dakika 20 dakika 30 dakika 20 dakika
Siiresi:

Cihazlar sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan dnce 30 dakikalik bir sogutma siresinin uygulanmasi énerilir.
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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 kullanimi, aletlerin
yiizeyinde hasar olusmasina neden olur. Unitenin diizgiin ¢alisir durumda oldugundan emin olmak igin otoklav ekipmaninin
belirli araliklarla test edilmesi, temizlenmesi ve kalibre edilmesi énerilmektedir.

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

edilmelidir.

11. 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

S

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tagtyan BioHorizons uriinleri, 2007/47/EC sayili Direktif veya
2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile duzenlenen sekilde 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar
Direktifi gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalnizca uriin 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

=

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmigtir
& Uretim tarihi
Rx Only Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dig hekimi veya

doktor tarafindan ya da bunlarin siparisi izerine yapilacak sekilde kisitlar
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Sembol Sembol Agiklamasi

XX |REP B'(Ielirtile.znl Ullk.e veya yargl b@lgesindeki yeltkilli. temfilci. Sembolgjelgj [XX] metni, llke veya yarg!
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
'O Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi

‘‘‘‘‘

Tekli steril bariyer sistemi

@ Ana konum
Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur

MR Conditional
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POLSKI

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

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

Wyroby

Srubokrety Analogi i repliki

Wierta do profilowania kosci Elementy laboratoryjne

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

Instrumenty stozkowe BioHorizons sg wykorzystywane podczas zabiegéw wszczepiania implantéw zebowych, takich jak
przygotowanie miejsca wszczepienia, umieszczenie implantu i odbudowa na implancie w zakresie zgodnym ze 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 wyrobow majacych bezposredni kontakt z ciatem pacjenta:

Wyroby majace bezposredni kontakt

2 ciatem pacjenta Materiat (gtdwne elementy)

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

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

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

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

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

3. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Instrumenty stozkowe BioHorizons sg wskazane do stosowania w celu przygotowania miejsca do wszczepienia, umieszczenia
i odbudowy na implantach stozkowych BioHorizons z uzyciem powigzanych komponentow.
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4. PRZECIWWSKAZANIA
Instrumentow stozkowych BioHorizons nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw, u ktérych wystepuje alergia na okre$lone materiaty
uzyte w instrumentach, w tym na stal nierdzewng i stop tytanu.

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

6. UZYTKOWNICY DOCELOWI

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

7. INSTRUKCJE STOSOWANIA

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

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

8. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

9. POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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

L02086 Rev D NOV 2025 DCR25677 Page 53 of 101 ifu.biohorizons.com


http://www.biohorizons.com/
http://www.biohorizons.com/

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 uszkodzer 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 zachowujg stabilnos¢ termiczna, moga ulegac
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, ktore zatrzymujg wilgo¢ i zanieczyszczenia. Zautomatyzowane
systemy mogq utrudnia¢ lub uniemozliwia¢ doktadne wyptukanie i osuszenie, prowadzac do osadzania si¢ zanieczyszczen
resztkowych, co w przypadku narzedzi chirurgicznych jest nieakceptowalne. Ponadto spryskiwanie narzedzi pod wysokim
cisnieniem w myjkach automatycznych moze powodowac Scieranie lub luzowanie delikatnych 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 zastosowac nastepujacy protokot czyszczenia:

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

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

10.3. 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.

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

10.5. Wyja¢ wyroby z roztworu detergentu i doktadnie je optuka¢ pod biezaca woda z kranu.

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

10.7. Wyja¢ instrumenty z roztworu detergentu i doktadnie je optukac pod biezacq woda z kranu.
10.8. Spryska¢ produkt 70% alkoholem izopropylowym (IPA).

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

Nalezy zutylizowa¢ instrumenty, ktorych nie mozna oczysci¢, ktdre sg odbarwione, nie tacza sie wiasciwie z elementami
wspotpracujacymi iflub nie zginaja sie zgodnie z projektem.

W razie konieczno$ci, umiesci¢ instrumenty w odpowiednich miejscach na tacy narzedziowej. W celu sterylizacji nalezy umiesci¢
wyczyszczony instrument w torebce lub opakowaniu sterylizacyjnym dopuszczonym do stosowania przez FDA i poddaé
jednemu z ponizszych kwalifikowanych cykli sterylizacii:
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Cykle sterylizacji
Odniesienie: AAMITIR12:2020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01
Part C:2016

Typ:| Parowy grawitacyjny | Parowy z proznig wstepna | Parowy grawitacyjny Paro\\/’vvgt ;pF:]F:ZﬂIa,

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)

Minimalny czas . , . .
suszenia: 30 minut 20 minut 30 minut 20 minut

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

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

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

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

Symbol

/N
wl

q

REF

LOT
UDI

@
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Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

Producent

Produkty firmy BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodno$ci (CE) spetniaja,
wymagania dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych 93/42/EWG zmienionej dyrektywa,
2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych 2017/745. Oznakowanie
CE obowigzuje wytacznie wtedy, gdy jest nadrukowane rdwniez na etykiecie produktu.
Czterocyfrowy numer dotgczony do oznakowania CE na odpowiednich wyrobach odpowiada
przypisanej jednostce notyfikowanej UE.

Numer referencyjny/artykutu

Numer partii/serii

Unikatowy identyfikator wyrobu

Nie uzywa¢ ponownie
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Symbol

Opis symbolu

Nie sterylizowac¢ ponownie

s

Termin waznosci

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma

&I Data produkcji

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 okre$lonym kraju lub jurysdykcji. Tekst [XX] na symbolu
wskazuje dwuliterowy lub trzyliterowy kod kraju lub jurysdykcji, np. EU dla Unii Europejskiej.
@ Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyréb i opakowanie.
MD Wyréb medyczny
Non-sterile Wyrob niesterylny

- -

-----

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery steryine;

Strona gtéwna

MR Conditional

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

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

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

Bupobu, wo posrnspatotben

[ BUHTOBI iIMMIAHTOBOAM AHarnoru i pensiku

bopw ans npodintoBaHHs KicTKK NabopaTopHi KOMMOHEHTM

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

baratopasosi npanopui Ans MogenoBaHHs Scan Body KomnoHeHTu BinbuTKOBOrO MaTepiany

1. onuc

|[HCTPYMEHTW Anst KOHIYHMX 3yOHMX iMnnaHTaTiB komnaHii BioHorizons npusHaveHo ans npoueayp imnnaHTauii 3ybis, ak-0T
nigroToBKa NoXa, BCTAHOBMEHHS IMNNAHTATIB i pecTaBpalLlist iMNnaHTaTiB y Mexax KOHKPETHUX NoKa3aHb KOXHOI KOHIYHOI 3yBHOI
iMINaHTaiHoi cucTemn. Ha eTUKETL KOXHOrO IHCTPYMEHTY MICTUTbCS BaxnvBa iHchopMallis npo Bupi, 3okpema npo Te,
NOCTAYaETbCS BiH CTEPUMBHUM Ui HE CTEPUNbHUM, a TAKOX YU MPU3HAYEHWUI BiH NWLLe ANS OJHOPA30BOr0 BUKOPWUCTAHHS.
|HCTPYMEHTH, L0 NOCTa4atoTbCsA HECTEPUIbHUMM, HEODXIAHO OUMLLYBATM I CTEPUNI3yBaTV Nepes NEPLIMM YHYTPILLHEOPOTOBUM
i KOXXHUM HaCTYMHAM BMKOPUCTaHHSAM. 3BEPHITLCSA A0 HACTYmHOI Tabnuui Wwoao matepianis npucTpoi, ski 6e3nocepenHb0
KOHTaKTYI0Tb 3 NaLiEHTOM.

BupoOu 3 npAMUM KOHTaKTOM i3 naLieHTOM Matepian (OCHOBHi enemeHTH)

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

2. TPU3HAYEHHA

|HCTPYMEHTW 1 XipyprivHi KomnnekTu komnawii BioHorizons npusHayeHi Ang BUKOPUCTaHHA Mg 4ac NiAroToBKM IIOXa,
BCTAHOBIEHHS Ta pecTaBpaLlii iMniaHTaTiB i CynyTHIX KOMNOHEHTIB KomnaHii BioHorizons.

3. NMOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

IHCTPYMEHTW ANst KOHIYHMX 3yBHMX iMNnaHTaTiB komnaHii BioHorizons npusHayeHo Ans BUKOPUCTaHHS Nig Yac NiaroToBKM NOXa,
BCTAHOBMEHHS i pecTaBpaLlil iMNaHTaTiB i CynyTHIX KOMMOHEHTIB KoMnaHii BioHorizons.
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4. TMPOTUNOKA3AHHA
|HCTPYMEHTW AN KOHIYHMX 3yOHWX iMMnaHTaTiB koMnaHii BioHorizons He cnig BUKOPMCTOBYBATW B NAUEHTIB 3 aneprieto Ha
KOHKPETHI MaTepiasnu, Lo BUKOPUCTOBYIOTLCS, 30KPEMA Ha HEPXKABIOYY CTanb | TUTAHOBWI CNnaB.

5. nonynsauia NALIEHTIB
CromaronoriyHi imnnaHTauinHi cuctemn BioHorizons npusHaueHi ons BUKOPUCTaHHSA B LOPOCIMX NALJEHTIB 3i 3pinMM CKeneToMm
i3 MOBHO abo YaCTKOBOK BiACYTHICTHO 3y6iB, SKLLO HE 3aCTOCOBYHTLCS BU3HAYEH MPOTUNOKA3aHHSI.

6. LINIbOBI KOPUCTYBAMI

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

7. YKA3IBKW LLIOJO 3ACTOCYBAHHSA

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

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

8. MONEPEMXEHHA TA 3ANOBIRKHI 3AX0AU

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

9. YCKNAOQHEHHA TA MOBIYHI EQEKTH

Puanku 1 ycknagHeHHs, nos's3aHi 3 iHCTPYMEHTaMu, BKoYatoTb, ceped iHworo: (1) anepriyny peakuito (-i) Ha matepian
IHCTPYMEHTY; (2) po3namyBaHHS iMNMaHTaTy, L0 BUMarae ekcnnaHTawii 3a BUCHOBKOM fikaps-KniHiuncTa; (3) iHdgekLio, Wwo
BMMarae peisii 3y6HOro iMnnaHTaty; (4) NOLKOMKEHHS HEPBA, SIKe MOXeE CMIPUYMHUTK NOCTIHY CrnabkicTb, OHIMIHHS abo 6inb;
(5) ricTonoriyHi peakuji, iMOBIpHO NoB'A3aHi 3 Makpodaramu abo dibpobnactamu; (6) YTBOPEHHS XUpoBux embonis;
(7) nepchopauito  BepxHboLenenHoi nasyxu; (8) nepcopaujto nabianbHoi abo NiHrBanbHOI YacTuHKM Ga3ncy HWKHBOTO
4aCTKOBOrO 3HIMHOrO NpoTesa; (9) BTpaTy KICTKOBOI TKAaHWHU, Sika MOXe Npu3BECTU A0 HeobXiAHOCTI peBidii abo BuOaneHHs:;
i (10) NOLIKOMKEHHS AUXanbHNX LUNAXIB i/abo KMLIKOBOrO TPaKTy B pesynbTaTi acnipalyii / NPOKOBTYBAHHS KOMIMOHEHTIB.

10. MOBOMXEHHA TA CTEPUNMI3ALIA
BukopnCcTOBYTE IHCTPYMEHTY BUKITOYHO B HEOMYAPEHWX PYKaBUYKAX | YHUKANTE KOHTAKTY 3 TBEPAUMM NpeaMeTamm, ki MOXyTb
MOLLKOAMTU NOBEPXHIO.
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[ns HectepunbHUX BUPOGIB 3HIMITE | BUKMHLTE OyOb-SKWMA TpaHCMOPTYBArbHWA MaTepian nepes novaTkoBow 06pOOKOH0
IHCTPYMEHTIB.

IHCTpymeHTH BioHorizons He npoxogunu nepesipky Ans aBTOMAaTU30BAHOMO OYMLLEHHS. [ns mpucTpoiB, WO 3'€OHYIOTHCS 3
iMNNaHTaTaMu, SK-0T NPUMIPOYHI KOHCTPYKLi | KOMNOHEHTH BiAOWTKIB, 3'€4HAHHS iMNNaHTaT-abaTMEHT BBAXAETHCA KPUTUMHHO
BaXIMBWAM €NEMEHTOM 1151 YCMilWHOI cToMaTonoriyHoi pectaspalii. o6 YHUKHYT NOTEHLIMHOMO NOLIKOAQKEHHS KpinneHHs
abaTtmeHTa, 6yB 3aTBEPAKEHWI TULLE PYYHUIA NPOLIEC OUMLLEHHS, KA 3aBe3neumnTb BinbLLy rHYYKICTb AeMNiKaTHUX KOMNOHEHTIB
i JO3BOMUTL NPOBOANTW NOTEHLIMHNA OrMsg NiCAS OYMLLEHHS. IHCTPyMeHTM komnaHii BioHorizons, sik-ot 60pu, iMnnaHToBoaM
TOLLO, MPU3HAYEHI ANS PYYHOTO OYMLLIEHHS, @ NOTIM PO3MILLYIOTLCS B XIPYPrivHUX NOTKax 4ns ctepunisadii. Heasaxaloum Ha Te,
Lo NIOTKK KomMnaHii BioHorizons BUrOTOBEHI 3 BUCOKOSIKICHUX nonimMepis, 3okpema Radel, i € TepmocTiikumu, iXHsa CTpykTypa
MOXe pyWHyBaTUCS 4epe3 OaraTopas’oBui BMMB BUCOKMX TeMMepaTyp, arpecuBHWX MWAHWX 3acobiB i MexaHiuHuX
HaBaHTaXeHb B aBTOMATUYHMX MWIAHKMX anapatax. [1oToYHI Mogesi KOMNMEKTIB MatoTb HeJOCTaTHIO BEHTUNIALID i MOXYTb
MICTUTW BY3bKi OTBOPY, 3aKpUTi BiaCikn abo 3'eaHYBaNbHI €NEMEHTH, B SKUX MOXEe 3aTPUMYyBaTMCS BOSIOra i CTOPOHHI YacTKU.
ABTOMATUYHI CUCTEMM HE 3aBXOM rapaHTylOTb NOBHE OMOMICKYBAHHS 1 BMCYLIYBaHHS, WO MPU3BOAUTL [0 YTBOPEHHS
3aMLLKOBKX 3abpyaHEeHb, HEMPUNYCTUMUX ANS XiPYPriYHMX iHCTPYMeEHTIB. [o TOro X, pO3NUNEHHS nig BUCOKMM TUCKOM B
aBTOMATUYHUX MWMHUX anapatax MOXe NPWU3BECTM A0 CTUpaHHs abo nocnabneHHs AenikaTHWX KOMMOHEHTIB, 30Kpema
CTONOPHMX Kineuyb abo ByaniB. Po3pobneHo 11 BanigoBaHO METOA PYYHOTO OYMLLEHHS, KWW MOKasaB CBOK €PEKTUBHICTD Y
3abesneyeHHi NoTPIBHOro PiBHA YUCTOTM IHCTPYMEHTIB 6€3 HEraTMBHOTO BNAMBY Ha IXHIO (OYHKLOHANBHICTb | JOBrOBIYHICTb.

HecTepunbHi 0OHOPAa3oBi IHCTPYMEHTM Ta IHCTPYMEHTW GaratopasoBoro BUKOPUCTaHHS, Siki KOHTAKTYHOTb i3 NALEHTOM, MatoTb ByTu
OuMLLEHI Ta CTepuni3oBaHi nepes BUKOpUCTaHHSM. Chif 3aCTOCOBYBATW HABEAEHWI HINKYE MPOTOKON OUMLLEHHSI.

10.1. CknapeHi iHCTPYMEHTM (Hanpuknag, kepoBaHWI iMNNaHTOBOL / MBUHT iMNNaHTaTy) cnig po3bupatit nepes KOXHUM
UMKITOM OYMLLEHHS Ta CTepunisauii, Wob YHUKHYTM iHKancynsauii CMITTS, 3MiHM KONbopy Martepiany W/abo
HEHaNeXHOro BUCUXaHHS KOMMOHEHTIB.

10.2. BUAMITb yCi IHCTPYMEHTW 3 NOTKIB 415 IHCTPYMEHTIB | po36epiTh NOTKM NEPES KOXKXHUM YULLEHHSIM.

10.3. lMNpuroTyiTe po34nH MUIHOTO 3acoly B CTEPUNBHOMY KOHTE/AHEDI 3 BUKOPUCTAHHAM OUMLLYBANBHOMO 3acoby LIMPOKOro
cnekTpy Aii, Hanpuknag, Enzymax® komnatii Hu-Friedy 3rigHo 3 pekomeHpavisvu BUpoBHuka. [y, ogiLliiHi iHCTpYKLi
3 BUKOPUCTaHHS! / NPUroTyBaHHS MUAHOTO PO34MHY Bif BUPOGHWKA.

10.4.MoBHiCTIO 3aHypTe BUPOBK B NPUrOTOBAHUIA PO3YMH MUIHOTO 3acoBy 1 NOYMCTBTE iX LUiTKOM, W06 BUAANUTM BUAUMI
3abpyaHeHHs.

10.5. BuimiTb BUpOOM 3 po3umHy MUINHOTO 3acoby Ta PETENbHO NPOMMUIATE iX N MPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOH.

10.6. MomicTiTb BUPOBK B YNbTPa3ByKOBWA MPUCTPIN, HAMOBHEHMIA CBIXKUM PO3YMHOM MUIAHOMO 3acoby, i 0bpobnsiTe
ynbTpa3ssykom npotarom 10 (4ecatu) XBUIKH.

10.7. BUAMITb iHCTPYMEHTM 3 PO34MHY MUHOTO 3acoby Ta PETENbHO NPOMUIATE iX Nig MPOTOYHOK BOAOMPOBIAHO0 BOAOH.
10.8. OBnpuckaitTe Bupobn 70% posunHom isonponinosoro cnupty (IPA).
10.9. BUTpIiTb IHCTPYMEHTN HAaCcyX0 YMCTOI0 TKaHUHO Be3 BopCy 1 AalTe IM NOBHICTIO BUCOXHYTM Ha NOBITPI.

|HCTPYMEHTW, SIKi HEMOXITMBO MOYMCTUTH, 3MIHUIK KOAIP, HE 3'€QHYIOTHCA HANEXHUM YMHOM i3 CMOAYYHUMM KOMMOHEHTaMM
Ta/abo He 3MUKaKTLCS SK NepeabadeHo iXHBOK KOHCTPYKLIED, Crig yTuUnisysaTu.

3a MOXMNMBOCTI MOBEPHITb IHCTPYMEHTY Y BiANOBIAHI MiCLS B NOTKY ANS iHCTPyMeHTIB. [ins cTepunisaLlii NoKnagaiTb 04NLLEHMIA
iHCTPYMEHT Y BIANOBIAHWIA CTEPUNi3aLiiHUiA NaKkeT, CXBaneHUn YNpaBiHHAM i3 KOHTPOIIO XapyoBUX NPOAYKTIB i NMiKapCbKuX
3acobis CLUA (Food and Drug Administration, FDA), abo 3aropHiTb 0ro il BUKOHaNTe OAMH i3 HAaBEAEHWX HUKYe KBanigikoBaHUX
LMKniB cTepunisadyii.
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Linknu ctepunizauii
Dogigkosi matepianu| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UEaTyQ?{g L
Tun:| [pasiTauiHa napa ®dopeakyymHa napa [pasiTaLiiHa napa ®opeakyymHa napa
Yac i Temnepatypa| 15 xunuH 3a 132 °C 4 xBunuH 3a 132 °C 30 xunuH 3a 121 °C 3 xBununm 3a 134 °C
Bii: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
MIEIRanE qa? 30 xBunuH 20 xBunuH 30 xBunuH 20 xBunmMH
BUCHXaHHSA:

PekomeHngayeTbes 3acTocyBatit 30-XBUMHHWIA NEPIOL OXONOMKEHHS, NEPLL HX BUIAMATY NPUCTPOI 3i CTepUNisaLiiHOro naketa
abo nakyBaHHs.

YBara! HenpaBunbHe O4nLLEHHS MOXE NPU3BECTM A0 HEHAMNEXHOI CTepuUniaaLlii. AKLLO IHCTPYMEHTM He NOBHICTIO BACYLUMTM Nif
yac aBTOKMNABYBAHHS, HA HWUX MOXE 3anMLMTUCA BOMOra, L0 Npu3Bede A0 3MIHM KONbOpY Ta OKUCIEHHS. BukopucTaHHs
nepekucy BOAHIO abo iHLWMX OKMCMIOBAYiB MOLUKOLKYE MOBEPXHIO iHCTPYMEHTIB. PeKOMEHAYETbCS NepioanyHo TecTysaTu,
OumLLYyBaTH 1 kanibpyeaTi obnagHaHHs aBTOKNaBa, LWob nepekoHaTucs, Wwo Bupid nepedysae B HanexHOMy poboyomy CTaHi.

Bupobu, wo nignsraioTe yTunisauii, MatoTb 6yTi 06pobneHi Ta 3He3apaxeHi AK Bigxoay CTOMATONONIYHOI Xipypril BignoBigHo
[0 MICLIEBUX HOPM.

11. YMOBHI NO3HAYEHHA TA ONMUCH
Tabnuus yMOBHWX MO3HAYEHb, LIO HABedEeHa Huk4e, MPW3HAYeHa BWKMKOYHO AN OOBIAKOBMX Linen. BignosigHi yMOBHI
NO3HaYEeHHS AMB. HA ETUKETLi Ha ynakoBLi BUpoOy.

YMoBHe no3HayeHHs |BusHauyeHHA cMMBONiB

A YBara!
ENeKTpOHHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHSA

“ BupobHuk

Mpogykuis komnaii BioHorizons, Lo MiCTUTb 3HaK BigNOBIAHOCTI EBPONENCHKUMM CTaHAapTam
c € (CE), Bignosigae sumoram Jupektusu €C npo MeanyHi supotu 93/42/EEC 3i amiHamu,

BHeceHumMn Qupektusoto 2007/47/EC abo Pernamentom €C npo MeanyHi Bupotu 2017/745.
3Hak CE gincHWi, nuile SKWO BiH TaKOX HaapyKoBaHWiA Ha eTUKeTLi BUpoOY. YoTUpUaHaYHUIA
HOMep, sikui cynpoBomkye no3Haduky CE Ha BignosigHux Bupobax, BianoBigae npruaHayeHoMy
HoTudikoBaHOMY opraHy €C.

R E F Kogosuit/apTukybHWIA HOMep BUPOOY
LOT Howmep cepii/naprTii
UDI YHiKanbHWI ineHTUdikaTop NpUCTPOIo

@ He nignarae NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO
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YMoBHe no3HauyeHHs

Bu3HauyeHHs cumBoOniB

Bwpib He nignsrae noBTOPHiN cTepunisadii

s

Bukopuctatu go

STERILE| R CTepunnizoBaHo METOZIOM OMPOMIHEHHS raMMa-NPOMEHSMM
&I [laTa BUroTOBNEHHS
Rx Onl 3acrepexenHs. CLUA denepanbHe 3akoHogaBcTso CLUA [o3Bonsie npogax, po3nOBCIOMKEHHS
y Ta BUKOPUCTaHHS! LiMX NPUCTPOIB cTOMAaTonoram Y nikapsiM abo 3a iXHiM 3aMOBIEHHSM.
YNOBHOBAXeHMI NPeACTaBHUK Y BU3HAYeHil kpaii abo topucaukyii. TekcT [XX] Ha cumBoni
XX |REP BKa3ye Ha ABO- abo TpuniTepHuii koa kpaiHu abo topucaukyii, Hanpuknaa, EU ans
€Bponencbkoro Cotosy.
@ He BMKOpPUCTOBYBATH, SIKLLO YNAKOBKY MOLUKOZKEHO. YTUNi3yBaTh BUPIO | ynakoBky.
MD MeauyHmit npucTpii
Non-sterile HecTtepunbHuii

- -

-----

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cUCcTeMa i3 3aXICHOH YNaKOBKOK 30BHi

OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cuctema

Lim

MR Conditional

MonepemxeHHs woao MPT: npucTpii € ymoBHO 6e3neyHnM y pasi npoBeaeHHs MPT
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BBJITAPCKHK

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

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

06xBaHaTy usgenus

OTBepTKM AHano3un 1 TO4HW Konus

bopepw 3a KOCTHO Npodbunmpare NabopaTopHW KOMMNOHEHTU

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

CkaHupally Tena 3a MHorokpatHa ynotpeba KomnoHeHTM 3a oTneyaTsbk

1. OMUCAHUE

KoHnuHuTE MHCTpYymMeHTUTE Ha BioHorizons ce w3nonsear 3a AeHTanHu npouedypw, Kato paspaboTBaHe Ha MSACTOTO,
NOCTaBSAHE Ha UMMIAHTW U Bb3CTAHOBSBAHE HA UMMIIAHTU B paMKUTE Ha CneLMUYHITE NoKasaHmUs 3a BCAKa KOHUYHA AeHTanHa
UMNaHTHa cuctema. ETUKETUTE Ha WMHCTPYMEHTUTE CbObpkKaT BaxHa MHGOpMaUMs 3a MPOAYyKTa, BKIYUTENHO Lanu
WHCTPYMEHTBT Ce A0CTaBs CTEPUNEH UM HECTEPUIEH, KAKTO 1 Aanu e npegHasHaveH eauMHCTBEHO 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba.
WHCTpyMEHTUTE, KOUTO Ce JOCTaBAT HECTepuriHK, TpsbBa da ce NOYNUCTAT M CTEPUNU3NPAT Npean MbPBOTO UM UHTPAOPasHO
13Non3BaHe, KakTo W Npeam BCsAka nocneggalla ynotpeba. Buxre Tabnuuyata no-gony OTHOCHO MaTepuanuTe Ha UsgenuaTa,
KOWTO BNM3aT B NPSIK AOCET C NaLlueHTa:

U3penusa, Bnmsawm B npsik gocer ¢ naymeHta  |Matepuan (OCHOBHU eneMeHTH)

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

2. NMPEOHA3HAYEHUE
WHCTpyMeHTUTE 1 XMpyprudeckute komnnektu BioHorizons ca npeaHasHadeHy 3a ynotpeba npu paspaboTBaHe Ha MSACTOTO,
NOCTaBsHE ¥ Bb3CTaHOBSBAHE Ha UMNMaHTK BioHorizons 1 cBbP3aHNTE C TSAX KOMMNOHEHTW.

3. NOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

KoHuuHuTe uMHCTpyMeHTM Ha BioHorizons ca nokasaHn 3a ynotpeba npu paspaboTBaHe Ha MSACTOTO, MOCTaBSHE
11 Bb3CTaHOBSIBAHE Ha KOHWYHU AEHTANHN UMNNaHTK BioHorizons 1 cBbp3aHnTe C TAX KOMNOHEHTU.
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4. NPOTUBOMOKA3AHUA
KoHnuHuTe MHCTpymMeHTH Ha BioHorizons He TpsaGBa Aa ce 13non3sat Npu naLMeHTH, KOUTO UMaT aneprin KbM KOHKpeTHUTe
13non3BaHN MaTepuany, B T.4. Hepbxaaema CToMaHa 1 TUTaHoBa Cnnas.

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

6. LENEBU NOTPEBUTENN

CuctemuTe 3a UMNaHTK Ha BioHorizons ca npeaHasHaveHu 3a ynotpeba camo OT NMLEH3UPaHW 34paBHM CELmManmeTy, no
KOHKPETHO cucTemmuTe 3a umnnaHTu BioHorizons ca npegHasHaueHn 3a u3nonssaHe OT 00yyeHu 3bbonekapu, Xvpypsn u
3b0OOTEXHMUM B CTaHZapTHa CTOMATONOrMYHA XMpypruyHa 0OCTaHOBKa, KOSTO MOXe fa Bapupa OT KabuHeT Ha
obuionpakTukyBal 3bbonekapu 4O OMepauMOHHW 3ani 3a NMUEBO-YENMIOCTHA XMPYPrusi, Kakto M nabopatopun 3a
CTOMATONOMMYHX  Mpoueaypu. M3non3BaHeTo Ha Tesn MNpOAYKTM M3UCKBA CrneunanuavpaHu Mo3HaHus M OnuUT B
umnnaHTonorusita. Cuctemmre 3a umnnaHTu BioHorizons ca mapkupaHu 1 eTUKETMpaHK KaTto meamumHeko uagenue (MW) n ce
NOCTaBAT CaMo Mo Nlekapcko NpeanucaHue.

7. YKA3AHUA 3A YNTOTPEBA

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

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

8. NPEOYNPEXOEHWA U NPEQNA3HA MEPKU

lMpeLeHKaTa Ha KIMHWYHKS cneuuanucT cbobpasHo MHAMBMOYANHUTE NAUMEHTCKM NoKasaHus Tpsabea BUHArM Aa uma npeeec
Haf NperopbkuTe, KOMTO Ce ChabpkaT B WHCTpykuuute 3a ynotpeba (M3Y) ot BioHorizons. MMpeau nouucteaHe
u ctepunuanpare Buxte OSHA ctangapt 29CFR1910.1030. MNpu nonckeaHe MOXeTe fa NonyvnuTe AOMbIHUTENHA TEXHUYECKa
MHGopmMauws ot BioHorizons, kaTo CbLLO Taka MOXETE Aa npernefarte Wunm U3TErnuTe CboTBETHATA MHGOPMaLMS Ha aapec:
www.biohorizons.com. CebpieTe ce ¢ oTaena 3a obcnyxsaHe Ha KnneHTW Ha BioHorizons unu ¢ MecTHus npefcTaBuTes, ako
“MaTe HAKaKBW BBAPOCK OTHOCHO KOHKPETHW U3Y. BCUYKM CEpUO3HU MHLMAEHTH, KOUTO Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka C M3AENUeTO,
TpsibBa Aa ObaaTr AoKnagBaHW Ha NMPOM3BOAMTENS W HAa KOMMETEHTHWS OpraH Ha gbpxaeaTa—uneHka Ha EC, B kosTo ca
YCTAHOBEHM KMUHUYHUSAT CeLUanicT uunm naumeHTsT.

9. YCNOXHEHWA N HEXXENAHU E®EKTU

PuckoBeTe W yCROXHEHWATa, KOUTO Ca CBbP3aHW C WHCTPYMEHTUTE, BKIMKOYBAT, HO He Ce OrpaHuyaBaT [0 CregHuTe:
(1) anepruyHn peakumm KbM WHCTPYMEHTa, UMMMaHTa M/MNM MmaTepuana Ha onopata; (2) cdyynBaHe Ha WMNNaHTa C
HeobXxoaMMOCT OT U3BaXdaHe Mo NpeLeHKa Ha KIMHUYHUS cneumanucT; (3) MHAPeKLUs, KOSTO Hanara peBu3ns Ha LeHTanHus
UMNNaHT; (4) yBpexaaHe Ha HepBW, KOETO MOXEe da [OBeAe A0 NocTosHHa cnabocT, 6e34yBCTBEHOCT wnn 60nka;
(5) XxMCTONOrMYHM OTFOBOPM, KOUTO BEPOSITHO BKIOYBAT Makpodharyt n/unu coubponnacty; (6) obpasyBaHe Ha MacTHa embonus;
(7) nepdopupare Ha MakcunapHus cuHyc; (8) nepcopupaHe Ha nabwanHara unu nuHryanHara nnoyka; (9) saryba Ha kocTHa
Maca, KOSITO Bb3MOXHO BOAW [0 PeBM3us v oTcTpaHseaHe; v (10) yBpexaaHe Ha pecnupaTopHUs MWK YpeBHUS TPaKT KaTto
CneacTBUe OT BAULIBAHE/MOTTbLLAHE Ha KOMMOHEHT.
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10. OBPABOTKA U CTEPUITU3ALIUA
Korato paboTute ¢ MHCTpYMeHTUTe, TpsibBa BUHArM fia HocuTe pbkasuuy 6es nyapa, kato u3bsreate Jocer ¢ TBbpaAY NpeaMeTH,
KOMTO MOXe Aa NOBPeAsiT MOBbPXHOCTTA.

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

WHcTpymeHTuTe Ha BioHorizons He ca BanuampaHu 3a aBTOMaTU3MpaHo NouncTBaHe. 3a usgenus, kouto e 6baaT CBbpaaHu
KbM UMNMAHTUTE, KAaTo HaNpUMeEP M3aenus 3a u3npobeaHe 1N KOMMOHEHTU 3a OTNEYATLLM, € U3BECTHO, Ye Bpb3KaTa Mexay
“MNNaHTa 1 abaTMbHTa € XapakTepuCTUKa OT KPUTUYHO BAXHO 3HAYEHWe 3a ycnexa Ha AEeHTanHOTO Bb3CTaHOBsBaHe. 3a Aa
ce u3berHe noTeHUManHo noBpexaaHe Ha abaTMbHTa, € BanuampaH camo NpoLEeC Ha PbYHO NOYUCTBAHE, KONTO B1 ocurypun
no-ronsiMa rBKaBOCT Ha AENMKaTHUTE KOMMOHEHTU 1 LLe MO3BONN eBEHTYarnHa npoBepka crep noumctaaxe. VIHCTpymeHTUTe
Ha BioHorizons, kato 6opepu, 0TBEPTKM 1 Ap., Ca NpegHa3HaYeH 3a PbYHO NOYKUCTBAHE, Cried KOETO Ce NOCTaBAT B XMPYPIUYHM
Tabnunuku 3a crepunusaums. Bonpeku ve Tabnnykute Ha BioHorizons ca npounaseaeHu 0T BUCOKOEGEKTUBHIM NONMMEPH, KaTo
Radel, n ca TepmuyHO cTabunHu, Te MoraT Aa ce pasrpagsT Npy MHOTOKPATHO W3naraHe Ha BUCOKM TeMnepaTypy, arpeciBHU
npenapatm U MexaHW4HW CUMK, W3NON3BaHM B aBTOMATUYHMTE MUANHW anapatu. HacTosiwuTte AM3aiiHW Ha KOMMMeKkTuTe
npegnarat orpaHMYeHa BEHTUNALMS U MOraT Aa BKMOYBAT TECHW OTBBPCTUS, 3aTBOPEHW OTAENEHUS UMM B3aUMOCBBP3aHH
yacTu, KOMTO 3agbpxaT Brara W oTnaraHus. ABTOMatusupaHuTe CUCTEMW MOXe Aa He ycnesT Ja MoCTUrHaT LaTesHo
NpOMMBaHe W NOACYLUaBaHe, KOeTO BOAM O OCTaTbyHO 3aMbpCsiBaHe, HEMPUEMMMBO 3a XUPYPrYHU WHCTPYMeHTU. OcBeH
TOBA, CTPysATa MOL BUCOKO HansiraHe B aBTOMAaTUYHUTE MUSMHU anapaTii MOXe Aa NPUYMHU U3HOCBaHE Unn pasxnabBaHe Ha
[ENUKaTHN KOMMOHEHTH, KaTo HanpumMep NPYXWHHW NpbCTEHU unK crnobku. PaspaboTeH e BanuampaH npouec Ha pbyHO
NOYUCTBaHe, KOWTO € [0Ka3aHo epeKkTUBEH 3a nocTuraHe Ha HeobxooumuTe HMBA Ha uncToTa, 6€3 Aa ce KoMnpomeTvpa
(DYHKUMSATA UK ObNrOTPANHOCTTa Ha UHCTPYMEHTHUTE.

HecTepunHuTe MHCTPYMEHTM 3a eAHOKpaTHA ynoTpeda 1 MHCTPYMEHTUTE 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba, KOUTO ca B KOHTAKT C NauyeHTa,
Tpsi6Ba Ja GbaaT NoYNUCTEHN U CTepUNU3MpaHK npeau yrotpeGa. TpsGea aa ce M3Non3Ba CNeaHUST NPOTOKON 3a NOYNUCTBAHE:

10.1. CrnobeHn MHCTPYMEHTY (Hanp. Haco4BaH BOJAY/BUHT Ha UMNNaHT) Tpsbea da ce pasrnobsasat npeam BCEKU Kb
Ha NOYNCTBaHE W CTEPUNU3MpaHe, 3a Aa ce u3berHat kancynupaHe Ha ocTaTbuUu, obesuBeTsBaHe Ha mMaTepuana
W/nn HenoaxoZALLO M3CyLIaBaHe Ha KOMMOHEHTUTE.

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

10.3. MpuroTBeTe Pa3TBOP Ha NOYMCTBALL, NMPenapaTt B KOHTEMHEP, KaTo 13Mos3BaTe LUMPOKOCTEKTLPEH NOYMCTBALL Npenapar,
Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe 0T NPOVU3BOAMTENS. BIkTe MHCTPYKLUMUTE Ha NPOM3BOAUTENS
OTHOCHO M3M0N3BaHETO/NPUIOTBSHETO HA Pa3TBOPa Ha NOYNCTBALLMS Npenapar.

10.4.oToneTe HambnHO M3genusiTa B NPUroTBEHNA pPa3TBOP N TN n3veTkanTe, 3a [Oda OTCTpaHuTe BUOUMUTE
3aMbpCcABaHUA.

10.5. 13BageTe n3genvaTta ot pa3TBopa 1 i u3nnakHeTe 0BuUnHo ¢ Tevalya YelumsHa Boga.

10.6.MNocTaBeTe u3LenusaTa B yNTPa3ByKOB anapar, HaMmbIIHEH C MPeCceH pa3TBOP Ha NOYUCTBALL Npenapart, U r1 0cTaBeTe
Aa ce 06paboTaT ¢ ynTpa3ssyk B npogbmkeHne Ha gecet (10) MunyTy.

10.7. 3BageTe MHCTPYMEHTUTE OT pa3TBopa U1 rv unnakHete gobpe ¢ Tevalla YelmsHa Boaa.
10.8. Hanpbckaiite npeametute cbe 70% usonponunos ankoxon (IPA).

10.9. ﬂo,qcymeTe WHCTPYMEHTUTE C YNCTA Kbpna ©€3 BNacuHKM 1 I 0CTaBeTe Aa M3CbXHAT HaMbIHO.
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WHCTPYMEHTH, KOUTO He MOraT [a Ce NOYMCTAT, ca 06e3LBETEHM, He CbBMNaAaT NPaBMIHO CbC CBbP3BALLMTE KOMMOHEHTY U/nnn
He Ce OBWKaT KakTo TpsibBa, TpsibBa Aa Gbaat M3XBBbPIEHMN.

Ako € NpUNoXUMO, BbPHETE MHCTPYMEHTUTE MO CLOTBETHUTE MeCTa B WHCTPYyMeHTanHaTta TaBa. [pu cTepunuavpaHe
MnocTaBeTe NOYNUCTEHNS MHCTPYMEHT B ofobpeHa ot FDA Topbudka unm onakoBka 3a CTEPUNM3MPAHE U U3MbIIHETE eauH OT
CrefHuTe OTroBapsILUM Ha KpUTEPUMTE CTEPUNN3ALIMOHHM LIMKIK:

CTepvnu3aumoHHN LIMKNK
. . : , UKHTM 01-01
CnpaBka:| AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Tun:| lpaBuTaymoHHa napa | [lpeaBakyymHa napa [paBuTaLMOHHA Napa MpenBakyymHa napa
excnigﬁM:ﬂH: 15 muHyt npn 132 °C | 4 muHytunpn 132 °C | 30 MuHyt npn 121 °C | 3 munyTn npmn 134 °C
E . (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
Temneparypa:
L, CETTERET EED 3"? 30 MuHYTH 20 MUHYTK 30 MuHYTM 20 MuHyTH
u3cylaBaHe:

MpenopbyBa ce Aa Bkrtounte 30-MUHYTEH NEpPUOA 3a OXNaxdaHe, MPeau Aa W3BaguTe W3henusTa oT Topbudkata unm
OonakoBKaTa 3a CTepunu3aLys.

BHuMaHWe! HenpaBUnHOTO NouMcTBaHe MOXe Aa [0Bede A0 HeafeKBaTHO CTepunuaMpaHe. Ako MHCTPYMEHTUTe He Obaar
HaIbIHO M3CYLLEHM MO BpemMe Ha aBTOKIABUPaAHETO, TOBa MOXe [a A0BeAE [0 Hamiyne Ha 0CTaTbyHa Briara v a NPUYMHM
0be3LBeTBaHe 1 oKucrsABaHe. /3non3BaHeTo Ha BOAOPOLEH NEPOKCHA UMW APYTY OKUCTITENN L NOBPeAM MOBbPXHOCTTa Ha
NHCTpymMeHTUTe. Mpenopbysa ce Aa ce NpaBsT NepUoAUYHN TECTOBE, NOYUCTBAHMS W KannbpupaHns Ha aBTOKNABMPALLOTO
obopyeaHe, 3a 4a Ce rapaHTVpa, Ye anapaTbT 0CTaBa B HAANEXHO paboTHO CLCTOSIHME.

W3penusTa, kouto Lwe GbaaT M3XBLPEHN, TpsibBa fJa ce TpeTupaT M 06e33apassT kaTo OTnagbyHW NPOAYKTH OT AeHTanHa
XUPYPrusi B CbOTBETCTBIE C PENEBAHTHUTE MECTHM Hapeaou.

11. CUMBOITN N ONUCAHUA
TabnuuaTta CbC CUMBONW NO-AO0NY € NpefHa3HaYeHa fa CRyxu eauHCTBEHO 3a crpaBka. 3a MPUNOXUMUTE CUMBOMMW BUXTeE
eTUKETa Ha OnakoBKaTa Ha NpofayKTa.

OnucaHue Ha cumBona

BHumaHve

EnekTpoHHW yka3aHus 3a ynotpeba

lMpoussoauTen

MpogykTtute BioHorizons, kouto ca 0603Ha4eHm ¢ eBponeiickata MapkMpoBKa 3a CbOTBETCTBUE
(CE), oTroBapst Ha usncksaHusta Ha upektuea 93/42/E/1O oTHOCHO MeauUMHCKUTE M3Aenus,
3aefHo ¢ nameHeHmusTa ot Qupektuea 2007/47/EO wnu PernameHnt 2017/745 oTHocHO
meanumuHekuTe nsgenus. Mapkuposkata CE e BanugHa camo ako € otneyaraHa 1 Bbpxy
eTVKeTa Ha npogykTa. YeTupuundpeHusT Homep, KONTO CbMbTCTBa Mapkuposkata CE Bbpxy
NPUNOXUMUTE U3LENuns, 0TroBaps Ha ONpeaeneHns HotTuguumpaH opraH Ha EC.

PechepeHTeH HoMep/HOMEpP Ha apTUKyn
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CumBon

OnucaHue Ha cumBona

LOT

Homep Ha naptuaa

uDI

YHukaneH MJJ,GHTMdL)VIKaTOp Ha n3genneTo

@

[la He ce n3nonasa NOBTOPHO

R

[la He ce cTepunmManpa NOBTOPHO

s

Cpok Ha rogHocT

STERILE| R CrepunuanpaHo Ypes rama obrbuBaHe
&I [lata Ha npon3BoacTBO
BHumaHmne: AMepuKaHCKOTO (helepanHo 3aKOHOAATENCTBO Hanara orpaHUYeHns), Kato
Rx Only npoaax6ata, pa3npoCcTPaHEHNETO 1 U3NON3BaHETO Ha Te3n uanenus Tpsabea fa crasat
e[MHCTBEHO OT 3bbosiekap unm nekap unu no Nopbyka Ha TakbB
YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen B NoCOYEHaTa Abpxasa Ui topucamnkumns. TekeTsT [XX] Bbpxy
XX |REP cumBona 06o3HauaBa ABYOYKBEH Uiy TPMOYKBEH KOA HA Obp)KaBaTa Ui IPUCONKUMATA,
Hanpumep EU 3a EBponeickus Cbio3.
@ He u3nonaBaiite, ako onakoBkaTta e noBpefeHa. M3xsbpneTe U3genmeTo u onakoBkata.
MD MeauLmHCKO n3aenue
Non-sterile HecrepunHo

- =~

-----

EanHnyHa CTEepUnHa GapvlepHa CucTemMa C BbHLLUHA 3allMTHa OnakoBKa

EnvHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

Hayano

MR Conditional

MpenynpexaeHue 3a MarHUTEH pe3oHaHc: YCTPOMCTBOTO MOXe Aa ce uanonssa ¢ AMP npu
OnpeAerneHn ycrnoeus
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Tento dokument se vztahuje na nize uvedené kénické zubni nastroje BioHorizons. Na kazdém Stitku obalu vyrobku je uveden
popis pfiloZzeného prostfedku.

CESKY

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

Plati pro prostiedky

Sroubovéky Analogy a repliky

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

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 néstroje obsahuje dileZité 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) prostfedkl, které pfichazeji do pfimého kontaktu
s pacientem, naleznete v nasleduijici tabulce:

Prostfedky pro pfimy kontakt s pacientem Material (hlavni prvky)

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

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

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

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

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

6. ZAMYSLENi UZIVATELE

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

7. POKYNY K POUZIT

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

Kostni frézy: Mély by byt vyménény, kdyz se projevi opotfebeni, napfiklad sniZeni U¢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.

8. VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni lékafe v zavislosti na individualnim stavu pacienta musi byt vzdy nadfazeno doporu¢enim uvedenym v navodu
k pouziti (IFU) spoleCnosti BioHorizons. Pfed CiSténim a sterilizaci se vzdy fidte normou OSHA 29CFR1910.1030. DalSi
technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spoleénosti BioHorizonsnebo je Ize zobrazit nebo stahnout na adrese
www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotaz(i tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni péce
0 z&kazniky spole¢nosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zdvazné 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.

9. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

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

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

U nesterilnich nastroji odstrarite a zlikvidujte veSkery pfepravni material pfed prvnim zpracovanim nastroju.
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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 ruéni proces Eidténi, ktery by umoznil vétsi flexibilitu
choulostivych soucésti a pfipadnou kontrolu po Cisténi. Nastroje BioHorizons, jako jsou bursy, drivery apod., jsou urceny k
ruénimu Cisténi a nasledné sterilizaci v chirurgickych vanickach. Pfestoze jsou zasobniky 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
zachycuiji vihkost a necistoty. Automatizované systémy nemusi dosahnout Uplného oplachnuti a vysu$eni, 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 ru¢niho &isténi,
ktery se ukazal jako Ucinny pfi dosahovani pozadované trovné Cistoty, aniz by byla ohroZena funkce nebo Zivotnost pfistroju.

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:

10.1. 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.

10.2. Pfed kazdym Cisténim vyjméte ze zasobniku vSechny nastroje a zasobniky rozeberte.

10.3. Pfipravte roztok Cisticiho prostiedku ve sterilni nadobé s pouZitim Sirokospektralniho Eisticiho prostfedku, jako je Enzymax®
spole¢nosti Hu-Friedy, dle doporuceni vyrobce. Informace o pouZitilpfipravé roztoku €isticiho prostfedku najdete v navodu
k pouZziti od vyrobce.

10.4. Nastroje zcela ponofte do pfipraveného roztoku €isticiho prostfedku a vycistéte je kartaCem, abyste odstranili viditelné
necistoty.

10.5. Vyjméte néstroje z roztoku Cisticiho prostfedku a dikladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

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

10.7. Vyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostfedku a diikladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou.
10.8. Nastfikejte zafizeni 70% isopropylalkoholem (IPA).
10.9. Osuste nastroje Cistou utérkou nepoustgjici viakna a nechejte je zcela oschnout na vzduchu.

Nastroje, které nelze vycistit, maji zménénou barvu, nejsou spravné propojeny se sparovanymi souéastmi a/nebo nefunguji tak,
jak bylo navrzeno, by mély byt zlikvidovany.

Pfipadné vratte nastroje na pfislusna mista na zasobnik nastrojl. Pro sterilizaci vioZte vy¢istény nastroj do sterilizaéniho sacku
¢i obalu schvaleného Ufadem FDA a spustte jeden z nasledujicich kvalifikovanych sterilizaCnich cyklu:

Sterilizacni cykly
. . , , UKHTM 01-01
Zdroje:| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 Part C2016
Typ: GraV't?‘?”' parm Predvakuova para Gravﬂggm par Predvakuova para
sterilizace sterilizace
Doba a teplota| 15 minut pfi teploté 4 minuty pfi teploté 30 minut pfi teploté 3 minuty pfi teploté
expozice:| 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 121 °C (250 °F) 134 °C (273 °F)

L02086 Rev D NOV 2025 DCR25677

Page 69 of 101

ifu.biohorizons.com




Minimalni doba
suseni:

30 minut 20 minut 30 minut 20 minut

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

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

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

11. SYMBOLY A POPISY

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

Symbol

Popis symbolu

/N

Upozornéni

Elektronicky navod k pouZiti

wl

Vyrobce

S

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. Oznaceni CE je platné pouze v pfipadé, Ze je rovnéz
vytisténo na $titku vyrobku. Ctyfmistné ¢islo doprovazejici oznaéeni CE na pfislunych
prostfedcich odpovida uréenému ozndmenému subjektu v EU.

REF

Referencni ¢islo / Cislo vyrobku

LOT

Cislo $arze

uDI

Jedine¢ny identifikator prostfedku

@

Nepouzivejte opakované

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

=

Datum pouZitelnosti

STERILE| R

Sterilizace gama zarenim
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Symbol Popis symbolu

&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

Autorizovany zastupce v uréené zemi nebo jurisdikci. Text [XX] u symbolu oznaéuje

XX [REP 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
lo Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem

‘‘‘‘‘

Systém jedné sterilni bariéry

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

MR Conditional
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EAAHNIKA

To Tapov éyypago avtikaBioTa dAeg TIC TTponyoUleves avabewpnaoeis. H yAwaaa Tou mpwrotdTrou givarl Ta AyyAika.

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

Mpoidvra ou epTriTrToUV 01O EDIO EQaAPHOYAS

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

1. MEPIFPA®H

Ta kwvikd epyaheia Tng BioHorizons xpnaiuotolotvral yia d1adikagieg 080vVTIKWY EUQUTEUUATWY, OTTwG avamTuén Tng Béong,
TOTTOBETNCT EUPUTEULATWV KAl EUPUTEUMATIKEG OTTOKATAOTACEIC EVIOG TWV CUYKEKPIUEVWY evOeitEwy KABE GUOTAUATOG
KWVIKWY 000VTIATPIKWY ELQUTEUHATWY. H emIoApavan o€ kGBe epyaleio TTEpIEXEI TNUAVTIKES TTANPOPOPIES YIa TO TTPOTGV, OTTWG
€AV TO €pyaAEio TTOPEXETAI OTTOOTEIPWHEVO 1 N OTTOOTEIPWHEVO Kal €AV TO epyaAeio TTpoopiletal Povo yia Wia xpRon.
Ta epyaleia Tou Tapéxovtal Wn amoaTelpwuéva TPETTEN va KaBapilovral Kal va ammoaTEIPWVOVTal TIPIV aTTé TV TTPWTN
evbooTolatikh Xprion kai o€ K&be emduevn xprion. Avarpétre atov akdAouBo Trivaka yia To(Ta) UAIKO(G) Twy TTPOidvTwY e

QUEoT €TTAQN e TOV 00BEVA:

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

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

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

3. ENAEIZEIZ XPHZHZ

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

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

6. XPHXTEZ A TOYZ OMOIOYZ MPOOPIZETAI

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

7. OAHrFIEX XPHXHZ

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

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

8. MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

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

9. EMINAOKEZX KAI ANEMIOYMHTEZX ENEPIEIEX

O1 kivduvol kai o1 ETITTAOKEG pe Ta epyaheia TrepihauBdavouy, petatl aMwy, Ta e§ng: (1) aMepyikA(ég) avtidpaan(Eig) aTo UNIKO
ToU gpyaleiou, (2) Bpalon Tou EPQUTEUPATOS TTOU OTTQUTER TNV EKQUTEUTT) TOU KATA TV Kpian Tou KAIVIKOU 1aTpou, (3) Aoipwén
TTOU amaiTel avabewpnan Tou 0dovTIKOU EPQUTEUNATOS, (4) veupik BAGBN TTou pTropei va TTpokaAéael udvipn aduvaia,
HoUdIaaua ) TTOVO, (5) IGTONOYIKES AvTIOPACEIG e TTIBaVA GUUMETOXT AKPOPAYwV f/kal IvOBAACTWY, (6) oXNUOTIOHO euBdAwy
NiToug, (7) diaTpnon yvabiaiou kOATou, (8) didrpnon XelhikAg A YAwoaikAg TAAKag, (9) amwAeia 00ToU TIOU UTTOPE va
odnynoel oe avaBewpnon A agaipeon kai (10) BAGRN Tou avaTveuaTikoU A/Kal TOU EVIEQIKOU GUOTAPATOS WG ATTOTEAETHA
£10pOPNONG/KATATIOONG EEAPTAPATOC.

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

Ta epyakeia g BioHorizons dev éxouv emkupwBEi yia autoparotoinuévo Kabapiopd. MNa TIC GUGKEUES TTOU TTPOKEITAI va
ouvdEBoUV e Ta EPQUTENATA, OTTWG TO TIPOTTAGCUATA, T ECOPTAATA EVIUTIWHATWY, Eival yvwoTo 0TI ) GUVOEDT EPPUTEUHATOS
Kl KOAOBWHATOS ATTOTEAET KPIGTUO XAPAKTNPICTIKG yia TV ETITUXia TNG 0dOVTIKAS amokatdaTacng. MNa va amogeuyBei moavr
{nuia atn aOvoean, emikupwonke Wia diadikagia pdvo kabBapiouol pe 1o XEpI, N otroia Ba eméTpeme PeyaAUTepn euehifia aTa
e0BpauaTa egaptiuara kai Ba emétpeme Tnv mMBavh embewpnon WeTa Tov kaBapiopé. Ta epyaleia Tng BioHorizons, 6Twg
QPECEC, 0dnyoi K.ATT., TrpoopidovTal yia KaBapIoUO pe TO XEPI Kal, OTN CUVEXEID, TOTTOBETOUVTAI GE XEIPOUPYIKOUG BiOKOUG YIa
amooTeipwan. Evw o1 diokol TG BioHorizons kataokeudlovral amd ToAupepn uwnAng amédoaong, 6mwe 1o Radel, kai ival
Bepuik@ oTaBEPOi, pTTOPOUV va umoPabuioTolv uTd TV emavellnupévn ékBean o€ uwnAég Bepuokpaaieg, aKAnpa
QTTOPPUTIAVTIKA KAl MNXavIKEG BUVALEIS TIOU XPpNOIUOTIOI0UVTAl OTa auTopaToTroINUéVa TTAUVTAPIa. Ta TpéxovTa oXEBIa TWV KIT
TTPOCPEPOUV  TTEPIOPICHEVO €COEPIONO Kal UTTopei va TrepIAaBAvouv OTevéC OXIOUES, eykAsiopéva diapepiopata f
aMnhoac@alifdueva pPépn TTou TrayIdelouv TV uypaadia Kal Ta katéAoima. Ta auTodaToTTIoINUEVA CUCTAPATA EVOEXETAI VO
unv emmituyxavouv TTARPeG EETTAUNA Kal OTEYVWLA, e aTTOTEAETHA va BnuioupyolvTal UTTOAEIMUATIKEG MOAUVOEIG, Hn aTTODEKTEG
yia Ta XelpoupylkG epyoAeia. EmimAfov, oI wekaouoi uywnAA¢ TiEONG OTA QUTOUATOTIOINWEVO TTAUVTAPIO PTTOPET va
mpokaAéoouv TpIBAR i xaAdpwaon e0BpauoTwy eoptnudTwy, 6w BaKTUAIWY A ouykpotnudTwy. AvamTixBnke pia
€MKUpwpévn diadikagia kabapiouoU Pe To XEp!, N otroia €DeIce OTI €ival ATTOTEAEGUATIKA YIQ TNV ETTITEUEN TWV ATTAITOUUEVWV
emmédWY KaBapI6TNTAS XWpic va diakuBeleTal n Aciroupyia i N WEEAIUN dIAPKEIA XPHONG TWV 0pyAavwy.

Ta un amoaTelpwiéva epyaleia Wiag xprRong Kai Ta EmavayenaloTioloUpeVa EpyaAEia TToU £pXOVTal O€ ETTAQK HE TOV OOBEVH TTPETTEI
va kaBapidovTal Kal va aTTooTEIPWVOVTAI TIPIV OTTO T XPAoN. MPETTEN va XpnoIoTTOIETal TO aKOAOUBO TTPWTAKOAMO KaBapIouoU:

10.1.Ta ouvapuoloynuéva epyaeia (.. kaBodnyoupevog odnyog/Bida  eyguteluarog) Ba  Tpémel  va
amoauvapuoAoyouvTal TTpIv a6 KaBe KUKAO kaBapiauol Kal aTToaTeipwang, WOTE va amo@elyetal 0 eyKAwBIoUOS
UTTOAEIMUATWY, 0 aTToXpWHaATIONS Tou UAIKOU A/Kal TO aKATAAANAO OTEYVWHA TWV EEQPTNUATWVY.

10.2. AaipéaTte OAa Ta epyaAeia ammd Toug BioKOUC EPYOAEiWv Kal OTTOGUVAPUOAOYAOTE Toug Biokoug TTpIv ammd kdbe
kaBapiaud.

10.3. MapaokeudoTe éva OIGAUPO OTTOPPUTIAVTIKOU OF DOXEIO XPNOILOTTOIVTAG évav KABAPIOTIKG TTOPAYOVTA EUPEDS
@aoparog, 6mwg 10 Enzymax® g Hu-Friedy, oUugwva e TIC GUGTACEIC TOU KATAOKEUAOTH. AvaTpégTe aTic odnyieg
xpnong/mapackeuric SIAAUPATOS OTTOPPUTTAVTIKOU TOU VOUILOU KOTAOKEUADTH.

10.4. Eppubiote mAfpws Ta Tpoidvia oT1o Trapackeuacuévo didAupa amopputravTikoU Kai BouptaicTe Ta yia va
OTTOMOKPUVETE TOUG 0paToug pUTTOUG.

10.5. AgaipéaTe Ta TTpoidvTa atmod 1o didAuPa amoppuTavTikoU Kai ETTAUVETE Ta OXOAAOTIKG KATW aTTO TPEXOUMEVO VEPO
Bpuong.

10.6. TomroBeT0Te TA TTPOIGVTA O€ HOVADA UTTEPIXWY YEUATN WE QPECKO SIGAUKA OTTOPPUTIAVTIKOU Kal UTTOPBAAETE o€
emegepyaaia pe uteprixoug yia éka (10) Aetrd.

10.7. AgaipéaTe Ta epyaleia amod 1o Sidhupa amoppuTravTIkoU Kal EETTAUVETE T OXOAAOTIKA KATW aTTO TPEXOUMEVO VEPO
Bpuong.

10.8. WexkaoTe mpoidvta pe 70% 100tmpoTruAIkr) aAkoOAn (IPA).

10.9. TapTovdpere Ta epyaAeia pe kaBapd Tavid xwpig xvoudi Kail a@roTe Ta va OTEYVWOOUV TEAEIWG aTov aépa.

Ta epyakeia Tou dev eivar duvatd va kabapioTolv, €ival amoxpwpaTiouéva, 6ev ouvdEovTal CwaTd WE TO AVTIOTOIXO
eCapthuaTa f/kar dev apBpwvovtal dtrwg TpoPAETETaI, Ba TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI.
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Kata mepitwan, emoTpéyTe Ta epyaleia aTig KataAAnAec BEaeic aTov dioko epyaAciwv. MNa amoaTeipwan, TOTOBETAOTE TO
kaBapiopévo epyaleio ot eykekpipévn amd Tov FDA 6rkn A mepitOAiyda ammooTeipwong Kai ekTeAéOTE Evav Ao TOUG
akdAouBoug ioTOTIOINUEVOUS KUKAOUG ATTOOTEIPWONG:

KikMo1 amooTeipwong
- . . , UK HTM 01-01
Avagopd:| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 Mépog C:2016
. . . ATuOG pe TrpokaTepyaaia . . ATpéG pe
Tomog:| Atpog pe Bapitnta KEVOU ATuo¢ pe Baputnta TIpOKATEPYATTdl KEVO(
Xpovog ékBeong kai| 15 AeTrTél oTOUG 4 hemrtd aTOUg 30 AetrTé aToug 3 Aemtd aTOUG
Beppokpagia:| 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 121 °C (250 °F) 134 °C (273 °F)
BAGyioTo Xpovos| 4 20 AT 30 Aemmid 20 AT
OTEYVWHATOG:

ZuviagTaTal va aupttepIAaBeTe pia Trepiodo wugng 30 Aetrtwv TIpIv a@aipécete Ta Tpoidva amod T BAkn f 1o TepITuAIypa
QTO0TEIPWONG.

Mpoooxn! O akardAAnAog kaBapiopdg utmopei va odnyRael o€ avetrapki amoaTeipwan. Mn TARPES OTEYVWHA TwV EPYOAEiWV
KOTA TV ATTO0TEIPWAOT G€ QUTOKAUGTO PTTOPET va AQARCEI UYPaCia Kal va TIPOKAAEDE! aTTOXPWHATICUG Kal otgidwon. H xprion
utrepogeidiou Tou udpoyovou 1 GAAwv ofeIdwTIKWY TTapayoviwy Ba eival emBAABAG yia TV ETIQPAVEID TwV EPYAAEiwv.
Zuviararai n mepiodikr dokipn, o kabapiouds kai n fabuovdéunan Tou e€oAICUOU TOU AUTOKAUATOU, WATE va dlag@alileral
OTI n povada Trapapével ag KaAf katdataan Asitoupyiag.

Ta mpoidvia Tpog amoppiyn TEEMEl va utToPGANovTal g€ eTeCEpyaaia Kal amoAUNavan we odovTIaTpIKGa XEIPOUPYIKA
amopANTa CUNPWVA E TOUG AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

11. ZYMBOAA KAI NMEPIFPAQEX
O mapakaTw Tivakag ouuBoAwy Tpoopiletal ovo yia okoTroUg avapopds. Avarpégte aTnv EMONPAVON TG GUCKEUOTIaAg TOU
TTPOIBVTOC yIa TA OXETIKA GUNBOoAQ.

Zuppolo Mepiypaen ouufoAou

A Mpoooxn
HAekTpovIKéG 0dnyieg xpAong
“ KaraokeuaaThg

Ta mpoidvTa TG BioHorizons Tou @épouv 1o EUpWTTAiKG arjua auupdpewaong (CE) TAnpolv Tig
c € amraimoeig Tng odnyiag 93/42/EOK yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TTpOi6VTa, OTIWG TPOTTOTTOIRBNKE aTrd

v odnyia 2007/47/EK, 1} Tou kKavoviauoU 2017/745 yia Ta 1aTpoTeEXVOAOYIKG TIPOIGVTA.

H ofuavon CE eivai éykupn Wdvo €av gival emiong TuTTwévn oTnv ETTICTUAVOT TOU TIPOTIGVTOG.
O tetpayniog apiBuog mou ouvodelel T orjuavon CE ota OXeTIKG TTPOIdVTa QVTIOTOIXEI OTOV
KOIVOTTOINUéVO opyaviopo g EE.

REF Ap1Bu6g avaeopag/mpoiévTog
LOT ApIBHOC TrapTidag
UDI ATTOKAEITTIKO QVayVWPITTIKS TEXVOAOYIKOU TPOiBVTOg
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ZuppoAo Mepiypaen ouuoAou

@ Mnv emravaypnaoiyoTToIgiTe
Mnv £TTaVATIOOTEIPWVETE

g Huepopnvia Afgng

STERILE| R ATTOOTEIPWEVO JE aKTIVOROAIQ YapMa

&I Huepounvia kaTaokeung

Rx Onl Mpoooxn: O OuoaTrovdiakds vopog Twv HIMA Trepiopidel v TwAnan, T diavour| kai T XpARon
y QUTWV TWV TTPOIOVTWY aTTé 0dovTIaTPO 1 10TPO, 1) KATOTTIV EVIOARS AUTOU

E¢ouaiodotnuévog avTimpdowTtog 0T GUYKEKPIEVN Xwpa 1 dikalodoaia. To keigevo [XX] ato

XX |REP oUpBoAo utrodeIkvUEl TOV DIBIYPAWMO 1) TPIBIYPAHHO KwdIKA TS XWeag A TG diIKalodoaiag,
.X. EU yia v Eupwrraiki Evwon.
@ Mn xpnaolyoTolEiTe Qv n ouckeuaaia éxel UTTOOTET (NI, ATTOPPIWTE TO TTPOIGV Kl TN
ouokeuaaia
MD laTpoTEXVOAOYIKG TTPOidV
Non-sterile Mn amooTelpwyévo
O: 2U0TNUa Wovou OTEipoU Gpayuol e TTPOOTATEUTIKR EEWTEPIKY GUCKEUATIa

*****

O ZU0TnUa Wovou oTeipou gpayuol
»ﬁr Apxiki] GENiBa

Mpoeidotroinan payvntikAg Topoypagiag: To Tpoidv eival ouppaTd pe ouvBAKES payvnTIKAG
TOHOYPAYiag
MR Conditional
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Y

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

MAGYAR

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

A dokumentum targyat képez6 eszkozok

Csavarhuzok Analdgok és replikak

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

Ujrafelhasznalhatd szkennelési testek Megjelenitési komponensek

1. LEIRAS

A BioHorizons eszkdzok fogaszati implantacios eljarasokhoz hasznalatosak, példaul a beiiltetési hely kialakitasahoz,
az implantatum behelyezéséhez és az implantatummal végzett restauraciokhoz, az egyes implantdtumrendszerek javallatain
belill. Az egyes eszkdzokon talalhatd cimke fontos termékinformaciokat tartalmaz, tobbek kdz6tt azt, hogy az 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 el6tt meg kell tisztitani, és sterilizalni kell. A beteggel kdzvetlendl érintkezd
eszkdzok anyagat (anyagait) 1asd a kévetkezd tablazatban:

A beteggel kozvetleniil érintkezé eszk6zok Anyag (f6 6sszetevék)

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

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

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

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

6. CELFELHASZNALOK

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

7. HASZNALATI UTASITAS

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

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

8. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

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

9. SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

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

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

Nem steril eszkdz0k esetén az elsd feldolgozas elétt tavolitsa el és dobja el a szallitishoz hasznalt anyagokat.
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A BioHorizons eszkdzdk nincsenek bevizsgalva automatizalt tisztitasra. Ismert, hogy az implantatumokhoz csatlakoztatando
eszkozok, példaul a probadarabok vagy a lenyomatkomponensek esetében az implantatum és a felépitmény kozotti kapcsolat
kritikus fontossagu a fogaszati restauracio sikere szempontjabdl. A csatlakozas lehetséges karosodasanak elkerilése
érdekében kizarodlag kézi tisztitas megengedett, amely nagyobb rugalmassagot biztosit az érzékeny alkotoelemek szdméra, és
lehetévé teszi a tisztitds utani esetleges ellenérzést. A BioHorizons miiszereit, példaul a marokat, behajtéeszkdzoket stb.
manualisan kell tisztitani, majd sterilizalas céljabol sebészeti talcakra kell helyezni. Bar a BioHorizons talcak nagyteljesitmény
polimerekbdl, példaul Radelbdl készulnek és hdstabilak, az automata tisztitbkban hasznalt magas hémérsékletnek, agressziv
mososzereknek és mechanikai er6knek valé ismétlodd kitettség hatésara lebomolhatnak. A készletek jelenlegi kialakitdsa nem
biztosit megfeleld szellézést, és tartalmazhat keskeny perforacidkat, zart rekeszeket vagy egymasba illeszkedd elemeket,
amelyek felfogjak a nedvességet és a szennyez6déseket. Eléfordulhat, hogy az automata rendszerek nem biztositjak a teljes
oblitést és szaritast, ami maradvany-szennyezddéshez vezethet; ez elfogadhatatian a sebészeti eszkdzok esetében. Ezenkivil
az automata tisztitokban 1évé magasnyoméasu permet kopést, vagy a kényes alkatrészek — példaul a régzitbgydrlk vagy
szerelvények — meglazulasat okozhatja. Kifejlesztettek egy hitelesitett kézi tisztitasi eljarast, amely hatékonynak bizonyult a
szllkséges tisztasagi szint elérésében anélkul, hogy veszélyeztetné a miiszerek mikodését vagy élettartamat.

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

10.1. Az dsszeszerelt miiszereket (pl. iranyitott implantatum csavarh(zét) minden tisztitasi és sterilizalasi ciklus elétt szét
kell szerelni, hogy elkerliljik a térmelék kapszulazasat, az anyag elszinez6dését ésivagy az alkatrészek nem
megfeleld kiszaradasat.

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

10.3. Készitsen egy tartalyban a gyart6 ajanlasai szerint tisztitboldatot széles spektrumd tisztitoszerrel, példaul a Hu-Friedy altal
gyartott Enzymax® termékkel. A mososzeroldat hasznalatara/elkészitésére vonatkozéan kovesse a gyartdé hasznalati
utasitasat.

10.4.Az eszkozoket teljesen meritse be az elékészitett tisztitoszeres oldatba, és kefével tavolitsa el a lathatd
szennyezBdéseket.

10.5. Vegye ki az eszk6zOket a mosdszeres oldathol, és alaposan 6blitse le ket folyd csapvizzel

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

10.7. Vegye ki a miiszereket a tisztitdszeres oldatbol, és alaposan oblitse le folyd csapviz alatt.
10.8. Fujja be a szerszamokat 70%-os izopropil-alkohollal (IPA).
10.9. Torolje szarazra a miiszereket tiszta, sz6szmentes ruhaval, és hagyja teliesen megszaradni a levegon.

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

Ha sziikséges, helyezze vissza az eszkozoket a miiszertalca megfeleld helyére. Sterilizalashoz helyezze a megtisztitott eszkdzt
egy FDA altal jovahagyott sterilizalo tasakba vagy csomagolopapirba, és végezze el az alabbi mindsitett sterilizélasi ciklusok
egyikét:

L02086 Rev D NOV 2025 DCR25677 Page 79 of 101 ifu.biohorizons.com



Sterilizalasi ciklusok
Hivatkozas:| AAMITIR12:2020 |  AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01
Part C:2016
A Gravitacios Elévakuumos v a e Elévakuumos
Tipus: N . i I Gravitacios gOzsterilizalas A I
gbzsterilizalas gbzsterilizalas gbzsterilizalas
Expozicios id6é 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 csomagoloanyaghdl 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 benntk, ami elszinezédést és oxidaciot okozhat. A hidrogén-peroxid vagy mas
oxidaloszerek hasznalata karositja az eszkdzok fellletét. Az autoklav idészakos tesztelése, tisztitasa és kalibralasa ajanlott,
hogy a készUlék tovabbra is miikddéképes maradjon.

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

megfelelen.

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

cimkeén.

Szimboélum

Szimboélum magyarazata

/N

Vigyazat

Elektronikus hasznalati utasitas

wl

Gyartd

S

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek

a 2007/47/EK iranyelvvel mddositott, orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 93/42/EGK iranyelv vagy
az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 2017/745 rendelet kdvetelményeinek. A CE-jeldlés kizarolag
akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is fel van tintetve. A megfelel6 eszkoz6kon a CE-jeldlést
kisér6 négyjegyl szam a kijelolt eurdpai unios bejelentett szervezetet azonositja.

REF

Termékszam/cikkszam

LOT

Tétellsarzs szama

uDI

Egyedi eszkbzazonositd

@

Tilos Ujrafelhasznalni
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Szimbolum

Szimbélum magyarazata

Tilos Ujrasterilizalni

s

Lejarati datum

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva
&I Gyartas datuma
Rx Onl Vigyazat: 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] sz6veg az orszag vagy joghatdsag két- vagy harombetiis kodjat jeloli, példaul EU az
Eurdpai Unid esetében.
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt. Dobja ki a készilléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszk6z
Non-sterile Nem steril

- =~

-----

Egyszeres steril gatrendszer kiilsé védécsomagolassal

Egyszeres steril gatrendszer

A beteg otthonaban hasznalhato

MR Conditional

Méagneses rezonancia figyelmeztetés: Az eszkdz MR feltételes
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ROMANA

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

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

Dispozitive din domeniul de aplicare

Surubelnite Analogi si replici

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

Corpuri de scanare reutilizabile Componente de amprentare

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 daca instrumentul este furnizat steril sau nesteril si daca
instrumentul este exclusiv de unicé folosinta. Instrumentele furnizate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate inainte de
prima utilizare intraorald si inainte de fiecare utilizare ulterioara. Consultati urméatorul tabel cu materialul (materialele)
dispozitivelor care au contact direct cu pacientul:

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

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

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

dentare conice si a componentelor asociate BioHorizons.

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

5. 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.

6. UTILIZATORI VIZATI

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

7. 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.

8. AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

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

9. COMPLICATII S| 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 discernamantului medicului clinician; (3) infectie care
necesita revizia implantului dentar; (4) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune, amorteala sau durere permanenta;
(5) raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblasti; (6) formarea de embolii grase; (7) perforarea sinusului
maxilar; (8) perforarea placilor labiale sau linguale; (9) pierdere osoasa care poate duce la revizie sau indepartare; si (10)
afectare a tractului respirator si/sau intestinal ca urmare a aspirarii/ingerarii componentelor.

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

in cazul dispozitivelor nesterile, indepartati si eliminati orice material de la transport inainte de prelucrarea instrumentelor.
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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 esentiala 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 performanta, cum ar fi Radel, si sunt stabile termic, acestea se pot degrada in cazul expunerii repetate la temperaturile
ridicate, detergentii agresivi si fortele mecanice utilizate in cadrul masinilor de spalat automate. Designurile actuale ale kiturilor
ofera o ventilatie limitatd 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. In 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 intra in contact cu pacientul trebuie sa fie curatate si
sterilizate inainte de utilizare. Trebuie utilizat urmatorul protocol de curatare:

10.1. 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.

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

10.3. 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 producétorului legal
pentru solutia de detergent.

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

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

10.7. Scoateti dispozitivele din solutia de detergent si clatiti-le bine sub jet de apa curenta.
10.8. Pulverizati dispozitivele cu alcool izopropilic (IPA) 70%.
10.9. 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 curétate, care prezintd modificari de culoare, care nu se conecteazé in mod corespunzétor 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:

Cicluri de sterilizare

Referinta:| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020

UKHTM 01-01
Part C:2016
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Tip:

Abur cu inlocuire

Abur cu previd

Abur cu Tnlocuire

Abur cu previd

uscare.

gravitationald gravitationala
Durata si temperatura| 15 minute la 132 °C 4 minute la 132 °C 30 minute la 121 °C 3 minute la 134 °C
de expunere: (270 °F) (270 °F) (250 °F) (273 °F)
UG G e 30 minute 20 minute 30 minute 20 minute

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

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

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

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

Simbol

AN
wl

q

REF

LOT
UDI

®

Descrierea simbolului

Atentie

Instructiuni de utilizare electronice

Producator

Produsele BioHorizons care poarta 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

A nu se resteriliza
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Simbol

Descrierea simbolului

=

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 . - g e . "
de doua sau trei litere al tarii sau jurisdictiei, de exemplu, EU pentru Uniunea Europeana.
@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical
Non-sterile Nesteril

- =~

‘‘‘‘‘

Sistem unic cu bariera sterild cu ambalaj de protectie in exterior

Sistem unic cu bariera sterila

Pentru utilizare in interior

MR Conditional

Avertisment privind rezonanta magnetica: Dispozitivul prezinta compatibilitate RM conditionata.
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Dit document is van toepassing op de hieronder vermelde BioHorizons conische tandheelkundige instrumenten. Op het etiket
van elke productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

NEDERLANDS

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

Betreffende hulpmiddelen

Schroevendraaiers Analogen en replica's

Frezen voor botvormgeving Laboratoriumonderdelen

Schroevendraaiers op implantaatniveau Ratelinstrumenten, gereedschappen en handgrepen
Meerdelig proefabutments Klikringen

Herbruikbare scancomponenten Afdrukcomponenten

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. INDICATIES VOOR GEBRUIK

BioHorizons conische instrumenten zijn geindiceerd voor gebruik bij de ontwikkeling, plaatsing en restauratie van
tandheelkundige implantaten en bijbehorende onderdelen van BioHorizons conische tandheelkundige implantaten.
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4. 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.

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

6. BEOOGDE GEBRUIKERS

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

7. GEBRUIKSAANWIJZING

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

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.

8. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

9. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

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

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

BioHorizons-instrumenten zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging. 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:

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

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

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

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

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

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

10.7. Verwijder de instrumenten uit de reinigingsmiddeloplossing en spoel ze grondig af onder stromend leidingwater.
10.8. Spuit het gereedschap in met 70% isopropylalcohol (IPA).
10.9. 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.

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

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

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

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

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

Symbool

/N
wl

q

REF

LOT
UDI

®

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.

Referentie-/artikelnummer

Partij-/batchnummer

Unieke hulpmiddelidentificatie

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren
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Symbool

Beschrijving symbool

=

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

- =~

‘‘‘‘‘

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de buitenkant

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Thuis

MR Conditional

Waarschuwing voor magnetische resonantie: Apparaat is MRI-voorwaardelijk
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Detta dokument galler BioHorizons koniska dentalinstrument som anges nedan. Alla produktférpackningsmérkningar innehaller
en beskrivning av den bifogade produkten.

SVENSKA

Detta dokument ersétter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

Produkter som berérs

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

Ateranvandbara skanningsenheter Avtryckskomponenter

1. BESKRIVNING

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

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

2. AVSEDD ANVANDNING
BioHorizons-instrument och kirurgiska kit ar avsedda for anvandning vid platsutveckling, placering och restaurering av

BioHorizons-implantat och tillhérande komponenter.

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

koniska implantat och tillhdrande komponenter.

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

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

6. AVSEDDA ANVANDARE

BioHorizons implantatsystem &r endast avsedda att 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.

7. 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.

8. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

9. 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.

10. 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. For enheter som ska anslutas till implantaten, t.ex.
provpassningar och avtryckskomponenter, ar anslutningen mellan implantat och distans en avgérande faktor for att
tandrestaureringen ska lyckas. For att undvika potentiella skador pa anslutningen har endast en manuell rengdringsprocess
validerats, vilken ger storre flexibilitet for kénsliga komponenter och méjliggér eventuell inspektion efter rengdring. BioHorizons
instrument, t.ex. borrar, skruvmejslar osv. @r avsedda att rengdras 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 héga temperaturer, aggressiva rengéringsmedel och mekaniska krafter i
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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 sakerstalla
fullstandig skdljning 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 k&nsliga komponenter, som
snappringar eller sammansattningar, lossnar. En validerad manuell rengdringsprocess har utvecklats och visat sig vara effektiv
for att na den kravda 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. Foljande rengdringsprotokoll maste anvandas:

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

10.2. Ta bort alla instrument fran instrumentbrickorna och demontera brickorna fore varje rengoring.

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

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

10.6. Placera produkterna i en ultraljudsapparat fylld med farsk reng6ringslésning och sonikera i tio (10) minuter.
10.7. Ta upp instrumenten ur rengoringslosningen och skdlj dem noggrant under rinnande kranvatten.

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

10.9. 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:| AAMITIR12:2020 |  AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Part C:2016
Typ:| Anga med sjalvtryck | 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.

Obs! Felaktig rengdring kan leda ill ofillrécklig 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, rengéring och kalibrering av autoklavutrustningen rekommenderas for att sakerstélla
att enheten forblir i gott skick.
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Produkter som ska kasseras maste behandlas och dekontamineras som tandkirurgiskt avfall i enlighet med relevanta lokala
bestammelser.

11. 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 ar 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

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.
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Symbol Symbolbeskrivning

@ Far ej anvandas om forpackningen &r skadad. Kassera produkten och férpackningen.
MD Medicinsk produkt

Non-sterile Icke-steril

O Ett sterilt barridrsystem med skyddande férpackning utanpé

‘‘‘‘‘

Ett sterilt barriérsystem

Varning for magnetisk resonans: Enheten ar MR-villkorlig

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

Dette dokumentet erstatter alle tidligere revisjoner. Originalspraket er engelsk.

Enheter i omfanget

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

Gjenbrukbare skanneenheter Impresjonskomponenter

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 falgende tabell for materiale(r) il enheter med direkte pasientkontakt:

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

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

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

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

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

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

6. TILTENKTE BRUKERE

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

7. BRUKSANVISNING

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.

8. 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.

9. 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.

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

For ikke-sterile enheter, fiern og kast alt fraktmateriale for forstegangsbehandling av instrumenter.

BioHorizons instrumenter er ikke validert for automatisert rengjaring. For enheter som skal kobles til implantatene, deriblant
innpravinger, er forbindelsen mellom implantatet og forankringen en viktig funksjon for at tannrestaureringen skal lykkes. For &
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
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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
gjenvaerende kontaminering, noe som er uakseptabelt for kirurgiske instrumenter. Haytrykkspray i automatiserte vaskemaskiner
kan ogsa forarsake slitasje eller lgsning av sensitive komponenter, som festeringer eller enheter. En validert manuell
rengjeringsprosess er utviklet og vist a veere effektiv for & oppna de nedvendige 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 far
bruk. Felgende rengjaringsprotokoll ma brukes:

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

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

10.3. Klargjer et vaskemiddelbad i en beholder med et bredspekiret rengjeringsmiddel som Hu-Friedy’s Enzymax® i henhold til
produsentens anbefalinger. Se den lovlige produsentens bruksanvisning for klargjering av vaskemiddellgsning.

10.4. Senk enhetene helt ned i den tilberedte vaskemiddellgsningen og berst dem for a fierne synlig smuss.
10.5. Fjern enhetene fra vaskemiddellasningen og skyll dem grundig under rennende vann fra springen.
10.6. Plasser enhetene i en ultralydenhet fylt med fersk vaskemiddellgsning og soniker i ti (10) minutter.
10.7. Fjern instrumentene fra vaskemiddellgsningen og skyll dem grundig under rennende vann fra springen.
10.8. Spray av enhetene med 70 % isopropylalkohol (IPA).

10.9. Terk 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 fglgende kvalifiserte
steriliseringssykluser:

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

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

OBS! Feil rengjaring kan fare til utilstrekkelig sterilisering. Unnlatelse av & terke instrumentene helt under autoklavering kan
etterlate fuktighet og forarsake misfarging og oksidasjon. Bruk av hydrogenperoksid eller andre oksidasjonsmidler vil skade
overflaten pa instrumentene. Periodisk testing, rengjering og kalibrering av autoklavutstyret anbefales for a sikre at enheten
forblir i god stand.
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Enheter som skal kastes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgiavfall i samsvar med relevante lokale forskrifter.

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

Symbolbeskrivelse

Forsiktig

Elektronisk bruksanvisning

Produsent

BioHorizons-produkter som baerer det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene
i direktivet for medisinsk utstyr 93/42/EEC som endret av direktiv 2007/47/EF eller forordningen
c € 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 Referanse/iartikkelnummer
LOT Parti-/batchnummer
UDI Unik enhetsidentifikator

@ Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke steriliseres pa nytt
g Utlgpsdato

STERILE| R Steril ved gammabestraling

&I Produksjonsdato

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

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.

@ Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kast enheten og pakningen.
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Symbol

Symbolbeskrivelse

MD

Medisinsk utstyr

Non-sterile

Ikke-steril

- ~a

-----

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utvendig

Enkelt sterilt barrieresystem

Hjem

MR Conditional

Magnetisk resonansadvarsel: Enheten er MR-betinget
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