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ENGLISH

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

)

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

a description of the enclosed device.

Devices in Scope

Surgical kits and surgical trays

Screw drivers

Prosthetics kits and prosthetic trays

Implant try-ins

Surgical drills provided non-sterile

Surgical guides

Surgical drills provided sterile (single-use)

Master cylinders and pilot sleeves

Surgical taps provided non-sterile

Connectors and extenders

Surgical taps provided sterile (single-use)

Tapered depth gauges/Depth indicators

Tissue punches and tissue groomers

Parallel and fixation pins

Bone profiling burs

Ratchets, tools and handles

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

Reusable scan bodies

1. DESCRIPTION

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

Devices with Direct Patient Contact

Material (main elements)

Surgical drills provided non-sterile

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Surgical drills provided sterile (single-use)

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Surgical taps provided non-sterile

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Surgical taps provided sterile (single-use)

Tissue punches

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel

Tissue groomers

| o= = =

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

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel
diamond

and 120/140 mesh synthetic

Bone profiling burs

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)

Tapered ridge expanders

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)

Implant level drivers

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)

Implant try-ins

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

Reusable scan bodies

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

Tapered depth gauges

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

Depth indicators

Stainless Steel (Iron, Chromium, Nickel)
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2. INTENDED USE
BioHorizons instruments and surgical kits are intended for use in site development, placement, and restoration of BioHorizons
implants and associated components.

3. CLINICAL BENEFITS

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

4. INDICATIONS FOR USE

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

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

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

7. INTENDED USERS

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

8. DIRECTIONS FOR USE

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

Internal Abutment-level Driver, Hex-chuck Handpiece: Use only with compatible W&H Hexagon Chucking System handpieces.
Drills and Taps: Should be replaced when wear is noticed, such as a decrease in cutting efficiency or when signs of discoloration
appear. Cutting instruments should be replaced after approximately 12 to 20 osteotomy cycles, depending on bone density.
BioHorizons recommends use of a drill usage chart to track drill use and to ensure drills are replaced as directed. Single Use
Drills: Insert the drill into a handpiece and twist protective tubing off prior to use. CGS Drills and Guides: Care must be taken to
ensure the CGS Dirills follow the angle of the guide handle inserts or sleeves to prevent drill binding. Refer to the drill report for
proper drill selection and usage. Site Dilators: Push the dilator into the bone while rotating it. In firmer bone, it may be necessary
to use a mallet to tap the dilator to proper depth. Laser-Lok Protective Sleeves: Secure Titanium Base Abutments onto the
sleeve side labeled Hybrid or Custom Titanium Abutments onto the side labeled Full Ti to protect Laser-Lok region during
bonding and polishing.
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The BioHorizons Simple Solutions Replica Lab Tools are hand instruments to aid in the fabrication of burnout wax copings for
Simple Solution restorative protocols only. They may be used in the dental suite or lab and mimic the geometry and size of the
corresponding Simple Solution Abutment and/or Replica without retentive snap feature, allowing the wax coping(s) to be
removed without deformation after hardening. The replica lab tools are manufactured of titanium alloy.

9. WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

10. COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

11. HANDLING AND STERILIZATION

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

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

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

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

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

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

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

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

11.1.8. Wipe the devices with 70% isopropy! alcohol (IPA).

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

11.2. Drills:

11.2.1.  Remove all the drills from the instrumentation trays.

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

11.2.3. Drills shall be brushed to remove visible debris using a soft bristled brush moistened with the prepared
detergent solution.

11.2.4. Thoroughly rinse drills under running utility tap water.

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

11.2.6.  Thoroughly rinse drills under running utility tap water.

11.2.7. Spray the drills with 70% IPA.

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

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

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

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

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

Sterilization Cycles
Reference:| AAMI TIR12:2020 AAMITIR12:2020 | UKHTM 01-01 PartC:2016

Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam

Exposure Time and Temperature:| 15 minutes at 132°C | 4 minutes at 132°C 3 minutes at 134°C
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(270°F)
30 minutes

(270°F)
20 minutes

(273°F)
20 minutes

Minimum Dry Time:

For individual instruments, Tapered Short Guided Kit and Tay (TSGKIT and TSGT), and empty BioHorizons Prosthetic
Tray, Small (PROS1500):

Sterilization Cycles
Reference:|  AAMITIR122020 | AAMITIRI22020 | 50Tt AAMI TIR12:2020
Type: Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam Gravity Steam
Exposure Time and| 15 minutes at 132°C 4 minutes at 132°C 3 minutes at 134°C 30 minutes at 121°C
Temperature: (270°F) (270°F) (273°F) (250°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 20 minutes 20 minutes 30 minutes

For the INSERT END of ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT):

Sterilization Cycle

Type:

Exposure Time and Temperature:
Minimum Dry Time:

Pressure:

Prevacuum Steam
3 minutes at 135°C (275°F)
16 minutes
2.06 bar

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

Sterilization Cycle

Type:

Exposure Time and Temperature:
Minimum Dry Time:

Pressure:

Prevacuum Steam
20 minutes at 121°C (250°F)
15 minutes
1.1 bar

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

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

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

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

Caution

Electronic instructions for use

Manufacturer

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

Reference/ article number

Lot/ batch number

Unique Device Identifier

Do not re-use

Do not re-sterilize

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

- =

*****

Single sterile barrier system with protective packaging outside

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082
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Symbol Symbol Description
Q Single sterile barrier system
Gy e
Magnetic resonance warning: Device is MR conditional
MR Conditional
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ESPANOL

)

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

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

Dispositivos incluidos

Kits quirdrgicos y bandejas quirdrgicas

Destornilladores

Kits de protesis y bandejas de protesis

Pruebas del implante

Los tornos quirlirgicos se suministran sin esterilizar

Guias quirdrgicas

Los tornos quirlirgicos se suministran estériles (un solo uso)

Cilindros maestros y manguitos piloto

Las fresas quirdrgicas se suministran sin esterilizar

Conectores y extensores

Las fresas quirdrgicas se suministran estériles (un solo uso)

Medidores de profundidad cdnicos/Indicadores de profundidad

Perforadores de tejido e instrumentos de limpieza y
preparacién de tejidos

Clavijas paralelas y de fijacion

Fresas de perfilado dseo

Trinquetes, herramientas y mangos

Expansores conicos de cresta

Portadores

Destornilladores de nivel de implante

Aros interiores en bandeja

Destornilladores de nivel de pilares

Anillos a presion

Cuerpos de escaneo reutilizables

1. DESCRIPCION

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

dispositivos que estan en contacto directo con el paciente:

Dispositivos que estan en contacto directo con el paciente

Material (elementos principales)

Los tornos quirlirgicos se suministran sin esterilizar

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

Los tornos quirlrgicos se suministran estériles (un solo uso)

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel

Las fresas quirdrgicas se suministran sin esterilizar

Las fresas quirdrgicas se suministran estériles (un solo uso)

Perforadores de tejido

(

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel
(
(

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel

Instrumentos de limpieza y preparacion del tejido

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

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

Fresas de perfilado dseo

Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel

Expansores conicos de cresta

Destornilladores de nivel de implante

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

Pruebas del implante

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

Cuerpos de escaneo reutilizables

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

Medidores de profundidad conicos

Ti-6Al-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
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Dispositivos que estan en contacto directo con el paciente Material (elementos principales)
Indicadores de profundidad Acero inoxidable (hierro, cromo, niquel)

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

3. BENEFICIOS CLINICOS
Los dispositivos dentales de BioHorizons permiten reemplazar los dientes que faltan o restablecer la funcidén masticatoria con
el fin de mejorar la calidad de vida.

4. INDICACIONES DE USO

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

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

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

7. USUARIOS PREVISTOS

Los sistemas de implantes de BioHorizons solo estan disefiados para ser utilizados por profesionales sanitarios autorizados.
Mas especificamente, los sistemas de implantes de BioHorizons estan destinados a ser utilizados por dentistas, cirujanos
y técnicos dentales en un entorno quirtrgico 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 estdn marcados
y etiquetados como dispositivo médico (MD) y se emplean solo por prescripcién médica.

8. INSTRUCCIONES DE USO

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

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

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

9. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En relacion con el cuadro clinico de cada paciente, el criterio clinico debe tener siempre prioridad sobre las recomendaciones
en cualquiera de las instrucciones de uso (IFU) de BioHorizons. Consultar la norma OSHA 29CFR1910.1030 previo a la limpieza
y esterilizacion. La informacion técnica adicional se encuentra disponible para solicitud a BioHorizons o bien se puede consultar
o0 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 instruccion de uso concreta. Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacidn con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que
esté establecido el médico o el paciente.

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

10. COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

11. MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipule siempre el dispositivo con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafar la superficie. Si
el dispositivo se suministra esterilizado, se debe considerar estéril a menos que el paquete se haya abierto o dafiado. Utilizando
una técnica estéril aceptada, retire el dispositivo del paquete solo después de haber determinado el tamafio correcto. En el
caso de dispositivos sin esterilizar, retire y deseche los materiales del embalaje antes del procesamiento inicial. Los dispositivos
no estériles de un solo uso y los dispositivos destinados a la reutilizacion deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso. Los
dispositivos BioHorizons no han sido validados para limpieza automatizada. Para los dispositivos que se conectan a los
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implantes, como las protesis provisionales, se sabe que la conexion entre el implante y el pilar es una caracteristica fundamental
para el éxito de la restauracion dental. Para evitar posibles dafios en dicha conexion, se valido un proceso solo de limpieza
manual, el cual proporciona una mayor delicadeza en el manejo de los componentes sensibles y permite una inspeccion
posterior a la limpieza. Los instrumentos de BioHorizons, como tornos, perforadores, destomnilladores, etc., se deben limpiar
manualmente y, luego, colocar en bandejas quirurgicas 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 mecénicas 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 contaminacién residual, inaceptable para los instrumentos quirdrgicos. Ademas, los chorros a
alta presion de las lavadoras automaticas pueden provocar abrasién o aflojamiento de componentes delicados, como anillos
de retencién o componentes de montaje. Se desarrollé un proceso de limpieza manual validado que ha demostrado su eficacia
para alcanzar los niveles de limpieza requeridos sin comprometer el funcionamiento ni la longevidad de los instrumentos. Debe
seguirse el siguiente protocolo de limpieza:

11.1 Instrumentos (excepto tornos):

11.1.1. Los instrumentos montados (p. €j., la herramienta de insercion/extraccion de cierre ODSecure [ODSCT])
deben desmontarse antes de cada ciclo de limpieza y esterilizacion para evitar la encapsulacion de restos,
la decoloracion del material o el secado inadecuado de los componentes.

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

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

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

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

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

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

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

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

11.2 Tornos:
11.2.1. Saque todos los tornos de las bandejas de instrumental.

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

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

11.2.4. Enjuague bien los tornos bajo el agua corriente del grifo.

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

11.2.6. Enjuague los tornos bajo el agua corriente del grifo.
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11.2.7. Rocie los dispositivos con alcohol isopropilico al 70 %.
11.2.8. Seque los tornos con pafios limpios y sin pelusas.

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

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

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

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

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

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

Ciclos de esterilizacion
Referencia:| AAMITIR122020 | AAMITIR12:2020 |TMOT-01Parte C2016)  yavy 1iR12:2020
(Reino Unido)
Tipo:| Vapor por gravedad | Vapor de prevacio Vapor deprevacio Vapor por gravedad
Tiempo de exposicién y 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a 30 minutos a
temperatura:| 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F) 121 °C (250 °F)
Tiempo de secado minimo: 30 minutos 20 minutos 20 minutos 30 minutos

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

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

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

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

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

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

12. SIMBOLOS Y DESCRIPCIONES

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

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones de uso electronicas

Fabricante

&>

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

asignado.

Numero de referencia/articulo

NUmero de lote/partida

Identificador Unico de dispositivo

No reutilizar

cliT=1 3
ollo]m
= |[a]lm

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 14 of 165 ifu.biohorizons.com



Simbolo Descripcion del simbolo

Fecha de caducidad

No reesterilizar

STERILE| R Estéril por radiacion gamma

(\N\I_I Fecha de fabricacion

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

Representante autorizado en el pais o jurisdiccion identificados. El texto [XX] del simbolo indica
XX |REP o SN ) -
el codigo de dos o tres letras del pais o jurisdiccion, por ejemplo, EU para la Unién Europea.
@ No utilizar el producto si el envase estd dafiado. Desechar el dispositivo y el envase.
MD Producto sanitario
Non-sterile No estéril
O Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

_____

Sistema de barrera estéril sencillo

Inicio

Advertencias sobre resonancia magnética: El dispositivo es compatible con RM

B>60

MR Conditional
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PYCCKUN

[aHHbIN JOKYMEHT 3aMeHsIeT BCe NpeablayLime peaakumn. A3bikoM opuruHana SBnseTcs aHrnncKuin A3blk.

ﬂaHHbIVI [OKYMEHT OTHOCUTCA K CTOMATOJTIOrMYECKUM MHCTPYMEHTaM U NPUHAANEXHOCTAM BioHorizons, nepe4vncrieHHbiM
HWKE. Ha Kaxgom aTUKeTKe YNaKOBKWU n3genna npeacraBneHo onucaHue npunaraeMmoro yCTpOI7ICTBa.

PaccmatpuBaemble nsgenus

Xupypryeckue Habopbl 1 XMPYpruyeckie NoTku

OTBepTKY

H860pbl MpoTE30B W JIOTKK AJ14 NPOTE30B

I'Ipmmepquble MMnNNiaHTaTbl

XVIpprVI‘-IeCKVIe CBepna, noctasnaemMble HECTEPUITbHBIMIA

Xnpypriryeckme HanpasuTenn

Xupyprudeckume cBepna, nocTaBnsiemMble CTEPUNbHBIMMU
(0gHOPa30BOro NMPUMEHEHMS)

LlVIJ'IVIHﬂpr HanpaesnAawoLwmne 1 rifib3bl Ana ceeplia

Xnpypruyeckue METUMKM, NOCTaBNSIEMbIE HECTEPUITbHBIMM

Pasbembl 1 yanuHuTenu

Xupypriryeckne MeTYNKM, NOCTaBMsEMbIE CTEPUIbHBIMM
(ogHOPa30BOro NPUMEHEHMS)

KoHycoBumaHble rnyOuHOMepbI/MHANKATOPbI FTyOMHbI

Ckpebku 1 nepcopaTopbl MArKVUX TKaHeH

[MTapannesnbHble 1 uUKCUpyroLwme WTUgTbI

KocTHble cpesb!

XpanoBuki, UHCTPYMEHTbI 11 PYKOSITKM

KoHnyeckme akcnaHgepb! rpebHs

Hocutenu

OTBEpTKM YPOBHS MMMaHTaTa

YNnoTHUTENN NoTKa

OTBepTKM ypoBHs abaTmeHTa

3allenkusarowmecs Konbla

MHoropasoBble ckaH 60au

1. OMUCAHME

Ctomaronornyeckume WHCTPYMEHTbI KOMMNaHUK BioHorizons npefHasHavyeHbl AO514  BbINONHEHNA npouedyp JeHTasbHON
UMMMAAHTONOMNN, TaKNX KaK NOAroTOBKa K UMNIaHTaL MK, XUpypruyeckmue n optoneamyeckue npouenypbl ICXo0AA U3 KOHKPETHbIX
rnokasaHui Ans Kaxaoi CUCTEMbl MMNMAHTaTOB. OTUKETKA KaXXOoro NHCTPyYMeHTa COAEPXKUT BaXHble CBEAEHUA 06 n3genum,
BKJTHOHYas Vchbopmau,mo 0 NOCTaBKe MHCTPYMEHTa B CTEPUITbLHOM UITU HECTEPUITbHOM COCTOAHUU, a TaKXkKe VIHCbOpMaLWIIO 0 TOM,
npeaHa3HavYeH nn JaHHbIN WHCTPYMEHT And OAHOPa30BOro UCMOb30BaHUA. Bce MHCTPYMEHTbI N XUPYpPruyeckue Ha60pb|
NOCTaBJIATCA HECTEPUITbHBIMI 1 NOANEXAT 00s13aTeNbHON YNCTKE 1 cTepunuaauunun nepeq nepsbiM U KaxabiM nocneayowmm
MCNOJIb30BaAHMEM. MaTepmanbl yCTpOVICTB, HENOCPEeACTBEHHO KOHTAKTUPYOLWNE C NaUuneHToM, CM. B CJ'IGﬂyPOLLLeVI Ta6m4u,e:

YcTponcTBa, HENOCPEACTBEHHO KOHTAKTMpYHOLLME C
nauMeHToOM

Matepuan (OCHOBHbIE 3N1eMEHTbI)

XMpyprmquKme CBepna, noctasnaemMbl€ HECTEPUITbHBIMIA

Hep>KaBerou4a$| CTalb (XXenes3o, XpoM, HUKEIb

Xvpyprideckue cBepna, NoCTaBmnsieMble CTEPUIbHBIMU
(0gHOPa30BOro NMPUMEHEHMS)

Hep>KaBerou4a$| CTarb (XXeneso, XpoMm, HUKEIb

Xvpypriyeckme MeTYMKY, NoCTaBmsieMble HECTEPUbHBIMM

Xupypruyeckme METUMKH, NOCTaBNISIEMbIE CTEPUNbHBIMM
(0gHOPa30BOro NMPUMEHEHMS)

HepxaBetoLLas cTanb (Xeneso, Xpom, HUKenb

[NepdopaTopb! MArKMX TKaHe

( )
( )
HepxxaBetoLLas cTasnb (eneso, XpoM, HUKENb)
( )
( )

Hep:xaBetoLLas cTarb (Xeneso, XpoM, HUKeMb

CkpeOku MArkux TKaHew

HepxagetoLas CTanb (Keneso, XpoM, HUKenb) 1
cuHTeTMYeckas cetka 120/140 mel ¢ pomOryeckoit sueitkoi

KocTHble pesbl

HepxaBetoLas cTanb (Keneso, Xpom, HUKenb)

KoHuueckume akcnanaepb! rpebHs

Hep:xaBetowas ctanb (eneso, XpoMm, HUKENb)

OTBEpTKM YPOBHS MMMaHTaTa

HepxaBetoLas cTanb (Keneso, XpoM, HUKenb)

MpUMEPOYHbIE UMMMAHTATbI

Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antoMuHuin, BaHagui)

MHoropasoBble ckaH 60au

Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TutaH, anioMuHuin, BaHagui)
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YcTpoicTBa, HeNoCpPeaCTBEHHO KOHTAKTMpPYIOLME C

P ’ peA pytow Matepuan (oCHOBHbIE 3nEeMEHTbI)
nauveHToM
KoHycoBuaHble rmybuHoMepsl Cnnas Ti-6Al-4V ELI (TutaH, antoMuHWiA, BaHaaui)
VHoukaTopsbl rnybuHbI HepxagetoLlas ctanb (eneso, XpoM, HiKenb)

2. HA3HAYEHUE

WHCTpYyMeHTbI W xupyprudeckme Habopbl komnawun BioHorizons npegHasHaveHbl Ans MOATOTOBKA NOXa, YCTAHOBKM
WMNMaHTaTOoB KOMMaHWW BioHorizons 1 npoTe3npoBaHus ¢ 0nopoil Ha UMMIaHTaTbl KomnaHuy BioHorizons ¢ ucnonb3oBaHmem
BCMOMOraTebHbIX KOMNOHEHTOB.

3. KIWUHUYECKASA NOJNb3A
W3penus BioHorizons gns ctomaTonorum no3BonskT BOCCTAHABNMBATL OTCYTCTBYOLLME 3yObl W (Mn) XeBaTENbHYIO (OYHKLMI,
CNocobCTBYS YNYULIEHMIO KaYeCTBA KU3HM.

4. TOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

CTomMaTonoryeckue MHCTPYMEHTbI U X1pyprudeckine Habopbl komnanum BioHorizons nokasaHb! K npUMEHeHo Npy NOAroToBKe
K WMNNaHTauuMM W NpOBEAEHUM XMPYPrUYECKUX W OpTOMeauveckux npouedyp C  MCMONb30BaHWEM UMMIAHTaToB
W COOTBETCTBYHOLLMX KOMMNOHEHTOB BioHorizons. CBepna oaHokpaTHOro npumeHeHns BioHorizons npegHasHayueHb! TONbKO 419
NCMONb30BaHUS C KOHMYECKUMM BHYTPEHHUMU WMnnaHTatamu BioHorizons u umnnaHTatamm Laser-Lok 3.0. 3anpewyaetcs
NOBTOPHO WUCMONb30BaTb UMW NOBTOPHO CTEPUNM30BaTh ceepra. Komnanus BioHorizons He HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B Cryyae
MOBTOPHOTO MCMOMb30BaHNSA UMW MOBTOPHOW CTEPUNU3ALN U3AENUS AN NPUMEHEHNS Y HECKOSbKIX NaLUEHTOB.

5. NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Vicnonb3oBaHne MHCTPYMeHTOB BioHorizons He nokasaHo nauueHTam, UMEKOLLMM annepruyeckme peakumm Ha ucnonb3yemble
MaTtepuansl, BKNIOYas HepxaBetoLLyto CTanb U TUTAHOBbIE CMMaBbl.

6. KATErOPWu NALUMUEHTOB
3yOHble MMMMAHTAUMOHHbIE CUCTEMbl KOMMaHuM BioHorizons ycTaHaBnMBalOTCS Yy  B3POCMbIX  MaLUMEHTOB  CO
ChOPMMPOBABLLMMCS CKENETOM M MOMHOM MM YaCTUYHOM afeHTMEN NPK OTCYTCTBUM YKa3aHHbIX NPOTUBOMOKa3aHWI.

7. LUENEBBLIE NONb3OBATENHU

MnnaHTauuoHHble  cucTeMbl  kommaHuw  BioHorizons — npefHasHayeHbl  UCKMIOYMTENBHO NS UCMOMb30BaHUS
NLEH3NPOBAHHBIMA MEAULMHCKUMI paboTHWKaMK. B 4aCTHOCTW, MMMMaHTAUMOHHbIE CuUCTEMbI kKommaHun BioHorizons
npeaHasHayeHbl 419 MCMONb30BaHWSA KBanMULMPOBAHHLIMI CTOMATONOramMu, Xvpypramu u 3yOHbIMM TeXHWKamMu Ans
NPOBefEHUs XUPYpPrisveckux npoLeayp B CTOMATomNorMyeckux kabuHeTax, KIHmkax YemoCTHO-NMLEBOM XMPYPruK, a Takke ans
W3rOTOBMNEHWS W3JENUA W MPOTE30B B CTOMatorormdeckux nabopatopusix. [lpumeHeHne atux cuctem Tpebyet
CMeLManMaMpoBaHHbIX 3HaHWA M OMbiTa B 0BnactM WMNMaHTaUMOHHOW CTOMATonorin. B COOTBETCTBUMM C MapKUPOBKOM
W UIHCTPYKUMAMM NO NPUMEHEHMI0, UMNMNaHTaLMOHHbIe CUCTEMbI KOMNaHUK BioHorizons knaccuuumpyoTcs Kak MeauumuHeK1e
ycTpoiictea (MY) 1 ycTaHaBnMBaKTCA TOMBKO MO HA3HAYEHWHO NIMLEH3UPOBAHHOTO MeapaboTHMKA.

8. YKA3AHMA NO NPUMEHEHWUIO

BbiGop NOAXOASILLENO XMPYPrYECKOro BMELLATENbCTBA U PEKOHCTPYKTUBHOI TEXHUKW OCYLLECTBNSIETCS HA YCMOTPEHME Bpaya.
Kaskablid KTMHULMCT JOMKEH OLEHMBATH LienecoobpasHoCTb MCNonb3yeMoil NpoLeaypbl Ha OCHOBaHWUM NUYHON MeaULMHCKON
MOATOTOBKM 1 OMbITa C Y4ETOM Cy4as KOHKPETHOro naumeHTa. Komnanus BioHorizons HacTosTensHo pekoMeHayeT 3akOHUNTL

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 17 of 165 ifu.biohorizons.com



COOTBETCTBYIOLLME KypCbl NO AEHTAmNbHOM WMMAAHTONOMW U CTPOrO CnefoBaTh MHCTPYKUMSM MO MPUMEHEHUIO M3OEeNuil
BioHorizons.

BHyTpeHHWA MMNNaHTOBOA AMNS 3axBaTa WMMMNnaHTata 4yepe3 abaTMEHT, ANs HAKOHEYHMKA C LUECTUrpaHHbIM 3axBaTOM:
MCNONb30BaTh TOMbKO COBMECTUMbIE HAKOHEUHMKM C LUecTUrpaHHbIM 3axeatom W&H. Ceeprna v mMeTumku: Heobxoaumo
3aMeHsTb N0 Mepe MpPOSBMEHWS MPU3HAKOB W3HALUMBAHUS, TaKUX Kak CHWKEHWE pexylien 9QgeKTUBHOCTN U
obecupeynBaHme. PexyLumin MHCTPYMEHT NOANexUT 3ameHe nocne 12-20 UuKoB CBEPNEHNS B 3aBUCUMMOCTM OT MIIOTHOCTM
kocTu. [Ins onpeaeneHns CTeneHn M3HOLIEHHOCTM CBEPN U UX CBOEBPEMEHHON 3aMeHbl komnaHus BioHorizons pekomeHayet
“cnonb30BaTh Tabnuuy KOHTPONs ucnonb3oBaHus caepn. OgHOpa3oBble CBepra: BCTAaBUTL CBEPIIO B HAKOHEYHUK W CHATH
3alMTHBIA Konnayok neped ucrnonb3oBaHnem. Ceepna u Hanpasnswowpe CGS: ang npefoTBpalleHns 3axaTtus caepra
Heobxogmmo, utobbl cBepno CGS pacnonaranoch Nog OAHUM YIAOM C HanpaBnsOWMMU BCTaBKaMu unu BTynkamu. [ns
BbibOpa W MCMONb30BaHUS HYXHOrO CBEpra CM. AaHHble O NMapameTpax W XxapakTepucTukax ceepn. Paclumputenn noxa:
pacLMpuTEnb NOrpyaeTcs B KOCTb BBUHYMBAHMEM. B crnyyae TBepaoi KOCTU ANs YCTAHOBKW pacluMpuTens Ha Tpedyemoit
rnybuHe MOXET 1CNOoNb30BaTLCA MOMOTOK. 3alyuTHbIe BTYNKM Laser-Lok: abaTMeHTbl Ha TUTAHOBOW OCHOBE 3aKpennsioTcs Ha
BTYNIKE CO CTOPOHbI C MapKMPOBKOiA «MOPMAHDBIAY, @ MHAMBUAYamNbHbIE TUTAHOBbLIE abaTMEHTbI - CO CTOPOHbI C MAPKMPOBKOIA
«lONHOCTBI0 TUTAHOBbIAY AN 3aLMTbI NOBEPXHOCTM Laser-Lok npu aare3noHHON chukcawmm 1 NonMpoBaHum.

Konun nabopaTopHbIX MHCTPYMEHTOB ANSt BHEAPEHMS NPOCTbIX PELLEHWIA KoMnaHuW BioHorizons sBNsOTCA BCMOMO aTenbHbIMM
PYYHBIMM UHCTPYMEHTaMW, MPUMEHSIEMbIMIA NBKO 151 NPOWU3BOLCTBA BbIrOPAEMbIX BOCKOBBIX OTIIMBOK 7151 BOCCTAHOBUTENBHbIX
MPOTOKOMOB MPOCTbIX pelleHnid. OHM MOTyT MCMONb30BaTbCs B CTOMATONMOMAYECKMX MnM nabopaTopHbix Habopax, 4Tobbl
KOnMpOoBaTb rEOMETPMIO U pa3Mep COOTBETCTBYIOLLMX abaTMEHTOB ANs BHEAPEHWS MPOCTLIX PELLEHUA U (Mnk) KonupoBaHus Ge3
COXpaHeHus (PyHKLMW 3axBaTa, NO3BOISS MOCNEe 3aCTbiBaHNS W3BNEKaTb BOCKOBYHO (-ble) oTrmBKy(-1) Be3 gedopmauun. Konum
nabopaTopHbIX MHCTPYMEHTOB U3rOTOBMEHbI M3 TUTAHOBOTO CMIaBa.

9. NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU

CyxgaeHve nevallero Bpaya OTHOCUTENbHO WHAMBWAYaNbHbIX MOKa3aHU ANS nauueHTa BCerda BaxHee pekoMmeHZauwn,
copepxaLmxcs B NtobbIx MHCTPYKLMAX Mo npumeHeHuto BioHorizons (IFU). Mepen ouncTkoi 1 ctepuninsaLmen 03HakoMbTeCh CO
ctangaptom OSHA 29CFR1910.1030. JononHUTENbHYO TEXHUYECKYID MHAOPMALMI0 MOXHO NOMYy4nTb, OTNPaBMB 3anpoc B
komnaHuto BioHorizons, unu Haint n (unu) 3arpy3nTb Ha carte www.biohorizons.com. Ecnu y Bac BO3HUKHYT BOMPOCHI B
OTHOLLEHUM OnpeseNieHHbIX UHCTPYKLUMA MO NpuMeHeHno, obpaTtuteck B oTaen 06CnyXuBaHUS KIMEHTOB WK K MECTHOMY
npeactasuTento komnaHun BioHorizons. O nto6om cepbe3HOM NpOUCLLECTBIW, CBA3AHHOM C U3fenneM, cneayet coobujath
NPOM3BOAMTENIO M KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocygapctea — yneHa EC, B KOTOPOM Haxo4muTCs BpaYy W (Mu) NaumneHT.

MHCprMeHTbI ana npoTe3npoBaHnA: OKOHYaTeNbHaA YCTaHOBKa OPTOMEAMYECKMX KOMMNOHEHTOB onpedeneHHbiIM MOMEHTOM
OOJDKHA NPOM3BOANUTLCA TOJNBKO C NOMOLLIbIO AMHAMOMETPUYECKOrO KIko4a. 3atarueaHue opToneanyecknx KOMMNOHEHTOB OT PYKK
MOXET He obecrneunTb [OCTaTOYHbIA MOMEHT, YTO noTeHynanbHoO BEMAET K 0CNabneHnto KOMMOHEHTA. l-Ipe3mepHaﬂ 3aTAXKa
opToneanyecknx KOMNOHEHTOB MOXET Bbl3BaTb NMONMOMKY KOMNOHEHTA UN NPOKPYy4YMBaHWE CONpAraemMoro UMniaHTaTta.

10. OCNOXHEHWUA U HEXXENATENBbHbIE PEAKLIUA

K puckam 1 HexenaTenbHbIM SBIEHNUAM, CBA3aHHBIM C MHCTPYMEHTaMI, OPTONEANYECKUMI KOMMOHEHTAMM M UMNNaHTaTamu,
MOMMMO NpoYero oTHocATeS: (1) anneprdeckas peakums (peakLym) Ha MaTepuan MHCTPYMEHTa, MNMaHTaTa u (unu) abatMeHTa;
(2) nonomka umnnaHTata, Tpebylowan akcnnaHTauuy, Wunu yoaneHue abatMeHTa no peleHnto Bpava; (3) ocnabnexve BuHTa
abatMeHTa W (W) OKKIMIO3MOHHOTO BWHTA; (4) WHCekums, Tpebytolwas NOBTOPHOrO OCMOTpa 3yBHOMO MMNNaHTaTa;
(5) noBpeskaeH1e HepBa, KOTOPOE MOXET MPVUBECTM K MOCTOSHHOM CNabocTy, OHEMEHMIO Ui 6onu; (6) TKaHeBas peakwLys, KoTopast
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MOXET BKMtOYaTb MosiBneHne makpodaros u (1nn) dmbpobnactos; (7) BO3HUKHOBEHME XuMpoBoi ambonuu; (8) ocnabneHue
COEAMHEHNS MMMNNaHTaTa, TpebytoLLee NOBTOPHOMO XMPYPruyeckoro BMeLLaTenbCTea; (9) npoboaeHne BEPXHEYENHOCTHBIX NasyXx;
(10) npobogeHue HarybHoi 1 Ha3y6HoM YacTu npoTesa; 1 (11) 0CTeonopo3, KOTOPbI MOXET NOBMEYb PEBU3KO UMW YaarneHue
uMnnadTaTa; (12) noBpexgeHue XenyoouHO-KMLLEYHOro TpakTa W (MnM) ObixaTenbHbIX NyTen B pesynbrate acnupauuu
KOMMOHEHTa.

11. OBPABOTKA U CTEPUNTU3ALINA

Bcerpa pabotaitTe ¢ nsgenvem B HeonyapeHHbIX nepyatkax u usberamre KOHTakTa ¢ TBepAbIMM NPeaMeTamMm, KOTopble MOryT
NOBPEANTb €70 NOBEPXHOCTb. ECn 13genue noctaBnsieTcs CTepurbHbIM, OHO CHUTAETCS CTEPUBHBIM, TONBKO NOKa yNakoBKa He
BCKpbITa 1 He noBpexaeHa. /3Bneyenne n3aenus u3 ynakosku AOMKHO NMPOU3BOAUTLCS € COBMI0O4EHEM YCTaHOBMNEHHbIX MPaBun
acenTuKu TOMbKO MOCTe OMpeAeneHust NpaBurbHOTO pa3mepa. [ns HeCTepunbHbIX M3OENWA yaanuTe u YTUN3UpymTe BeCb
maTepuan TpaHCMOPTMPOBOYHOM YMaKOBKM Nepen HavanbHoi obpaboTkoit. HecTepurbHble OOHOPa30Bble YCTPOWCTBA U
YCTPOWCTBa, MNpegHa3HauYeHHble Ans MOBTOPHOTO MCMONb30BaHWs, HEeobXoauMO OYACTUTb UM CTepunn3oBaTb nepeq
UCnonb3oBaHMeM. Mcnonb3oBaHMe METOAMK aBTOMAaTWU3WMPOBAHHOM OuUMCTKM u3genuii BioHorizons He BanugmposaHo. [ns
“3genuit, NPUCOeaMHSEMbIX K UMNMaHTaTam, Hanpumep [l BPEMEHHbIX KOPOHOK, COCTOSHWE COEOMHEHWs WMnnaHTaTa ¢
abaTMeHTOM KpaliHe BaXXHO M ornpefenseT YCnewHoCTb pectaBpauuy 3y6os. Bo nsbexaHne noTeHUManbHOro noBpexaeHus
COEAVMHEHNS AN OYUCTKM pa3peLLaeTcs UCMomnb3oBaTh TONbKO BanNMAMPOBaHHbIN PY4YHOM npoLecc, obecneunsaioLLmin 60mbLLyHO
aKCNyaTaLMOHHY TMOKOCTb XPYMKX KOMMOHEHTOB 1 NO3BOMSOLLMN NPOBOANUTL NPOBEPKY MOCTE O4MUCTKW. Takine UHCTPYMEHTDI
komnaHun BioHorizons, kak cBeprna, MyKOTOMbl, WMMMAHTOBOAbI W T.[., MOAMEXAT PY4YHOW OYMCTKE C MocneayroLlen
CTEpUNM3aLMein B XMPYprudeckom notke. XOTs NOTKM KomnaHun BioHorizons M3roTtoBneHbl 13 BbICOKOKAYECTBEHHBIX
TEpMOCTabMNbHbIX NONIMMEPOB, TakuX kak Radel, oHM MoryT pasnaratbCs Mpu MHOrOKpaTHOM BO3ENCTBIN BbICOKUX TEMNepaTyp,
arpeccyBHbIX MOHIOWMX CPEACTB M MEXaHWYECKMX CWUM, MCMONb3YeMbIX B aBTOMATM3WMPOBAHHLIX MOEYHbIX MaluuHax. B
COBPEMEHHOM MCMOSTHEHUN STUX KOMMIEKTOB OrpaHMYeHa BEHTUNALMS KOMMOHEHTOB, M B HUX MOrYT ObiTb y3Kue OTBEpCTUS,
3aKpbITble OTCEKM WKW COEAMHEHUSs, KOTOpble 3afepKVWBaloT Brary M Mycop. ABTOMATW3MPOBAaHHbe CUCTEMbl He BCeraa
0becneymBatoT NOMHOLEHHOE ONoMackmMBaHWe 1 BbICYLLMBAHWE U3LEMNUiA, OCTaBAS OCTATOYHbIE 3arpsisHEHs), HegonycTUMbIe
ANS XMPYPrUYECKX MHCTPYMEHTOB. Kpome TOro, ucnonb3yemasi B aBTOMaTU3NpOBaHHbIX MOEYHbIX MaLLMHAX CTPYS BbICOKOrO
[aBNEHNS1 MOXET NPUBECTM K UCTUPAHMIO UMK OCNAbNeHmMio XPYMKX KOMMOHEHTOB, TaKMX KaK CTOMOPHbIE KOMbLia Ui cOopHble
yanbl. CyLLEeCcTBYET BanMaMPOBaHHbIA NPOLIECC PY4YHON 04MCTKM, obecrneunBarowwmii TpebyeMblit ypoBEHb YMCTOThI Be3 yulepba
ANs OYHKLUMOHMPOBAHUS UMM AONTOBEYHOCTM MHCTPYMEHTOB. Heo6X0AMMO NPUMEHSITb CreAYHOLLMIA NPOTOKO OYMCTKU:

11.1 UHCTpYyMEHTbI (32 UCKNOYeHeM cBepn):
11.1.1. CobpaHHble UHCTPYMEHTbI — HaNPUMEP, MHCTPYMEHT Ans 0bXuma Hapy»KHOro ArMameTpa / MHCTPYMEHT Ans

nsenevenust (ODSecure Cap Insert / Extract Tool, ODSCT) — cnegyeT pa3bupatb nepes kaxabiM LVKIOM
OUUCTKM UNK CTEpPUNM3aLmM Bo n3bexaHune 3arpssHeHuns, obecLiBeumBaHuns Matepuana u/unu HeHagnexallen
CYLUKU KOMMOHEHTOB.

11.1.2. Mepen Kaxagom YNCTKON BbIHBTE BCE MHCTPYMEHTbI U3 NOTKOB NSt UHCTPYMEHTOB W pa3bepuTe NOTKM.

11.1.3. MogroToBbTE PacTBOP MOKOLLETO CPEACTBA B KOHTEMHEPE C NCMOMb30BAHMEM YUCTSLLEr0 CPEACTBA LUMPOKOro
cnekTpa, Takoro kak Hu-Friedy's Enzymax®, cornacHo pekomeHgauusam npoussogutens. Hgopmaumio no
1CNONb30BaHMIO/NOATOTOBKE  pacTBOpa MOIOLWEr0 CPeacTBa CM. B MHCTPYKUMM MO MPUMEHEHWIO,
npeaocTaBeHHON ero M3roTOBUTENEM.

11.1.4. TIONHOCTBLIO NOrPy3nTE U3LENNS B NPUrOTOBEHHBIN PACcTBOP MOIOLLETO CPEACTBA WU MOYMCTUTE UX LUETKOM,
4T0ObI YAANUTL BUANMbIE 3arpS3HEHUS.

11.1.5. W3Bnekute u3genus W3 pacTeopa MOKLIEro CpeactBa W TWATENbHO MPOMONTE UX MOL MPOTOYHON
BOZONPOBOAHOM BOAOM.
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11.1.6. lMomecTuTe nM3penus B yNbTPa3BYKOBYID MOWKY, 3arOHEHHYIO CBEXWUM PacTBOPOM MOIOLLEro CPeacTsa,
obpabartbiBaiiTe ynbTpassykoM B TeueHne gecatu (10) MuHyT.

11.1.7. W3Bnekute u3genns M3 pacTBopa MOILLEro Cpeactea U TLLATENbHO NPOMOMTE MX MOS NPOTOYHOM
BOZONPOBOAHOW BOAOM.

11.1.8. Mpotpute n3genus 70 % msonponunosbim cnmptom (IPA).

11.1.9. OcywumTe n3genus ¢ NOMOLLbIO YACTbIX candeTok 13 6e3BOPCOBO TKaHM 1 AANTE UM MOMHOCTBLIO BbICOXHYTh
Ha BO3AyXxe.

11.2 CBepna:
11.2.1. W3BnekuTe BCE CBEpna U3 NOTKOB ANSt MHCTPYMEHTOB.

11.2.2. TloaroToBbTE PACTBOP MOKLLETO CPEACTBA B KOHTENHEPE C UCMONb30BAHWMEM YNCTSLLEr0 CPeaCcTBa LUMPOKOro
cnekTpa, Takoro kak Hu-Friedy’s Enzymax®, cornacHo pekomeHgaumsm npoussogutens. Vndopmaumio no
NCMOMb30BaAHMIO/MOATOTOBKE  pacTBOpa MOMOLEro CpeacTBa CM. B MHCTPYKUMM MO MPUMEHEHWHO,
NPeAOCTaBEHHON €r0 U3roTOBUTENEM.

11.2.3. [Ina ynaneHns BUQMMbIX 3arpsi3HEHUIA O4MCTUTE CBEpIa C MOMOLLbO LWETKM C MSATKON LETUHOW, CMOYEHHON B
NoAroTOBMIEHHOM pacTBOPE MOIOLLEro CpeacTBa.

11.2.4. TwartenbHO NpoMoiTe CBepna nof NpoTOYHO BOAONPOBOAHON BOZOM.

11.2.5. CBepna criegyeT NOMECTUTb B CTEPUNBHY0 NPOBMPKY, 3an0NHEHHYH0 CBEXWM PacTBOPOM MOIOLLEro CPeaCTBa,
1 obpabatbiBaTh ybTpa3BykoM B TeueHne gecatu (10) MuHyT.

11.2.6. TwaTensbHO OMNOOCHUTE CBepna Noj NPOTOYHON BOLONPOBOLHOM BOAO.

11.2.7. OnpeickanTe ceepna 70 % M30MponunoBbIM CIMPTOM.

11.2.8. MpomokHuTE cBEpNa YncTON Be3BOPCOBON CanteTKoN 415 BbICYLLINBAHNS.

[ns pyyHoro komnoHeHnta AS123 (300-100): noganTe cxatbii BO3AYX Yepes OHO M3 YeTbIpex OpeHaXHbIX 0TBEPCTUI Ans
npoaysku. [ns 6bictpopasbemHon pykositkm CGS (CGS-QCH): noganTe Cxatblit BO3AYX Yepes OaWH KOHeL, Ans NpoayBKU.
Ona oboux uHcTpymeHToB ((300-100 u CGS-QCH): nocre Kaxgoro WCnonb3oBaHUs HaHOCUTE CMasky Af1s MEOMLMHCKMX
WHCTpymeHTOB, Hanpumep Hinge Free® komnanum STERIS. WHdopmaumio no noaroToBKe/MCMOmnb30BaHWKO CMa304HOro
MaTepuana CM. B MIHCTPYKLMM NO NMPUMEHEHMIO, NPeJOCTaBNEHHON €r0 M3roTOBUTENEM.

MHCprMeHTbI, He noanexatlne o4MCTKe, OﬁeCHBequHble, HenpasunbHO coeanHaLWKneca ¢ conpAXeHHbIMM KOMMOHEHTaMK U
(VIJ'IVI) nMerLine HapyLeHnsa KOHCTPYKLUUK, KOTOPbIE NPENATCTBYHT NPaBUITbHOMY COYNEHEHNIO, JOIXHbI ObITb YTUNN3NPOBaHbI.

Mo BO3MOXHOCTU MHCTPYMEHTbI HEOBXOAMMO BO3BPALLATh HA CBOW MeCTa Ha NOTKE Ans MHCTPYMEHTOB. ManeHbKuil NoToK Ans
OpTONEeAMYECKNX MHCTPYMEHTOB OT komnaHun BioHorizons (PROS1500) cneayet uMcTuTh M CTepunu3oBath nycTbiM. [Ans
CTepunu3aLnm noMecTUTE OYULLEHHOE W3aenue B cepTuduumpoBaHHbIin FDA cTepunn3aumoHHbii naket unu obepTky
1 BbINOMHWUTE OAMH U3 YKa3aHHbIX Janee YTBEPXAEHHbIX LIMKMOB CTEPUNM3ALMM 415 3TOrO TUNa yCTpOCTBa:

[na xupypruveckoro Habopa n notka Pro (PRO5000 n PRO4500), Habopa u notka Freehand (FSK5000 u FSK4500),
Habopa u notka Guided Surgery (CGS4000 n CGS3500), Habopa u notka Tapered Internal HD (TSK4000 n TSK3500), a
TaKKe APYrux 3arpyxeHHbIx Habopos BioHorizons unu nyctbix noTkoB.:

Livknbl ctepunusauum
Uctounmk:| AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01. Yacts C:2016
Tun:|  CamoTeuHbIii nap lNpeaBakyyMHbIiNap lNpeaBakyyMHbInap
[nuTenbHOCTL M TeMnepaTypa 06paboTku 15 MUHYT NpK 4 MUHYTbI Npy 3 MUHYTbI NpK
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132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
MuHMManbHoe Bpemsl CyLUKK: 30 MUHYT 20 MUHYT 20 MUHYT

[nsa oTaenbHbIX UHCTPYMEHTOB, Habopa u notka Tapered Short Guided (TSGKIT n TSGT), u nyctoro npoTe3Horo notka
BioHorizons, manoro pasmepa (PROS1500):

Livknbl ctepunusavum
Mcroummcc| AAMITIRI22020 | AAMITIRI22020 | o HTLOMOT | AAMITIRTZ:2020
Tun:| CamoTeuHbili nap MpenpakyymHbiinap | MpeaBakyymHbiinap | CamoTeyHbI nap
[OnutenbHOCTL M TeMnepaTtypa 15 MUHYT Npu 4 MUHYTBI NpK 3 MUHYTBI NpK 30 MuHYT npw
obpa6otku| 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F) 121 °C (250 °F)
MuHMManbHoOe Bpems CyLUKU: 30 MuHYT 20 MUHYT 20 MUHYT 30 MuHYT

[ns KOHUA BCTABKWU nHcTpymenTa BeTaBku/ussneyeHus ODSecure Cap (ODSCT):

Livkn ctepunusauum

Tun Crepunusauus napom ¢
npeLBapuUTenbHbIM BakyyMUpOBaHUEM
[AnuTenbHOCTL U TeMnepaTypa 3 MUHYTbI Npy
06paboTku 135 °C (275 °F)
MuHumanbHoe BpeMs CyLWKu 16 MuHyT
[HaBneHue 2,06 6apa

Ons KOHUA U3BNEYEHUA n CUHEN PYKOATKU ukcTpymenTa BcTaBku/maeneyenus ODSecure Cap (ODSCT) n
WHCTpYMeHTa cHATUA oTTUckoB ODSecure (ODSICT):

Liukn ctepunusauumn
Tun CTepunusauus napom ¢
npeaBapuTenbHbIM BaKyyM1POBaHNEM
[nuTtenbHOCTb U TeMnepaTypa 20 MUHYT NpK
06paboTku 121 °C (250 °F)
MuHMManbsHoe Bpems CyLLIKU 15 MuHyT
[aBnexune 1,1 bapa

PekomeHayeTcs noaoxaatb 30 MUHYT ANs OXNaXaeHus neped U3BMEYEHUEM W3AENUs 13 CTEPUNM3ALIMOHHONO NakeTa uiu
obepTku.

BHumaHue! HepocTaTouHas 04nCTKa MOXET CTaTb NPUYMHOM MNOXO0i cTepunuaumu. Mpy HEMOMHOM BbICyLUMBAHUN B XOfe
aBTOKMABMPOBAHWS Ha WHCTPYMEHTaX MOXET OcTaTbCsl Bfiara, CriocobHas MpuBECTM K 0OECLIBEYMBAHWID W OKUCTIEHWIO
MHCTPYMEHTOB. Mcnonb3oBaHie pacTBopa Nepekucy BOLOPOAA Uik APYrvX OKUCTIUTENEN BEAET K MOBPEXAEHMIO NOBEPXHOCTH
NHCTPYMEHTOB. PexomeHayeTcsi NPOBOANTL NEPUOANYECKYHO MPOBEPKY, YUCTKY 1 KannGPOBKY NapOBOro CTepUN3aTopa C Lienbio
MnofAepaHust yCTPONCTBA B UCMPaBHOM paboyeM COCTOSHUM.

W3penus, KOTOpbIE HeO6X0ﬂVIMO YTUNU3NMPOBaTb, [OOJDKHbI ObITb O6pa6OTaHbI n o6e33apa>KeHb| KaK OTXodbl B
CTOMATOMNOrUYeCKoM Xupyprum B cootseTCctaui C nPUMEHUMbIMU MECTHLIMW HOPMATUBHBIMW NPABOBbIMU aKTaMW.
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12. YCNOBHbIE OB03HAYEHUA U OMUCAHUA
Tabnuua cMMBONOB HUXe NpuUBeaeHa TOMbKO An1A crnpasku. COOTBETCTBYIOLME CUMBOITbI CM. Ha 3TUKETKE YNaKOBKM U3AEenns.

CumBon

PacwuudpoBka cumBona

OctopoxHo!

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMM MO SKCMMyaTaLum

[pounsBoguTens

W3nenus komnanum BioHorizons nmetot Mapkuposky cooteeTcTaus TpebosaHusam EC (CE),
NOATBEPXAAIOLLYIO COOTBETCTBUE TpeboBaHNAM [IMPEKTUBLI O MEANULMHCKUX U3LENNaX
93/42/EEC ¢ nonpaskamu, BHeCEHHbIMM B cooTBeTcTBIUM C Jupektuson 2007/47/EC vnm
PernameHTom 0 meauumHckux napenusx 2017/745. Mapkuposka CE genctautensHa ToMbKo B
TOM Cfly4ae, eCNK OHa HaneyaTaHa Ha 3TUKeTKe n3genus. YeTbipexaHayHblin HoMep,
conposoxgatowuit cumson CE Ha u3genusx, COOTBETCTBYET Ha3HaYeHHOMY HOTUMLIMPYEMOMY
opraHy EC.

Homep no katanory/apTukyn

Homep naptun/cepum

YHUKanbHbIA MAEHTUMKATOP U3aenus

He ucnonb3oBatb NOBTOPHO

He CTepmnnn3oBaTb NOBTOPHO

g Mcnonb3oBaTb A0
STERILE| R CTepunn3oBaHo ramma-1anyyeHnem
(\N\I_I [laTa u3rotoBneHus
Rx Onl BHumanue! ®epepancHoe 3akoHogatenscteo CLUA paspellaeT npogaxy, pacnpocTpaHeHume u
y MCNONb30BaHWe JaHHbIX YCTPOWUCTB TOMBKO CTOMATONOrOM 1IN BpayoM M no Ux 3akasy
YNOSTHOMOYEHHbI NPeACTaBUTENb B YKa3aHHOW CTPaHe Ui lopucamkumm. TekeT [XX] Ha
XX |REP cumBone 0bo3HavaeT AByX- U TpexBbyKBEHHbIN KOA CTPaHbl UK ropucanKLmmM, Hanpuvep, EU
Ans EBponeinckoro cotosa.
@ He ucnonbayiiTe, ecnu ynakoska NoOBpeXAeHa. YTUNU3NPYIUTe U3genue u ynakosky.
MD MegauumHcKoe napenme
Non-sterile He cTepunbHoO

-

.....

OpHocrioltHasi GapbepHas cucTema s CTepUnMaaLmm ¢ BHELUHEN 3aLMTHOM YNakoBKOW
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Cumeon PacwudpoBka cumBona

OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema Ans CTepunmaaumm

[maBHas cTpaHuua

MpenynpexaeHne 0 MarHUTHO-PE30HAHCHOI ToMorpaduu: usaenie siensietcst MP-CoBMeCTUMbIM

npy onpeaeneHHbIX YCNoBusX

MR Conditional
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DEUTSCH

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

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

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

1. BESCHREIBUNG

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

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

Gewebeschleifer Maschengrdfe 1201140

Knochenprofilbohrer Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
Konische Kieferkamm-Expansoren Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
Implantatschraubendreher Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)
Implantat-Einproben Ti-6Al-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
Wiederverwendbare Scangehause Ti-6Al-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
Konische Tiefenbegrenzer Ti-6Al-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
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Gerate mit direktem Patientenkontakt Material (Hauptelemente)
Tiefenindikatoren Edelstahl (Eisen, Chrom, Nickel)

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

3. KLINISCHE VORTEILE
Die zahnarztlichen Produkte von BioHorizons erméglichen den Ersatz von fehlenden Zahnen und/oder die Wiederherstellung
der Kaufunktion und die entsprechende Verbesserung der Lebensqualitét.

4. ANWENDUNGSGEBIETE

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

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

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

7. ZIELGRUPPE

BioHorizons Implantatsysteme werden nur an zugelassene medizinische Fachkrafte verkauft, genauer gesagt, BioHorizons
Implantatsysteme sind fir den Einsatz durch geschulte Zahnérzte, Zahnchirurgen und Zahntechniker in einer zahnchirurgischen
Standardumgebung bestimmt, die von Zahnarztpraxen tiber OP-Séle flir Gesichtschirurgie bis hin zu Labors fir 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 erhéttlich.

8. GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Internes Eindrehwerkzeug fir die Abutmentebene, Handstlick fiir Hexagon-Spannfutter: Nur mit kompatiblen W&H-
Handstlicken fir Hexagon-Spannsysteme verwenden. Bohrer und Gewindeschneider: Diese mlssen bei Anzeichen fir
VerschleiBl, wie z.B. nachlassende Schneidfahigkeit, oder bei sichtbarer Verfarbung ersetzt werden. Schneideinstrumente
sollten in Abhéngigkeit von der Knochendichte nach etwa 10 bis 20 Osteotomiezyklen ersetzt werden. BioHorizons empfiehlt
die Verwendung eine Bohrer-Nutzungstabelle, um den Einsatz des Bohrers nachzuverfolgen und sicherzustellen, dass Bohrer
gemal der Anweisungen ausgetauscht werden. Einmalbohrer: Bohrer in das Handstlick einsetzen und Schutzhiille vor
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Gebrauch abdrehen. CGSBohrer und -Fihrungen: Achten Sie darauf, dass die CGS-Bohrer dem Winkel der Einlagen oder
Hulsen des Flihrungsgriffes folgen, um ein Festsetzen des Bohrers zu vermeiden. Die geeignete Auswahl und Verwendung der
Bohrer sind dem Bohrerbericht zu entnehmen. Dilatatoren fiir das Operationsfeld: Den Dilatator mit Drehbewegungen in den
Knochen driicken. Bei kréftigeren Knochen kann es erforderlich sein, den Dilatator mit einem Hammer in die gewlinschte Tiefe
zu schlagen. LaserLok Schutzhiilsen: Befestigen Sie die Abutments auf Titanbasis auf der mit Hybrid gekennzeichneten Seite
der Hulse, oder die individualisierten Titanabutments auf der mit Voll-Ti gekennzeichneten Seite, um die Laser-Lok-Region
wahrend des Klebens oder Polierens zu schiitzen.

Die BioHorizons Einfache L6sungen- Nachbildungs-Labortools sind Handinstrumente ausschlieBlich zur Unterstitzung bei der
Herstellung von ausbrennbaren Wachskappchen fiir die Einfache Ldsungen- Restaurationsprotokolle. Sie kdnnen in der
Zahnarztpraxis oder im Labor verwendet warden und die Geometrie und Grolke des entsprechenden Einfache Ldsungen-
Abutments und/oder der Nachbildung nachahmen und verfligen Uber keine retentive Einschnappfunktion, wodurch das/die
Wachsképpchen nach der Aushartung entfernt werden kann/ konnen, ohne verformt zu werden. Die Nachbildungs-Labortools
sind aus einer Titanlegierung hergestellt.

9. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

10. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

11. HANDHABUNG UND STERILISIERUNG

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

11.1 Instrumente (aufer Bohrer):

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

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

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

11.1.4. Die Produkte vollstandig in die vorbereitete Reinigungsldsung eintauchen und abbursten, um sichtbare
Verschmutzungen zu entfernen.

11.1.5. Nehmen Sie die Produkte aus der Reinigungslésung und sptilen Sie sie unter flieRendem Leitungswasser
grndlich ab.

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

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

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

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

11.2 Bohrer:
11.2.1.  Entnehmen Sie alle Bohrer aus den Instrumentenschalen.
11.2.2. In einem Behalter eine Reinigungslosung gemal den Herstellerempfehlungen vorbereiten. Hierzu ein
Breitband-Reinigungsmittel wie z. B. Enzymax® von Hu-Friedy verwenden. Informationen zur Anwendung/
Vorbereitung der Reinigungslésung finden Sie in der Gebrauchsanleitung des rechtméaRigen Herstellers.
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11.2.3. Die Bohrer sollten mit einer weichen Birste und der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung von allen
sichtbaren Verunreinigungen befreit werden.

11.2.4. Die Bohrer griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspdilen.

11.2.5. Die Bohrer missen in ein mit frischer Reinigungslésung geflilltes, steriles Rdhrchen gelegt und zehn (10)
Minuten lang mittels Ultraschall gereinigt werden.

11.2.6. Die Bohrer griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.

11.2.7. Bespriihen Sie die Bohrer mit 70%igem Isopropylalkohol.

11.2.8. Die Bohrer mit sauberen, fusselfreien Ttchern abtupfen.

Bei AS123-Handgerat (300-100): Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch eines der vier Drainagel6cher. Bei CGS Quick
Connect Handstlick (CGS-QCH): Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch ein Ende. Bei beiden Instrumenten (300-100 und
CGS-QCH): Verwenden Sie nach jedem Gebrauch ein Schmiermittel fiir medizinische Instrumente wie z. B. Hinge Free® von
STERIS. Informationen zur Anwendung/Vorbereitung des Schmiermittels finden Sie in der Gebrauchsanleitung des
rechtméafigen Herstellers.

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

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

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

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

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

Sterilisationszyklus

UKHTM 01-01 Part

Referenz: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 C:2016 AAMI TIR12:2020
Art: Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum- Gravitations-
) Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
S . 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei 30 Minuten bei 121
Einwirkzeit und Temperatur:| 159 o¢ (07 F) 132°C (270 °F) 134 °C (273 °F) °C (250 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten 30 Minuten
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Fiir das EINFUHRENDE des ODSecure Kroneneinfiihr-/-extraktionswerkzeugs (ODSCT):

Sterilisationszyklus

Art:  Vorvakuum-Dampfverfahren
A | 3 Minuten bei
Einwirkzeit und Temperatur: 135 °C (275 °F)
Mindesttrocknungszeit: 16 Minuten
Druck: 2,06 bar

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

Sterilisationszyklus

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

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

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

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

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

Symbol Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

EE>
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Symbol

Symbolbeschreibung

S

Produkte von BioHorizons, die das europaische Konformitatszeichen (CE) tragen, erflillen die
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte in der Fassung der Richtlinie
2007/47/EG oder der Verordnung iber Medizinprodukte 2017/745. Die CE Kennzeichnung ist nur
guiltig, wenn sie auch auf dem Produktetikett aufgedruckt ist. Die vierstellige Ziffer, die der CE-
Kennzeichnung auf entsprechenden Geraten beigefiigt ist, entspricht der zugeordneten
benannten Stelle (EU).

=)
m
“

Referenz-/Artikelnummer

—
o
'

Los-/Chargennummer

Eindeutige Geratekennung

Nicht wiederverwenden

Nicht wieder sterilisieren

@A

Haltbarkeitsdatum
STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
(v\/\l_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.
Bevollmé&chtigter Vertreter im angegebenen Land oder in der angegebenen Jurisdiktion. Der
XX |REP Text [XX] im Symbol gibt den zwei- oder dreibuchstabigen Lander- oder Jurisdiktionscode an,
z. B. EU flir Européische Union.
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Gerat und Verpackung entsorgen.
MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril

- =

*****

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufien

Einzel-Sterilbarrieresystem

Startseite

MR Conditional

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082

Page 30 of 165 ifu.biohorizons.com



FRANCAIS

h

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

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

Dispositifs concernés

Kits et plateaux chirurgicaux

Tournevis

Kits et plateaux pour prothéses

Essayages d'implant

Forets chirurgicaux fournis non stériles

Guides chirurgicaux

Forets chirurgicaux fournis stériles (a usage unique)

Cylindres maitres et manchons de guidage

Tarauds chirurgicaux fournis non stériles

Connecteurs et rallonges

Tarauds chirurgicaux fournis stériles (a usage unique)

Jauges de profondeur coniques/Indicateurs de profondeur

Tréphines et fagonneurs de tissus

Broches paralléles et de fixation

Fraises de profilage osseux

Crémailleres, instruments et poignées

Extenseurs de créte coniques

Transporteurs

Tournevis de niveau implant

(Eillets de plateau

Tournevis de niveau pilier prothétique

Bagues encliquetables

Corps de balayage réutilisables

1. DESCRIPTION

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

dispositifs en contact direct avec le patient :

Dispositifs en contact direct avec le patient

Matériau (principaux éléments)

Forets chirurgicaux fournis non stériles

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)

Forets chirurgicaux fournis stériles (a usage unique)

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel

Tarauds chirurgicaux fournis non stériles

Tarauds chirurgicaux fournis stériles (a usage unique)

Poingons de tissus

(

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel
(
(

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel

Toiletteurs de tissus

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

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

Fraises de profilage osseux

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)

Extenseurs de créte coniques

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)

Tournevis de niveau implant

Acier inoxydable (fer, chrome, nickel)

Essayages d'implant

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

Corps de balayage réutilisables

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

Jauges de profondeur coniques

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

Indicateurs de profondeur

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

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

4. INDICATIONS

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

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

6. PATIENTS CIBLES
Les systémes d’implants dentaires BioHorizons sont destinés a étre utilisés chez des patients matures sur le plan squelettique,
édentés non pédiatriques ou partiellement édentés, dans la mesure ou les contre-indications définies ne s’appliquent pas.

7. UTILISATEURS DESIGNES

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

8. MODE D’EMPLOI

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

Pilote de pilier prothétique interne, piéce @ main avec mandrin hexagonal : Utiliser uniguement avec des piéces & main de
systéme de serrage hexagonal W&H compatibles. Forets et tarauds : lls doivent étre remplacés en cas d’usure observée :
diminution de I'efficacité de coupe ou apparition de signes de décoloration. Les instruments tranchants doivent étre remplacés
aprés environ 12 a 20 cycles d'ostéotomie, en fonction de la densité osseuse. BioHorizons recommande de se servir d’un
tableau d'utilisation du foret pour surveiller son usage et s'assurer de leur remplacement adéquat. Forets a usage unique :
Insérer le foret dans une piéce a main et dévisser le tube de protection avant utilisation. Guides et forets CGS : Prendre des
précautions pour s'assurer que les forets CGS suivent I'angle des inserts ou manchons de poignées de guidage pour empécher
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le grippage du foret. Consulter le tableau pour une sélection et un usage appropriés du foret. Dilatateurs de site : Pousser le
dilatateur dans I'os tout en le tournant. Si I'os est ferme, il peut étre nécessaire d'utiliser un maillet pour enfoncer le dilatateur a
la bonne profondeur. Manchon de protection Laser-Lok : Fixer solidement les piliers prothétiques a base de titane sur le c6té du
manchon marqué Hybride ou sur les piliers prothétiques de titane sur mesure sur le c6té marqué 100% Titane pour protéger
région LaserLok pendant I'encollage et le polissage.

Les outils de laboratoire de réplique Solutions simples de BioHorizons sont des instruments a main qui facilitent la fabrication
de couronnes en cire pour les protocoles de restauration Solution simple uniquement. Ces instruments peuvent étre utilisés
dans le laboratoire ou la suite dentaire et imiter la géométrie et la taille de la réplique et/ou du pilier Solution simple correspondant
sans caractéristique d'imbrication de rétention, permettant le retrait des couronnes en cire sans deformation aprés leur
durcissement. Les outils de laboratoire de réplique sont fabriqués en alliage de titane.

9. MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

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

10. COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

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

11. MANIPULATION ET STERILISATION

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

observé ;

11.1 Instruments (a I'exception des forets) :

11.1.1.

11.1.2.
11.1.3.

11.1.4.

11.1.5.
11.1.6.

11.1.7.
11.1.8.
11.1.9.

11.2 Forets :
11.2.1.
11.2.2.

11.2.3.

11.2.4.
11.2.5.

11.2.6.
11.2.7.
11.2.8.

Les instruments assemblés (par exemple, I'outil d'insertion/extraction de capuchon ODSecure (ODSCT))
doivent étre démontés avant chaque cycle de nettoyage et de stérilisation pour éviter I'encapsulation des
débris, la décoloration des matériaux et/ou le séchage inapproprié des composants.

Retirer tous les instruments des plateaux a instruments et démonter les plateaux avant chaque nettoyage.
Préparer un bain de détergent dans un récipient en utilisant un agent nettoyant & large spectre tel que Hu-
Friedy Enzymax®, conformément aux recommandations du fabricant. Consulter le mode d’'emploi du
fabricant Iégal pour I'utilisation/la préparation de la solution détergente.

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

Retirer les dispositifs de la solution détergente et les rincer abondamment sous I‘eau courante du robinet.
Placer les dispositifs dans un appareil & ultrasons rempli d‘une solution détergente fraiche et traiter par
ultrasons pendant dix (10) minutes.

Retirer les dispositifs de la solution détergente et les rincer abondamment sous I'eau courante du robinet.
Nettoyer les dispositifs avec de I'alcool isopropylique (IPA) a 70 %.

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

Retirer tous les forets des plateaux a instruments.

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

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

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

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

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

Vaporiser de I‘alcool isopropylique a 70 % sur les forets.

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

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

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

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

Cycles de stérilisation

Référence : AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
Type : Vapeur pargravité Vapeur avecpré-vide Vapeur avecpré-vide
Temps d’exposition et température : 15:,“ mutesg 4 Tmutes ao S Tmutes ao
132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Temps de séchage minimum : 30 minutes 20 minutes 20 minutes

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

Cycles de stérilisation

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

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

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

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

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

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

Attention! Un nettoyage incorrect risque de comprometire la stérilisation. Veiller & bien sécher les instruments pendant
I'autoclavage pour éviter I'humidité et le risque de décoloration et d'oxydation. L'utilisation de peroxyde d’hydrogéne ou autres
agents oxydants risque d’endommager la surface des instruments. Il est recommandé de procéder périodiquement a des essais,
a un nettoyage et un étalonnage de I'autoclave pour s'assurer que I'appareil reste en bon état de fonctionnement.

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

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

Symbole Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

Fabricant

EE>

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 a quatre chiffres
joint au marquage CE sur les dispositifs applicables correspond a I'organisme notifié de 'UE

attribué.
REF Référence/numéro d'article
LOT Numéro de lot/lot
UDI Identifiant unique du dispositif

@ Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser

E Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma
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Symbole Description du symbole

(\N\r Date de fabrication

Rx Onl Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'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 code & deux ou trois lettres du pays ou de la juridiction, par exemple EU pour Union
européenne.
@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et I'emballage.
MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile

-
=

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

D=
&
O‘
D
44

.....

Systéme a barriére stérile unique

Pour utilisation a l'intérieur seulement

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

B>6x0

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 e agli accessori dentali BioHorizons elencati di seguito. Ogni etichetta di

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

Dispositivi in questione

Kit chirurgici e vassoi chirurgici

Cacciaviti

Kit per protesi e vassoi per protesi

Impronte impianto

Trapani chirurgici forniti non sterili

Guide chirurgiche

Trapani chirurgici forniti non sterili (monouso)

Cilindri principali € manicotti pilota

Maschi per filettatura chirurgici forniti non sterili

Connettori ed estensori

Maschi per filettatura chirurgici forniti non sterili (monouso)

Misuratori di profondita conici/indicatori di profondita

Punzoni per tessuti e abrasori per tessuti

Perni paralleli e di fissaggio

Frese di profilazione ossea

Chiavi a cricchetto, strumenti e impugnature

Espansori di cresta conici

Supporti

Driver livello impianto

Gommini vassoio

Driver livello moncone

Anelli a scatto

Corpi di scansione riutilizzabili

1. DESCRIZIONE

Gli strumenti BioHorizons trovano impiego nelle procedure d'impianto quali la rigenerazione ossea del sito, il posizionamento
dellimpianto e l'implantologia conservativa nel quadro delle indicazioni specifiche di ciascun sistema d'impianto. L'etichetta
apposta su ciascuno strumento contiene importanti informazioni sul prodotto quali se lo strumento & fornito sterile 0 non sterile
e se lo strumento & esclusivamente monouso. Gli strumenti e i kit forniti non sterili devono essere puliti e sterilizzati prima del
primo utilizzo e a ogni uso successivo. Fare riferimento alla seguente tabella per i materiali dei dispositivi a contatto diretto con

il paziente:

Dispositivi a contatto diretto con il paziente

Materiale (elementi principali)

Trapani chirurgici forniti non sterili

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

Trapani chirurgici forniti non sterili (monouso)

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel

Maschi per filettatura chirurgici forniti non sterili

Maschi per filettatura chirurgici forniti non sterili (monouso)

Punzoni per tessuti

(

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel
(
(

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel

Abrasori per tessuti

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

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

Frese di profilazione ossea

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

Espansori di cresta conici

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

Driver livello impianto

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)

Impronte impianto

Ti-6Al-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio

Corpi di scansione riutilizzabili

Misuratori di profondita conici

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

Indicatori di profondita

Acciaio inossidabile (ferro, cromo, nichel)
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2. USO PREVISTO
Gli strumenti e i kit chirurgici BioHorizons sono destinati all'uso nello sviluppo del sito, nel posizionamento e nel restauro di
impianti BioHorizons e dei componenti associati.

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

4. INDICAZIONI PER L'USO

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

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

6. POPOLAZIONE DI PAZIENTI
| sistemi di impianti dentali BioHorizons sono destinati all'uso in pazienti scheletricamente maturi, pazienti con edentulia non
pediatrici o con edentulia parziale, posto che non siano applicabili le controindicazioni definite.

7. UTILIZZATORI PREVISTI

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

8. INDICAZIONI PER L'USO

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

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

Gli strumenti di laboratorio BioHorizons Lab Replica Soluzioni semplici sono strumenti manuali per facilitare la realizzazione di
restauri in cera per burnout esclusivamente per i protocolli di restauro Soluzioni semplici. Possono essere utilizzati in studio o
in laboratorio per simulare la geometria e la misura del pilastro Soluzioni semplici e/o Replica senza la funzionalita di ritenzione
a scatto, in quanto consentono la rimozione dei modelli in cera senza che si deformino dopo lindurimento. Gli strumenti di
laboratorio Replica sono realizzati in lega di titanio.

9. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

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

10. COMPLICANZE E EFFETTI INDESIDERATI

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

11. MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare sempre il dispositivo con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti duri che potrebbero danneggiarne la
superficie. Se il dispositivo viene fornito sterile, deve essere considerato tale purché la confezione non sia stata aperta o
danneggiata. Impiegando una tecnica sterile convalidata, rimuovere il dispositivo dalla confezione solo dopo aver stabilito la
dimensione corretta. Per i dispositivi non sterili, rimuovere ed eliminare qualsiasi materiale di imballaggio prima del trattamento
iniziale. | dispositivi monouso non sterili e i dispositivi destinati al riutilizzo devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. |
dispositivi BioHorizons non sono stati convalidati per la pulizia automatica. Per i dispositivi da collegare agli impianti, come i try-
in, € noto che la connessione del moncone alliimpianto & un elemento cruciale per il successo del restauro dentale. Per evitare
potenziali danni alla connessione, € stato convalidato un processo di pulizia esclusivamente manuale che garantisce maggiore
flessibilita ai componenti delicati, consentendo un'eventuale ispezione dopo la pulizia. Gli strumenti BioHorizons, come trapani,
punzoni, avvitatori, ecc., devono essere puliti manualmente, quindi posizionati in vassoi chirurgici per la sterilizzazione. Sebbene
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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. E
necessario utilizzare il seguente protocollo di pulizia:

11.1 Strumenti (esclusi i trapani):

11.1.1.

11.1.2.
11.1.3.
11.1.4.
11.1.5.
11.1.6.
11.1.7.

11.1.8.
11.1.9.

11.2 Trapani:
11.2.1.
11.2.2.

11.2.3.

11.2.4.
11.2.5.

11.2.6.
11.2.7.
11.2.8.

Gli strumenti assemblati (ad es., lo strumento di inserimento/rimozione per coperture ODSecure (ODSCT))
devono essere smontati prima di ogni ciclo di pulizia e sterilizzazione per consentire I'eliminazione dei detriti,
ed evitare lo scolorimento del materiale e/o I'asciugatura inappropriata dei componenti.

Rimuovere tutti gli strumenti dai vassoi della strumentazione e smontare i vassoi prima di ogni pulizia.
Preparare una soluzione detergente in un contenitore usando un agente detergente ad ampio spettro come
Enzymax® di Hu-Friedy secondo le raccomandazioni del produttore. Consultare le istruzioni per 'uso del
produttore legale per 'utilizzo/la preparazione della soluzione detergente.

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

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

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

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

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

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

Rimuovere tutti i trapani dai vassoi per strumenti.

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

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

Sciacquare accuratamente i trapani sotto acqua corrente di rubinetto.

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

Sciacquare accuratamente i trapani sotto acqua corrente di rubinetto.

Spruzzare i dispositivi con IPA al 70%.

Asciugare i trapani con panni puliti privi di pelucchi.

Per unita manuali AS123 (300-100): soffiare aria pressurizzata attraverso uno dei quattro fori di scarico per spurgare. Per
manipolo di connessione rapida CGS (CGS-QCH): soffiare aria pressurizzata attraverso un'estremita per spurgare. Per entrambi

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 41 of 165 ifu.biohorizons.com



gli strumenti (300-100 e CGS-QCH): dopo ogni utilizzo utilizzare un lubrificante per strumentazione medica come Hinge Free®
di STERIS. Consultare le istruzioni del produttore legale per 'uso/la preparazione del lubrificante.

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

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

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

Cicli di sterilizzazione

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

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

piccolo (PROS1500):

Cicli di sterilizzazione

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

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

Ciclo di sterilizzazione

Tipo:

vapore pre-vuoto

Tempo di esposizione e temperatura: 3 minuti a 135 °C (275 °F)

Tempo minimo di asciugatura:

16 minuti

Pressione:

2,06 bar

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

Ciclo di sterilizzazione

Tipo: vapore pre-vuoto
Tempo di esposizione e temperatura: 20 minuti a 121 °C (250 °F)
Tempo minimo di asciugatura: 15 minuti
Pressione: 1,1 bar
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Si raccomanda di includere un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere i dispositivi dalla sacca di sterilizzazione
o dal materiale in cui sono stati avvolti.

Attenzione! Una pulizia non accurata pud determinare una sterilizzazione inadeguata. La mancata comleta asciugatura degli
strumenti durante il ciclo dell'autoclave pud determinare depositi di umidita, causare scolorimento e ossidazione dei componenti.
L'uso di perossido di idrogeno o di altri agenti ossidanti danneggia la superficie degli strumenti. Si consiglia 'esecuzione dei
test, la pulizia e la calibrazione periodici dell'autoclave al fine di garantire che I'unita permanga in condizioni di lavoro adeguate.

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

pertinenti.

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

applicabili.

Simbolo

Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per 'uso elettroniche

EE>

Produttore

C¢€

| 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 & anche stampato
sull'etichetta del prodotto. Il numero a quattro cifre che accompagna il marchio CE sui dispositivi
applicabili corrisponde all'organismo notificato UE assegnato.

REF

Numero di riferimento/articolo

LOT

Numero di lotto/partita

uDI

Identificazione unica del dispositivo

Non riutilizzare

Non risterilizzare

@B

Data di scadenza

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma
(\N\I_I Data di produzione
Rx O nIy Attenzione: |a legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e I'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 € la confezione.
MD Dispositivo medico

Non-sterile Non sterile

O Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

*****

Sistema a barriera sterile singola

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

MR Conditional
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PORTUGUES (PORTUGAL)

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

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

Dispositivos abrangidos

Chaves de parafusos
Provas de implantes
Guias cirurgicas

Kits cirlrgicos e tabuleiros cirdrgicos
Kits protésicos e tabuleiros protésicos
Brocas cirurgicas fornecidas nao esterilizadas

Brocas cirlrgicas fornecidas esterilizadas (utilizagdo Unica)

Cilindros principais e mangas piloto

Machos de roscar cirdrgicos fornecidos néo esterilizados

Conectores e extensores

Machos de roscar cirdrgicos fornecidos esterilizados
(utilizago unica)

Medidores de profundidade cénicos/indicadores de
profundidade

Pungbes para tecidos e aparadores de tecidos

Pinos paralelos e de fixagao

Brocas com perfis de 0ssos
Expansores de cristas cdnicos
Chaves de nivel de implante
Condutores de nivel de pilar
Corpos de exame reutilizaveis

Cremalheiras, ferramentas e punhos
Transportadores

Argolas de tabuleiro

Anéis retentores

1. DESCRIGAO

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

Dispositivos com contacto direto com o paciente
Brocas cirlrgicas fornecidas nao esterilizadas
Brocas cirlrgicas fornecidas esterilizadas (utilizagdo Unica) Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel
Machos de roscar cirdrgicos fornecidos néo esterilizados Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel
Machos de roscar cirurgicos fornecidos esterilizados (utilizagdo Unica)|Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel
Pungdes para tecidos Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel
Aco inoxidavel (ferro, cromio, niquel) e diamante
sintético de malha 120/140

Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)

Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)

Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)

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

Material (elementos principais)
Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)

P P P

)
)
)
)

Aparadores de tecidos

Brocas com perfis de 0ssos
Expansores de cristas conicos
Chaves de nivel de implante
Provas de implantes

Corpos de exame reutilizaveis
Medidores de profundidade conicos
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Dispositivos com contacto direto com o paciente Material (elementos principais)
Indicadores de profundidade Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)

2. UTILIZAGAO PREVISTA
Os instrumentos e kits cirlrgicos da BioHorizons estéo indicados para utilizagdo no desenvolvimento no local, colocagao
e restauracgao dos implantes BioHorizons e componentes associados.

3. BENEFiCIOS CLINICOS
Os dispositivos dentarios BioHorizons permitem a substituicdo de dentes em falta e/ou a restauragéo da fungao mastigatoria e
a correspondente melhoria da qualidade de vida.

4. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os instrumentos e kits cirlrgicos da BioHorizons estéo indicados para utilizagdo no desenvolvimento do local, bem como na
colocagéo e restauro de implantes da BioHorizons e componentes associados. As Brocas de Utilizagao Unica BioHorizons s&o
indicadas para uso apenas com 0s Implantes Pontiagudos BioHorizons e com os Implantes Laser-Lok 3.0. Nao deve reutilizar
ou reesterilizar em circunsténcia alguma as brocas. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de
reutilizagéo ou reesterilizagao entre pacientes.

5. CONTRA-INDICAGOES
Os instrumentos da BioHorizons ndo devem ser utilizados em pacientes com alergias aos materiais especificos utilizados,
nomeadamente 0 ago cirlrgico e a liga de titanio.

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

7. UTILIZADORES PREVISTOS

Os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se apenas a profissionais de salde licenciados. Mais especificamente,
os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados por dentistas, cirurgides e técnicos de prétese dentaria com
formagdo num ambiente cirlrgico dentario normal, que pode ir desde consultorios de medicina dentéria 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.

8. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos cirurgicos e as técnicas de restauro adequados séo da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagéo do procedimento utilizado com base na sua formagao e experiéncia médicas conforme
se aplicam ao caso do paciente em questéo. A BioHorizons recomenda vivamente a realizagdo de formagdo sobre implantes
dentarios e o cumprimento estrito das instrugdes de utilizacdo referentes aos respectivos produtos.

Chave interna ao nivel do abutment, peca de mao com mandril sextavado: utilizar apenas com pegas de médo compativeis do
sistema de mandril sextavado W&H. Brocas e roscas: devem ser substituidas quando apresentarem indicios de desgaste,
como uma diminuigéo na eficiéncia de corte ou quando surgirem sinais de descoloragéo. Os instrumentos de corte deveréo ser
substituidos apds cerca de 12 a 20 ciclos de osteotomia, dependendo da densidade 6ssea. A BioHorizons recomenda um
gréfico de utilizagéo das brocas para monitorizar essa utilizagdo e garantir que as brocas sdo substituidas conforme indicado.
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Brocas de utilizagao Unica: insira a broca numa pega de mao e rode o tubo protector para o retirar antes da utilizagao. Brocas
e guias CGS: é necessario ter cuidado para garantir que as brocas CGS acompanham o angulo das inser¢des ou mangas do
punho guia para evitar a ades&o da broca. Consulte o relatdrio das brocas para a selecgéo e utilizagdo de brocas adequadas.
Dilatadores do local: empurre o dilatador contra 0 0sso com um movimento rotativo. Em osso mais firme, podera ser necessario
utilizar um macete para inserir o dilatador na profundidade adequada. Mangas protectoras Laser-Lok: fixe os abutments a base
de titanio no lado da manga identificado como Hibrido ou os abutments de titanio personalizados no lado identificado como Ti
total para proteger a regido do Laser-Lok durante a ligagéo e o polimento.

As ferramentas de laboratério de réplica de solugdes simples BioHorizons s&o instrumentos manuais para ajudar no fabrico de
coberturas de cera de desgaste apenas para protocolos restauradores de solugdes simples. Podem ser usadas na clinica
dentéria ou laboratério e imitar a geometria e o tamanho do pilar e/ou replica da solugéo simples correspondente sem recurso
de retencdo, permitindo que a(s) cobertura(s) de cera seja(m) removida(s) sem deformagéo apds o endurecimento. As
ferramentas de laboratorio de réplicas sao fabricadas com liga de titanio.

9. AVISOS E PRECAUGOES

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

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

10. COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e complicagdes com instrumentos, préteses e implantes incluem, entre outros: (1) reagéo(des) alérgica(s) ao
instrumento, material do implante e/ou do pilar; (2) quebra do implante que deve ser explantado e/ou pilar que deve ser removido
com base no julgamento do médico; (3) folga do parafuso do abutment e/ou parafuso de retengéo; (4) infecgdo que exija a
revisao do implante dentério; (5) lesbes no nervo que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas
histologicas envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formagédo de émbolos de gordura; (8) folga do implante
que exija cirurgia de reviséo; (9) perfuracdo do seio maxilar; (10) perfuragdo das placas labial ou lingual; e (11) perda dssea
possivelmente resultando em revisdo ou remocao; e (12) danos no trato respiratério e/ou intestinal como resultado da aspiragéo
de componentes.

11. MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

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

11.1 Instrumentos (excluindo brocas):

11.1.1. Os instrumentos montados (por exemplo, Ferramenta de insergao/extracdo de tampas ODSecure (ODSCT))
devem ser desmontados antes do ciclo de limpeza e esterilizagéo, para evitar o encapsulamento de
sujidade, a descoloragdo do material e/ou a secagem inapropriada de componentes.

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

11.1.3. 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 recomendacdes do fabricante. Consulte as
instrugdes de utilizagdo/preparacdo do fabricante legal para a utilizagdo/preparagéo da solugdo de
detergente.

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

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

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

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

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

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

11.2 Brocas:

11.2.1. Retire todas as brocas dos tabuleiros de instrumentos.

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

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

11.2.4. Lave minuciosamente as brocas sob agua corrente da torneira.

11.2.5. As brocas devem ser colocadas num tubo esterilizado cheio com solugéo de detergente acabada de
preparar e submetidas a sonificagéo durante dez (10) minutos.
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11.2.6. Lave minuciosamente as brocas sob agua corrente da torneira.
11.2.7. Pulverize as brocas com IPA a 70%.
11.2.8. Seque as brocas com panos limpos sem pelos.

Para a unidade manual AS123 (300-100): aplique ar comprimido por um dos quatro orificios de escoamento para purgar. Punho
CGS Quick Connect (CGS-QCH): aplique ar comprimido numa extremidade para purgar. Para ambos os instrumentos (300-
100 and CGS-QCH): utilize um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS ap6s cada utilizag&o.
Consulte as instrugdes de utilizagao do fabricante legal para a utilizagao/preparagao do lubrificante.

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

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

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

Ciclos de esterilizagdo

Referéncia: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 RU HTM 01-01 Parte C:2016
Tipo: Vapor porgravidade Vapor compré-vacuo Vapor compré-vacuo
Tempo de exposi¢ao e temperatura: 15!,“ inutoss 4 rpinutos % 3 Tinutos ?,
132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tempo minimo de secagem: 30 minutos 20 minutos 20 minutos

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

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

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

Ciclo de esterilizagao

Tipo:

Vapor com pré-vacuo

Tempo de exposicao e temperatura:

3 minutos a 135 °C (275 °F)

Tempo minimo de secagem:

16 minutos

Pressao:

2,06 bar
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Para EXTREMIDADE DE EXTRAGAO e PUNHO AZUL da Ferramenta de insergdolextragio de tampas ODSecure
(ODSCT) e Ferramenta de capas de impressao ODSecure (ODSICT):

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

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

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

Os dispositivos a eliminar devem ser tratados e descontaminados como residuos de cirurgia dentéaria, em conformidade com
0s regulamentos locais relevantes.

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

Simbolo Descrigdo do simbolo

A Cuidado

Instrucdes de utilizacdo eletronicas
M Fabricante

Produtos da BioHorizons com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem os requisitos da
Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos, alterada pela Diretiva 2007/47/CE ou pelo
c € Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. A marca CE s6 é 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 Numero de referéncia/artigo
LOT Numero de lote
UDI dentificador tnico do dispositivo

N&o reutilizar

N&o reesterilizar
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Simbolo Descrigdo do simbolo
g Prazo de validade
STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama
(\N\I_I Data de fabrico
Rx Onl Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e utilizacdo destes dispositivos a
y um dentista ou médico ou por indicagao deste
Representante autorizado no pais ou jurisdi¢do identificados. O texto [XX] do simbolo indica o
XX |REP L o L .~ .
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. Elimine o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico
Non-sterile Nao esterilizado

- =

.....

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

Posigéo inicial

60

MR Conditional

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

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

Este documento aplica-se aos Instrumentos e Acessdrios Dentéarios da BioHorizons listados abaixo. Cada etiqueta de

embalagem do produto contém uma descrigéo do dispositivo incluso.

Dispositivos em Escopo

Surgical kits e surgical trays

Screw drivers

Prosthetic kits e prosthetic trays

Implant try-ins

Surgical drills fornecidas ndo estéreis

Surgical guides

Surgical drills fornecidas estéreis (uso Unico)

Master cylinders e pilot sleeves

Surgical taps fornecidas néo estéreis

Connectors e extenders/Depth indicators

Tissue punches e tissue groomers

Tapered depth gauges

Bone profiling burs

Parallel e fixation pins

Tapered ridge expanders

Ratchets, tools and handles

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

Reusable scan bodies

1. DESCRIGAO

)

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

Dispositivos com contato direto com o
paciente

Material (elementos principais)

Surgical drills fornecidas néo estéreis

Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel

Surgical drills fornecidas estéreis (uso unico)

Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel

Surgical taps fornecidas néo estéreis

Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel

Surgical taps fornecidas estéreis (uso Unico)

Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel

Tissue punches

Tissue groomers

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

Bone profiling burs

Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel

Tapered ridge expanders

)
)
)
)
)
)
)
)

Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel

Implant level drivers

(
(
(
(
Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel
(
(
(
(

Aco inoxidavel (ferro, cromo, niquel)

Implant try-ins

Ti-6Al-4V ELI (titAnio, aluminio, vanadio)

Reusable scan bodies

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

Medidores de profundidade c6nicos

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

Indicadores de profundidade

Ago inoxidavel (ferro, cromo, niquel)
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2, USO PRETENDIDO
Os instrumentos e kits cirdrgicos BioHorizons tem uso pretendido no preparo do local, colocagéo e restauragdo de implantes
BioHorizons e componentes associados.

3. BENEFICIOS CLINICOS
Os dispositivos dentarios BioHorizons permitem a substituicdo de dentes ausentes e/ou a restauragéo da fun¢do mastigatdria,
com a consequente melhoria da qualidade de vida.

4, INDICAGOES DE USO

Os instrumentos e kits cirdrgicos da BioHorizons estéo indicados para utilizagdo no preparo do local, bem como na colocagéo
e restauracdes de implantes da BioHorizons e componentes associados. As fresas de uso Unico BioHorizons sdo indicadas
para uso somente com os Implantes Tapered Internal e com os Implantes Laser-Lok 3.0. Nao se deve reutilizar ou re-esterilizar
em circunstancia alguma as fresas. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de reutilizagéo ou re-
esterilizagdo entre pacientes.

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

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

1. USUARIOS PRETENDIDOS

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

8. INSTRUGOES DE USO

Os procedimentos cirdrgicos e as técnicas de restaurages adequados sdo de responsabilidade do profissional cirurgido
dentista. Cada profissional deve avaliar a adequacéo do procedimento utilizado com base na sua formacéo e experiéncia
odontolégica, conforme se aplicam ao caso do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda fortemente a realizagéo de
formacao sobre implantes dentéarios e o cumprimento estrito das instru¢des de uso referentes aos produtos BioHorizons.

Chave interna ao nivel do abutment, peca de méao com mandril sextavado: utilizar somente com pegas de mao compativeis do
sistema de mandril sextavado W&H Hexagon Chucking System. Fresas e conexdes: devem ser substituidas quando
apresentarem indicios de desgaste, como uma diminui¢&o na eficiéncia de corte ou quando surgirem sinais de descolorag&o.
Os instrumentos de corte deverdo ser substituidos apos cerca de 12 a 20 ciclos de osteotomia, dependendo da densidade
6ssea. A BioHorizons recomenda uma tabela de uso das fresas para orientagdo do uso e garantir que as fresas sdo substituidas
conforme indicado. Fresas de uso Unico: insira a fresa numa pega de méo e tor¢a o tubo protetor para o retirar antes da
utilizacdo. Fresas e Guias CGS: E preciso ter cuidado para garantir que as brocas CGS sigam o angulo das insergdes ou
mangas do cabo guia para evitar que a broca emperre. Consulte o catalogo de fresas para obter informagdes sobre a sele¢éo
e 0 uso adequados da perfuracdo. Dilatadores do local: empurre o dilatador contra 0 0sso com um movimento rotativo. Em
0sso mais firme, poderd ser necessario utilizar um macete para inserir o dilatador na profundidade adequada. Laser-Lok
protective sleeves: fixe os “abutments a base de titanio” no lado da sleeve marcado como Hibrido ou em caso de “abutments
de titanio personalizados” no lado da sleeve identificado como “Full Ti" para proteger a regido do Laser-Lok durante a ligagdo
e 0 polimento.
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As BioHorizons Simple Solutions Replica Lab Tools s&o instrumentos manuais para ajudar na fabricagéo de coberturas de cera
de desgaste apenas para Simple Solution protocolos restauradores. Podem ser usadas na clinica odontoldgica ou laboratorio
e imitar a geometria e o tamanho do abutment e/ou replica do Simple Solution Abutment correspondente sem recurso de
retencgao, permitindo que a(s) cobertura(s) de cera seja(m) removida(s) sem deformag&o apés o endurecimento. As ferramentas
de laboratério de réplicas sé&o fabricadas com liga de titanio.

9. AVISOS E PRECAUGOES

A avaliacdo clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendacdes
existentes em quaisquer Instrucdes de Uso da BioHorizons. Consulte a norma OSHA 29CFR1910.1030 antes da limpeza e
esterilizagdo. Estdo disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser
visualizadas e/ou baixadas em www.biohorizons.com. Contate o Apoio ac Cliente da BioHorizons ou 0 seu representante local
em caso de duvidas relativamente a instrugdes de uso em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente em que o cirurgido dentista e/ou paciente residem.

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

10. COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e complicagdes com instrumentos, préteses e implantes incluem, entre outros: (1) reacdo(des) alérgica(s) ao
instrumento, material do implante e/ou do abutment; (2) quebra do implante que deve ser explantado e/ou abutment que deve
ser removido com base no julgamento do cirurgido dentista; (3) folga do parafuso do abutment e/ou parafuso de retengao; (4)
infeccdo que exija a revisao do implante dentario; (5) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia
ou dor; (6) respostas histolégicas envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formagdo de émbolos de gordura;
(8) folga do implante que exija cirurgia de revisdo; (9) perfuracdo do seio maxilar; (10) perfuracéo das placas labial ou lingual;
e (11) perda 6ssea possivelmente resultando em revisdo ou remog&o; e (12) danos no trato respiratorio e/ou intestinal como
resultado da aspiragdo de componentes.

1. MANUSEIO E ESTERILIZAGAO

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

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

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 54 of 165 ifu.biohorizons.com



11.1. Instrumentos (excluindo fresas)

11.1.1.  Os instrumentos montados (por exemplo, ODSecure Cap Insert/Extract Tool ODSecure (ODSCT)) 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.

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

3. Prepare uma solucéo de detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de largo espectro, tal
como Enzymax® da Hu-Friedy, em conformidade com as recomendagdes do fabricante. Consulte as instrugdes
de utilizagao/preparagéo do fabricante legal para a utilizag@o/preparagéo da solugao de detergente.

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

11.1.5. Retire os dispositivos da solucdo de detergente e enxague-os cuidadosamente com dgua corrente da torneira.

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

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

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

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

11.2. Fresas

11.2.1. Retire todas as fresas da bandeja de instrumentos.

11.2.2. Prepare uma solugao de detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de largo espetro, tal como
Enzymax® da Hu-Friedy, em conformidade com as recomendacdes do fabricante. Consulte as instrugbes de
utilizacdo/preparacéo do fabricante legal para a utilizagdo/preparacéo da solu¢éo de detergente.

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

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

11.2.5. As fresas devem ser colocadas num tubo esterilizado cheio com solugéo de detergente fresca e submetidas a
sonificagao durante dez (10) minutos.

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

11.2.7. Pulverize as fresas com IPA a 70%.

11.2.8. Seque as fresas com panos limpos sem pelos.

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

Para ambos os instrumentos (300-100 e CGS-QCH): utilize um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da
STERIS ap6s cada utilizagdo. Consulte as instrugdes de utilizacdo do fabricante legal para a utilizagdo/preparagéo do
lubrificante.

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

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

Para Pro Surgical Kit e Tray (PRO5000 e PRO4500), Freehand Surgical Kit e Tray (FSK5000 e FSK4500), Guided Surgery

Kit and Tray (CGS4000 e CGS3500), Tapered Internal HD Surgical Kit e Tray (TSK4000 e TSK35000) e outros Kits
altamente carregados BioHorizons Kits ou Trays vazias:
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Ciclos de Esterilizacao
Referéncias: | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM 01-01 AAMI TIR12:2020
Part C:2016
Tipo: | Vapor gravitacional Vapor Pré-vacuo Vapor Pré-vacuo Vapor Gravitacional
Temperatura e Tempo 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a 30 minutos a
de Exposigao 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 121°C (250°F)
i I\glnlmo de: 30 minutes 20 minutes 20 minutes 30 minutes
ecagem:

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

Ciclos de Esterilizacao
Referéncias: | AAMITIR12:2020 | AAMITIR122020 |  UKHTMO1-01 AAMI TIR12:2020
Part C:2016

Tipo: | Vapor gravitacional Vapor Pré-vacuo Vapor Pré-vacuo Vapor Gravitacional

Temperatura e Tempo 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a 30 minutos a

de Exposicao 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F) 121°C (250°F)

Tempo Minimo de . : : .
Secagem: 30 minutes 20 minutes 20 minutes 30 minutes

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

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

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

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

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

Atencao! A limpeza insuficiente pode originar uma esterilizagao inadequada. Se os instrumentos ndo secarem completamente
durante a autoclavagem, a umidade remanescente podera provocar descoloragao e oxidacdo. A utilizagdo de perdxido de
hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos. Recomenda-se a realizagao periddica de
testes, limpeza e calibragdo do equipamento de autoclave para garantir que a unidade conserva as devidas funcionalidades.

Os dispositivos a eliminar devem ser tratados e descontaminados como residuos de cirurgia dentaria, em conformidade com
os regulamentos locais relevantes.
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12. SIMBOLOS E DESCRIGOES
A tabela de simbolos abaixo é apenas para referéncia. Consulte a etiqueta de embalagem do produto para os simbolos
aplicaveis.

Simbolo Descrigdo do simbolo
A Atencao!

Instrucdes de uso eletrénicas
M Fabricante

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

R E F Referéncia/Numero do item
LOT Numero de lote
UDI dentificador de Dispositivo tnico

N3o reutilizavel

Nao re-esterilizavel

Data de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama

M Data de fabricacdo

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

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

XX |REV codigo de duas ou trés letras do pais ou jurisdi¢ao, por exemplo, EU para Unido Europeia.
@ N&o use se a embalagem estiver danificada. Descarte o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico
Non-sterile N&o estéril
O Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora externa

—————
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Simbolo

Descrigao do simbolo

Sistema de barreira estéril Unica

Residéncia

®
-~

MR Conditional

Aviso de ressonancia magnética: o dispositivo é condicional para IRM

Detentor do Registro:

S.IN. IMPLANT SYSTEM LTDA

Rua: Soldado Ocimar Guimaraes 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
80108910125 PRO5000 - Pro Surgical Kit
80108910124 PROS3000 - Prosthetic Instrumentation Kit, Enhanced
80108910123 Tapered Pro Drills
80108910128 FSK5000 - Pro Freehand Surgical Kits
80108910129 Tapered Pro Conical Drivers

Servigos ao Profissional

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

EE:I Para cdpia fisica das instrugdes de uso, contate sin@sinimplante.com.br ou 0800 770 8290.
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Bu belge tiim énceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizce'dir.

Bu belge, asagida listelenen BioHorizons Dental Aletler ve Aksesuarlar igin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimii,

ambalajin igindeki cihazin bir agiklamasini igerir.

Kapsam igindeki Cihazlar

Cerrahi kitler ve cerrahi tepsiler

Tornavidalar

Protez kitleri ve protetik tepsiler

implant denemeleri

Steril olmayan sekilde saglanan cerrahi driller

Cerrahi kilavuzlar

Steril sekilde saglanan cerrahi driller (tek kullanimlik)

Ana silindirler ve pilot kiliflari

Steril olmayan sekilde saglanan cerrahi taplar

Konektorler ve uzatmalar

Steril sekilde saglanan cerrahi taplar (tek kullanimlik)

Konik derinlik gdstergeleri/Derinlik gostergeleri

Doku punch'lari ve doku hazirlayicilar (groomer)

Paralel pimler ve sabitleme pimleri

Kemik profilleme frezleri

Konik sirt genigleticileri

implant seviyesi driver'lar

Abutment seviyesi driver'lar

Tekrar kullanilabilir tarama govdeleri

Mandallar, aletler ve saplar
Tastyicilar

Tepsi rondelalari

Gegme halkalari

1. TANIM

BioHorizons aletleri, alan hazirlama, implant yerlestirme ve her implant sisteminin belirli endikasyonlari dahilinde implant
restorasyonlari gibi dental implant prosedirleri i¢in kullanilir. Her aletin (izerindeki etikette, Uriinin steril olarak temin edilip
edilmedigi ve aletin tek kullanimlik olup olmadigi gibi 6nemli tiriin bilgileri yer alir. Sterilize edilmeden temin edilen aletler ve
setler ilk kullanimdan ve sonrasinda her kullanimdan 6nce temizlenip sterilize edilmelidir. Dogrudan hasta temasi olan cihazlarin
malzemeleri i¢in agagidaki tabloya bakin:

Dogrudan Hasta Temasi Olan Cihazlar

Steril olmayan sekilde saglanan cerrahi driller

Steril sekilde saglanan cerrahi driller (tek kullanimlik)
Steril olmayan sekilde saglanan cerrahi taplar

Steril sekilde saglanan cerrahi taplar (tek kullanimlik)
Doku punch'lari

Doku hazirlayicilar (groomer)

Kemik profilleme frezleri

Konik sirt genisleticileri

implant seviyesi driver'lar

implant denemeleri

Tekrar kullanilabilir tarama govdeleri

Konik derinlik gdstergeleri

Derinlik g6stergeleri

Malzeme (temel elemanlar)
Demir, Krom, Nikel)
Demir, Krom, Nikel)
Demir, Krom, Nikel)
Demir, Krom, Nikel)
Demir, Krom, Nikel)

)
)
)
)

Paslanmaz Celik
Paslanmaz Celik
Paslanmaz Celik
Paslanmaz Celik
Paslanmaz Celik
Paslanmaz Celik

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

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel

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

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

Ti-6Al-4V ELI (Titanyum, Alliminyum, Vanadyum)

Paslanmaz Celik (Demir, Krom, Nikel)

—_— | |~
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2. KULLANIM AMACI
BioHorizons aletlerinin ve cerrahi kitlerinin; BioHorizons implantlarinin ve bunlarla ilgili bilesenlerin bdlge hazirlama, yerlestirme ve
restorasyon iglemlerinde kullaniimasi amaglanmaktadir.

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

4. KULLANIM ENDIKASYONLARI

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

5. KONTRENDIKASYONLAR
BioHorizons aletleri, paslanmaz celik ve titanyum alasimi gibi kullanilan belli malzemelere karsi alerjisi olan hastalarda
kullaniimamalidir.

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

7. AMAGLANAN KULLANICILAR

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

8. KULLANIM TALIMATLARI
Uygun cerrahi prosediirler ve restoratif teknikler tibbi profesyonelin sorumlulugundadir. Her klinisyen, s6z konusu hastanin
durumuyla ilgili kisisel tibbi egitimine ve deneyimine dayanarak kullanilan prosediriin uygunlugunu degerlendirmelidir.
BioHorizons, dental implant sireglerinin tamamlanmasini ve BioHorizons (rlinlerine ait Kullanma Talimatlarina harfiyen
uyulmasini 6nemle tavsiye eder.

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

BioHorizons Basit C6ziimli Replika Laboratuvar Aletleri yalnizca Basit C6zimlli glglendirici protokoller igin eritilmis mum
kopinglerinin yapilmasina yardimci olan el aletleridir. Discide veya laboratuvarda kullanilabilifler ve mum koping(ler) inin
donduktan sonra bozulmadan ¢ikarilmasina olanak taniyacak sekilde ilgili Basit Cozimli Abutment ve/veya alikoyucu kuvvet
oOzelligi olmayan Replika'nin geometrisini ve boyutunu taklit edebilirler. Replika laboratuvar aletleri titanium alagimindan
yapiimaktadir.

9. UYARILAR VE ONLEMLER

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

Prostetik Aletler - Belirlenmis bir kurulum torku gerektiren prostetik bilesenlerin son kurulumu igin sadece bir tork anahtari
kullanin. Prostetik aletlerin parmaklarla sikistinimasi torkun yetersiz olmasina ve bunun sonucunda bilegenin gevsemesine
neden olabilir. Prostetik bilesenlerin asiri sikistiriimasi bileseni kirabilir veya birlegsen implanti déndiirebilir.

10. KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

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

11. KULLANIM VE STERILIZASYON

Cihazi daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gosterin. Cihaz steril
olarak sadlaniyorsa ambalaj agilana dek veya hasar gérene dek steril olarak kabul ediimelidir. Cihazi, kabul edilen steril teknikle
yalnizca dogru boyut belirlendikten sonra ambalajindan gikarin. Steril olmayan cihazlarda, ilk islemeden énce nakliye malzemelerini
cikarin ve atin. Steril olmayan tek kullanimlik cihazlar ve yeniden kullanilabilen cihazlar kullanimdan 6nce temizienmeli ve sterilize
edilmelidir. BioHorizons cihazlari otomatik temizlik icin onaylanmamistir. Try-in gibi implantlara baglanacak cihazlar i¢in implant-
abutment baglantisinin dis restorasyonunun basarisi igin kritik bir zellik oldugu bilinmektedir. Baglantida olasi hasari énlemek igin,
hassas bilesenlere daha fazla esneklik saglayacak ve temizlikten sonra olasi bir incelemeye imkan taniyacak sekilde yalnizca
manuel bir temizleme islemi dogrulanmistir. BioHorizons matkaplar, zimbalar, strlcller vb. aletlerin manuel olarak temizlenmesi
ve ardindan sterilizasyon igin cerrahi tepsilere yerlestiriimesi amaglanmistir. BioHorizons tepsileri Radel gibi yiiksek performansli
polimerlerden Uretilse ve termal olarak stabil olsa da otomatik yikayicilarda kullanilan ylksek sicakliklara, sert deterjanlara ve
mekanik kuvvetlere tekrar tekrar maruz kaldiklarinda bozulabilirler. Kitlerin mevcut tasarimlari sinirli havalandirma sunar ve dar
delikler, kapall bdlmeler veya nemi ve dokntlleri hapseden birbirine kenetlenen pargalar icerebilir. Otomatik sistemler tam
durulama ve kurutma saglayamayabilir ve bu da cerrahi aletler icin kabul edilemez kalinti kontaminasyonuna yol acabilir. Ayrica,
otomatik yikayicilardaki ylksek basingli spreyler, gegme halkalarl ve tertibatlar gibi hassas bilesenlerin asinmasina veya
gevsemesine neden olabilir. Onaylanmig bir manuel temizlik streci gelistirimis ve bunun cihazlarin islevinden veya uzun
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omarliliginden 6din vermeden gerekli temizlik seviyelerine ulasmada etkili oldugu gésterilmistir. Su temizlik protokoll
kullaniimalidir:

11.1 Aletler (Driller Harig):

11.1.1. Montajli aletler (6r. ODSecure Kapak Yerlestirme/Cekme Aleti (ODSCT)); birikinti enkapsilasyonu, malzeme
renginin degismesi ve/veya bilesenlerin uygun olmayan sekilde kurumasini énlemek igin her temizlik ve
sterilizasyon dénguslinden 6nce demonte edilmelidir.

11.1.2. Her temizlemeden dnce tiim aletleri alet tepsilerinden ¢ikarin ve tepsileri parcalarina ayirin.

11.1.3. Ureticinin 6nerileri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik ajani kullanarak
bir kapta deterjan solisyonu hazirlayin. Deterjan soliisyonunun kullaniimasi/hazirlanmasi igin yasal Ureticinin
kullanim talimatlarina bakin.

11.1.4. Cihazlari, hazirlanmis deterjan soltsyonunun igine tamamen daldirin ve gorindr kirleri gikarmak igin
firgalayin.

11.1.5. Cihazlari deterjan sollisyonundan gikarin ve akan musluk suyu altinda iyice durulayin.

11.1.6. Cihazlar, taze deterjan ¢ozeltisi ile doldurulmus bir ultrasonik (niteye yerlestirin ve on (10) dakika stireyle
sonikasyon uygulayin.

11.1.7. Cihazlan deterjan sollisyonundan gikarin ve akan musluk suyu altinda iyice durulayin.
11.1.8. Cihazlar %70 izopropil alkolle (IPA) silin.
11.1.9. Cihazlari temiz, tliy birakmayan bezlerle kurulayin ve havayla tamamen kurumasini bekleyin.

11.2 Driller:
11.2.1. Alet tepsilerindeki tim drilleri ¢ikarin.

11.2.2. Ureticinin énerileri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik ajani kullanarak
bir kapta deterjan sollsyonu hazirlayin. Deterjan sollisyonunun kullaniimasi/hazirlanmasi igin yasal Greticinin
kullanim talimatlarina bakin.

11.2.3. Hazirlanan deterjan solisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gérinen tim kirleri
gidermek Uzere driller firgalanir.

11.2.4. Akan musluk suyuyla drilleri iyice durulayin.

11.2.5. Driller, taze deterjan sollisyonu igeren steril bir tipe yerlestirilmeli ve on (10) dakika sreyle sonikasyon
uygulanmalhdir.

11.2.6. Akan musluk suyuyla drilleri iyice durulayin.
11.2.7. Dirillere %70 IPA puskurtdn.
11.2.8. Hav birakmayan temiz bir bezle drilleri kurulayin.

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

Temizlenemeyen, rengi solmus, uygun parcalari ile birlesmeyen ve/veya tasarimina uygun sekilde bikilmeyen aletler atiimalidir.
Gegerli olan durumlarda aletleri alet tepsisindeki uygun konumlarina geri koyun. Kiiglik Boy BioHorizons Protez Tepsisi

(PROS1500) bosken temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Sterilizasyon icin temizlenen cihazi FDA onayli bir sterilizasyon torbasina
veya sargisina yerlestirin ve asagida belirtilen yeterli diizeydeki sterilizasyon dongulerinden birini uygulayin cihaz tird igin:

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 62 of 165 ifu.biohorizons.com



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

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

Bireysel aletler i¢in, Tapered Short Guided Set ve Tepsi (TSGKIT ve TSGT), ve bos BioHorizons Protez Tepsisi, Kii¢iik
(PROS1500):

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

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

Sterilizasyon Dongiisii
Tiir: On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siiresi ve Sicaklik: 3 dakika, 135 °C (275 °F)
Minimum Kurutma Siiresi: 16 dakika
Basing: 2,06 bar

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

Sterilizasyon Dongiisii
Tiir: On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siiresi ve Sicaklik: 20 dakika, 121 °C (250 °F)
Minimum Kurutma Siiresi: 15 dakika
Basing: 1,1 bar

Cihazlari sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan énce 30 dakikalik bir sogutma siiresinin uygulanmasi
onerilir.

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

Bertaraf edilecek cihazlar, ilgili yerel yonetmeliklere uygun bir bigimde dental cerrahi atik olarak islem gérmeli ve dekontamine
edilmelidir.
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12. SEMBOLLER VE TANIMLAR
Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller igin Grlin ambalajindaki etikete bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi
Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

Uretici

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

R E F 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 edilmistir

M Uretim tarihi

Rx Onl Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satisini, dagitimini ve kullanimini bir dis hekimi veya
y doktor tarafindan veya bunlarin siparisi Gizerine yapilacak sekilde kisitlar

Belirtilen Ulke veya yargi bélgesindeki yetkili temsilci. Semboldeki [XX] metni, llke veya yargi

2K [REP bolgesinin iki veya tg harfli kodunu belirtir; drnegin, Avrupa Birligi igin AB [EU].
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz
Non-sterile Steril Degildir
O Koruyucu dis ambalajh tekli steril bariyer sistemi

O Tekli steril bariyer sistemi
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Sembol

Sembol Agiklamasi

()

Ana konum

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 65 of 165

ifu.biohorizons.com



&1 A 5 3¢

GO HRARE Z T A . J5

e s
B E i,

h

ASCAFIE T LA R B4 () BioHorizons 4 RHS AT o A i A ARZE AL & 1% i & a8 R i 9 o

Yo FE P9 FR 2R
FAREM T RICH 1242 7]
AR B A AAFE Ffrte A
JETE AR A HMRHEARTE M
TWAIMEFE RS (— M) B GHER
BT AMRETF AR 225 HEAE AR A
TWAMRFFEAR 2T (—]MH) HER IR BT /IR FR N s
Helg fLag AL UB BT % AT AN 2 B
B PR T HAFH
HETE Y ok 2% Bk
FrtE A 7K P FAL IR
HEiET K
EIES =R NUEREETN
(P TE %)

BioHorizons & HH A BHEATA, Biltn. A F BN EE ., R EA . DR ARG RS
POEVEH A A ARME S . 8 liiess L a S BB E R, HrhOfmamse & oW B E
AIRft, SR A RIERAE A . DAARTE IR SR B A0 38 &% B A B IR AE R AR R A ) 0 2t
ITBEENER. SR TR, TS EE BRI BE R

5BEEREMNEE MR (EETR)
JETC B AR AR S AEE Bk, . 8D

TS (— ) AN (B, B D

T H ASMEHFEAR 2235 AEE Bk, B, 8D

THEAIMRFFEAR LT (—kMED AEE Bk, B, 8D

M zE LA AN (B, B D

HEUE B AN (k. B 8 F1120140 H NiEENIAH
R AN (B, B D

HEL B k48 AN (B, B D

Tl A 7K S AEE Bk, B 8D

P AR A Ti-6A-4V ELI (k. #5. #1)

CIES-XF S HOERET LN Ti-6A-4V ELI (k. #5. #1)

HET IR BT Ti-6A-4V ELI (4K, 5. 1)

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082

Page 66 of 165

ifu.biohorizons.com



5REEHEEMRRE R (EETR)
R A AN Bk B B

2. THIRR
BioHorizons #3115+ AR £ 1+ i& H T BioHorizons FiAE 4 I AH R BCAF I I ZH A B2 . AL KIEE .

3. IERME
BioHorizons ZF a4 BE 95 SLILGR 2K ZF th A B AN IEMBINRE VIR E, FFHEN IS EETERE.

4. EREE

BioHorizons #$W A1 F AR B LT TH TRAE T A B E . . LA BioHorizons FhE 4 K AH 2 4H 14 1)
&5 . BioHorizons — V¢t FH 4% Sk /N i& T+ 55 BioHorizons 4 P4 &5 45 A\ 4 F1 Laser-Lok 3.0 #5 A\ ¥ Hc-& fd
. VIzysk E 80 ek i 5 K %453k . BioHorizons %of T-7F B 2 IA) 8 554 8 5 K B T S 8000 s 5
MEAS 17 5%

5 BTIE
BioHorizons #$ i NS T B AR T AR CRIEAHNMERE S TS,

6. HE#®
BioHorizons SF# #EARGIERATEEAE  FEIELT AL LT EE - HELIBMERIE

7. WERF

BioHorizons MHEAR RSN IRFFRET RBEWARER - BfM= - BioHorizons MAEARFINHZ T 17
WFE - SIMMEENF RN EETRIMNINE ( BRERFELH - EMIFRZURIRIZ
KR ) PEMA - ERAREFRBEERMEIRZSENTWINRFEZLL - BioHorizons MIEARIIES
Bsf7 28k (MD) AriSAR<E - (Mol RS ER,

8. MERIWHA

IEFIANEF AR AUE B AR R Y7 Tl N 3 MR 5T 44 I PR 5 AR 2 2502 138 1 i A 38 58 3993 911 1)
BT RN 56 V-5 BT A P AR 138 24 7 - BioHorizons 5 21 i M A 58 B HRI AR A4 R FE 1 7™ 4% 18 <7 BioHorizons
7 i BT A R

BT, ANAICKHLER: USHERN W&H NI RGN B MZLHE: AL Ja B I
S, . UIEIRCR N REECE AR R . DRI 27 KL 12 21 20 AN A 2 et AT
HARHUR T % . BioHorizons £ 1L f HI Al Sk Al FHZ R BRER B SR O E T, A ORA% IR SE etk . PR AR
Gk BB AE AR R4 E ST I 4 RE . CGS &4 A1 AUl ivER, LAFifR CGS
BT E SO TABAFBCEE AL, DB ER kR ES ek R e, DUE IE AR A e o k.
JBE ARG 5Ka%: RP aRSHENRE A, RN a2 B BN AT, W] RERR E A A R

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 67 of 165 ifu.biohorizons.com




ks i P G HUR L . Laser-Lok PRIFVEE . RFERIEIL S [ E BIEE M mMMARC E & L, BelE il gk
FEILTF [ BT ARIC 4k b, DAERS RN G A i Ry Laser-Lok [X 15K

BioHorizons fi] & i /7 5 05 il S50 & T E O W N T A ME At o () T2 ae b, PR -1 2 ik ok 05 SREBE T )
BN EATRT o BB B g 5, T ARSI AR N (0 ] 5 i R 5 S8 2828 RIS oF A = Wi, fiifs
W o AEAEAL JS AT BRI AN AT o A7 S s TR Ak & <

9. BEHEMMPHEHE
J % BioHorizons ¥ FH Ui B (IFU) Hrfit 17— 6@ i, {H 550 DU IR B AE XS AN 3 IR I W itk . 7R3
WK 2 1, 15225 OSHA Fr#E 29CFR1910.1030. U145 75 %2, W[ [ BioHorizons ZZHUE Z HiARfEE., AT
L7 ] www.biohorizons.com 25 FI/EL N %k, A B A4 145 A BHAA AT i) @, 15 % 3 BioHorizons % 7 ik
- ABEAE M H AR o ATAAT 55 38 WA 5% I 7 B T AT I 4 i & )3 v DA B I AR 25 A R B8 R8 3 T 7 (1) R
Jl 73 B () =T

B A - (N B 28 2 MR AR AL R T E I 2 RS, AR IR T . AT BT 3
BOHAA L DRI e 28 KBl . I BT SR AR AL RT B A 2L e 2 e s e &= (A R A

10. SFEAEREIFEH

IR0 AR R A2 100 KRG AN A RE BLFEAEANBR T (1) X @ik, bR (AR B o ROk A 3o B e
(2) MRAREIEARE AR, 7 EBCH AR AR BRR RS ER A (3D FE I IRET AN/m [t 72 13 5T
gl (4 TERBEFRFEERERL:  (5) WRESBUKARSS . MARBZBIMEm i  (6) mEE
W R E RN A B AT AR A M A B I B (7D TERURNI R 28 (8) FhMEAM B TR EBE TR,
(9) b (100 FEGEMERZE L BLL (1) BT E R n] g & 22 1L sk k. M
(12) RN ZHAE 3 S WP T A B T 53475

1. BEMKE

S E TR FEACFEAZI I, 38 S b fnh v] BE N 2L 2 T 3 A T . 45 AR B DR B P P AR
BRAEEEE ST BRI, BNAUANTER . A5 AN TEEBAR, (LR IR0 RS 5 5 25
MWEREFREH . ST AT R 8, EVIRAEEZ AT, TR IHFEFATS ARl LT — R 25
AT A P (14 B8 5 0 A5 FH 4TS v AN K B . BioHorizons %M R 20 E 2NV I E . 6 T 55 B B
PRI (BlanliAD , Ml SR G ER R T RHE EBUS BT BEIR &R . ikt fo ot i 8E &
EIERIRN, XraiFangnd fEdtAT 7 I0UE, X R n] DUEE RyE AR BRE 2 a0 4F, I8 T1EIE 7 G T8
ERRE. &k, FFLA. T2 BioHorizons 230N F ahid i, ARG AN FARITHE P IITKE. BIR
BioHorizons FL4% s RER &4 (B4 RadeD ik, JF HEBGMFE M, HEMIERERE T HaERI
W A s SRS TR e SR AR, BRTRIT B EERBURE IR, W REEER A 1)
Il HHREZRES R, SEUKSFEERE . B R0 RS e i T, 5
HORERIS Y, XX FARBWIN S A%, A, BB R Em S ] g i s A (plin+
WEAM) BRBAs). CEt kSR FaEE SR, ZidFREUE A n] DAEAS 200 33 bk 2h Be B8
F 5 S 0 R A ROk BT 5 ST K. IR A DL R i i 0 %

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 68 of 165 ifu.biohorizons.com


http://www.biohorizons.com/

1.4 B (AEREEL -

1A, FRRPATTE S A K R G 2 BT AR RO L 0 i as il (4514 ODSecure ZF jet 4 AJEX H T A
[ODSCTD #¥fi#, LABEGBERE RN MEHE GRS AT ERA 2

1112 FRXIEE AT, T ITA SRS R R B, SNSRIt .

11.1.3. H22 18 I3 75 A 288048 ) Hu-Friedy f) Enzymax® 25 Wi, EA s il R Vel . A e vk
TS I % 1 S R i v ) 15

1114, B 2E RN H S IYEs A,  FRm £ W55 .

1115, BB B, 7E B R Ak

1116, K2 MU ZE A B i Pei i i B 3 B, 7S B (10) 28

1147, NSRS EUH A, 75 B SRR ARk

11.1.8. {8 FH 70% 1) 5 A BE (IPA) ZEHES -

1119, T &AW T, AHEENT.

1.2 h3k:
1121, NEEWAFEREH BT A Bk .
11.2.2. F2 1 36 P (1 04 ) Hu-Friedly 1) Enzymax® 25 ) i 1577,  AEZ 28 P S i, A Rk
TR %, 18 S e 3 7 (1) 15 B
11.2.3. g REAT il £ U PPl i B I BE R A Sk, DATE R TT LIRSS -
11.24. FTHKIEIMNE MBSk .
11.25. POEES TN ZE A B Pe i e g v, 8 e E 1 (100 2%t
11.26. FTHKRRME B E k.
11.27. 7E4h3k_EWHTG 70% (1 IPA.
11.28. fHH T LEA BT 45k

XF T AS123 F-45 A (300-100): JEIL PYANHEAKFL AR — SR e 4 2 TEAT 3« X T CGS PRIEIERL TH9
(CGS-QCH): itid — i M N IR 4 45 SHEAT AT o X T IX PRl ds il (300-100 #1 CGS-QCHD = HEEHZ 5,
IR ¥k STERIS [ Hinge Free® S5 2y SRR 71 A3 ST 7RI MO FH 1 46, V8 25 D92 3 7o )5 P

TIEER - OB, ik SR E R IEEEN/ SR g R HE R SN 2% 2 57 E .

UG, R e ST A P G 4 L B . BOKE /N5 BioHorizons AT AL (PROS1500) JR e T IFHE <
Ko FFHATKEE, R CIE W 2 N3RS FDA DAIER K R ey, JFgfrid il Tz &k
R LA SH8 KW EAZ

&R T Pro SMRIFEREMFFEAL (PRO5000 F1 PRO4500) . Freehand #MEIFEREMMITLE (FSK5000 FI
FSK4500) . S 4RI FEREMHAFES (CGS4000 F1 CGS3500) . 4N HD 4RI FAREBHMNIEHE
(TSK4000 1 TSK3500) DA K HAh K #Y BioHorizons 3R E A B A F04d -

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 69 of 165 ifu.biohorizons.com



KETEFH
>k, AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
F TIRER PR BT RN
R 132°C (270°F) F 132°C (270°F) | 134°C (273°F) |
BT AN 15 43k 455 3 43k
B TR R) « 30 7 20 7 20 J3

&R T B8R Tapered Short Guided EMFT#AL (TSGKIT A TSGT) , PLRZEM BioHorizons /MY
BE A (PROS1500) :

REEER
s, | AMMITIRI22020 | AAMITIR12:2020 UK HTM 01-01 AAMI TIR12:2020
=7 PartC:2016
it &R TE 7S IR TE 7S 7R &R
o | 132°C (270°F) T | 132°C (270°F) F 134°C (273°F) F 121°C (250°F) T
REMFABE: | L pren 3 4kh 30 ki
B8 TR (] - 30 73k 20 7% 20 7y Bh 30 73k
FiF ODSecure Cap f@ A /[#k HH T B ¥ A% (ODSCT)
KE A
vVl T TR
SENEAMERE: | 135°C (275°F) F 3 44
B S T 4t 18] - 16434
ES7: 2.06 bar

Fi-T- ODSecure Cap i A\/AK H T A (ODSCT) F1 ODSecure ENFE T E (ODSICT) H3K HidtFlis (A%

KB R
i TR 7R
BB EAERE: | 121°C (250°F) & 20 44
B R TSR 1) < 15538
FEJ7: 1.1 bar

FEAE MK A B AT R B 85 F 2 1T, Sk 20 30 29 Bl

ER! HEAUTRIFEEEAT S .

UEB A& PR FFIEH TAEIRES

Fr I B R a0 0% AR SGIE I E N R PR IR AT B 75

12. FFS AU

PRAESIMESE. HRERN/S,

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082

THZ I dh AR

&

Page 70 of 165

1o I K AR R AR OR BE SE A TR AT REAR K 7 I P EUR ( 4R
e 1 EA B A E A AR SRR T o O e K e g AT S MG L A DA HE,  DAfR

ifu.biohorizons.com



e
aft

5

o
=

HL 7 Y 1 U

3

WA RHUGE (CE) R[] BioHorizons = 5 74 148 2007/47/EC 3541511 1)
93/42/EEC Z=JT 2845 28 2017/745 B=J7 23l 2k B 22K . CE A LA TEFTENTE
FERAREE B A R 8 CE Fr i BE B U4 7wt N T 48 2 1 EU 45
WL

ZHE TS

=)

ME— AR IR

v PHEERE m EEE

B2 EE R
BV EE KR
30
STERILE| R 2010 S R KT
(\N\I_| filli& H 1

T REBAREIE R LS AR o e, A RS . A

Rx Only e
X |REP 1E 5 E [H 5 Bl R IX (R BBUARAR o [XXRFS o B SCAR 300 22 PR R el ) TR O
X P AL B = A = BAES, a0, BN EU.
@ RGN, FMH . RS,
MD B2 I7 25
Non-sterile KK

- =<

*****

BATR B RS, S RTPERAR

FANTCTR R AR 4t

A

E

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 71 of 165 ifu.biohorizons.com



5

53

MR Conditional

RIIRE T BON MR RS E 261 2 2 2

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082

Page 72 of 165

ifu.biohorizons.com




AXEERRDOBETDT AN TICEELFT . BRATSAELEETY

AZE (X, LUTFIZRY BioHorizons M ARES S M BERICERASNET, IXNTOHRRK/ NV 7T—U5A
VIZIE, ERSh-H#BOGANLEHSINTNET,

FRER

Y—AIFY b, =T A RLA

AR )a—K54/8—

ATy b, RN LA

ATV A4Y

=AU RY L GERE)

Y—ChIHA R

H—UhIL RV GRE. BEREER)

RRA—= o —&nN4Ay bR)—T

Y—Ihay T GERE)

ARDRB—ETIHRTURE—

Y—SHLE v T (BE. BEER)

F—R—TFIRF—SIFIAA v — B —

FTAYDANITF, TavadIL—<—

FTEY, AEEY

R=2TOT 741 ILN— SFTY b, Y=L, NUFL
T—N= Yy OITXRIVE— FrU7
ATZRULRILRESAN— LA gaty b

TNy R AU RLRILFES A /83— AFwITIy

BERARELGAF v URT «

1. ERER
BioHorizons#28 (. &4 VTS5V PO AT LEBE

NEIHGEERERER

BN EH SN TLET,

BERDTA FBE. AVTIV MM, 8LV Y
TS5V MEBEIZERAEINET ., ERBEDOSAILIC

(T, HEAREFANESID, BEIUEBFINEET

REERETRESDIEB LT Y I WIEIEA

EZTDNEROBEDFERADATIZBHTHFEL TSN, BEICEEREMT IBBOMEIZTOVTIE,

UTORZSRL TS,

BEICEBEEMT SHE M8 (XHS)
Y—TAhRY L GERE) ATULARM (8. 8L, =Zvi7L)
H—ThHILRY L GRE. BEER) (RATULRE (8%, 0L, ZvsL)
Y—Chay T GERED ATULRH (. v8L, =Zv7L)
Y—UhLEy T (BAE. BEER) (RTULRME . 704, —v7)L)
TAYaANTF ATULRE (#%. 78L, =viL)
_ e e Z?Dbxﬂ(ﬁs7DA~:J7w)BiUQWM}W
T4 vaTIIL—<I— A ARAANEY K

R—2 TR 774 )LiN— ATULRH (. v8L, =v7)L)
T—N—1) ST FXF RN HF— ATULARM (8. 8L, =Zvi7L)
AT LRI RS A 1N— ATULARM (8. 8L, =Zvi7L)

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082

Page 73 of 165

ifu.biohorizons.com




BEICEEEMT SR ME (E5)
AVTSU P RSA44Y THBAIVELl (FA . FILI =L, INFTHL)
BERTREERE v URT 4 THBAIVELl (FA . FILI =L, NFDHL)
F—IN—FITREF=2 THBAHVELl (FR Y. FILI =YL, NFTHL)
FTIRL S —R— ATULARM (B, V8L, Zv4s)L)

2. EREK

BioHorizons4 > AV IL A > b B L UVFHiF v MiE. BioHorizonsf > 75> b E KU ESR LD ERGIBAFE.
BESLVBEICERTSACLEEZBMELET,

3. BRERZHE
BioHorizons Mt f FAEEEER L. RIEBEOHBRS LW E-IXEBHEEDRIEFFEEIZL., FNIZESE
FEOEBENALEIZHFEELEY,

4. HIEEREAE

BioHorizons#28 5 &K UM ELHF v kL. BioHorizons4 > 7S5 v FEBEaAVR—FR Y FDY A FBE.
BE. $XUVETHATY . BioHorizons Bi[a{# A K ') JLI& BioHorizons 7—/\—R&R & Laser-Lok 3.0 1 > 75
VrDHEDFEAMNERIN TOET, ARV ILICEBFERFEEIBREZHAALTNTLLEIL,
BioHorizons (B ER TOBFEAF-IIBREDAAICEIEEFFEVEEA,

5, &5
BioHorizons#28 &, ATV LAOF A VEEHEREDERICT UILF—%FFE 2B FICIXFERALELT
&Ly,

6. WHREE
BioHorizons t8%t4 > TS5V PR T LI, BEARB L=, DMNRUNDTEELHF-IIH oML EERESE
FIZ. EOONEEERFIEICZY LAWVESICERAT A L IZTSINTLET,

7. ®RI—Y—

BioHorizons 1 > 75> F AT LI, RAIZZIT-EREMRICBEL TERATSIZLZBMELET,
B{RMIIZIL, BioHorizons 4 > TS5 > b R T LIk, — ARG T ZEMOEERNEFHE. mRAE
AR EDZEMNLTEEFMRET., JIBZ2T-ERE. HEE. #REIIAFERAT I LS5
FEhTunEd, ChoDRFZFERTBICIE. 410 T5 0 FEBEMICET 2FMME S BBRHAD
BELHRYZET, BoHorizons 1 TS50 b AT LIE, EEMBM)E LTI—IELIUINILRERSIN
THEY. RAZIZK>TOAERSINET,

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 74 of 165 ifu.biohorizons.com



8. EAAE

BN FRELVBET I Z v IV IEREMARODEETY ., FEMIIBAANERIES X UFED
EEEHICER LE-RBRICEODWTHEALE-FHEOEY) & Z51f L < Z& Uy, BioHorizonsl&, &A1 >
TS5 ba—RDIET EBioHorizons B RIZEB SN I=FERAMRBAZICEBICH S L ZBH#HRELET,

NEZEBELARNILES AN, REAFY v IN\Y FE—R:WMIETIWHAAF v I S ATFLAV R
E—ZXD#H#EFALTLESL, FULB&UER Y T SUIRSEOHILLZEDEREA VOGN VEER
DIKIED B HIGEERBRT ILELHY FT, VIEHKERIL. BBEICEL > THI2~200FIHY A
WRICKBT 2HELNHY FF, BioHorizonslk, FUIILDFEREIKZ S vF2F L, FULEFETE
YR 5012, FUILFERAROFERAZEEHOLET, FMETRY L FERFNIZNY FKE—XIZF
JILEANT, REF1—TZHLET, CGCSFUILLELUVHA F:CCSKF YLK, BlohhBiELNEK
SNTHA FNY FIVEAFRLEIR)—TDAEIZES LO5FETIMLENHYEST, ELLKFUILDE
CABFENAIZDOWTIE, FUILLR—FESBLTLLESN, ¥4 MEIRES HRRIEEEZ S A
HEICHLANET., BAEWMES., LRSS ZIE LVVRESICEZESE3-HICKEZFESHENH Y
F9, Laser-Lok REER ) —T: F2 VEXZEE%E MHybrid] &WLVS SRILHBFLTLS R —TRIIC
BETEMN., FEENWRAZLFEUXEEZ TFUlT] EVWSSNULAFLE=RY—JRICEEL.
1% S TR D RElLaser-LokEp R 2 {RE L £ I,

BioHorizonsDfEH YV ) a— 3> LT hEBAKSFIE. BV )a1—>avEETOLILOAHADT:
OIZTN=2F ORIV Ra—EVT DR EHT 5FRAFRETT, LEEOEBITEMEREIES
RCHERTEET. REX Ty THEEEZELLEVLRIGT 2BEHY ) 1—2avT Ry bAV ROLTU A
DEEEEFA XEBRL, Ty I Ra—EVIDELEDERLZLICKRETEET, LTYHERA
MBIEF2 UARETY,

9. ELEBIUMNAER

ERERFIET (L. EREFOEKRICEELI-ELDTHSIHEE. BioHorizons ERAKAE (IFU) DHER LY . EIZE
T OIVENHYET., £ESLIVCHE ORI, OSHARE M 29CFR1910.10302 S B L T =& LY,
BioHorizons ML D EZIZIHE LT, EMOEMERM/IAFTEET, HHWVIE., BEICKHLT.
www.biohorizons.com TRET oM. BEWERLIFADVA—FTEET, FED IFU ITBET S ZERMIL.
BioHorizons AR A X —47 7 E£ERFY DREBEIZCEBULEHLECEZI N, AEFICHAELTREL:

RANGA VT MME, A—H—BLUVBRBRESES VP E£-IEFBEELTRITS EUMBEOHZEBIC
HRETIRENHYFT,

ToT—E#EF-BESNRYMST FLIOARELZTOT—EaUR—2 bO KREEIY FIFIZIE b
WIOLUFOHREFERALTLESY, 7AOTF—€a U R—R2 F2FTHDN DT TIE, BEN+HT
BLAVKR—32Y FDBATL 2BBREAHY EFT, TAT—EIVR—FRU LEEDHMHTED
L. aAVR—RU BB ALYURIET AT MAEELIZY LET .

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 75 of 165 ifu.biohorizons.com


http://www.biohorizons.com/

10. EHHES S UHFER

BE. HEY. ATV MIESVRIOEHEICIE. NBE. AVTS5 b, FIET7T/AY R A
U rHMHEIZHTET UL —RE. QNMETIDEOHDA TS FOBES L WELIZBRED
HEEFERAL TRETIDEDHDIT/NY LA UL, Q) ZEBED ROBEIWELIIRER DDA,
WHEBATSY FPOBIEEET HREE. O) KAMIBE., FE. F(XFEAE5IEETAHEMED
HEMBWE, O) VIV ATy —OBIWELITMMEFMEELEZADTREMD H S AR FHRE.

(7) IERAER O, Q) WEFHEZET 4TS5 b, (9) LERDITHRE. (10) OF REFIE
EERDITRE. (M) BOXREBIZKYFAROCIREICES TR, KU1 3V R—3> FOKS|I
KOTFRBECHEEANDIA—CBENEEFNETN, CASICRESNDIDITTIEHY FHA,

1. YRS L UTRE

AREBORYFZWIZIE, 2F/INODF—J)—DFREZERL. REAZE2DTH3BNOHIBENED L
DEMEERTTLLESVD, REHNERKETRBESIATVWSEE., SESBAH I YBIEL TULA
WRY . BREKETHLIEEBA T, %WéhtﬁiﬁmﬁﬁﬁbfsELM#4Z€&EL
F=RIZOH, BEZNRYS—IUHAMYHLTLESL, ERFRENISS. YELEFIZHFTHD
MHEZRYBRWTEET S L, FRBEORRBFERAKIES K UBEATREESEE. ERAMCEKRELUV
BETHLENHY FI, BoHorizonsE R ITxI T 5 EEERFOERITRIE SN TOEREA. FF14 4
DIREDA VT IV MIBHEINETNARTIE. AT RETNRY FAY FOEENEREIEED
BUNICEELGERTHAZEAHMoNTWET, ERTOEEEHC=H. TU 47— MEERDERY &
WICEEMZEL-OL., EEFRORBZAEICTIFHEROXREF IO LRSS RIESNEL I,
BioHorizons® k') JL. /N F, FSAN—GEDHFEE, FTHRELEZEZ., FRHAMLAMICANTRE
TE5LEIEHBNTILVET , BioHorizons® k LA [&, Radel& LN o =EMRER) I—THEINTH Y.
BHMICRELTWVWS10OND, BEIRFHE THERAINISE. BEMHDOHDEHF. BB ENITEYRL
THEINBELIETIEETNLAHYET ., Fv FOBRAEDHRTEIBRRICHELAHY . BRKOTI%MH
CRADHDELINR, BRI INERE. hHFEHLEBEDTHRNESENTVWDIIGEELAHY I, BEMEI X
TLTIE, T EPERNTLTIELL ., HEBEICITFBESINGVVEEIRBT 2 ETNLHY ET,
IHIZ, BRESREOBEERTL—IE. RFy TV I07ETIVDOES BT r— M EERDERE
POREAESIEERITEINLGHY FT, RIIFADOFHEETOCRLHE SN, JEOHEOFGZ
BES2LEC. BRINDBFFELANILEERTDDICAENTHLIZENRINTLET, UTD
HEFIEEZERLES,

MABFE (FUILZERL)
M1 HAITHNT=28E (I Z(E. ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT)) (. BEA DH A
MHOER, BLU/ FIIERBRORNENLEZIEEZRITE20. BFEEFBLVREA
YA ILDRNZHFEL TS,
1.1.2. BEERT SH0C. STENLAHDLSTRTOREEMYEL., FLAERBLTLESE
Ly,

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 76 of 165 ifu.biohorizons.com



11.1.3. A —H—DHEEIZHE > T, Hu-Friedytt DEnzymax®7s EREESEFIFRALNT., BRAITES
BREEBLET, REBROER/EBICITEEA—H—DHAZEZSHEL TS

LY,
M4 TNA R %, RBELERFBRICERITSEL, TS5V VT LTRICRASFENERY
BREET.

M5 TNA RZEHBBRMOGBMYE L. KEDFRKTHRIZTTEET,

1116, FILLVERBR TSN BERLI= Y MITNAAM REAN, 100BEETRLELE
ERS

MAT. TNA RZHRBRMIOBMYE L. KEDRKTHRIZTTEET,

1118. 70%4 ¥V 70O/ —)LF7)La—JL (IPA) ZFE->TTFNA RZHKEMYET,

1119 FERELGHATKADZEZHETNY ., MR ETLICBREZESIEFET,

1M2FUJL :

M21. BWJEFLADS FYLZTRTRYNLET,

11.2.2. A —H—DHEEIZHE > T, Hu-Friedytt DEnzymax®7s E[REESEFIFRALNT., BRAITES
BREEBLET, REBROER/EBIZITEEA—H—DHBAZESHEL TS
LY,

11.23. FUJLIEK, SARLIZRBBARTESELEONAVRIEN IS VEFERALT. BIZRZ %
IIZMYRBRLKEDIZTSOEMNTET,

124 KEDFRKTRIIILEERIZTTEET,

11.25. FUILIE, FH-GEBRBREFB - LEZBREF2—TJITAN, 100EEBERLELET,

1126 KEDFHKTRYILERLIZTTTEET,

11.27. K JLIZT0% IPAZRREfFHI+ET,

1128 FRLEARCTOEBWHETFYIILOKASEIKERY £9,

AS123/\2 K= b (300-100) DIBE : 42HD KL URDIDIZMEEREREAATIR—CLET,
CGSY A4 v~ A%y /A2 FJL (CGS-QCH) MIFE : FADGEM O MEZEREZREAAT/IA—CLET,
M35 (300-100 & CGS-QCH) & 4. {HF#IX STERIS M Hinge Free® 7 &K MEEEBAMEREZFERAL T
KEEEW, FEFIOFEREEICITEEA—HD—DRBAZESHB LTI,

HEFTEGVRE, ZELTVSHE. MEAVR—RUPEELLKERTELVHRE, REBEYIC
METELHVREFIREELTLESL,

ZUTHEEE. BREEZRE LA OBEULGLEICR L FI . BioHorizons ###% ~ L 4 /s (PROS1500) I,
ZORETHERIVREL TSN, BETSBHEE. RSN =REZFDAREFAHDRE /Y
TERRFIYTITAN, TN ROBHEICH LEUTOREREY I 7)LOVTANERTLTLE
I

Prost#B XY FE LU ML A4 (PRO5000F & UAPRO4500) . FrechandsAFAX Y FHE LUV ML A
(FSK500043 & TAFSK4500) . HA FIENFAXY FEEXU LA (CGS40003 & TFCGS3500) . T—

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 77 of 165 ifu.biohorizons.com



N—FAL 2 —FI)LHDAEAFY FE IV LA (TSKA000F & UTSK3500) . S L UZTDMDKE
BioHorizons¥ v FE=IIZD F LA A :

BEY1OIL
B8 - AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
B4 7| EHERKARSEE | TLAFa1—LXRKIEE TLNF1—LRXERRRE
BN ERE 132°CT15 9 132°CT4 % 134°CT3 %
RIERTIREFR 304 20 % 20 4

{ERIDEEE . Tapered Short Guided v FH XU R LA (TSGKIT & TSGT) . & UZED BioHorizons /NE!

fH#kMA b L4 (PROS1500) FH :

BEY1TOIL
S8 .| AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 |UK HTM 01-01 PartC:2016 |  AAMI TIR12:2020
BT EHERARKIAE 7"@{{;—A 7"w<ﬂe;—Aaﬁ?§'ﬁ BEHEBRARIA
REAKEE BE ]
FHEFEEBE - 132°CT15 % 132°CT4 % 134°CT3 4 121°CT 30 4
BB IREFRE 30 & 20 5 20 5 30 4

ODSecure Cap i A/HMHY—JL (ODSCT) DFAIRIZH L T -

BEYLIIL
B4 | TLNAFa1—LKXESHE
EHEFMERE : 135°C (275°F) T34
RAKRTIREFR - 165
EAh: 2.06/3—JL

ODSecure Cap i AV —JL (ODSCT) & & Uf ODSecure ENZR [V —JL (ODSICT) DK &L UHF
LAY FILICH LT :

BEYLO)L
BA4TF .| TLNFai—LKXELSRE
EHEMEERE - 121°C (250°F) T20%
RSB IRAF - 159
£h: 1.1/8—)L

RENYTELFSY THLHREZIMY BTN, 30 HEOAEBMER TSI EEHELET,
FR! RESTATENE, BEATEYEBLAAREAHYET, A—FI L—THIZHRETE
[CEIRSERLE, EXDRYERBOBEDFRREGY EY ., BEEKROCZDOMOBILFIZERT S
& BBROREANMEGET IERUENHYE T, A— I L—TEKENERBITEBLKTSLI. BH
MGEEHER., R, BV XV ITL—2a v fRZEIhES,

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082

Page 78 of 165 ifu.biohorizons.com



BRET HHREF, BET HBORFIH-T, EROBENRERZRNE LTREL, FREELAT

REEBHENTT,

12. i85 & i
LUTDERERIFSEATYT, BAINLHESICOVTE. HEDBESINILESRBLTIEEL,

=8 BB O
/N 8

BT RSHE

| Wit 5

C€

FRMES (CE) ¥—7%2 Mt & hi- BioHorizons & G, $#§42007/47/ECT
BET D EEMERIER9I3/42/EECE - (X EEERIRA2017/745D BH - L T
WET, CEX—7 (X, ERSRNIVIZHHRENTWBIGEEIZOAFENTY,
CER—/IZ{IbET 44T EF X, BUNES (EU) OFE=FRIAHEZETIT L
DTY

REF SR ERES

m Ay b/ Ny FES
MBEERNT
BRI AZLE

BRELGOLTESWL

1IB6I)E

AR
STERILE| R OB TRE
| WA A
B REERECLY. ChoOREOHA. RERLUEAL. BHES
RxOnly  |-REMIZ£5. &5 NEHHES: SEMOERZEHEOIBEEATL
B
RSN EEEr LB AREREE. DXL NSRENTFR -
XX [REP| | 1. B%f dABOIN - L3 TR a— FEm LET, Bl : EU (RMiE

&) o

®

Ny TF—CHNBELTVWSEEIE. ERAET. #BELN\v T7r—UEMEL TS
e

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 79 of 165 ifu.biohorizons.com



L5 LS DA

MD ERR

Non-sterile ERE

- =

C Y FRADE S B—ORENY T SRT L

.....

B—@EN)TIRT L

20

— L

L CORRKBEEE. FHEAMRES TS

MR Conditional

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 80 of 165 ifu.biohorizons.com




= A

SELCHE

£E0| Mg

Oz X A| =l BioHorizons X| 1} 7|7+ &l &

=
—

O] 2

gXe|280| +=Fx[0 AL

~

1 <

o IH

<l e}
~ e ~H
™ ml K ujn
ol ERud oy -
0 1512
mAlH_ m__mu_wm_mx ul
T U2 O | =}
ol|&|ul|m|o || RO M i
SRR E R R A
Ui Nl o g | |5 |
|| < |3 | |m|T| T T3
Tlo0| < || X |T|50| 0|~ | W<l

0fo —

ol ajo

an | QL |

MERIES

oo | Ul oo @

Ea S
== £}
SIS kR |z 2o
wl {wl | OT B B RO S ar ) T
AE_._.____.._lo_._._ﬂ._|o_._._Iﬂaou_A..o_._.__|__w._,u
A_|+“_.M_._.__.Al_.._|o._..A|ﬂ._|oM._m_=§ﬁ_.__weA_
Sl | MR M R X B T T
R T T T oo | /|y | o
El_El_.._A.o.ruEuHMo.ruF_ﬂﬂ_n__MﬂE_m_l._l_._/l
™™ | <O | <O B p | | A | wl | oo
u| RN BU R B R R K|S F <
dlH| T T R|T| 0S| ®

CL:

1.

|
Al
Hju

ol o
E =

=}
=

E Al
= =

F

2
)

H

o
y O3

o
=

Lo M2 &2 74

N NHLe=
© T1oo

INES=TETBN
E NE&822 A8EHE Z 7|79 20|

BioHorizons 7|t

=0l= 7172

2t

Al

=&
N

Ho

=2
=y

el
L]t

)é)k
K5t B eforst

ot HE 27t ZEof ASHC HED

O AREot7] ol BEEA] Al

o
—
S
=3

=
AHE Eo 22l 1

7|7
=R

=]
=x
E =

—_—

7|72t 7|

=
=

Ik
= I I O I
KE | & &) R R R
m.AHI_LLI_I_
<4 | njo| nfo | ndo | nHo | ndo
mm{m|m|m
RU| =R RN RU
ol | @ | | |
LI L L] L K]
NERERIRRR
0|0 ||| m
ol|ol|ol| ol ol
T T|T|T| T
LI L L] L K]
ofo —
of 4
an | oM |l
ul | mu | zo| ol
oo | Ul |ao| &
<i | ofo | <h | ofo
A RR R
KO | o | <K | au| <k
P T | =] 2
| Ho| ™ |Ho | T
Kr| = | Ho| = | MO
BRIy ||y | =
gD o7 | M{ | OF | MH
RI|X0| T |30 | TR
S | TH| 20| 20| H
=B k| B | RP
U | T | BU| T | | K

ifu.biohorizons.com

Page 81 of 165

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082



SEXHo| 2E &= T 2% d&)

x5 120 AH QA ARE, 3E, LZ) R 1201140 BA] 2
Cto|ot=2 =

XNxzsZ20gd AH QYA ARE IE, LZ)

B O|mH A &M = E K| AH QYA ARE IE, LA

AYETHE 2f|Hl E210|H 2H QA A8E, 2E, LE)

LS THE ofH| & 7|7 Ti-6Al-4V ELI(E|El &, ¥ F0|&, HtLI=)

A 7tsot A7HHEC] Ti-6Al-4V ELI(E|El &, ¥ F0|=, HtLt=)

B O] 4] Z0| A[O|X| Ti-6Al-4V ELI(E|El=, € F0| &, HiLE =)

Ol HA|Z| AH QYA ARE IE, LZ)

2. 8

BioHorizons 7| 7+ X &% 7| E = Intra-Lock R ECHE Y 2t HE0| HQ| 7|8k A&l B BioHorizons &I S 2HE 9|

+280= AEEHLL

3. dax qoMd

BioHorizons X|1t ZtH|= ZAZ&=El X|OLE WAH|SIAHLE K& 7|52 2 S EMN 49| 22 HMAZE
UGS L|CL.

4 HE8ZF

BioHorizons 7| %+ ¥ #== 7|E E BioHorizons FECHE 3 #&H BEO| £ 7Y Alg 8l =580=2

A+ E| LI} BioHorizons 3|2 =22 BioHorizons H|O|IH & LHE Sl Laser-Lok 3.0 YESHEQ ME2OZ
AEELCH EE S THALE S} 1 f H':é' ol M= ©F £l L|C} BioHorizons= 2HAHZE R|AFR EE= XY 22|

[ 2 10tof| CHS Al Of o ok 2 4 &= X|X| Gf5 LT

5. 271
BioHorizons 7| +& AH|QIZ|AZ U E|Els &2 HIRSI0 AMEEl £ AXH0| CHsl L E7(7tU&
SkXHO|| CHSH M= AL SHR| REOLOF 2L T},

6. CHehShX}pECH
BioHorizons x|} L Z2IE A|AHIS X
L= F2 FA S R0A AL ES 1 +5|91§|_| q_

DIJ
N
>
OOF
?
m
Ral
]
rir
Of
Mk
AN
o
0x
H>
Of
o
N
o
-0
s
12

7. CHE ALEXE

BioHorizons AEZHE A|AHZ2 TS E ERo O|& MEIID ALBSIEE NOHERACH, &
UECHE A[AE-ES Lk X| O A}L ool @

STE K| DFO|AL QIFOIAL X|7|FALZE AHESHERE 1QHE b
AZEHE X|10t0f| CiS M2 X[ A0} Z2 0] 2 8L L} BioHorizons & ZEHE A|AH
| 2t L]0 2 MEHRx) ©E 7[7| &I LIC

Of

| BioHorizons
== 240
= AtE5ta{H
|7|(MD)2 EA|

)I.EI

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 82 of 165 ifu.biohorizons.com



7| 2 AtE3lioF g Mol QEL|CH 2

X B Z2HSIH ALE EXto| Matd
BloHorlzons: X|of AEEHE 1pH OI—T—SLI_ BioHorizons M|Z0f &t X|&HS HAS
Mgt Ct

LH& O{HERE Z|E =20,
AMESHOF Lot =3 OB E
WA =lofoF L C B4 7=

BioHorizons= E & A2 S F=H 5|

RS C QUS| c2. c &l

— o U= —

Of@ 7} WAL pAo] xR0 &

of e r of 12 LYX| 208]o] ME Z7| Zof mA|sHO} BLICH.
=) IX|7} KA Z O| 20X =2 817 QI8 S AES ARSI =S
I 20 2102 A8 T 2 £l S24N MILLAIS cos = 8
oGS SYO| OIS S WABO|FEl=0l AeE nEes

33_@- W&H & O7I- x49| AlAE‘II sl E 10 A'(')'l.
=

I:|I 7|.o| . |:EI nkS= Hl-x|
2|3l OF °”—|Ef HEeh =2 A AREO| CHsiM= EF —T'—A-IE HZSuAR. 29 =27
Y7 2/HAIZIBENM & 2oz 2O FoMAL Z0| HErd Z2 TX|E ALE5H0] 27| & 7HEA
FEZM HEot 20|22 SO7HA dfort g == UAFLICE Laserlok B2 S2[H: E[EtF HO|x
O{HEHES sto|He|=atd #A|E s2[E Z0| 1FstAUFEXN A ElEls HEBES Z Tigtl
HAIE Z0| 2G50 HAF S AH0F Y Al = 2SO L.

o

=
e
BioHorizons ME & F N SN AUM A= NESFENEJ ZZEZT M EO HOL2 2bA FERF| A
A Al

S =7
1T=2d

°|3P*“°* 7| ULICH Xt M E £= 2 H M AL 7tsotH 18 AH 7| s Bl0|Esid HE &7 MY
7tE 2| X| BYEE=Replica 2 2/ X 37| & 25 + U0 BotEl 20| =072 By glo| A IS MY

= AsH Ef. =N ded 1= ElEks §e2 2 SO LICL

9. A1 UXH

74 BHXtO| LEHQ 2SO @ abo| HHEHO| 1 Of T BioHorizons A K| & (IFU)O]| Liot e HEAL 2L}
ShA QMBHLICEH MIE B E & T Ol OSHA EF 29CFR1910.10302 HZSIMAIL. F=7H7|2 HEE Q8 Al
BioHorizonsO| Al K| &dt= HEE O|&3tALE WWW.bIOhOfIZOﬂS.COFT\O“A‘I AmE /L OR2EEY £
UELICH E7F IFUO| 2ot HE2 BioHorizons 124 X[ E&= ST X HEXHOAH 225t A|2. O]
YA Qf 2EHSHY Ldlitt B = M0 AP D= N YA E HI R e H/Es X7 AFSH D = EU
o2 F7tof grgt =0 2 0slof ghL|Ct.

BH 7|7 XHE X EAB WRE ok BN $EHO| 25 UXS Ao E2 AK|B A
BH 2B 202 Z0|Y £ EEE0] 2T 280 AU 4 UsUTL HYLE

ZO0|H 2F0| ThEE|AHL B35 0| R= JETE/ S0t & UG LI

10. ¥ES L £

7|7 EHEE S YETEL fdu ZEBM = LS €2 AS0| A2 0[]0 2 =0t K| = &L
(1) 717 HETE SUEE HEHE X0 oot &a27] S, (2) 0|40] 2Rt YSEE JEE
2 efofo| EHEFO| k2t K| A3 OF Sh= X|CiZ=of L (3) HHEME A3 82 SUE= 074 A3 20| £ (4)
XitAle8 AETEL WS EQ20t= 4F (6) B 29, OfH| E= ST =g = A= dEd &¢
6) CHA M2 S/EE= dRr2MZet 2B G0 JAe = B, () NLMHS 2E @) Mr=s ERE 5=

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 83 of 165 ifu.biohorizons.com


http://www.biohorizons.com%EC%97%90%EC%84%9C/

i85 HE2 X E FFotn BEHS =4AZ = UEs TS EMe HES
. A = A HrE ME =2
JPETHLICH SHIE 37|17 Z2HE 202 SQlE i 7| HE ALESHAM X[ ZE S HI|MA| HEF

| & TALE S It
XK= AFR38E7| M Of| M| & S0 78l OF StL| Tt BioHorizons & X| = AHE M| & Of| CH8l AS E|X| &R/ LILCE
A K (try-in)2F 20| YECHEO| AAL= TX|Q| B2, YETHERL X|CfF Zto| AZALIL X1t EE =
T2l 432 oM QA2 Le{ JYSLICH AZES| M A =42 BX|SH7| s Hust A4 E9|
ROUME FO0| D NH ZTHAZL 7tsE = JAEE =5 MAE Y R0l 2B EJSLICHL EE, HX|, E2t0|H
St Z2 BioHorizons 7|+ E& =822 MAESH & =28 EY0|0f Z0f BHSIEE HAHEASLIC
BioHorizons E 20| = Radellt 22 1'd& E2|HE M ZE[0 E0jl= HEHO|X| Tt Xt& MEH |0 AFR K=
N2 2ot A R 7|AX 2o frEMoE EE|H 7|S50| XotE = USLICEL XY 7|EQ] A=
SEO| NotH0|H, &7 (A=A IHHZ /M F=F2 7Y Y& 12 E=UEe= EES0| =& & Lt
XSS A|A-2 st A= S AR E ST 4= 010l == T 10| SI8EX| R T F 20| Hdlg £
[XAELICH =3 Xhs MH 7|0 02 AR Qls AH 2O[Lt ofd S|t £2 dAMet £20| OtE &AL}
AYE = JUSFLICL 717]2] 7|S0|Lt +=FZ SiX|X| AN, @7&= HE =F2 2-45= 4

RUHQ AR AT E AT E =3 MAH SHO| WL EASHEL LIS MA 22 EE S A0 LTt

14 7| HEE M 2)):

O

ODSecure Cap Insert/Extract Tool(ODSCT))= I I| 2 & A =& B A4

Mot AR E TSH7| Qs 2 MA 3 B ALO|Z ™ of| 23f{sl{of
ghL|Cf.

11.1.2. ZE M Hof| 7| & 7|+ EZf0[0| M 7Ll 2 ERO|E 2aligtL T

11.1.3. Hu-Friedy's Enzymax®2f &2 & H | MAEK E AHESHAM M AL AT Atof 2} & 7|0
MX EHZ FZH|ISHYAIL. K M2 X oK ZEJH| 2| AHE/EH| X|E S RS,

11.1.4. THIE NH| 80f ZX|E tHs| B7t £0f| &= 2E0| MAHL =S SELICH

11.1.5. X 88U FXEHH LS E= ==& 2| A LICL

11.1.6. THRSH MK 80| B7l =3O &X|of| ¥XE 51102 S =3I N 2| Ch,

El |

N =
11.1.7. MAH 2L X EHHDL SZ2= S AT AFLCH
11.1.8. 70% O| 2 Z 2 H LA Z(PAE H X E HoMAIR
1119 FXEEE Qe MRt o2 FE AXA|F| 10 S| XtAH HAZA[ZLICH

t

112 E&:

11.21. 7|+ EO|0| M B2E EEES N AT T

11.2.2. Hu-Friedy's Enzymax®2} 22 &= 2| ME K| E At A M ZALe| HE Atgtof w2t &7(0f
MNA 8US FH|SHYUAIR. MK BH2 Mo KM ZYKH 2| AHE/EH| X &S BERSHYA

11.2.3. £E2{2 EYAIE TH|SH MK EA0| MM E2I0|M |22 HO|= Tt E
XA g o,

1124. EHE S E= X0 BXSHA AzLCh

1125 EE 2 M2 ZH[ot MA A= X7 B FEO| 210102 S 2SI} X 2|5 0F
gLt

|2,

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 84 of 165 ifu.biohorizons.com



1126. EE2 S 2= 520 XA Az L Ct.

11.2.7. 70% O| AT 2 L A A Z(IPA)2 EE 0| 2F 2L CL.
1128. EES EE Qe RS Mo 2 FEa AZTAIZL|CE
7 (e]3

AS123 ZLH& 7]7+(300-100)2] S
A4 HES(CGS-QCH)2| 22 3ot & 2 7 X
Hinge Free® &2| 2|2 7|7| E2HE AtEYLICH g7 MY
ARSHAIAIQ.

MRS 4 gl 7|7, BIME 7|2, K2 0

=

CHE WwetshA| e 7|7t= H 7|5 oF & LIt

figots 8%, 7IFE 7l Egole HPot /X2 CHA| 4 52HAIL. BioHorizons 2 £
E 2§|0|(PROS1500)S I EHOIM MIH Sl Z3OF & LICH &5t H M X 7| 7| EFDAS 2 &

Hol @0 717 g0 R=LhSe HE du 7| S otLtE gL

rHl
1=
ie)
I

Pro 23} 7| E X E2{|0|(PRO5000 X PRO4500), Freehand 21} 7| £ 3¢ E 2{|0|(FSK5000 ! FSK4500), 7}0| =
22 7| E 9! E3|0](CGS4000 ! CGS3500), E| O] T £ LY 5 HD 2|3} 7| E % E 3| 0](TSK4000 X TSK3500), 7| Et
CH & BioHorizons 7| E &= Bl E3|0| &:

T A0 2
S AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
4. FHA BT MEZ 37 MEE B
EEAMNGURE:]  132°C(270°F)0f| A 152 132°C(270°F)0f| M4 & 134°C(273°F)0f M3
A AHZ A2 30 20 20

NE FXel A9 Holmd H2 710 F|E I EO|(TSGKIT X TSGT)2t Yl BioHorizons HH
E 2| 0|(£H)(PROS1500):

Ha Ato|2
UK HTM 01-01
b . . .
S AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 PartC-2016 AAMI TIR12:2020
7. YA F7 MEZ B MTS B7] A BF7
EE MY 2] 132°C(270°F)0| A{152 | 132°C(270°F)Ofl A4 | 134°C(273°F)0| A3 | 121°C(250°F)0fl A{30=2
XA ZHZ MZ 302 202 202 302
ODSecure Cap &/&/FZ& ET(ODSCT)2| &Y 28 &:
Ha ALO| S
7. MEIS B

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 85 of 165 ifu.biohorizons.com



LEANULA2E 135°C(275°F)0f| A 32
& HXE MZH 16
or=d 2.06 bar

ODSecure Cap Insert/Extract Tool(ODSCT) & ODSecure Impression Coping Tool(ODSICT)2| =& £ 1} Tt
E&ole] B2

Had Ato| 2
74 TS BT
LEANULA2E 121°C(250°F) 0l Al 202
E| & HZE A2 152
i =F 1.1 bar

FoYt Mol £t B 0| SHIZ KX & = ASLICE LY B SO 7|7 2T AZA7|X|
2 = ASLICE DtitsbAaLt 7|EF ML & A D)
.|

QLo I 20| 'HOLA BT} MBS Hay .
00| &4 ELIC L ER FHIE M &S Ae|z A5 20}
MASHEE AT LT

—od

H|7|ofof ot= FX|= 2H 8 S =0t Xt 2 H7|= 2 M2otl 2 8-S M A3l OF ghLICt.

—

12. 7|3';_ al A'II:CI>:|
ofgf 7|= #= HIOEYLICE 8T 7[=2&= A
k=3

ol
Hel
0
_|'I'i
nE
mjo
1)
P
Ot
>
>
to

NS
T B A A R
wl  =en

BioHorizons M| &2 3 & X gHd(CE) Ot 2 E = 5510 X| & 2007/47/EC EE= 2| 27| 7|

T8 2017/74501) 2| ASHH =F E 2| & 7| 7| X|H 93/42/EECL| RS SE LT}
c € CEOIR=diE M Z 2t = QI2HE|0] U= BRI FE L CH ST TX|L
CE OF30f Ltot Q= Ul At2| == S E EU Q15 7| 2H0f s et L Cf.

JII'I

REF AXIBMHS
LOT 2E/HX| HZ

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 86 of 165 ifu.biohorizons.com



X|9o| ZA ozl L|Ct 7| = o [xX] H

B0
0
iof
N
oa | d . <
I =3 < fo- L] L
K Pl <1 ol 0 <
wlE | T = i1 . il
<M = < < o U KO
k|l & | ® | M |HM 3 = K Ig
Ao | N |z ;I 4 KO | H B
K| x| & | o |3 < = | ot
KO | R = | OF | nO ol ol | @ o
oc o o ©
3 o s | | 5 s
i =) %v 2 S 2| % =
N | D o« > % € 3
= o 2 x
(V)] =

ifu.biohorizons.com

Page 87 of 165

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082



)

gl

Al oa ALY AR 5 Sl Claa) jall pres (e il 138 oy

e cilatiall Lad cilials e rale JS Jaidy sbial Aajadl i) ey 4alal) BioHorizons <iléala s <ol gal e aitwal) 138 gulaiy

G el Caas

Glalll Crada 53 g sall 3 3gaY)

&l S Al jall @l aY) ) sea s dgal jal) @l 50Y) e sana
&0 &Y glas Leluall &l oY) il saa s dpeliall <l aY) e sans
Lalall Ay il 050 e A Al daal ) i)

Jallal AN A 1) il gy

('BJA\} 5 _ya ?\A;.MM) Acdna Al uﬂ\ L;\‘);j\ ||

il gall § O i gall

il (53 e A0 Al Al ) jplaall

erd) Sl pisa Azka s i Bas ulia

(Eh\}BfﬁM)m@\Pﬁdhﬂﬁﬂyﬁsﬁ

il g g ) gl yaelsa

Iaa) asS Cl gl g Aaal) s el ol

el 5 a5 caland) allaall aaatl s <
Jal sall Auaal) B Cilas g

Linall cilalad) oAl (5 st Je clKidl)

Alhy) clalal) Aaleall (s gie Ao cul&adl)

A2 Bale Y AL paall i

Gagdl 1

=) 3 G Sl jall ane 5 Cllee 5 Sl 1l S 55 a8 gall slae) e (Ll Sl i Aalaial) el aY! 3 BioHorizons <l saf axaind
el Aaiaa 83 5 3l B1aY1 € 13 el A Lay emiially (3lacti daga e slaa e 3lal IS5 palal) sealdll Jaidy (g je plai JSI 303aal) aladiny)
330 JsY ALY U8 Lgasind g dairall e 535 hall e ganall 5 <l 9 Cadaii Cany Jadh 30a) 55 el aladin D) daadie 31aY) il 1) 5 daie

so el bl iVl i3 3 3eal) (3 50) 32l e ¢ DD U Jgaad) aad 5 @lld say pladind S vie o

(Aalall) ualiall) 3aLal)

ol Jdilal) Jaty) @il 3 jgal)

(Sl 5 a5 ,SI 5 auaall) facall o glaall 2V 5al)

a9 (e i (Al dpa) ) Gl

(Sl 5 a5 S 5 panll) Tanall 4 glaall 3Y gal)

('BJA\} 5 _ya ?\A;.MM) Acdna Al uﬂ\ L;\‘);j\ ||

(Sl 5 a5 ,SI 5 3yaall) Taall o glaall 3V 5dl)

il (53 e A0 Al Al ) jplaall

(Sl 5 a5 ,SI 5 auaall) Tacall 4 glaall 2V 5al)

(83 53 e p2diud) Aadas daal ja juliia b g oy

(Sl 5 a5 S 5 panll) Taall 4 glaall 3Y gal)

AauiY) & el gal

A3 aaay eebihual (ula s (JSall 5 a5 S 5 aaall) Taall o glaall 3Y il
140/120

A laig ¢l g0l

(Sl 5 a5 ,SI 5 3yaall) Taall 4 glaall 3V 5dl)

aldaall 3aail jaa ol

(Sl 5 a5 ,SI 5 auaall) facall o glaall 2V 5al)

Fnall GBS s 5a

(Sl 5 a5 S 5 panll) Tauall 4 glaall 3Y gal)

oAl (5 st Je clSidl)

(p 50l ¢ sia 1Y) ¢ guilisil) Ti-BAI-4V ELI

&)J&\ UYJ\AA

(p 50l ¢ sia 1Y) ¢ guilisil) Ti-BAI-4V ELI

A2 Bale Y AL aall il

(55200 o sria 51T <o 56l) Ti-BAI4V ELI

Aok da (Bae Canlia

(Sl 5 a5 S 5 3yaall) Taall o glaall 3V 5dl)

Gandl &) yia

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082

Page 88 of 165

3 guclal) aladind) 2

ifu.biohorizons.com



lgaa go 2and g Lgy ddaii jall i Sall 5 BioHorZons il & i s dugi 8 pla2iudl daal jal) BioHorizons <lase s <l ol avanai o
e i

LJM\JJ\J“‘ .3

2

ol 3la 83 5a Gpand e Ulagl (e Loy cjaaall Ayl g 8alaind ) 33 588l) QLY (g a8 41 BioHOriZoNS 3 el agass

Aadiuy) 190 4

LS yi g clgad yidall anSA\J BioHorizons <l & Qﬁﬁ“ Jae) S e\a&l\.u)d Ld datill Al gl Q\JJ‘X\ Sle sens 5 BioHorizons Q\JJ ?.A.;.ai
ple by Lasé BioHorizons ¢ Laser-Lok 3.0 <ibs e 5 dnaall Aalaall ¢l jal) & e\a&l..dd L__ga‘)él\ plasiny) Cld bl panal lgata Sig
sl G aaiall 3ale ]l alasiul) sale) Al slas (e A4 5 3use 5T BioHorizons Jesii ¥ Lgasixi sale ) ol cliall aladin sale ) 4 lae

pladiuY) adlga L5
Wil 5 faall o glaall 3V 5l @lld L Loy cdlariivuall o) gall (any olad dpulisall & silay (3l oaa el aa BioHoriZONS <l ol aladind ase aay
sl

palis 6
Gl le S s JalS (S agiland | g 3l JULY) e 5 B cpalll) oa jall (sl alaainSU BioHorizons ¢l cilb s dalail avanal o
Bl Jlaain¥) ail ge agile (Gudaii Y

G5 galall ¢y gaddinadl 7
lgasanal i ot ST (S8 (pad ) daal) dle il anadie J (e L aladind dga 5a BioHorizons gl il e 4kl ¢of
o 5 gy elal culabie 2l olli Jadi 38 5 s calal Al daa) ja B A O g2 paall L) s s 0 eal el s Gl ekl Lgaadind
ol Glind Gl 8 dacadio b a5 48 jae Cilaiall 23 aladin) callaty | L) b @l it caila ) cdn gl 5 il dal ) Glleal)

L bl aladind dacada 8 5 (MD) (b Sles Ll Sle ddias BioHorizons <ibu e daluil

aladioy) clald ) .8

o pall el sl o) Y daeSle (530 canda JS ATy () Cang s Aanlial) 5aain) Ly 5 da)all el ¥ A s paitial) Cuall Jesy
8 &) FIV) e Slad ) il iy Aaleiall Ay ) ol sl Hlaly 308y BioHOMZONS (s st Al dadall <l il 5 s joaal) e
.BioHorizons <ilaiiay ddlaiall <ol yYb

mliall g CE WEH (ye 481 sial) Aol iy ylail) dakil ciliad e V) Jladdiind Vi lall dpudas dad s ddalall dale ) (5 s o i
any adall ) ol Jlaid g sl s e Ji cladle | seda sl adail) 30lS (sl i o L ) i ciladle (gl ddaadle die Llladial ay
Lelasins) (o 80 5 el alasiid il il aladiind Jaladia o235l BOHOMZONS oo 53 i) A8 i aliall o ) 53 (30 20 1 12 61 5a)
Dl A eilen sa s CBS e oo 38 (8 o) ol o8 5 dadl) 8 il Jal 1sa il alasinal) (i g sill o
i) L) AAS e g U3 Gl 8 Y g sl o oiiall 2 galiil g i) Giadie sl pdia A5l 3 CGS e gLl (lanal
U sll s sall e Jakacall 48 ylaa aladio o3l o8 cAilie FEYI aUnall o 5 535 £l 3 alial) 8 o gall adal i sall Cilads so Awlaiiad 5 Caunlial)
O a3 Ll iy ale Jasy (53 sl Cala e 33 93 50 gl (o 32018825 e it cilale s 280 5)) Lager-Lok s cliall Geall Y

ol g Loy )1 U 8 | aser-Lok dilaie dbead Full Ti Goalall dasy s3l) cailadl e 33 53 sall Gaadiall f Cpagl) o sl

e il Y oS 55 ol iy el e il B g e saeLuall 4 53 < 530 s BioHorizons ¢ Simple Solutions dtileiall geil) Jase < ol
Simple (e Atiall Alaiall 2wl i/ 5 kel preai 38 s (i) Jalna o) Gl Gl 5 A Lealadinl Koy i Simple Solution ¢
Jera il 5l (1585 leaaill 2y 0 535 g (53 (g @il () 8 A mamsy Lo 63 javinall dakashall e 353 5 (152 (0 Lewna s Solution

cllalial) g el piadll L9
Sle e ISy palal) im sally (3ley L BioHOriZONS 4S s Al (IFU) ahaiiiasd ol ) (s 353 g sl il il Jve il Capalall s U
m 3 le sl iy wiixil s ol o) ya) I8 20CFR1910.1030 o8 5 (OSHA) sigeal) dnaall s D) (55 e M g 53 (o 50n
&8 oSl acay JLail liCay www.biohorizons.com @ sall (s Leli 33 i/ 5 Lo e liSa i «llall xie BioHorizons (x 4l ila slaal)

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 89 of 165 ifu.biohorizons.com


http://www.biohorizons.com/

(8 duaiiall Al 5 daliadl) A LAl £ 2 Cany Badse aladiinl calold sl sleii Al (of elal culS 13 elal sl Jiaddl i BioHorizons
Sleall e Lad a5 galad Guala (sl G sall i/ 5 cundall L an 0 () (s 5¥) a3V (& sumal) A 50l

33 8 2ina i e ) rlind 1 e all i S a5 35 a1 Al yal) 3 ol sall e day y - libe sk iy - e lia & o
b jie JS Ao lial) s Sl oy alSa) (g3 80 sSall A 55 (o s (g5 Le oIS s Gl )sdp e () el Aselinal) i Sall Loy ) oS
Al A i) )3 5l @ sSall S )

dpilal) JEY) g cliclaal) 10

i 5313 Al (e i) Jeld (1) 1 pand) Y Q) s e el ol 5 dpeliall Gl L) 5 <l a1 dileiall clieliaall 5 llaall Jad
Sl sadeall & elad jf (3) 5 tcudall A aladinly L) 3f o slhaal) daleall ol /5 GLESILY slladll ¢ )5l S (2) saleal) 33l i/ 5 A 2l
IS all 5 jaas o G Cugan 8 oy 38 A1 lae Y1 Gl (5) 5 ¢l il 2 pand (el (5 g2 BLa) (4) 5 ¢ Jlaial) &
allay il ) 8 A 53 (8) 5 i Cala)awsil 585 (7)) 5 4l A 5 VI UDA ol 5 Lpanddl LAY e o8 ) L gsil] I (6) 5 ¢l
Aaal all ) Ul ()38 (535 o Jlaia) (1) 5 ¢bedll 5 olatll ALlGall dpalaall dansiall (i (10) 5 fes slad) il Cua 5 (9) 5 thamsnaaidal o
il Sl adh Ay (5 gmall gl (diil) Slead) i (12) 5 1Y)

dagial g Slgad) pa Jaladll 11

g claine Jleall 138 58 g5l dstasy ) puall Gali 8 3l Aaboal) e LsY) dedle Caind 5 50 sall (e Adla 0l 3 aladiuly Jleadl ae il Jalas
) Aailly A pia s Adina Ay gLl Al g el QaEal) 3aad 2 V) 5l e Jleall A ab Vg (RS 51 5 gl i o) L Whna o e
3 ey s danall e aal gl AlafinV) €135 jeall aied s Cadai Canny A0 5V Aadlaal) U8 Lgie (alilill 5 i ol e (5l A1) 3 o8 cAaiinall yu 3 362y
A il @l 5ol s die byl 836! Jua il | (Y Calaiill BioHorizons 3 el dsaa (e @iail iy ol Lgaladind U8 2lasiu¥) sile Y saeal
sp s e g gl Cadanll dlee slaic) & dAliagl) b Jaine ) i gl g3ldl | ) ane i lad 3 ada Slale aed Aaleall 5 A ) o Al (d
elal Al 5 el 2 Jia (BioHorizons <l sl ¢ . adaill dey Jaiaal) ol A0S0} Aal] 5 i) il Sl pe Jalall b 51355 50 Higo L
ic siae BioHoMZONS i) s O (10 o2 (e 5 . aiixill dnl () sem 8 Leanm s o Yl U s Lol il dannna ol 501 (g L 5 Sl
(5 5l 5 Ay gl Clalaiall g adiyal) 551 jald) cla jal ) HSiall m yil A Cals 088 ¢ g ) yall Jaailly i s (Radel (i cela¥) Ale < jad 51 e
Ailie ) s of A S e (g giat 3 5 33 s Ay 55 e ) Cile ganal) arelal el A1 Jussll 5 jeal 8 deadived) 4SS0
gl amy el M s Lo sh g LAl g g Lgilads (e AIN1 a1 (S Y S5 5 puial) o) a1 5 A sk yl) L a8 AL ¢) 3l
(gl )l of ARl b oKl JSB ) AV Jud) 5 3l 8 el Jaraall LS a5 of S eelld ) A8l dad) jall ) 5 3 J sl e
A ¢y 50 3 sllnall ALl iy S (383 B Lgle 36 385 ol 5 Ty 520 Cadaii Fylae g ohai i 38y sl 5 s ) 001 il 1 e
Y i) S 555 5 gl Cany oaal S8V W yee ol il o) Aila g b

(Bl pliLL) @) 53%).11.1

piad g Cndaii 350 JS U8 ((ODSCT) ODSecure sthae z) jal/Jdlas) shal Jie) daiaall &l g2V b&E any 11.1.1
b Sl mnall e Caiaill i/ 5 salall (s) yuad i/ 5 alaall (panal cuinil

et Alee JS i cilyinall @& 5 ) a1 aaii Gliua (e a1 IS AL A8.11.1.2

s «®@Hu-Friedy’s Enzymax dJie gaall gl s Calass dale aladinly 4 gla 8 lilaie Y glae s 1113
ccalaiall Jlaall juand /alaainY dabadll 4S8l aladiu) Gl ) aal) Aaiadll 38,580 Cla

A e a5y o 1Y el 5 o jan &8 31 Calaiall Jslaall (8 JalSIL 3 3eaY) el 11,14

ol sl cle it s Leiladil g Calaial) Jslaall (e 362 £ 61,1115

Gt Dlasall Lo 5 naa Calaie Jslaes Be slas 4 aall (358 il sally ciplaiill an 5 35 5eaY) o 11,16
38 (10) e B2 Ay gl

Ja ol siall sle iad Ledladil 5 calaiall Jslaall (e 33629 g 531.11.1.7

%70 3855 Jus s nY) JsaSs 56 mual 11,18

Lalai Cand ia ol el (8 LS5 osl) (e WA Al (alad Aadady 3 e Y] Cludat 03,1119

rliad) 11.2
()53 i Sl (e 8L JS g 330112,
s «®Hu-Friedy’s Enzymax Jie ael) gl s cadaii Jale alasiuly 45la 8 lilaie Yslae s 11.2.2
lanall Calaiall Jslaally Allis dae s il pad culd 3L aladinly 5 yell pUas) 405y caliall Cadas cany 11.2.3

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 90 of 165 ifu.biohorizons.com



ol Hpiall slay 1s il lad) 11.24

(96 (10) e 530 it pual) la pall Ly a5 85 Ciliia Jslaas o shae e sl 3 iliall aumy wins 11,25
N ol sl sley Clial) Caktl 11.2.6

Y70 308 5 das ns nY) Joass il (55,1127

sl e A Aadas (L8 Aadady (BB Chis 11.2.8
CGS (CGS- gyl s sill imial | pagraill dy 3 iy gl il anf JSIA (g a giaall ) sl i 2(100-300) AS123 & sl a5l dvailly
Jie dglall ol sall Cay 55 33l 22350 1( CGS-QCH s 100-300) oxlal) () Aeilly | pugdaill a5 Coyla A (e d sl ) 5gd) & :QCH)
5 Bale e faladinl dediadll 4S5l aladiul Clald ) aal  alaaiul JS ax STERIS ¢ Hinge Free®
A LS lgie el 4y Y 5 oz sl )l S an gramaa ISy Je i W ol s Gl s (e oSy Y 3 5V (g aliill g
8 siall e lila¥) BioHoriZoNs disa aixi s Ciulaii Ciny 5] A gana G 8 daliall LeiSlal ) <l 5o sef (o Kal o
) Qs o8 5 (FDA) o) sl 5 213801 3 51a) (o aine piiad (e 5l LS (8 Cadaill Sleall i casiadll ) dauilly 32 5l (PROS1500)
el g sl AV A aiail) <l 50
4o gaa 3 «(FSK5000, FSKA4500)5 5 Axall Aa) jall e 5 4o gana g ((PRO5000, PRO4500)A4:21 fia¥) Aa jall Ao g Ao ganal
«(TSK4000, TSK3500)421) dlle 43k g jdual) dliiall da) sl dile 5 4o sana g «(CGSA000, CGS3500)dg sall 4al jall dle
18 Ul ) gal) gf Alesal) ¢ AY) 3 280 BioHorizons <is gaxa g

paiadl) & 4 93
UK HTM 01-01 PartC:2016 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 el
s Ay S a sl lay EETLIEN e 185
Lsedan 134 2ie G013 | Lgeda 1322 G014 | Lgeds 0132 e 428215 |, . e s
" = - +3_) Al |
(<l gd 4a 2 273) (Sl yed A 270) (<l e da 2 270) 01l A ey oa il Baa
448, 20 42 20 dads 30 sdadail) gl e aal)

8 e A& il LeUhua) BioHorizons 4siuas ¢ (TSGTITSGKIT ) Axtall 5 juall) 4 il) <l g3 Ao gana g A jil) <l 98U Apcaily

:(PROS1500)
ﬁ&’.ﬁ‘ Q‘JJ.\
) UK HTM 01-01 ) ) .
AAMI TIR12:2020 PartC:2016 AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 el
FETR BN P oY gl s SV il sy Al sy 853
B 121 ) = A o tic 4583 30 & she Aon s 134 Sie (5183 3 | sia A s 132 50 (30 4] & sie Ain s 132 i 4 15| o ) 5a

(<ol yed A 2 250) 4 s (<ules b Ax 2 273) (<l sed Ax 2 270) (e e da 0 270)  [mBuluadl A ey
iyl Sl sl

4ady 30 458y 20 4ads 20 4ady 30 i)

:(ODSCT I uaidl) ODSecure sUsky 535 3al gAY/ Blaf A JAY) i jhat dailly

pasdail) B 94
o) il sy g
(Culeigd An 0 275) 4 sie 4 52 135 die 32 3 [18 0l A jag ol ) Baa
3481 16 redadanl) ¢ gl u.h“}\ aalf
2.06 bar skl

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 91 of 165 ifu.biohorizons.com




gLkaiY) dalea 313l g (ODSCT 1 Laidl) ODSecure ssis 3393l I AYI/JEN 3131 8 5,5 (addall g 71 AY) il dadilly
:(ODSICT 1 ,b<isdl) ODSecure

pail) 3 ) g0
o) gl sy g
(Cle e a3 250) 43 s3a A 50 121 e Aada 20 |81 Al A a9 il 3a
i@y 15 scidal) cd gl ) aad)
1.1 bar i)

el e 5l il G (a8 5eaY) 21 8] U8 2683 30 Leise 2088 8 (pansl (a5

@ Le sk )l e aliil) axe b aiel) oL 8 JalS OS5 ol 9] Cadat ane Gty 8BS pe aied ) Ganliall e il 5o 38l
il Jlead ()99 pand o) jaly (a2 hand (il ) (5 AT 8008 50 el s 5l 5 gl 2S5y aladind s gan Al 5 05l jua Y
LAl e JS5 33 o)) e (lanal 43 jilaa g4didaii g

Alall 3 Adaall il sl e (381 53 Lay linsd Al o il Wl e s g5 i (aliiil) s 3 5 ) Aallas cang

o dibagily sl 12
Al §ge)ll o g M il A uale (M g sa ol (a5 ol Ama ya al 2 Y olial 3 g sall sl Jsan aadig

N uag N

= AN
s IV 5 eal) aladinl Cilagles

dxiiadll dgal

CE 4ede 223 .745/2017 4alall 5 561 4a3Y i 2007/47/EC 4z silly Uandl) 4tz sy 93/42/EEC
CE ) caaliad) al8 ji day i (e ¢ sSall aaall (38 51y minall seale e Lol gicbda cai 13) Y) dalla
s AV e Ll Gaaaill L pe dpuliall 3 3y e

Ladall 3 5eaY) 4 58 cililliiay L85 (CE) 4, 0Y) dlad) 4ade Jass i) BioHorizons Cilaiie C €

e [REF
wemjiais 5 [LOT
S eal Gijan uDI

plasiuy) sale) & gias

sl 3alely o5 Y

Ladlall elgiil &y )

@B

Lelas Zatl Adassl g aiedl] a3 STERILE| R

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 92 of 165 ifu.biohorizons.com



o day

il 5 )

A
M

aa b gl s Aol 5 W) Lgalasiad 5 Leny 5535 5361 038 qn (a1 (o2l o ldl jlany 1aguis

S A ey ) el 82 s sall [XX] il iy, Baasall ALl Y 1 5 A gall (& i siall Jiaal) XX |REP
st s I EUJie el 25306 51 0 ja (g (93800 dlzall 43 )
ol s Sleall e palds 3 gual) Cali Al 3 iiall aladiul & gles @
b e MD
plra e Non-sterile

C)w\wr\fﬁ\jugla_\'é).\ccné:\;}n H}aﬂ\ )AlAfa\.L.\

-
=

.....

IQUPER RIS

st dnial

Cigpla Jla i 5amal ool (il el Ay 5 30D (51 Sl 2 om0 i

MR Conditional

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 93 of 165

ifu.biohorizons.com




)

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

Niniejszy dokument dotyczy ponizszych narzedzi i akcesoridw stomatologicznych firmy BioHorizons. Etykieta na opakowaniu

kazdego produktu zawiera opis znajdujgcego sie w opakowaniu wyrobu.

Urzadzenia

Zestawy chirurgiczne i tace chirurgiczne

Srubokrety

Zestawy protez i tace protetyczne

Implanty probne

Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie niejatowym

Prowadnice chirurgiczne

Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie jatowym (jednorazowe)

Cylindry wzorcowe i mankiety pilotazowe

Wiertta chirurgiczne gwintujgce dostarczane w stanie niejatowym

Ztacza i przedtuzacze

Wiertta chirurgiczne gwintujace dostarczane w stanie jatowym
(iednorazowe)

Przebijaki do tkanek i frezy do tkanek

Pilniki do profilowania kosci

Gwintowane rozszerzacze wyrostka zebodotowego
Uchwyty poziomujace implantu

Uchwyty poziomujace tacznika

Wielorazowe scan body

Gtebokosciomierze gwintowane / wskazniki gtebokosci

Bolce réwnolegte i mocowania
Zapadki, narzedzia i uchwyty
No$niki

Przelotki na tacy

Pierécienie zatrzaskowe

1. OPIS

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

Urzadzenia majace bezposredni kontakt
Z pacjentem
Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie niejatowym

Wiertta chirurgiczne dostarczane w stanie jatowym
(iednorazowe)

Wiertta chirurgiczne gwintujace dostarczane w stanie
niejatowym

Wiertta chirurgiczne gwintujgce dostarczane w stanie
jatowym (jednorazowe)

Przebijaki do tkanek

Materiat (gtdwne elementy)

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel) oraz syntetyczna siatka
diamentowa 120/140

Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)
Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)
Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)
Ti-6Al-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Ti-6Al-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)

Frezy do tkanek

Pilniki do profilowania kosci

Gwintowane rozszerzacze wyrostka zebodotowego
Uchwyty poziomujace implantu

Implanty probne

Wielorazowe scan body
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Urzadzenia majace bezposredni kontakt
Z pacjentem

Gtebokosciomierze gwintowane Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Wskazniki gtebokosci Stal nierdzewna (zelazo, chrom, nikiel)

Materiat (gtdwne elementy)

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

3. KORZYSCI KLINICZNE
Wyroby stomatologiczne BioHorizons umozliwiajg uzupetnienie brakow w uzebieniu i/lub przywrécenie funkciji zucia, co wigze
sie z poprawg jakosci zycia.

4. WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

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

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

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

7. UZYTKOWNICY DOCELOWI

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

8. WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Odpowiedzialno$¢ za prawidtowo$¢ zabiegow chirurgicznych i technik odbudowy ponosi lekarz. Kazdy klinicysta musi ocenié
wiasciwo$¢ stosowanego zabiegu w oparciu o wiasne przeszkolenie medyczne i doSwiadczenie w kontek$cie danego przypadku
pacjenta. Firma BioHorizons zaleca ukonczenie kurséw z zakresu implantow dentystycznych i Sciste przestrzeganie instrukcji
dotyczacych produktéw BioHorizons.

Wkretak wewnetrzny poziomu zaczepu, rekojes¢ Hex-chuck: Uzywac wytacznie ze zgodnymi rekojeSciami systemu rekojesci
W&H Hexagon Chucking. Wiertta i gwintowniki: Nalezy wymieni¢ w przypadku zauwazenia zuzycia, takiego jak zmniejszenie
skutecznosci tnacej lub w przypadku pojawienia sie odbarwien. Narzedzia tnace nalezy wymienia¢ po okoto 12 do 20 cyklach
osteotomii, zaleznie od gestosci kosci. Firma BioHorizons zaleca uzycie tabeli wykorzystania wiertta do $ledzenia wykorzystania
wiertta i zagwarantowania, ze zostanie wymienione zgodnie ze wskazaniami. Wiertta jednorazowego uzytku: Wiozy¢ wiertto
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w rekojes¢i odkreci¢ rurke ochronng przed uzyciem. Wiertta i prowadniki CGS: Nalezy zachowac ostroznos¢, aby zagwarantowac,
ze wiertta CGS wprowadzane sg pod katem wktadek prowadzacych lub tulei, aby uniknaé zgiecia wiertta. Informacje na temat
doboru wiasciwego wiertta i jego uzycia mozna znalez¢ w raporcie dotyczacym wiertta. Rozszerzacze miejsca zabiegu:
Wepchna¢ rozszerzacz w kos¢, jednoczesnie go obracajac. W w przypadku twardszej kosci konieczne moze byé uzycie
mioteczka do whicia rozszerzacza na odpowiednig gteboko$¢. Tuleje ochronne Laser-Lok: Przymocowac zaczepy z podstawg,
tytanowg do boku tulei oznaczonej jako Hybrydowa, a specjalne zaczepy tytanowe do strony oznaczonej jako Petny Ti, aby
chroni¢ obszar Laser-Lok podczas klejenia i polerowania.

Narzedzia laboratoryjne replik BioHorizons Simple Solutions to narzedzia reczne pomagajace w przygotowaniu koron
z palonego wosku wytacznie w protokotach odbudowy Simple Solution. Mogg by¢ uzywane w zabiegach dentystycznych lub
laboratoryjnych do odzwierciedlania geometrii i rozmiaru zaczepu Simple Solution ilub repliki bez funkcji zatrzasku
utrzymujacego, pozwalajac na usunigcie koron woskowych bez deformowania po utwardzeniu. Narzedzia laboratoryjne replik
sg wytworzone ze stopu tytanu.

9. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

10. POWIKLANIA | SKUTKI UBOCZNE

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

11. OBCHODZENIE SIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z wyrobem nalezy zawsze pracowac w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktore
mogq uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym, nalezy uwazaé go za sterylny, o ile opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Po ustaleniu odpowiedniego rozmiaru wyja¢ wyréb z opakowania, stosujgc akceptowang
technike sterylna. W przypadku wyrobow niesterylnych przed przystapieniem do przetwarzania nalezy usung¢ i wyrzuci¢
wszelkie materiaty transportowe. Przed uzyciem nalezy wyczyscic i wysterylizowaé¢ niesterylne wyroby jednorazowego uzytku i
urzadzenia przeznaczone do ponownego uzycia. Wyroby firmy BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia
automatycznego. W przypadku wyrobdéw mocowanych do implantdw, takich jak prototypy, potaczenie miedzy implantem a
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tacznikiem jest uznawane za kluczowy czynnik decydujacy o powodzeniu odbudowy protetycznej. Aby unikng¢ potencjalnych
uszkodzen potgczenia, zatwierdzono wytgcznie reczny proces czyszczenia, ktory zapewnia wiekszg elastycznos¢ w
obchodzeniu sie z delikatnymi komponentami i umozliwia ich kontrole po zakonczeniu czyszczenia. Narzedzia BioHorizons,
takie jak wiertta, punche do perforacji sluzéwki, $rubokrety protetyczne itp., czy$ci sie recznie, a nastepnie umieszcza sie na
tacach chirurgicznych i sterylizuje. Podczas gdy tace BioHorizons sg produkowane z wysokowydajnych polimerow, takich jak
Radel, i zachowujq stabilnos¢ termiczna, mogq ulega¢ degradacji ze wzgledu na powtarzajacg sie ekspozycje na wysokie
temperatury, agresywne detergenty i sity mechaniczne stosowane w myjkach automatycznych. Aktualne konstrukcje zestawow
zapewniajg ograniczong wentylacje i mogg obejmowac waska perforacje, zamknigte przegrody lub elementy blokujace, ktdre
zatrzymujg wilgo€ i zanieczyszczenia. Zautomatyzowane systemy mogg utrudnia¢ lub uniemozliwia¢ dokfadne wyptukanie i
osuszenie, prowadzac do osadzania sie zanieczyszczen resztkowych, co w przypadku narzedzi chirurgicznych jest
nieakceptowalne. Ponadto spryskiwanie narzedzi pod wysokim ci$nieniem w myjkach automatycznych moze powodowac
Scieranie lub luzowanie delikatnych elementéw, takich jak pierScienie mocujace i elementy ztozone. Opracowano zatwierdzong
procedure czyszczenia recznego, ktora okazata sie skuteczna w osigganiu wymaganego poziomu czystosci bez uszczerbku dla
funkcji przyrzadu i dtugosci okresu jego eksploataciji. Nalezy zastosowaé nastepujacy protokédt czyszczenia:

11.1 Instrumenty (z wyjatkiem wiertel):

11.1.1. Zmontowane urzadzenia (np. narzedzie do wprowadzania/wyciagania nasadek ODSecure (ODSCT)) nalezy
rozmontowa¢ przed kazdym cyklem czyszczenia i sterylizacji, aby unikna¢ enkapsulacji pozostatosci,
odbarwienia materiatéw i/lub niewtasciwego suszenia elementow.

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

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

11.1.4. Catkowicie zanurzy¢ urzadzenia w przygotowanym roztworze detergentu i wyszczotkowac je, aby usuna¢
widoczne zanieczyszczenia.

11.1.5. Wyja¢ urzadzenia z roztworu detergentu i doktadnie je optukaé pod biezaca wodg z kranu.

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

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

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

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

11.2 Wiertta:
11.2.1. Wyja¢ wszystkie wiertta z tac na instrumentarium.

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

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

11.2.4. Doktadnie sptuka¢ wiertta pod biezacg wodg z kranu.

11.2.5. Wiertta nalezy umie$ci¢ w jatowej probdwce wypetnionej $wiezym roztworem detergentu i poddawac dziataniu
ultradzwigkow przez dziesiec (10) minut.

11.2.6. Doktadnie wyptuka¢ wiertla pod biezaca woda z kranu.

11.2.7. Spryskac wiertta 70% roztworem alkoholu izopropylowego.

11.2.8. Osuszy¢ wiertta czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.
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W przypadku jednostki recznej AS123 (300-100): w celu przeczyszczenia przedmuchaé sprezonym powietrzem jeden z
czterech otworéw odptywowych. Uchwyt CGS z szybkoztaczkg (CGS-QCH): w celu przeczyszczenia przedmuchaé sprezonym
powietrzem jeden z koncéw. Dla obu narzedzi (300-100 i CGS-QCH): po kazdym uzyciu zastosowa¢ $rodek smarujacy do
narzedzi medycznych, taki jak Hinge Free® firmy STERIS. Nalezy zapozna¢ sie zinstrukcjami producenta dotyczacymi
uzytkowania/przygotowania $rodka smarujacego.

Nalezy zutylizowa¢ narzedzia, ktorych nie mozna oczysci¢, ktdre sg odbarwione, nie taczg sie prawidtowo z elementami
wspdtpracujgcymi i/lub nie zginajg sie zgodnie z projektem.

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

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

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

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

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

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

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

W przypadku KONCOWKI DO WYCIAGANIA i NIEBIESKIEGO UCHWYTU narzedzia do wprowadzania/wyciagania
nasadek ODSecure (ODSCT) i narzedzia do podbudowy wyciskéw ODSecure (ODSICT):
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Cykl sterylizacji
Typ: Parowy z préznig wstepng
Czas i temperatura ekspozycji:| 20 minut w temp. 121°C (250°F)
Minimalny czas suszenia: 15 minut
Cisnienie: 1,1 bar

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

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

prawidtowo.

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

12. SYMBOLE | OPISY

Ponizsza tabela symboli ma wytgcznie charakter informacyjny. Obowiazujace symbole znajdujg sie na etykiecie opakowania

produktu.

Symbol

Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

&>

Producent

C€

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

REF

Numer referencyjny/artykutu

Numer partii/serii

Unikatowy identyfikator urzadzenia

Nie uzywac ponownie

@I

-

Nie sterylizowa¢ ponownie
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Symbol

Opis symbolu

a

Termin waznosci

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma
(\N\I_I Data produkgcii
Rx Onl Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych urzadzen
y wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie
XX |REP Upowazniony przedstawiciel w okre$lonym kraju lub jurysdykciji. Tekst [XX] na symbolu
wskazuje dwuliterowy lub trzyliterowy kod kraju lub jurysdykcji, np. EU dla Unii Europejskie;j.
@ Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ urzadzenie i opakowanie.
MD Wyréb medyczny
Non-sterile Wyréb niejatowy

- =

.....

System pojedyncze;j bariery jatowej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery jatowe;

Strona gtéwna

>5)0

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: Urzadzenie jest warunkowo bezpiecznie
podczas stosowania w $rodowisku RM
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CESTINA

)

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

Tento dokument se vztahuje na nize uvedené zubni nastroje a pfislusenstvi spoleCnosti BioHorizons. Na kazdém $titku obalu

vyrobku je uveden popis pfilozeného prostiedku.

Plati pro prostredky

Chirurgické soupravy a chirurgicka sita Sroubovaky
Soupravy protézy a proteticka sita Zkousky implantat(
Chirurgické vrtaky dodavané nesterilni Chirurgicka voditka

Chirurgické vrtaky dodavané sterilni (na jedno pouziti)

Hlavni valce a pilotni navieky

Chirurgické odbocky dodavané nesterilni

Konektory a prodluZovaci prvky

Chirurgické odbo&ky dodavané sterilni (na jedno pouziti)

Zuzené hloubkoméry / hloubkoméry

Tkarové dérovace a upravovace tkani

Paralelni a fixacni koliky

Vrtaky profilujici kost

R&cny, nastroje a rukojeti

ZUzené rozSifovace hiebene

Nosice

Ovladace urovné implantatu

Priichodky sita

Ovladace Urovné abutmentu

Krouzky k zacvaknuti

Opakované pouzitelna skenovaci télesa

1. POPIS

Nastroje spolecnosti BioHorizons se vyuzivaji pfi postupech spojenych s dentalnimi implantaty, jako je pfiprava mista implantace,
zavadéni implantétd a jejich rekonstrukce na zakladé specifickych indikaci jednotlivych systémi implantatd. Stitek jednotlivych
nastroju obsahuije dulezité informace o vyrobku véetné informaci, zda je nastroj dodavan sterilni &i nesterilni a zda je uréen pouze
k jednorazovému pouziti. Nastroje a soupravy, které jsou dodavany nesterilni, musi byt pfed prvnim a jakymkoliv dalSim pouzitim
vycistény a sterilizovany. Materialy zdravotnickych prostfedku, které pfichazeji do pfimého kontaktu s pacientem, naleznete

v nasledujici tabulce:

Zdravotnické prostredky uréené k piimému kontaktu
s pacientem

Material (hlavni prvky)

Chirurgické vrtaky dodavané nesterilni

Nerezova ocel (zelezo, chrom, nikl

Chirurgické vrtaky dodavané sterilni (na jedno pouzZiti)

Nerezova ocel (Zzelezo, chrom, nikl

Chirurgické odbocky dodavané nesterilni

Nerezova ocel (zelezo, chrom, nikl

Chirurgické odbocky dodavané sterilni (na jedno pouziti)

Nerezova ocel

Tkanové dérovacde

Nerezova ocel (zelezo, chrom, nikl

Upravovace tkani

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

Nerezova ocel
120/140 mesh

elezo, chrom, nikl) a synteticky diamant

Vrtaky profilujici kost

Nerezova ocel (Zelezo, chrom, nikl)

ZUzené rozSifovade hiebene

Ovladace Urovné implantatu

Nerezova ocel (zelezo, chrom, nikl)
Nerezova ocel (zelezo, chrom, nikl)

Zkousky implantatd

Ti-6Al-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Opakované pouzitelna skenovaci télesa

Ti-6Al-4V ELI (titan, hlinik, vanad)

Zuzené hloubkoméry

Ti-6Al-4V ELI (titan, hlinik, vanad)
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Zdravotnické prostredky uréené k piimému kontaktu
s pacientem
Hloubkoméry Nerezova ocel (zelezo, chrom, nikl)

Material (hlavni prvky)

2. ZAMYSLENE POUZIT
Nastroje a chirurgické soupravy spoleénosti BioHorizons jsou urCeny k pouziti pro pfipravu mista implantace, zavedeni
a rekonstrukci implantatd spoleénosti BioHorizons a souvisejicich komponent.

3. KLINICKE VYHODY
Zubni pfistroje BioHorizons umoZziuji nahrazeni chybéjicich zubl a/nebo obnoveni zvykaci funkce a odpovidajici zlep$eni
kvality Zivota.

4. INDIKACE K POUZITI

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

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

6. 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.

7. ZAMYSLENi UZIVATELE

Implantaty BioHorizons jsou uréeny k pouZiti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikim, konkrétné jsou implantaty
BioHorizons ureny k pouziti vySkolenymi zubnimi lékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich stomatologickych
ordinacich, a to poCinaje ordinacemi vSeobecnych zubnich lékaili az po operacni saly Celistni a oblicejové chirurgie a také
laboratofe pro stomatologické postupy. Pouziti téchto produktl vyzaduje specializované znalosti a zkuSenosti v oblasti
implantologie. Implantaty BioHorizons jsou oznaceny jako zdravotnicky prostfedek a jsou pouze na lékafsky pfedpis (Rx).

8. POKYNY K POUZITi

Lékar je zodpovédny za pouZiti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik. Kazdy Iékai musi posoudit vhodnost
pouzitého postupu na zakladé vlastniho lékaiského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pacientiv pfipad. Spole¢nost
BioHorizons drazné doporuduje absolvovat kurzy dentalnich implantatl a pfisné dodrzovat pokyny tykajici se vyrobk( spole¢nosti
BioHorizons.

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

ReplikaCni laboratorni nastroje Simple Solutions spoleénosti BioHorizons jsou ruéni nastroje, které pomahaji pfi vyrobé
vypalovacich voskovych kopingt pouze pro rekonstrukéni protokoly Simple Solution. Mohou byt pouzity ve stomatologické
ordinaci ¢i laboratofi a napodobuji geometrii a velikost odpovidajiciho abutmentu a/nebo repliky Simple Solution bez retenéniho
Uchytného prvku, coZ umoZzriuje odstranéni voskovych kopingu bez jejich deformace po vytvrzeni. Replikacni laboratorni nastroje
jsou vyrobeny ze slitiny titanu.

9. VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni Iékafe v zavislosti na individulnim stavu pacienta musi byt vZdy nadfazeno doporu¢enim uvedenym v navodu k pouZiti
(IFU) spole¢nosti BioHorizons. Pred Cisténim a sterilizaci se vZdy fidte normou OSHA 29CFR1910.1030. Dal3i technické informace
jsou k dispozici na vyZadani u spolecnosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit a/nebo stahnout na adrese www.biohorizons.com.
V pfipadé jakychkoli dotazl tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni péée o zékazniky spole¢nosti
BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti s timto prostfedkem,
by mély byt nahladeny vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém ma |ékaF a/nebo pacient bydlité.

Protetické nastroje — Pfi findlnim usazovani protetickych komponent vyZadujicich stanoveny instalacni toivy moment pouZzivejte
pouze momentovy kli€. Utahovani protetickych soucasti prsty mize mit za nasledek nedostateny tocivy moment a pfipadné
uvolnéni komponenty. Nadmémé utazeni protetickych komponent muize vést ke zlomeni komponenty nebo otogeni kryciho
implantatu.

10. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

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

11. MANIPULACE A STERILIZACE

S prostfedkem vZdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvaruijte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly podkodit
jeho povrch. Je-li produkt dodavan sterilni, mél by byt za sterilni povazovan, jestlize nebyl jeho obal otevien nebo poskozen. Za
pouziti schvalené sterilni techniky vyjméte prostfedek z obalu az po uréeni vhodné velikosti. V pfipadé nesterilnich prostfedkl
odstrarite a zlikvidujte veSkery pfepravni material pfed prvnim zpracovanim. Nesterilni prostfedky na jedno pouZiti a prostfedky
uréené k opakovanému pouziti je zapotfebi pfed pouZitim vyCistit a sterilizovat. Prostfedky BioHorizons nebyly validovany k
automatizovanému cisténi. U zafizeni, ktera se pfipojuji k implantatim, jako jsou try-ins, je spojeni implantatu s abutmentem
znamym kritickym prvkem pro Uspéch zubni nahrady. Aby se pfedeslo moznému poSkozeni spoje, byl ovéren pouze ruéni proces
Cisténi, ktery by umoznil vétsi flexibilitu choulostivych souéasti a pfipadnou kontrolu po &idténi. Nastroje BioHorizons, jako jsou
vrtaky, prabojniky, drivery apod., jsou ur€eny k rucnimu Cisténi a nasledné sterilizaci v chirurgickych vanickach. PfestoZe jsou
zasobniky BioHorizons vyrobeny z vysoce vykonnych polymert, 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 ¢asti, které zachycuiji vinkost a necistoty. Automatizované systémy nemusi dosahnout upiného oplachnuti a
vysuSeni, coz vede ke zbytkové kontaminaci, ktera je pro chirurgické nastroje nepfijatelna. Vysokotlaké postiiky v automatickych
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myckach mohou navic zpUsobit odfeni nebo uvolnéni jemnych soucasti, jako jsou pojistné krouzky nebo sestavy. Byl vyvinut
ovéfeny postup ruéniho ¢isténi, ktery se ukazal jako Ucinny pfi dosahovani poZadované Urovné distoty, aniz by byla ohrozena
funkce nebo Zivotnost pfistroji. Je nezbytné pouzit nasledujici protokol Cisténi:

11.1 Nastroje (kromé vrtaku):

11.1.1. Sestavené nastroje (napf. nastroj pro zavedeni/extrakci krytu ODSecure (ODSCT)) by mély byt pred kazdym
Cisticim a sterilizanim cyklem rozebrany, aby se zabranilo zapouzdreni nedistot, zméné barvy materialu
a/nebo nevhodnému vysuseni komponent.

11.1.2. Pfed kazdym ci$ténim vyjméte ze zasobnikl vechny néstroje a z&sobniky rozeberte.

11.1.3. Pripravte roztok Cisticiho prostfedku ve sterilni nddobé s pouZzitim Sirokospektrélniho Eisticiho prostfedku, jako
je Enzymax® spoleénosti Hu-Friedy, dle doporuéeni vyrobce. Informace o pouziti/pfipravé roztoku Cisticiho
prostfedku najdete v navodu k pouziti od vyrobce.

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

11.1.5. Vyjméte nastroje zroztoku Cisticiho prostfedku a dukladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou
z vodovodu.

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

11.1.7. Vyjméte nastroje z roztoku Cisticiho prostfedku a dikladné je oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou.

11.1.8. Otfete prostfedek 70% isopropylalkoholem (IPA).

11.1.9. Nastroje osuste Cistou utérkou nepoustéjici viakna a nechejte je zcela oschnout na vzduchu.

11.2 Vrtaky:

11.2.1. Vyjméte vSechny vrtaky z néstrojovych podnosu.

11.2.2. Pripravte roztok Cisticiho prostfedku ve sterilni nddobé s pouzitim Sirokospektralniho Cisticiho prostfedku, jako
je Enzymax® spoleénosti Hu-Friedy, dle doporuéeni vyrobce. Informace o pouziti/pfipravé roztoku Cisticiho
prostiedku najdete v navodu k pouZiti od vyrobce.

11.2.3. Vrtaky se o€isti od viditelnych necistot kartd¢em s mékkymi Stétinami navlhéenym v pfipraveném roztoku
Cisticiho prostredku.

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

11.2.5. Vrtaky se umistuji do sterilni trubice napinéné &erstvym roztokem Cisticiho prostfedku a sonikuji po dobu deseti
(10) minut.

11.2.6. Vrtaky dikladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

11.2.7. Postfikejte vrtaky 70% roztokem IPA.

11.2.8. Osuste vrtaky Cistym hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Ruéni jednotka AS123 (300-100): profouknéte tlakovym vzduchem skrze jeden ze Ctyf vypoustécich otvord kvuli progisténi.
Rukojet s rychlym pfipojenim CGS (CGS-QCH): profouknéte tlakovym vzduchem skrze jeden konec kvdli progisténi. Oba
nastroje (300-100 a CGS-QCH): po kazdém pouZiti pouzijte lubrikant na Iékafské nastroje, jako je napfiklad STERIS’ Hinge
Free®. Informace o pouziti/pfipravé lubrikantu najdete v navodu k pouziti od vyrobce.

Pfistroje, které nelze vycistit, maji zménénou barvu, nejsou spravné propojeny se sparovanymi sou¢astmi a/nebo nefunguiji tak,
jak bylo navrzeno, by mély byt zlikvidovany.

Pripadné vratte nastroje na pfislusna mista na zasobnik nastrojd. Maly proteticky zasobnik BioHorizons, Small (PROS1500) by
se mél Cistit a sterilizovat prazdny. Pro sterilizaci vioZte vycistény prostfedek do sterilizatniho sacku i obalu schvaleného
Uradem FDA a spustte jeden z nasleduijicich kvalifikovanych sterilizanich cyklt pro dany typ zafizeni:
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Pro chirurgickou sadu a tacek Pro (PRO5000 a PRO4500), Freehand chirurgickou sadu a tacek (FSK5000 a FSK4500),
sadu a tacek pro fizenou chirurgii (CGS4000 a CGS3500), chirurgickou sadu a tacek Tapered Internal HD (TSK4000 a
TSK3500) a dalsi velké naplnéné sady BioHorizons nebo prazdné tacky:

Steriliza¢ni cykly

Zdroje:

AAMI TIR12:2020

AAMI TIR12:2020

UK HTM 01-01 PartC:2016

Typ:

Gravitaéni parni sterilizace

Pfedvakuova para

Pfedvakuova para

Doba a teplota expozice:

15 minut pfi teploté
132 °C (270 °F)

4 minuty pfi teplot&
132 °C (270 °F)

3 minuty pfi teploté
134 °C (273 °F)

Minimalni doba suseni:

30 minut

20 minut

20 minut

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

BioHorizons (PROS1500):

Steriliza¢ni cykly

. . , UK HTM 01-01 ,
Zdroje:| AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 PartC:2016 AAMI TIR12:2020
Typ: GraV|tqgn| parn! Predvakuova para | Predvakuova para |Gravitatni parni sterilizace
sterilizace
.| 15 minut pfi teploté¢ | 4 minuty pfiteplot®¢ | 3 minuty pfi teploté 30 minut pfi teploté
Doba a teplota expozice:) 1550 )70°F) | 132°C(270°F) | 134°C (273 °F) 121°C (250 °F)
Minimalni doba suseni: 30 minut 20 minut 20 minut 30 minut

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

SterilizaCni cyklus
Typ: Predvakuova péra

Doba a teplota expozice: 3 minuty pri teplote

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

Pro EXTRAKCNI KONEC a MODROU RUKOJET nastroje pro zavedenilextrakci krytu ODSecure (ODSCT) a nastroje
pro kopingy otisku ODSecure (ODSICT):

Sterilizacni cyklus
Typ: Pfedvakuova para

- 20 minut pfi teploté
Doba a teplota expozice: 121 °C (250 °F)

15 minut
1,1 bar

Minimalni doba suseni:
Tlak:

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

Pozor! Nespravné ¢isténi mize vést k nedostatecné sterilizaci. Pokud nastroje béhem autoklavovani zcela nevysusite, mize na nich
zUstat vihkost a zplisobit zménu barvy a oxidaci. PouZiti peroxidu vodiku nebo jinych oxidaénich Cinidel zplsobi poskozeni povrchu
nastroju. Doporucuje se provadét pravidelné testovani, CiSténi a kalibraci autoklavovaciho zafizeni, aby bylo zajisténo, Ze jednotka
bude v fadném provoznim stavu.
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S prostiedky uréenymi k likvidaci je tfeba zachazet jako s odpadem dentalni chirurgie a dekontaminovat je v souladu
s pfislusnymi mistnimi predpisy.

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

Symbol Popis symbolu

Upozornéni

Elektronicky navod k pouZiti

Viyrobce

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

o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Znacka CE je platna pouze v pfipadé, Ze je rovnéz
vytisténa na $titku vyrobku. Ctyfmistné &islo doprovézejici znagku CE na pfislugnych
prostfedcich odpovida uréenému notifikovanému organu EU.

REF Referenéni &islo / &islo vyrobku
LOT Cislo Sarze

UDI Jedineény identifikator prostfedku

Nepouzivejte opakované

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Datum pouzitelnosti

STERILE| R Sterilizace gama zafenim

(\N\I_I Datum vyroby

Rx Onl Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostredki na dentisty
y a lékafe nebo na jejich predpis.

Autorizovany zastupce v urené zemi nebo jurisdikci. Text [XX] u symbolu oznaduje
XX (REP . . M S . e o ,
dvoupismenny nebo tfipismenny kdd zemé nebo jurisdikce, napfiklad EU pro Evropskou unii.
@ Nepouzivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikvidujte.
MD Zdravotnicky prostfedek
Non-sterile Nesterilni
O- Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem

.....
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Symbol Popis symbolu
O Systém jedné sterilni bariéry
ﬁ Vychozi
Varovani pro prostiedi magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné bezpecny pro MR.
MR Conditional
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YKPAIHCbKA

Llei gokymeHT 3amiHsie coboro BCi nonepeaHi peaakuii. Moa opuriHany — aHrmincoka.

Llef BOKYMEHT NOLLMPIOETHCA Ha CTOMATOSONYHI IHCTPYMEHTM Ta Npunapas komnaHii biol opi3oHE, Lo onucaHi HkYe.
KoxHa ynakoBka ToBapy MICTUTb ONKC Npunagy, WO 3HaX0ANTLCA BCEPEaVHi.

3anyyeHi npuctpoi

Xipypri4Hi Habopu Ta XipypriuHi NOTKM

KomnnekTut iHCTPYMEHTIB 415 NPOTE3YBaHHS Ta IOTKW 4715 HAX
XipypriuHi cBepzia nocTa4yaloTbCs HECTEPUNBHUMY

XipypriyHi cBepasia nocTa4atoTbCs CTEPUINbHUMI (OQHOPa30BUMM)
XipypriuHi MiTYMKM NOCTAYaK0THCA HECTEPUITBHUMY

XipypriyHi MiTYMKI NOCTAYaAKOTHCA CTEPUIBbHUMI (OQHOPA30BUMM)
MMephopaTop | iIHCTPYMEHTM AN LWAidhyBaHHSA TKaHWH

bopw ans npodintoBaHHs KicTKM

KoHiuHi posiumptoBaui rpebeHs

IMNNaTHOBIAM 3 piBHA iMMNaHTa

IMnnaTHoBiaw 3 piBHA abaTmeHTa

baratopasosi npanopyi Ans mogentoaHHs CkaH bagi

LLypynosepTu

[MpuMipky iMnnaHTiB

XipypriuHi NpoBIgHUKY

['ONOBHI LWNiHAPW Ta HAaNPaBMAKYi BTYIKM
3'eaHyBavi Ta po3LumpioBavii

KoHiuHi rnubuHomipy / iHGukaTopm riambuHmu
Linninapuyni Ta diikeytodi Wty
PeBepCuBHI Kntoui, IHCTPYMEHTYW Ta pyyKu
KpoHLTeinHu

BTynkv ans notkis

CTONOPHI Kinbys

1. onuc

IHCTpymMeHTN komnaHii biolopi3oHC mpu3HayeHi 4ns npouedyp iMnnaHTauii 3y6iB, Takux £K NigroToBKa JOXa,
BCTAHOBMEHHSA IMNNaHTaTIB | pecTaBpaLlis iMANaHTaTiB y Mexax KOHKPETHUX MoKa3aHb KOXHOI iMnnaHTayiiHoOl
cuCTeMW. Ha eTuKeTUi KOXHOrO iHCTPYMEHTY MICTUTbCS BanMBa iHopmalis npo Bupib, 30kpema npo Te,
NOCTA4YaeTbCA BiH CTEPUIBHUM Y He CTEPUrIbHWUM, aTakoX Y MpU3HAYeHWd BiH NWe AN OAHOPAa3oBOro
BUKOPUCTaHHS. |HCTPYMEHTM | Habopw, WO NOCTAYaThC HECTEPUIBbHUMM, HEODXIOHO OuWLLYBATK i CTEpUNi3yBaTH
nepeq NEpWUM Ta KOXHUM HACTYMHUM BUKOPUCTAHHAM. 3BEPHITLCA 4O HAcTynHOi Tabnuui Wwogo martepianis

NpUCTPOIB, ki 6e3N0CEpPeaHbO KOHTAKTYIOTh 3 NaLieHTOM:

MpucTpoi AnA NPAMOro KOHTAKTY 3 NaLi€HTOM

Martepian (ocHOBHi enemeHTH)

XipypriyHi cBepana nocTavyaloTbCs HECTEPUIBHUMM

Hep:agitoya cTanb (3aniao, XpoM, Hikenb

Xipypri4Hi cBEpAna nocta4atoTbCs CTepUnbHUMM (OAHOPA30BIUMM)

Hepxasitoya cTanb (3aniso, XpoM, Hikenb

XipypriyHi MiT4MKK NOCTaYaloTbC HECTEPUITBHUMM

Xipypri4Hi MiTYMKI NOCTAYAIOTLCS CTEPUIBbHUMM (OAHOPA30BIMI)

Hepxasitoya cTanb (3aniso, XpoM, Hikenb

[NepdopaTopu Ans TKAHWH

Hepxasgitoya cTanb (3aniao, XpoMm, Hikesb

[HCTPYMEHTW Ans WhidhyBaHHS TKaHWH

)

( )

Hep:xagitoya cTanb (3aniao, XpoMm, Hikenb)
( )

( )

)

Hepxagitoya cTanb (3aniao, XpoMm, Hikenb
i cuHTETUYHUIA anma3 120/140 mew

Bopu ans npointoBaHHS KiCTKK

Hepxagitoya ctarnb (3aniao, XpoM, Hikenb)

KoHiuHi poswumptoBavi rpebeHs

Hepxasitoya cTanb (3aniao, XpoMm, Hikenb)

IMnnaTHOBIAW 3 PiBHS iMNNaHTa

Hepxagitoya ctarnb (3aniao, XpoM, Hikenb)

[MpuMipky iMnnaHTiB

Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antomitiin, BaHagin)

baratopasosi npanopLi ans MogentoaHHst CkaH bagi

Ti-6Al-4V ELI (TuTaH, antomitii, BaHagin)

KoHiuHi rnnbuHomipu

Ti-6Al-4V ELI (TutaH, antoMiHin, BaHagiin)
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MpucTpoi ana NpAMOro KOHTAKTY 3 NaUi€eHTOM Marepian (0CHOBHi enemeHTH)
|[HOMKaTOPY TMNBUHM Hepxasitoya cTanb (3aniao, XpoMm, Hikenb)

2. NPU3HAYEHHSA
|[HCTPYMEHTW 1 XipypriuHi koMnnekTy komnaHii BioHorizons npusHayeHi 418 BUKOPUCTaHHS Nig Yac NigrotoBKM 10Xa,
BCTAHOBMEHHS Ta pecTaBpaLlii iMnnaHTartiB i CynyTHIX KOMNOHEHTIB komnaHii BioHorizons.

3. KMNIHIYHI NEPEBATU
Cromaronoriyni npucTpoi BioHorizons fatoTb 3mory 3aMiHUTK BigCyTHI 3ybu it/abo BigHOBMTY XyBarnbHy (yHKLO Ta
BiNOBIAHO NOKPALLMTM AKICTb XUTTS.

4. TOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

|[HCTPYMEHTW i XipyprivHi KOMNAeKTW KomnaHii biolopi3oHC NpuaHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS Nif Yac MigroTOBKW NOXa,
BCTAHOBIEHHS | pecTaBpalji iMnnaHTaTiB i CynyTHIX KOMMOHEHTIB komnaHii biolopisoHc. OgHopasosi cBepana
komnaHii BiolopisoHc Tapered Internal Ta Jlasep-Jlok 3.0. He cnig Hamaratucs nOBTOpHO BMKOpUCTOBYBaTM abo
cTepunisysaTti cBepana. Komnasis biol opisoHC He Hece BignoBiaanbHOCTI 3a CNpobu NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHS abo
NOBTOPHOI CTepuniaaLii 3 6oky nawjieHTis.

5. MPOTUNOKA3AHHA
IHCTpYMeHTW komnaHii BiolOpi3OHC He Crif BUKOPUCTOBYBATM B MALliEHTIB 3 aneprieto Ha KOHKPETHI MaTepianu, Lo
BUKOPUCTOBYIOTLCS, B TOMY YKCHI HA HEPXABIOUY CTalb i TUTAHOBWIA CNNaB.

6. nonynauisa NALIEHTIB
CromatonoriyHi iMmnnaHTauinHi cuctemu BioHorizons npusHayeHi 4ns BUKOPUCTAHHSA B AOPOCIMX MaLeHTIB 3i 3pinum
CKErneToM i3 NOBHOK abo YaCTKOBO BiACYTHICTIO 3y6iB, AKLLO HE 3aCTOCOBYIOTLCS BU3HAYEHI MPOTUMOKA3aHHS.

7. LUINbOBI KOPUCTYBAUI

IMnnaHTauinHi - cuctemmu  BioHorizons npusHayeHi Ans BUKOPUCTAHHA nue  MNiLEH30BaHUMW  MeOUYHUMM
creuianictamu, 30Kpema, iMnnaHTauinHi cuctemu BioHorizons npusHayeHi Ons BUKOPUCTAHHS CTOMaTorioramu,
xipypramu 11 3yGHUMW TexHikamu, SKi MPOMLLNM BiAMOBIOHE HAaBYaHHS, Y CTAHAAPTHWX YMOBaX NPOBaKEHHS
cTomatonoriyHoi xipyprii. Lle MoxyTb 6yT sk kabiHeTW 3aranbHOI CTOMATONOrii, TaK i onepawiiHi Ans LenenHo-
nnueBoi Xipyprii, a Takox 3yboTexHiyHi naboparopii. [1ns BukopucTaHHs Lmx Bupobis HeobXxigHi cnewianbHi 3HaHHS 1
[OCBIZ Y ranysi iMnnaHTauinHoi ctomartonorii. IMnnanTayini cuctemu BioHorizons nosHavaloTbes M MapKytoThes K
Mean4HUA BUpIO | MOXyTb ByTI NpuabaHi Tinbky 3a peLenTom nikaps.

8. BKA3IBKW LLOAO 3ACTOCYBAHHA

BignosiganbHicTb 3a NpaBWUMbHICTL NPOBEAEHHS XipYpriYHOi mpouedypu i MeTodiB pecTaBpalii Hece MeauYHMA
npayiBHuK. KoxeH nikap-kniHiLuCT NOBUHEH OLHIOBATU AOLIMBHICTb NpoLedypu, L0 NPOBOAUTLCS, IPYHTYIOUNUCL Ha
BNACHIi MeaWUYHIN MiaroToBL i 4OCBII, AKi CTOCYIOTHCA KOHKPETHOrO BMNaaKy 3 naiieHtom. KomnaHis Biol opisoHc
HaCTIMHO pPEKOMEHZYE NPOATW HaBYaHHS B Chepi iMnnaHTauii 3y6iB iCyBOPO OOTPUMYBATUCS  IHCTPYKLiA
3 3acTOCyBaHHs BUp0oGiB komnaHii biol opisoHc.

BHyTpilWwHi# iMnnaTHoBig 3 piBHS abaTMeHTa, HAKOHEYHWK i3 LWeCTUrpaHHUM NaTPOHOM: BMKOPWUCTOBYBATM MuLLe
3 CyMiCHUMU HakoHeuHMKamu 3aTtuckHoi cuctemn WE&H Hexagon (MekcaroH). Ceepgna Ta MiTunku: 3amiHioBaTh B pasi
O3HaK 3HOLLYBAHHSA, HanpuUKnag, 3HWKEHHS eqeKTUBHOCTI pisaHHs abo nosiBa O3HaK 3MiHM Konbopy. PisanbHi
iHCTPYMEHTW cnif 3amiHioBaT NprubnnsHo Yepes 12 — 20 LMKNIB OCTEOTOMII, 3aNeXHO Bif LWiNbHOCTI KICTKW. KomnaHis
Biol'0pi3oHC pekoMeHaye BMKOPUCTOBYBATM KapTy BWKOPUCTAHHS CBepaen AN BiACTEXEHHs! BMKOPUCTAHHS
i 3ab6e3neyeHHs 3aMiHW cBepden BignoBigHO 4O BkasiBOK. OgHOpasoBi cBepana: nepes BUKOPUCTAHHAM BCTaBTE
CBEPASI0 B HAKOHEYHUK i BiAKPYTiTb 3axucHy Tpybky. CBepana Ta nposigHukn CGS: cnigkynte, wob ceepana CGS
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BignoBiganm KyTy BCTaBOK abo BTYNOK PyKIiB'S NPOBIigHWKa, W06 3anobirT 3aknuHioBaHHo ceepana. BigomocTi wono
npaBunbHOrO BKUOOPY | BUKOPUCTaHHS CBEpAna AMB. B JOKYMeHTauii Ha ceepana. PoswmpioBadi noxa: BBOAbTE
pO3LLMpIOBaY Y KiCTKy, 0bepTatoun ioro. [11s TBepailLoi KiCTkM MOxe 3HagobuT1cs MONOTOK, o6 3abuTi po3LwmptoBay
Ha HanexHy rnmbuHy. 3axucHi MydTu cepii «Jlasep-Jlok»: 3akpinnionTe TuTaHoBi 6a30Bi abaTMEHTW Ha CTOPOHI MydTH
3 nosHaukoto «Hybrid» ("Ti6pug"), abo iHaMBioyanbHi TUTAHOBI abaTMEHTM Ha CTOPOHI 3 MapkyBaHHaM «Full Ti»
("®yn TI") gns 3axucty obnacti Jlasep-flok nig yac dikcauii Ta nonipysaHHs.

NabopaTtopHi iHcTpymeHTn BiolopisoHe cepii «Simple Solutions Replica» ("Cimnn ContowH Pennika") — ue pyyHi
iHCTPYMEHTH, LU0 BMKOPUCTOBYKTHCA M Yac BUFOTOBMEHHS BOCKOBMX OCHOB KOPOHOK NuLie Ans MpOTOKOMiB
pectaspaLii Simple Solution ("Cimnn ComiowH"). Ix MoxHa BMKOpUCTOBYBaTW B CTOMATOMOMYHOMY KabBiHeTi u
nabopatopii, iMiTytoun reomeTpito Ta po3mip BignosigHoro abatmenTa cepii «Simple Solution» ("Cimnn ContowH")
Ta (abo) «Replica» ("Pennika") 6e3 hyHKLii dikcayii, Lo Aae 3MOry BUAANSTM BOCKOBI 0CHOBM 6e3 aedopmalii nicns
3atBepaiHHA. JlabopatopHi iHCTpymeHTy cepii «Replica» ("Pennika") BUroTOBNEHI 3 TUTAHOBOTO CMiaBy.

9. NONEPEMXEHHA 1 3ANOBIKHI 3AX0U

PileHHsa nikaps-kniHiLMcTa Wogo iHAMBIAyanbHUX BUNAAKIB Yy NalieHTa 3aBXaW MaloTb nepeBaxanbHy CWiy Hapg
pekoMeHJaLisaMW, HaBedeHUMU B Til UM iHLIA THCTPYKLIT 3 BUKOpPUCTaHHS Big komnaHii biolopisoHc. Mepen
OYMLLEHHAM Ta cTepunisauieto osHamomTecs 3 ctaHgaptom OSHA 29CFR1910.1030. [ogaTkoBy TexHiuHy
iHchopmaLlito MOXXHa OTpUMATK 3a 3anuTOM Y Komnaii biol opi3oHe, abo nepernsHyTv Ta (abo) 3aBaHTaXuUTK 3 canTy
www.biohorizons.com. 3 6yab-IKUMK 3anUTaHHAMM OO0 KOHKPETHOI iHCTPYKLii i3 3aCTOCYBaHHSI 3BEPHITLCA [0
cnyx6u nigTpumkn kniexTie BiolopisoHc abo o micueBoro npeactaBHuKa. MMpo Oyab-AKUiA CEPO3HWN HLMAEHT,
MOB'A3aHUI 3 NPUCTPOEM, CRiig MOBILOMNATU BUPOOHUKY | KOMNETEHTHOMY OpraHy fepxasu-uneHa €C, B kil
3HAXOANTLCA NiKap-KNiHILMCT Ta (abo) nawieHT.

IHCTPYMEHTW ANnst NPOTE3YBaHHS — BUKOPWUCTOBYNTE ANHAMOMETPUYHMI KIHOY NINLLE AN OCTaTOYHOTO BCTAHOBMEHHS
KOMMOHEHTIB NpOTesiB, ANs AKX NOTPIOEH BM3HAYEHMI KPYTWUNBbHUIA MOMEHT. 3aTaryBaHHs KOMMOHEHTIB npoTesa
nanbUsMn MOXe MPWU3BECTM A0 HEJOCTATHOCTI KPYTWUNBHOTO MOMEHTY Ta B KiHLEBOMY MiACYMKY A0 ocnabneHHs
KOMMOHeHTa. HagmipHe 3aTsiryBaHHSi KOMMOHEHTIB NPOTE3a MOXe MPKU3BECTM A0 MOSIOMKM KOMMOHeHTa abo
PO3KPYy4yBaHHsl NAPHOTO iMNaHTaTa.

10. YCKNAOHEHHA | HECNPUATNUBI EPEKTU

Pu3nku Ta ycknagHeHHs 3 iIHCTPYMEHTaMu, NpoTe3amu Ta iMnnaHTaTaMu BKYakTh (ane He 0BMeXyTbCs HUMK):
(1) anepriyHa peakyis(i) Ha iHCTPYMEHT, iMnnaHTaT Ta/abo MaTtepian abaTtmeHTa; (2) NONOMKa iMNMaHTaTa, SKuiA
notpebye ekcnnauTauii, Ta (abo) abaTMmeHTa, skuA HeobXiQHO BUOANMTA 3@ BWUCHOBKOM Tikaps-KniHiuucTa; (3)
ocnabneHHs reuHTa dpikcayii abatmeHTa 1 (abo) OknO3iNHOMO rBuHTa; (4) iHdekyis, Wo BuMarae peBisii 3ybHoro
iMnnaHTaTa; (5) NOLKOMKEHHS HEPBA, SKE MOXE BUKMWKATW NOCTINHY CRabKiCTb, OHIMIHHA abo 6inb; (6) ricTonoriyHi
peakuji, MMOBIPHO NOB'A3aHi 3 Makpocharamn Ta (abo) chibpobnactamu; (7) yTBOPEHHs xuposux embonis; (8)
ocnabneHHs iMnnaHTaTy, WO BUMarae NPoBeAEeHHS peBisiiHoi onepalii; (9) nepdopauis raitmoposoi nasyxu; (10)
nepchopas nabianbHoi abo NiHrBanbHOI YacTUHW 6a3ncy HWKHBOrO YaCTKOBOrO 3HIMHOrO npotesa; (11) BTpata
KICTKOBOI TKaHWHM, L0 MOXE NPU3BECTU A0 peBisii abo BuganeHHs; Ta (12) NOWKOmKEHHS anxanbHuX Wnsxis Ta/abo
KWULLKOBOrO TPaKTy B pesynbTaTi acnipaLii KOMNoHeHTa.

11. MOBOOXEHHA 3 IHCTPYMEHTOM | CTEPUNMI3ALIA

BukopucToByitTe BMpIO BUKMIOYHO B HEOMYAPEHUX PyKaBMYKaX i YHUKANTE KOHTAKTYy 3 TBEPAMMM MmpegmeTami, siKi
MOXYTb MOLIKOAWUTW MOBEPXHIO. FKILO BMPIG NOCTAYaETbCA CTEPUNBHUM, MOTO CIif BBaXaTU CTEPUIbHUM, SKLLO
ynakoBky He Byro BigkpuTo abo nowkogxeHo. Buimaiite BupiG 3 ynakoBku nuwwe Micns BU3HAYEHHS NPaBUIbHOTO
PO3Mipy, BXMBAKOYM 3aranbHONPUAHATIX 3aXOfiB LOAO 3abe3neyeHHst CTepUnbHOCTI. [ns HectepunbHUX BUpobiB
3HIMITb Ta BUKWHbTE Oyab-AKMA TpaHCMOPTYBamnbHWA MaTepian nepeg novaTkoBol 06pobKow. HecTepunbHi
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O[HOPa30Bi NPUCTPOI Ta MPUCTPOI, MPU3HAYEH] AN NTOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS, Nepes BUKOPUCTAHHSM MOBMHHI ByTu
ounLeHi Ta cTepunizosaHi. MpucTpoi biol opi3oHC He NpOMLLNK NepeBipKy Ans aBTOMATU3OBAHOMO OYULLEHHS. [ns
NPUCTPOIB, WO 3'€AHYKTbCS 3 iMNMaHTaTaMK, SK-OT MPUMIPOYHI KOHCTPYKLUii, 3'€4HaHHS iMnnaHTaT-abaTMeHT
BBAXAETbCH KPUTMYHO BAXMBUM €MEMEHTOM [N YCMilWHOI CTOMaTonoriyHoi  pectaspauii. o6 yHUKHYTM
MOTEHLMHOrO NOWIKOMKEHHA KPINneHHs abaTmeHTa, OyB 3aTBEPMKEHWUA MULLE PYYHUIA MPOLEC OUMLLEHHSI, SKWiA
3abe3neunTb GinbLUy MHYYKICTb LENIKATHUX KOMMOHEHTIB | 4O3BONUTbL MPOBOAMTM NOTEHLIMHWA OMNSS MICNS OYULLEHHS.
IHCTpYyMeHTW komnaHii BioHorizons, fKk-0T cBepana, MyKOTOMW, iMMIAGHTOBOAM TOLLO, MPU3HAYeHi AN PyyHOro
OYWLLLEHHS, a NOTIM PO3MILLYIOTECA B XipypriyHux NoTkax Ans ctepunisayii. Hessaxatoum Ha Te, Lo NOTKU KomnaHii
BioHorizons BurotoBneHi 3 BUCOKOSIKICHMX noniMepie, 3okpema Radel, i € TEpMOCTINKUMK, iXHS CTPYKTYpa MoXxe
pynHyBaTucs Yepe3 Oaratopas3oBuii BMAWMB BMCOKUX TEMMEPATYp, arpecuBHWUX MUIAHMX 3acoBiB i MeXaHivHWX
HaBaHTaXeHb B aBTOMATUYHUX MWAHWX anapatax. MoTouHi Mogeni KOMMMEKTIB MalTb HeJOCTaTHIO BEHTUMNALIO i
MOXYTb MICTUTU BY3bki OTBOPU, 3aKPUTi BiACikM abo 3'€HYBanbHi ENEMEHTH, B SKUX MOXeE 3aTpuMyBaTiCs BONOra i
CTOPOHHI YacTKW. ABTOMATMYHI CMCTEMW He 3aBXAW rapaHTYlOTb MOBHE OMOMICKyBaHHA M BUCYLIYBaHHSA, L0
NPWU3BOANTb 4O YTBOPEHHS 3anWLLKOBMX 3abpyAHEHb, HEMPUMYCTUMWUX ANS XipyprivyHuX iHCTpyMeHTiB. [lo TOro X,
PO3MUIEHHS Nif BUCOKUM TUCKOM B aBTOMATUYHWX MAMHIUX anapaTax MOXe Npu3BeCTy 40 CTUpaHHs abo nocnabnexHs
AEenikaTHAX KOMMOHEHTIB, 30KpeMa CTOMOPHWX Kinelp abo ByaniB. Po3pobneHo 1 BanigoBaHO METOL PY4HOrO
OYWLLEHHS, SKMIA MOKas3aB CBOK Ee(EKTMBHICTb Yy 3abesneyeHHi NOTPIBHOMO PIBHA YMCTOTM IHCTPYMeHTiB 6e3
HEraTMBHOIO BNMBY Ha iXHIO PYHKLIOHANBHICTb i AOBrOBIYHICTb. CRig 3aCTOCOBYBATH TakUil MPOTOKOS OYULLEHHS:

11.1 IHcTpymeHTH (OKpim cBepAaen)

11.1.1. IHcTpymeHTU B 360pi (Hanpuknag, BCTaBka koBnayka / iHCTpyMeHT Ans BuganeHHs ODSecure
(ODSCT)) cnig po3bupati nepes KOXHUM LIMKIIOM OYWLLEHHS Ta CTepunidalii, LWoB YHUKHYTH
iHKancynauii cMITTS, 3MiHW Konbopy martepiany 11 (abo) HeHaneXHOro BUCUXaHHS KOMMOHEHTIB.

11.1.2. BuimiTb yCi iHCTPYMEHTYM 3 NOTKIB ANS IHCTPYMEHTIB | po3bepiTb NOTKM Nepes KOXHUM YULLEHHSIM.

11.1.3. MpuroTyiTe po34nH MUIHOTO 3acCOBY B CTEPUIBHOMY KOHTEMHEDI 3 BUKOPUCTAHHAM OYULLYBASTbHOTO
3aco0y WKpoKoro cnexTpy faii, Hanpuknad, Enzymax® komnanii Hu-Friedy 3rigHo 3 pekomeHaauismm
BUPOOHMKa. [I1B. OQiLliiHi iIHCTPYKLi BUPOOHWKA LLIOAO BUKOPUCTAHHS/MPUIrOTYBaHHS MUNHOTO
PO3YMHY.

11.1.4. TloBHICTIO 3aHypTe BUPOOU B NPUrOTOBAHUIA PO3YUH MUIAHOTO 3aCoBy i MOUMCTLTE iX LTKOM, W06
BMOANUTY BUAUMI 3aBpYyaHEHHS.

11.1.5. BuimiTb BMPOBK 3 PO3UMHY MUIAHOTO 3ac0oBy Ta PETENBHO MPOMUIATE iX Mig NPOTOYHOK
BOZONPOBIAHOI0 BOAOH.

11.1.6. MomicTiTb BUpOOM B yNbTPA3BYKOBUIA MPUCTPIN, HAMOBHEHMIA CBIXKMM PO3YMHOM MUIAHOTO 3acoby,

i 06pobnanTe ynbTpassykom npotarom 10 (aecsTu) XBUmH.

11.1.7. BuiamiTb BMPOBK 3 PO3UMHY MUIAHOTO 3aC0oBy Ta PETENBHO MPOMUIATE iX Mig NPOTOYHOK
BOZONPOBIAHOI0 BOAOH.

11.1.8. Mpotpitb BUpo6M 70 % po3umHoM izonponinosoro cnmpTy (IPA).

11.1.9. Butpitb BpoGM Hacyxo YnNCTO TkaHMHOK 6e3 BopCy Ta AaiiTe iM MOBHICTIO BUCOXHYTM HA NOBITPI.

11.2 CBepana

11.2.1. Bunyuitb yci cBepana 3 noTkiB 4ns iHCTPYMEHTIB.

11.2.2. TpnroTyiTte po3ynH MUMHOrO 3acoby B CTEPUIBHOMY KOHTEMHEPI 3 BUKOPUCTAHHAM OYMLLYBaNbHOIO
3acoby LWMpoKoro cnekTpy Aii, Hanpuknaa, Enzymax® komnanii Hu-Friedy 3rigHo 3 pekomeHaaLismm
BMpOOHWKa. [I1B. OhiLliiHi iIHCTPYKLii BUPOBHMKA LLOAO BUKOPUCTAHHS/MPUTOTYBAHHS MUMHOTO
PO3YMHY.

11.2.3. Ceepana cnig nouncTuTy, Wob Buaanmti Buanme 3abpyaHEHHS!, BUKOPUCTOBYHOUM LLITKY 3 M'SIKOHO
LETWHOI, 3MOYEHY MPUrOTOBAHUM PO34UHOM MUIHOTO 3acoby.

11.2.4. PeTenbHO NpoMuiATe cBepAna nig NPoTOYHOK BOAOMPOBIAHOW BOLAOM.
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11.2.5. MoumncTbTe cBepana, Wwob BuaanuTh BugnMe 3abpyaHeHHs, BAKOPUCTOBYHOUM LLITKY 3 M'SIKOIO
LLETWUHOI, 3MOYEHY MPUrOTOBAHUM PO34YUHOM MUHOTO 3acoby.

11.2.6. PeTenbHO npomuiATe cBepAna nig NpOTOYHOK BOZOMPOBIAHOK BOZOH.

11.2.7. Po3nunitb Ha ceepana 70 % po34uH i30NponifioBOro CrmpTy.

11.2.8. ButpiTb CBEpANa Hacyxo YNCTOL TKaHMHOK Ge3 Bopcy.

[ns pyyHoro npuctpoto AS123 (300-100): cnpsmyiiTe NOBITPA Nig TUCKOM YEPe3 O4MH i3 YOTUPLOX CMYCKHUX OTBOPIB
Ansa npogysku. [ns pyydkn ans wewnakoro 3egHaHHs CGS (CGS-QCH): cnpsamyitte nosiTps nig TUCKOM Yepe3 OauH
KiHeub Ans npoaysku. [na obox iHctpymenTiB (300-100 i CGS-QCH): BuKOpUCTOBYIATE MacTUrno Ans MeAauYHUX
iHCTpymeHTiB, Take sk STERIS' Hinge Free®, nicns KOXHOro BUKOpUCTaHHS. [I1B. OdiLiiHi IHCTPYKLT BUPOBHMKA LLIoA0
BUKOPUCTaHHS/MPUroTYBaHHS MacTuna.

I[HCTPYMEHTHN, §Ki HEMOXIMBO MOYUCTUTW, 3MIHUNM KOMIp, HE 3'€OHYIOTHCA HaNEeXHUM YMHOM i3 CMOMyYHUMM
KOMNoHeHTamu Ta (abo) He 3MUKatoTbCs Sk nepeabayeHo iXHbOK KOHCTPYKLIED, Crig yTunisysaTu.

3a MOXIMBOCTI NOBEPHITb iHCTPYMEHTH Y BiANOBIAHI MiCUS B NOTKY AN iHCTPYMeHTiB. Manui noTok Anst iHCTPYMEHTIB
npoTe3yBaHHs Biol OpI3OHC Crig YMCTUTU 1 CTEepUni3yBaTh NOPOXHIM. [Ins cTepunisaLii NoknagiTb o4nLLeHui Bupib y
BiANOBIOHWI cTepumnisauiiHuin nakeT, cxBaneHnin FDA, abo 3aropHiTe WOro Ta NpoBEeAiTb OAUH i3 TaKUX JO3BONEHMX
UMKNiB cTepunisauii 4ns Lsoro TMRy NpUCTpoio:

[ns xipypriunoro Habopy Ta notka Pro (PRO5000 i PRO4500), Habopy Ta notka Freehand (FSK5000 i FSK4500),
Habopy Ta notka Guided Surgery (CGS4000 i CGS3500), Habopy Ta noTtka Tapered Internal HD (TSK4000 i
TSK3500) Ta iHWwKX BenukuUx 3aBaHTaxeHnXx Habopis BioHorizons abo nopoxHix notkis:

Lnknu ctepunisauii
losiaka:|  AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 KT 20 e
Tun: [paBiTaliinHa napa ®opsakyyMHa napa ®dopBsakyymMHa napa
Yac i TeMnepaTyoa oii: 15 XBUNKH 3a 4 XBUNWHK 33 3 XBUMNUHU 33
patypa All 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
MiHiManbHUIM Yac BUCUXaAHHSA: 30 xBunnH 20 XBWNWH 20 XxBUnKH

[na okpemux iHCTPYMEHTIB, KOMNNEKT KOPOTKMX KOHiYHUX HanpaMHMX Ta noTtok (TSGKIT ta TSGT), a Takox
NOPOXHIN NOTOK ANS Manux npoTe3Hux iHcTpymeHTi BioHorizons (PROS1500):

Livknu cTepunizauii

R , , UKHTM 01-01 AAMI TIR12:2020
Hosigka:| AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UacTura C:2016

Tun:| lpasitauinHa napa | dopsakyymHa napa | PopsakyymHa napa [paBiTauinHa napa

Yac i TemnepaTypa oi: 15 XBUNMH 32 4 XBUNWHK 32 3 XBUMNUHU 33 30 xsunuH 3a 121 °C (250 °F)
PAaTYPARIL 430 °0(270°F) | 132°C(270°F) | 134°C (273 °F)
LA T qa(_: 30 xBunuH 20 XBUnuH 20 XBUMnuH 30 xBuniH
BMCMXaHHS:

Ansa HAKIHYUKA ONA BCTABJIEHHSA iHcTpymeHTa ans BCTaBKW/3HATTA KOBMaYKiB cepil
ODSecure (ODSCT):

Livkn ctepunizauii
Tun:| ®opsakyyMHa napa
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Yac i Temnepatypa gii:| 3 xsunuHun 3a 135 °C (275 °F)
MiHiManbHUIM Yac BUCUXaAHHSA: 16 XBUMUH
Tuck: 2,06 6ap

Ons KIHYUKA ONA BUNYYEHHA ta CUHIN PYYKM iHcTpyMeHTy ans BBeAeHHSA/BUAANEHH: KOBNauKiB cepii
ODSecure (ODSCT) Ta iHCTpyMeHTy AnsA nepeHeceHHs 3ninkiB imnnaxTiB cepii ODSecure (ODSICT):

Linkn cTepunizauii
Tun: dopeakyymMHa napa
Yac i Temneparypa gii: 20 xeunuH 3a 121 °C (250 °F)
MiHiManbHKUIA Yac BUCUXaAHHSA: 15 XBUMNKWH
Tuck: 1,1 6ap

PekomeHnpayeTbes 3actocysati 30-XBUNMHHWIA NEPIOS OXOMNOMKEHHS, NEPL HiX BUAMATW NPUCTPOI 3i CTEpUni3aLliiHoro
nakeTa abo NakoBaHHS.

YBara! HenpaBunbHe OYMLLEHHS MOXE MPU3BECTM OO HEHanexHoi cTepunidalii. AKWO iHCTPYMEHTU HE MOBHICTHO
BMCYLUMTY Nif Yac aBTOKINABYBAHHS, HA HUX MOXE 3aMMLLMTICA BONOra, L0 Npu3Beae A0 3MiHW KONbOpY Ta OKUCMEHHS.
BukopucTaHHa nepekucy BOAHIO abo iHLWMX OKMCMHOBAYIB MOLUKOMKYE MOBEPXHK iHCTPYMEHTIB. PekomeHZyeThbCs
nepiognyHo TecTyBaTW, OuMLlyBaTy ikanibpyBatm obrnagHaHHs aBTOknaBa, OO nepekoHaTWCs, WO MpUCTpil
nepebysae B HanexHoMy pobo4yomy cTaHi.

Bupobu, wo nignaraoTs yTunisayii, MatoTb ByTn 06pobneHi Ta 3He3apaxeHi SK Bigxo4u CTOMATOMOrYHOI Xipypri
Bi4NOBIAHO 4O MICLEBMX HOPM.

12. YMOBHI NO3HAYEHHA TA ONKC
Tabnuus yMOBHMX NO3HAYEHb, LLIO HABEAEHA HIKYE, MPU3HAYEHa BUKITIOYHO AN JOBIAKOBMX Linen. BianosigHi
YMOBHI NO3HAYEHHS AMB. HA eTWKeTL Ha ynakoBLi BUpoBy.

YMoBHe Bu3HauyeHHs cumBoOniB
no3HayYeHHs

YBaral

ENeKTPOHHI iHCTPYKLUii 3 BUKOPUCTaHHS!

B1po6HMK

&>

MMpoaykuis komnaHii Biol Opi3oHC, Lo MICTUTL 3HaK BiAMNOBIAHOCTI EBPONENCHKAM
craHgaptam (CE), signosigae sumoram Jupektusu €C npo meanyHi Bupotu 093/42/EEC
3i 3MiHamu, BHeceHumm JupekTtuoto 02007/47/EC abo PernameHtom EC npo MeauyHi
BMpobu 2017/745. 3Hak CE gincHWM, nuwwe SKWO BiH TaKOX HaLpyKOBaHWUA Ha ETUKETL
BUPOOY. YoTHpr3HaUHKIA HOMEP, KU CyNPOBOMKYE No3Hauky CE Ha BignoBsigHWX

NPUCTPOSIX, BiANOBIZAE NpU3Ha4YeHOMY HOTUGikoBaHOMY opraHy €C.

REF KopoBuit/apTukymibHuit Homep BUpOBY

LOT Homep cepii/naprii
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YMoBHe
NO3HaYeHHS

Bu3HauyeHHs cumBoOniB

YHiKanbHUi ineHTUikaTop NpUCTPOLo

He nignsrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO

Bwpib He nignsrae noBTOPHiN cTepunisavii

Bukopuctatu go

STERILE| R CTepunizoBaHO METOZIOM OMPOMIHEHHS raMMa-POMEHSIMM
Jlata BUroTOBMEHHS
Rx Onl 3acrtepexeHHsi! ®enepanbHe 3akoHoaaBcTo CLUA 003BONSiE Npoaax, pO3NOBCIOMKEHHS
y Ta BUKOPUCTaHHSI LMX NPUCTPOIB CTOMATONOram Y fikapsim abo 3a ixHiM 3aMOBMEHHSM
YNOBHOBAXeEHMI NpeACTaBHMK Y BU3HAYeEHIN kpaii abo topucaukyii. Teket [XX] Ha
XX |REP CMMBONI BKa3ye Ha 4BO- abo TpURiTepHMiA KOA KpaiHu abo topucaunkuii, Hanpuknag, EU
ans €sponeicbkoro Coroay.
@ He BMKOpUCTOBYBATK, SIKLLO YNAKOBKY MOLUKOKEHO. YTUNi3yBaTV NMPUCTPIN i YNaKkoBKy.
MD MeaunyHuin npucTpin
Non-sterile HecTtepunbHuii

- =

-~
NN
O
D
5_"

*****

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cucTeMa i3 3aXMCHOK YNAKOBKOK 30BH

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cuctema

[im

B>5)0

MR Conditional

MonepemkerHs wopo MPT: npuctpii € ymoBHO Ge3neyHnm npum nposeaeHHi MPT

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082

Page 114 of 165 ifu.biohorizons.com



g

UA.TR.116

BupobHuk:
BiolopizoHc ImnnanT Cictemc IHk., 2300 Pisepueits ueHTp, bipminrem, Al 35244, CLUA.

BupobneHro B CLUA.

YnoBHOBaxeHWI NpeacTaBHuK B Ykpaiti: MpueatHe Mignpuemctso «IMIMITAMAKCy, 01034, YkpaiHa, m. Kuis,
Bynuua Apocnasis Ban, ByauHok 26, nit. A, EQPMNOY: 36690869, Ten.: +38067 328 90 18, enekTpoHHa nowra:
zsokhan@gmail.com.

[lata octaHHbOro Nepernsagy yKpaiHCbKoT IHCTPYKLi i3 3acTocyBaHHs: 11.2025

BipnosigHo go sumor Haka3y MiHictepcTBa ekoHOMiYHOro po3suTKy i Toprieni Ykpainu Big 04.08.2015 Ne 914 yci
oouHunui Sl, Wo 3a3HayeHi y MixHapogHOMY opmaTi (3 BUKOPUCTaHHAM NiTep NAaTUHCHKOTO Y rpeLbkoro andasiTy)
y JaHin iHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHS, NPOCUMO BBAXAaTW iBEHTUYHUMM HAMWUCAHHIO HACTYNHUM YuHOM: m (M), g (1), A
(A), W (BT), mol (monb), L (1), bar (6ap) a Takox MHOXMHHKKK Ta npedikeu, Taki sk kilo/k (), mega/M (M), giga/G (I),
deci/d (), senti/c (c), milli/m (m), micro/u (Mk), nano/n (H), femto/f (¢h), pico/p ().
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BBJITAPCKU

HacTosumsT JOKyMEHT 3aMeHs! BCUUKW NPEeaXoaHN peaakumuy. MTbpBOHaYanHNST 31K € aHITIMIACKN.

To3n JOKYMEHT Ce OTHAacsa [0 AeHTarnHuTe MHCTPYMEHTM 1 akcecoapu oT BioHorizons, kouto ca nocoyeHu no-gony.
BCuukmM eTUKeTV MO ONaKoBKUTE Ha NPOJYKTUTE ChAbPXaT ONnMUcaHUe Ha CbOTBETHOTO M3aenue.

O6xBaHaTu nsgenus
Xnpypruyecku KOMNAEKTH 1 XMPYPrinyeckn TaBy OTBepTKU
MPOTE3HW KOMMNEKTY 1 MPOTE3HM TaBM MnnaHTHM npobu
XVpypruyecku apenku, KOUTo ce NpesoCTaBAT HECTEPUNHU | XMPYPrYECKM PBKOBOACTBA
Xupypruyeckmn Opernku, KOUTo ce NpeLoCTaBsAT CTEPUIH
(3a egHokpaTHa ynoTpeba)
Xupypruyeckn BUHTOBEPTU, KOUTO Ce NPEAOCTaBAT
HECTEPUIHM
Xnpypruyecku BUHTOBEPTH, KOUTO Ce NPEAOCTaBAT CTEPUIHM
(3a egHokpaTHa ynotpeba)

[MaBHW LMNUHAPK W BOLELLM BTYIKM

KoHekTopu 1 yabmxutenu

CkoceHu gbnbokomepu/vHankaTopm 3a AbnbounHa

[NepdopaTopu 3a TbKaHU U NOATOTBUTENM 3a ThKaHW [NapanenHu n ukeupallm WwudTose
Bypepw 3a KOCTHO npodunupaHe TpecyoTKM, MHCTPYMEHTU 1 PBKOXBATKM
CkoceHu pbb0BK pasLLMpUTENM Hocauu

[paisepy 3a HUBO Ha UMMMIAHT BTynku 3a Tasu

[paiBepu 3a HMBO Ha nognopa dukenpalm npbCTEHN

CkaHupalLy Tena 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a

1. OMUCAHUE

WHcTpymenTuTe BioHorizons ce n3nonasat 3a AeHTanHu Npoueaypu, kato paspaboTBaHe Ha MSCTOTO, NOCTaBSHE Ha
MMNNaHTK W Bb3CTaHOBABAHE HA UMMMAHTW B PaMKUTE Ha CreLnuYH1TE NokasaHus 3a BCsika UMNNaHTHa cucTema.
ETukeTUTe Ha MHCTPYMEHTUTE CbObPKaT BaxHa WH(OPMaLWS 3a NPOAYKTa, BKI. Jani UHCTPYMEHTLT Ce A0CTaBs
CTEPUNEH WA HECTEPUIEH, KaKTO W Aanu € NpefHasHaveH eayHCTBEHO 3a efHoKpaTHa ynotpeba. MHCTpymeHTuTe
W KOMNNEKTUTE, KOWUTO Ce [OCTaBAT HeCTepunHu, TpsbBa ga Ce NOYMCTAT W CTepunuanpat npeau MbpeOTO UM
“3non3BaHe, KakTo M Npeam BCska nocrnefpalla ynotpeba. Buxte Tabnuuata no-gony OTHOCHO Matepuanute Ha
n3genusaTa, KoMTo BNu3at B NPSiK AOCEr C nauueHTa:

W3penus, Bnusawm B npsik gocer ¢ nayueHTa Matepuan (OCHOBHM eneMeHTH)
Xupypryeckm apenku, KOUTo Ce NPeaocTaBsT Hepbxaaema cTomaHa (ensido, XpoM, Huken)
HECTePUIHM

XuUpypruyeckm Apenku, KoUTo ce NPesoCcTaBAT CTepurnHn |Hepbkaaema ctomaHa (Kens3o, XpoM, HUKeN)
(3a egHokpaTHa ynoTpeba)

XuUpypruyeckn BUHTOBEPTU, KOUTO Ce NpeaoCTaBAT Hepbxgaema ctomaHa (Xensao, XpoM, HUKen)
HEeCTepuIHu

XUpypruyeckm BUHTOBEPTU, KOUTO Ce NpeaoCTaBsAT Hepbxgaema ctomaHa (Xensao, XpoM, HUKen)
CTEepWnHK (3a eaHOKpaTHa ynoTpeba)

lMNepdopaTopu Ha ThkaHw Hepbxoaema cToMaHa (ensso, XpoM, HUKen)
MoaroTBMTENM HA ThKaHM Hepbxgaema ctomaHa (Xensao, XpoM, HUKen)

1 120/140 Mpexa OT CUHTETUYEH AnaMaHT
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WU3penus, Bnusawm B NpsK gocer ¢ naumeHTa Marepuan (OCHOBHM enemMeHTH)

Bypepwu 3a koCcTHO NpochunmpaHe Hepbxgaema ctomaHa (Xensao, XpoM, HUKen)
CkoceHu pbb0oBM pasLMpuTeni Hepbxoaema cToMaHa (ensso, XpoM, HUKen)
[paiiBepu 3a HUBO Ha UMMIIAHT Hepbxgaema ctomaHa (Xensao, XpoM, HUKen)
mnnaHTHK Npobu Ti-6Al-4V ELI (TutaH, anymuHui, BaHaaui)
CkaHupallu Tena 3a MHOrokpatHa ynotpeta Ti-6Al-4V ELI (TutaH, anymuHnin, BaHaguin)
CkoceHu gbnbokomepu Ti-6Al-4V ELI (TutaH, anymuHui, BaHaaui)
WHavkaTopy 3a AbnboumnHa Hepbxgaema ctomaHa (Xensao, XpoM, HUKen)

2. NPEAHA3HAYEHUE
WHCTpyMeHTUTE 1 XupyprvyeckuTe komnnekTu BioHorizons ca npeaHasHadeHwn 3a ynotpeba npu paspaboTBaHe Ha
MSCTOTO, NOCTaBSHE U Bb3CTAaHOBSABaHe Ha UMNnaHTh BioHorizons 1 cBbp3aHuTe C TAX KOMMOHEHTM!.

3. KNAHW4YHKU non3u
CrtomaronornyHute yctpoinctea Ha BioHorizons ca cpeactBo 3a 3amecTBaHe Ha nuncsawy 3bbu wmivnm
Bb3CTAHOBSABAHE Ha AbBKaTENHaTa (hyHKUMS, M CbOTBETHOTO NOL0BPSBaHE Ha Ka4YeCTBOTO Ha XMBOT.

4. TOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

WHCTpymMeHTUTE M xupyprinyeckuTe komnnekTu BioHorizons ca nokasaHu 3a ynotpeba npyu paspabotsaHe Ha MACTOTO,
nocTaBsiHE W Bb3CTAHOBSABaHE Ha MMnnaHTK BioHorizons 1 cBbp3aHuTe ¢ TAX KOMMOHeHTW. [penkute BioHorizons 3a
efHoKpaTHa ynoTpeba ca nokasaHu 3a ynotpeba camo CbC CKOCEHW BbTPELHM UMnaHTK BioHorizons n umnnaHTu
Laser-Lok 3.0. lpenkuTte He TpsbBa Aa ce 13non3sat unu cTepunusmpat noBTOpHO. BioHorizons He noema Hukakea
OTrOBOPHOCT BbB BPb3Ka C NOBTOPHOTO M3MON3BaHE WU CTEPUIIU3NPAHE NP OTAENHW NALMEHTH.

5. NMPOTUBOMNOKA3AHUA
WHctpymenTuTe BioHorizons He TpsibBa ga ce u3non3eat npu NauneHTW, KOUTO UMaT aneprum KbM KOHKPETHWUTE
W3ron3BaHu Matepuany, B T.4. Hepbxkgaema CTOMaHa W TUTaHOBa CrNas.

6. nonynAuua NAUMEHTH
Cuctemnte 3a [JeHTanHW uMmnnaHtu BioHorizons ca npegHasHaueHu 3a ynotpeGa npu CKENeTHO 3penu,
HeneanaTpuyHW 6e33b0M NN YacTUyHo 6e33bOM NaLMEeHTH, ako OnpeaeneHnTe NPOTUBONOKA3aHWS Ca HEMPUIOXKAMMU.

7. UENEBW NOTPEBUTENNU

CuctemuTe 3a umMnnaHT BioHorizons ca npegHasHavyeHm 3a ynotpeba camo OT NULEH3MpaH 34paBHY CeLynanmeTy,
MO-KOHKPETHO cuUcTeMUTE 3a MMNNaHTK BioHorizons ca npegHasHayeHu 3a wanonasaHe oT 0byveHu 3bbonekapw,
XMPYp3n 1 3b00TEXHULM B CTaHAAPTHA CTOMATOMNOTMYHa XMPYpruyHa 06CTaHOBKa, KOSTO MOXe Aa Bapypa OT KabuHETH
Ha 06LLoNpaKTMKyBaLLy 3b60omnekapy 40 ONepaLyoHHM 3anu 3a IULEBO-YENOCTHA XUPYPrus, KakTo 1 nabopatopum 3a
cToMaTonornyHu npoueaypu. 3nonseaHeTo Ha Te3W NPOAYKTM M3UCKBA Creumanu3npaHy No3HaHUs U OnuT B
umnnaHTonorusTta. Cuctemute 3a uMnnaHT BioHorizons ca mapkupaHu 1 eTUKETUPaHM KaTo MEAULMHCKO U3aenmne
(MW) 1 ce noctaBsAT camo No nNekapcko npeanucaxme.

8. YKA3AHMA 3A YNOTPEBA

HagnexHute xupyprmvecku npoLeaypy 1 Bb3CTAHOBUTEMHN TEXHWKMA Ca 3aAbIKEHNE HA MENLMHCKUS CNeLmaniucT.
KnuHuymetsT TpsibBa fa oueHu yaayHoCTTa Ha WU3noni3BaHaTa npoledypa Bb3 OCHOBA Ha NIUYHUS CU MEAMLIMHCKM
onuUT 1 0BYYEHMETO CU CMIPAMO KOHKPETHWS MauneHTCKK Kasyc. BioHorizons ropelyo npenopbysa 3aBbpLuBaHe Ha
KypcOBe 3a AEHTasHM UMMMaHTX 1 CTPOro Cra3BaHe Ha ykadaHusTa OTHOCHO npoaykTuTe Ha BioHorizons.
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BbTpelieH apaiiBep Ha HMBO OMopa, HaKOHEYHWK C LIECTObMbAeH NATPOHHMK: M3nonssaite eOMHCTBEHO CbC
CbBMECTUMM LUECTOBIBIHI NAaTPOHHW HakpamHuum 3a cuctema W&H. [penku v BuHTOBEpTU: TpsibBa Aa ce CMeHT,
ako ce 3abenexw 13HoCBaHe, HanpUMep HamansBaHe Ha pexeLlaTa ehUKaCHOCT UMK KOraTo ce NOSIBAT NPU3HaLM Ha
obesupeTsaBaHe. Pexewmte WHCTPyMEHTW TpsbBa ga ce cmeHaT crneq npubnusutenHo 12 go 20 uukbna Ha
OCTEOTOMMS, B 3aBUCMMOCT OT KOCTHaTa MmiTbTHOCT. BioHorizons npenopbyBa fa ce u3nonasa gvarpama, 3a ga ce
npocneau notpebneHneTo Ha ApenkuTe, KakTo 1 3a Aa Ce rapaHTupa TaxHaTa CMsHa CbrnacHo ykasaHusTa. [penku
3a egHokpatHa ynotpeba: MoctaBeTe gpenkata B HakpanHka 1 M3BafeTe ChC 3aBbpTaHe 3aluuTHaTa Tpbba npean
ynotpeba. [penku n sogaum CGS: Tpsbea aa ce 0bbpHe cneumanHo BHUMaHWE, 3a fa Ce rapaHTupa, Ye apenkuTe
CGS cregsat brbna Ha BNOXKUTE UMK BTYNKUTE Ha Bogelata pbKoxeaTka, 3a 4a He ce CTUrHe A0 3aKnuHBaHe Ha
Apernkarta. BuxTe oTyeTa 3a npobuBaHeTO, 3a ia Ce OpUeHTMpaTe 3a NpaBuIHOTO U3bupaHe W U3NoN3BaHe Ha Aperka.
[unaTatopm Ha MACTOTO: HaTuCHeTe aunaTaTopa KbM KOCTTa, AOKaTO ro 3aBbpTate. [1pu no-TBbpAa KOCT € Bb3MOXKHO
[a Ce Hanoxu Aa u3nonseate Yykye, 3a Aa novykate gunatatopa 4O AOCTWUraHe Ha Heobxogumarta AbnboumHa.
3awmTHu BTYNKN Laser-Lok: ®ukcupaiite onopute ¢ TUTaHOBA OCHOBA KbM BTYyrkoBaTa CTpaHa, 0603HaveHa ¢ Hybrid
(XvbpuaHw), unu nepcoHanuanpaH1Te TUTAHOBW ONOPU KbM CTpaHaTa, 0603HaueHa ¢ Full Ti (M3usno TutaHosw), 3a
[a 3aWwuTuTe pernoHa Ha Laser-Lok no Bpeme Ha CBbp3BaHETO 1 NMONMPaHeTo.

WHctpymentute BioHorizons Simple Solutions Replica Lab npeactaensBat pbyYHM MHCTPYMEHTW, KOMTO ca
npeaHa3Ha4eHn 4a CnoMOorHaT eAMHCTBEHO 3a Cb3AaBaHETO HA BOCHYHM KOMWHIW 3a Bb3CTAHOBUTENHM NPOTOKOMNM Ha
Simple Solution. Te morat fa ce u3non3eat B 3bbonekapcku kabuHeT unu nabopatopus n HanogobsBaT reomeTpusiTa
W pasmepa Ha cboTBETHaTa onopa wwunu pennuka Simple Solution, 6e3 3agbpkalyata yHKLMS, kKaTo Mo3BONSBAT
OTCTPaHsIBAHETO Ha BOCBHYHMTE KOMWHMM ©e3 gecopmupaHe cneq BTebpassaHeTo. MHctpymeHTute Replica Lab ca
Npou3BeAEH OT TUTAHOBA CMNaB.

9. NPEAYNPEXOEHUA U NPEANA3HU MEPKU

MpeLeHkaTa Ha KNuHULMCTa CbobpasHo MHAMBUAYANHUTE NALMEHTCKI NoKa3aHus TpsbBa BUHar aa uMa npesec Hag,
npenopbKUTe, KOMTO CE CbabpXaT B MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba (M3Y) ot BioHorizons. lMpegu nouncTBaHe
n ctepunuanpade suxkte OSHA ctaHgapT 29CFR1910.1030. lNMpu noucksaHe MOXeTe ga nonyyuTe JOMbIHUTENHA
TEXHUYeCKa MHopmaums ot BioHorizons, kaTo Cblio Taka MOXeTe 4a nperneaare Wwnm nsternute CbOTBETHATa
nHopmaums Ha agpec www.biohorizons.com. CBbpxeTe ce ¢ 0TAena 3a obcnyxeaHe Ha KnueHTW Ha BioHorizons
WNW C MECTHWS NPEACTaBIUTEN, ako UMaTe HAKaKBM BbMNPOCK OTHOCHO KOHKPeTHU V3Y. Beuyku ceprosHi MHUMAEHTH,
KOMTO Bb3HUKHAT BbB BPb3ka C U3aenueTo, Tpsbsa Aa 6baaT AoknagsaqHu Ha NPOU3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHMS
OpraH Ha obpxaBaTa-uneHka Ha EC, B koSiTO ca yYCTaHOBEHM KNMHULMCTBT U/ NALUMEHTLT.

MpoTesHn MHCTPyMeHTU — ManonasaiiTe AMHAMOMETPUYEH KIKOY eAMHCTBEHO 33 OKOHYATENHOTO MOHTMpaHe Ha
MPOTE3HW KOMMOHEHTH, KOUTO Ce HYXAasT OT KOHKPETEH MOHTaXeH BbPTSALY MOMEHT. 3aTsraHeTo Ha MPOTEe3HUTE
KOMMOHEHT C NMPbCTM MOXE [a AOBEAe OO0 HeJoCTaTbyeH BbpTAL, MOMEHT W €BEeHTyanHo pasxrabBaHe Ha
KOMMOHeHTa. [TpekoMEpHOTO 3aTsiraHe Ha NPOTE3HWUTE KOMMOHEHTU MOXe Aa AOBede A0 CYynBaHe Ha KOMMOHEHTa
WUNK 3aBbPTaHE Ha CBHP3BALLMS UMMNAHT.

10. YCNOXHEHUA U HEXXENNAHU E®EKTHU

PuckoBeTe M MHCTPYMEHTUTE, KOUTO Ca CBbP3aHu C MHCTPYMEHTUTE, NPOTE3UTE W UMNNAHTUTE, BKIKOYBAT, HO He Cce
OorpaHuyaBat [o crnepHute: (1) anepryHn peakuu KbM MHCTPYMEHTA, UMNNaHTa WWnu Matepuana Ha onopara;
(2) cuynBaHe Ha MMNnaHTa ¢ HeobXxoAMMOCT OT M3BaxdaHe Wwunu onopata ¢ HeobXOAMMOCT OT npemaxBaHe Mo
npeLeHKa Ha KNnHULMCTa; (3) pasxnabeaHe Ha BUHT Ha onopaTta uinniu ukeupaly, BUHT; (4) MHeKUms, KoaTo Hanara
PEBU3NA Ha [OeHTanHus umnnadT; (5) yBpexmaHe Ha HepBW, KOETO MOXe Aa Josede A0 MOCTOsHHAa crmabocr,
Be34yBCTBEHOCT UnK 601Ka; (6) XMCTONOMMYHN OTFOBOPU, KOUTO BEPOSITHO BKITKOYBAT Makpodaru u/mnu coubponnacty;
(7) obpasyBaHe Ha MactHa embonusi; (8) pasxnabeaHe Ha WMNMaHTa, KOETO Hamnara PEBW3WOHHA Onepauus;
(9) nepchopupaHe Ha mMakcunapHus cuHyc; (10) nepdopupaHe Ha nabuanHata unu nuHryanHata nnouyka; (11) saryba
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Ha KOCTHa Maca, KOSITO Bb3MOXHO BOAM 40 PEBU3NS UMM OTCTPaHsIBaHe; U (12) yBpexaaHe Ha pecnmpaTopHus uinmm
YpEBHUS TPAKT KaTo CNEeACTBME OT acnpupaHe Ha KOMMOHEHT.

11. OBPABOTKA U CTEPUNTU3ALIUA

Korato pabotute ¢ usgenueto, Tpsibea BMHArK ga Hocute pbkaBuum 6e3 nyapa, kaTo usbsreate gocer ¢ TBbPA
npeaMETH, KOUTO MOXe Aa NOBPeaAT NOBLPXHOCTTA. AKO U3LEenneTO e JOCTaBeHO CTEPUIHO, TO TpsbBa fa ce npueme
3a CTepUnHO, OCBEH aKO OmakoBKaTa He e Buna oTBopeHa unu noBpefeHa. Kato wsnonasarte npueta CTepuiHa
TEXHWUKa, 13BaJeTe N3AENUETO OT OMaKoBKaTa efBa Cnep Kato e OnpeaeneH NpaBunHUAT pasmep. pu HecTepunHu
n3genus u3BageTe M U3XBbPRETE BCUYKM TPAHCMOPTHW MaTepuann npeau MbpeOHavanHata obpaboTka.
HecTepunHute usgenus 3a egHokpatHa ynotpeba M HECTEpWUNHUTE M3AENUs, KOWTO ca NpefHasHaveHn 3a
MHoOrokpatHa ynotpeba, TpsbBsa ga 6baaT nouncTeHu 1 CTepunuanpanm npeam ynotpeba. Msgenusta BioHorizons He
Ca BanuaupaHu 3a aBTOMAaTU3NPaHO NOYMCTBaHe. 3a U3genus, KouTo e ObaaT CBbp3aHU KbM UMMMAHTUTE, KaTo
Hanpumep u3aenus 3a u3npobsaHe, e M3BECTHO, Ye Bpb3kaTa MeXay “MnnaHTa n abaTMbHTa e xapakTepucTika ot
KPUTUYHO BaXKHO 3HAYEHMeE 3a ycrexa Ha [eHTarnHoTo Bb3CTaHoBsABaHe. 3a Aa ce u3berHe noTeHumanHo nospexaaqe
Ha abaTMbHTa, € BanuamMpaH camo MPoLec Ha PbYHO MOYUCTBAHE, KOWTO BW Oocurypun no-ronsiMa rBKaBOCT Ha
[enuKkaTHUTE KOMMOHEHTM U LLie NO3BOMNKM eBEeHTyanHa npoBepka cnep noyncTeaHe. IHCTpymeHTute Ha BioHorizons,
kaTo bpesun, nepcopatopu, OTBEPTKN U Ap., Ca NpegHa3HAYeHN 3a PbYHO MOYNUCTBAHE, Cred KOeTo Ce MocTaBsAT B
XMpYpruyHn  Tabruuku 3a  ctepunusaums. Bbnpeku ye Tabnuukute Ha BioHorizons ca npowssedeHn OT
BMCOKOEEKTUBHI nonumMepu, kato Radel, n ca TepMuyHo cTabunHu, Te Morat fa ce pasrpagaT npy MHOrOKpaTHO
n3naraHe Ha BCOKW TeMnepaTypy, arpecuBHI NpenapaTti u MeXaH4HU CUMK, U3MON3BaHN B aBTOMATUYHUTE MUSIIHY
anapati. HacToswuTte ausaiiHin Ha KOMNIEKTUTE Npegnarat orpaHuMYeHa BEHTUNAUMS 1 MoraT Aa BKMYBaT TECHU
OTBBPCTUS, 3aTBOPEHU OTAENEHWS WNM  B3aMMOCBBLP3AHW YacTW, KOWTO 3afbpxaT Bnara W OTnaraHus.
ABTOMaTM3MpaHUTE CUCTEMWN MOXE Aa HE YCMEeAT Aa NOCTUrHaT LUATernHo NPOMMBAHE W NOACYLLABaHe, KOETO BOAM A0
OCTaTb4HO 3aMbpCsBaHe, HEMPUEMITBO 3@ XMPYPrniHN MHCTPYMeHTH. OCBEH TOBa, CTPySTa N0 BICOKO HansraHe B
aBTOMATUYHUTE MUSIMHU anapaTit MOXe [a NPUYMHU U3HOCBAHE MNnu pa3xnabBaHe Ha AenMKaTHU KOMMOHEHTH, KaTo
Hanpumep NPYXUHHW NPbCTeHU UK crnobku. PaspaboTeH e BanuauMpaH npoLec Ha PbYHO MOYMCTBAHE, KOWTO €
[0Ka3aHo eeKTUBEH 3a NOCTUraHe Ha HeobxoauMuTe H1Ba Ha YucToTa, 6e3 Aa ce KOMNpPOMeETHUPa PYHKLUMATA UK
ABATOTPANHOCTTA HA MHCTPYMeHTUTE. TpsibBa Aa ce U3Non3ea CRegHUAT NPOTOKON 3a NOYNCTBAHE:

11.1 UHCTPYMEHTH (C U3KNIOYEHUE Ha JpenKK):

11.1.1. CrnoGeHun MHCTPYMEHTH (Hanp. MHCTPYMEHTLT 3a NocTaBsHe/u3BaxgaHe Ha kanadkn ODSecure Cap
Insert/Extract Tool (ODSCT)) Tpsibsa Aa ce pasrnobaT npean BCEKM LMKbA Ha NOYMCTBaHE W
cTepunuanpaxe, 3a aa ce u3bernar kancynupaHe Ha octaTbLy, 06e3LBeTABaHe Ha MaTepuana umnu
HernoaAXOASLLO M3CyLLIaBaHe Ha KOMMOHEHTUTE.

11.1.2. Mpeay BCAKO NOYMCTBAHE MAXHETE BCUYKM UHCTPYMEHTW OT MHCTPYMEHTANHUTE TaBu 1 pasrnobeTe
TaBuTe.

11.1.3. MNpuroTBeTe pa3TBOP Ha MOYMCTBALLY NpenapaTt B KOHTEWHep, KaTo U3Non3BaTte LUMPOKOCNEKTbPEH
noyucTBaLL npenapart, Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe 0T NPOU3BOAUTENS.
BuxTe MHCTpYyKUMUTE Ha MPOM3BOAWTENS OTHOCHO M3MON3BAHETO/MPUrOTBAHETO Ha pasTBopa Ha
noYncTBaLLWs npenapar.

11.1.4. MoToneTe HamMbHO W3genusiTa B MPUrOTBEHUS Pa3TBOP M M W3YETKAWTE, 3a Aa OTCTpaHuTE
BMAMMUTE 3aMbPCABAHMS.

11.1.5. Vi3BapeTe n3penusaTa ot pa3tBopa 1 ri U3nnakHeTe 0bUnHoO € Teyalla YelmsaHa Boaa.

11.1.6. MNMocTaBeTe n3genusaTa B yNTpa3sykoB anapar, HambIIHEH C MPECEH Pa3TBOP Ha NOYMUCTBALL Npenapar,
W v ocTaBeTe Aa ce 0bpaboTAT ¢ ynTpassyk B NpoAbImkeHne Ha aeceT (10) MuHyTw.

11.1.7. WU3BageTe n3genusra ot pasteopa v xybasw rv n3nnakHeTe ¢ Tevalla YelumsiHa Boja.

11.1.8. 3abbpete nspenusta cue 70% nsonponunos ankoxon (IPA).

11.1.9. MNogcywete u3aenumsaTa ¢ Y1cTa Kbpna 6e3 BNacuHKK 1 M1 0CTaBeTe Aa U3CHXHAT HAMBITHO.
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11.2 Openku:

11.2.1. W3BageTe BCMYKM Openku OT Tabnute 3a UHCTPYMEHTM.

11.2.2. MNpuroTeeTe pa3TBOP Ha NMOYMCTBALLY NpenapaTt B KOHTEWHep, KaTo U3Mnon3BaTte LUMPOKOCNEKTbPEH
noyucTBaLy npenapart, Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe 0T NPOM3BOAMTENS.
BuxTe MHCTpyKUMUTE Ha MPOM3BOAWTENS OTHOCHO M3MON3BaHETO/NPUrOTBAHETO Ha pasTBopa Ha
noYmncTBaLLMs npenapar.

11.2.3. Openkute TpsibBa fa 6baat u34eTkaHu, 3a 4a ce OTCTPaHAT BUAMMUTE 3aMbPCsABaHMs, KaTo 3a LenTa
Ce W3ronaBa Meka YeTka, HaBMnaxHeHa C NPUroTBEHUS Pa3TBOP Ha NOYMCTBALL Npenapar.

11.2.4. WN3nnakHeTe 0BWUAHO ApenkuTe MoA Tevalla YeliMsHa Boaa.

11.2.5. Openkute Tpsabea fa ce nNocTaBaT B CTepunHa Tpbba, HanoeHa ¢ NPeceH pasTBOp Ha MOYKUCTBALL
npenapar, 1 06paboTteHu ¢ ynTpasBsyk B NpogbixeHne Ha gecet (10) MuHyTH.

11.2.6. W3nnakHeTe 0BWUAHO ApenkuTe NoA Tevalla YelMsHa Boaa.

11.2.7. Hanpbckaitte gpenkute ¢be 70% 130nponmnoB ankoxosl.

11.2.8. Wacywerte gpenkute ¢ yucta kbpna bes BnacuHKM.

3a pbyeH mogyn AS123 (300-100): 3a npouncTBaHe AyxHETE C Bb3AyX NOL HansraHe npe3 eauH OT YeTupute
OpeHaxHu oTBopa. 3a pbkoxBaTka 3a 6bp30 cBbp3BaHe CGS (CGS-QCH): 3a npouncTBaHe gyxHeTe C Bb3ayX Noa
HansraHe npe3 eauHns kpaii. M 3a aeata uHctpymenTa (300-100 n CGS-QCH): cnep Besika ynoTpeba v3nonasaiite
nybpuKkaHT 3a MEAMUMHCKW WHCTpYMeHTW, Hanmpumep Hinge Free® ot STERIS. Buxte wWHCTpyKumuTe Ha
NPOU3BOAMTENS OTHOCHO U3MOMN3BaHETO/NPUTOTBAHETO Ha NybpuKaHTa.

VIHCTpyMEHTH, KOWTO He MoraT Aa Ce NouMcTaT, ca 00esLBeTeHW, He CbBmafgaT MpaBWUIHO CbC CBbLP3BALLMTE
KOMMOHEHTM W/UNK He ce ABMXAT KakTo Tpsibea, TpsibBa a 6baaT N3XBbpIEHHU.

AKO € NpUNOXMMO, BbPHETE MHCTPYMEHTUTE MO CLOTBETHUTE MECTA B MHCTPYMEHTaNHaTa TaBa. Mankarta npoTesHa
TaBa BioHorizons (PROS1500) tpsbBa ga ce nouncTea U ctepunuavpa npasHa. [pu cTepunusmpaHe noctaBeTe
noYncTeHoTo m3genue B ogobpeHa ot FDA Topbuuka wnn onakoBka 3a CTEPUNM3MPAHE W W3MbIIHETE eanH OT
CnesHWTE OTTOBAPALLM HA KPUTEPUNTE CTEPUIN3ALMOHHI LMK 3@ TUMa YCTPONCTBO:

3a xupypruyeckn komnnekt u taBa Pro (PRO5000 u PRO4500), Freehand xupypruueckn KOMnnekT u TaBa
(FSK5000 u FSK4500), komnnekt u TaBa 3a HacoyeHa xupyprua (CGS4000 n CGS3500), xupypruyecku
komnnekT u Taa Tapered Internal HD (TSK4000 u TSK3500) n apyrv ronemu 3apeaeHv komnnektu BioHorizons
WKW NpasHu TaBu:

CTepunu3aLyoOHHU LMKNM
CnpaBka: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
Tun: ['paBUTaLMOHHa Napa lNpeaBakyymHa napa lNpeaBakyymHa napa
Bpeme Ha ekcrno3uums n 15 MuHyTV Mpn 132 °C 4 MuHyTV npmn 132 °C 3 MuHyTM Npun 134 °C
Temnepartypa: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
LTELETES ZRCE 3? 30 MUHYTH 20 MUHYTH 20 MUHYTH
u3cylaBaHe:

3a oTaenHu KOMNOHeHTH: KoMnnekT 3a Kbeu npoTe3n ¢ haceTupaH gusaiiH u wuHa (TSGKIT n TSGT) n
npa3Ha Manka npote3Ha wuHa BioHorizons (PROS1500):

CTepVI.I'IVI3aL|VIOHHVI LUWKNKn

. . . UK HTM 01-01 .
CnpaBka: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 PartC:2016 AAMI TIR12:2020
Tun:| [paBuTaLMOHHa Napa MpensakyymHa napa | [peasakyymHa napa | [paBuTaLMOHHa napa

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 120 of 165 ifu.biohorizons.com



Bpeme Ha ekcno3uuma n| 15 muHytu npu 132 °C | 4 muHytm npu 132 °C | 3 munyTu npu 134 °C 30 MUHYTU NpK
Temneparypa: (270 °F) (270 °F) (273 °F) 121 °C (250 °F)
b TN et 3a. 30 MUHYTH 20 MUHYTK 20 MUHYTH 30 MUHYTY
U3cywaBaHe:

3a BJIOXXHWUA KPAW Ha nHcTpyMeHTa 3a nocTaBsiHe/u3BaxaaHe Ha kanaukv ODSecure (ODSCT):

CTepunu3aunoHeH LKL
Tun: MpeaBakyymHa napa
Bpeme Ha ekcno3uuma u temnepartypa:| 3 MuHytu npu 135 °C (275 °F)
MuHumanHo Bpeme 3a u3cyluaBaHe: 16 MUHYTH
Hansrane: 2,06 6apa

3a U3BJIMYAHUA KPAW u CUHATA PbKOXBATKA Ha MHCTPYMeHTa 3a nocTaBsHe/U3BaXaaHe Ha Kanauku
ODSecure (ODSCT) u uHcTpymeHTa 3a umnpecvoHHu konuHrn ODSecure (ODSICT):

CTepunn3aunoHeH LKL
Tun: MpeaBakyymHa napa
Bpeme Ha ekcnosuumsa n temnepartypa:| 20 munyT npu 121 °C (250 °F)
MuHuManHo Bpeme 3a U3cyliaBaHe: 15 MUHYTH
Hansranxe: 1.1 bar

MpenopbyBa ce Aa BkNouKTe 30-MUHYTEH NEpuoz 3a OXNaxaaHe, Npeay Aa U3BaauTe U3AenusaTa oT Topbuykata Unum
onakoBKaTa 3a CTepUNM3aLys.

BHumanue! HenpaeunHoTo nouncTBaHe Moxe Aa AOBELe A0 HEafeKBATHO CTEpUNM3npaHe. AKO MHCTPYMEHTUTE He
GbaT Hamb/IHO M3CYLLEHM MO BPeMe Ha aBTOKMAaBMPaHeTo, ToBa MOXe [1a 0Befe [0 HannumMe Ha ocTaTbyHa Brara
W ga npuuvHu 0BesLBeTsBaHe W OKMCrsBaHe. V3non3BaHeTo Ha BOLOPOAEH MEPOKCUA MNK APYrv OKUCTIUTENN Lue
MoBpeaN MOBBLPXHOCTTA Ha WHCTPyMeHTUTE. [MpenopbyBa ce fa ce NpaBsT NEPUOLNYHM TECTOBE, MOYMCTBAHNS W
kanubpupaHus Ha aBTOKIaBMPaLLOTO 06opyaBaHe, 3a Aia Ce rapaHTUpa, Ye anapaTbT 0CTaBa B HaANEXHO paboTHO
CbCTOsHMe.

W3penusiTa, kouto e Obaart MU3XBBPNEHU, TpﬂﬁBa Aa ce Tpetupart 1 0693sapa3ﬂT KaTto OTnaabyHW NPOAYKTN OT
AEHTanHa XMpyprus B CbOTBETCTBUE C PENEBAHTHUTE MECTHU Hapeu6|/|.

12. CUMBOIN U ONMUCAHUA
Tabnuuata cbCc CUMBOMK NO-0Y € NpeaHa3HayYeHa Aa Cryxu eauHCTBEHO 3a crpaska. 3a NpunoXumMnTe CUMBOIK
BIXXTE eTUKeTa Ha OMakoBKaTa Ha NpoayKTa.

CumBon OnucaHue Ha cuMBoOna

BHumaHve

EnekTpoHHY ykasaHus 3a ynoTpeba

[pounssoguten

L&
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CumBon

OnucaHue Ha cuMBoOna

C€

Mpogyktute BioHorizons, kouTto ca 0603Ha4eHN ¢ eBponelickaTa MapkMpoBKa 3a
cvoteetctBie (CE), otroapaT Ha uancksaHusta Ha [upektuea 93/42/ENO oTHoCHO
MeLUUMHCKUTE U3genis, 3aegHo ¢ nameHenusTa ot [iupektuea 2007/47/EO mnm
Pernament 2017/745 oTHOCHO MeaumumHckuTe u3nenus. Mapkuposkata CE e BanugHa
caMo ako € oTrneyaTaHa 1 BbpXy eTukeTa Ha npoaykTa. YeTupuumndpernsT Homep, KOUTo
CbMbTCTBA MapkupoBkaTta CE Bbpxy NpunoxumnTe n3genus, 0TroBaps Ha JafeHus
HOTM(MLUMpaH opraH Ha EC.

REF

PechepeHTeH HoMep/HOMEP Ha apTUKyn

LOT

Homep Ha naptuaa

ubD

YHUKaneH uoeHTudukaTop Ha u3genneTo

[la He ce n3non3ea NOBTOPHO

[la He ce cTepunmanpa noBTOpHO

®
R
w

Cpok Ha rogHocT

STERILE| R CTepunuanpaHo Ype3 rama obmbyBaHe
M [laTa Ha npon3BoaCTBO
BHumanue: ®epepanHoTto 3akoHogaTencteo Ha CALL Hanara orpaHuyeHus, kato
Rx Only npopaxbata, pasnpoCTPaHEHNETO W U3MON3BAHETO Ha Te3un u3aenus Tpsbea aa cTasar
e[MHCTBEHO OT 3bbosiekap Ui nekap unu no Nopbyka Ha TakbB
YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuUTen B NocoYeHaTa Abpxasa Unu Iopucamkums. TekeTsT [XX]
XX |REP BbpXy cumBona 0603HavaBa ABy6ykBeH Unu TpByKBEH KOg Ha ObpxasaTa unu
topucankumaTa, Hanpuvep EU 3a EBponenckus cbios.
@ He u3nonaseanTe, ako onakoBkara € nospefeHa. /1axsbpneTte U3fenneTo 1 onakoskata.
MD MeauumHcKo nspenue
Non-sterile HecrepunHo

-——-
" ‘\
. \
' 1
D 4
SIS e—=7

EOnHuyHa CTEPUNHa 6apv|epHa CuUCTEMa C BbHLLUHA 3allMTHa OMnakoBKa

EauHnyHa cTepunHa GapuepHa cuctema

O
()

Hayano
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Cumeon OnucaHue Ha cumBona
MpeoynpexaeHue 3a MarHUTeH pe3oHaHc: Msgenneto moxe aa ce nsnonssa ¢ AMP npu
onpegenexu ycrosus
MR Conditional
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EAAHNIKA

To mapdv éyypago avTikaBioTéd 6Aeg Ti TTponyoUpeves avabBewpnoeis. H yAwaaa tou pwrotimou eival Ta AyyAikd.

To mapdv éyypago 1ox0el yio Ta odovTiaTpIkG epyaleia kal TrapeAkoueva tng BioHorizons Tou TapariBevral
TapakaTw. KaBe emonuavaon oTn CUCKEUOaia TOU TIPOIOVTOG TTEPIEXEI TIEPIYPAPH TOU TTPOIOVTOG TTOU TTEPIKAEIETA.

Mpoidvra ou euTriTTTOUV OTO TTEDiO EQAPUOYAS

XeIPOUPYIKA KIT Kal XEIPOUPYIKOi digKol

KargaBidia

KiT poaBeTikA¢ Kai digkol TIPOCTBETIKAG

AoKIJOOTIKG EUQUTELATA

XeIpoupyIKa TPUTTAvIA TTOU TrapéxovTal
HN OTTOOTEIPWHEVA

Xelpoupyikoi odnyoi

XeIpoupyIKa TPUTTAvIA TTOU TrapéxovTal
amoaTelpwpéva (piag xpAong)

Kupiol KUAIvBpoI Kal TIACTIKA XITwvia

XEIPOUpYIKOi OTTEIPOTONOI TTOU TTapéXOVTal
Hn aTTO0TEIPWUEVOI

ZUVOETOI Kl ETTIUNKUVTEG

XEIPOUpYIKOi OTTEIPOTONOI TTOU TIapéXOVTal
amoaTelpwiévol (piag xpriong)

Kwvikoi petpntég Béboug/deikTes Béboug

AlatpnTipeg 10100 Kal EpyaAEia TTPOETOINATIOG 10TOU

Kapideg mapalAnAiouoU kai oTepéwang

Opéleg diaudpewang TPOPIA 0aTOU

KaoTtavieg, epyaleia kar AaBég

Kwvikoi diatatrpeg akpohopiag

Dopeig

Odnyoi emmEdOU EUPUTEUHATOG

AaktUAior diokou

Odnyoi emmédou KoAoBwuaTog

Kouumwrdg daktUAIog

Emavaypnaipotmololueva owpara odpwang (scan
bodies)

1. MEPIFPA®H

Ta epyakeia Tng BioHorizons ypnaiyotolotvral yia d1adikaaieg 080vVTIKWY EPQUTEUNATWY, OTTWS avaTTuén Tne BEan,
TOTTOBTNGN  EUQUTEUMATWY KAl EUQUTEUMATIKEG OTTOKATAOTACEIC €VIOC TWV OUYKEKPIPEVWY evdeiCEwy  KdbBe
OUOTANOTOG EPQUTEUNATWY. H emioAuavon o€ KaBe epyaleio TTEPIEXEI TNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV, OTTWG
€AV TO EpYOAEio TTOPEXETAI ATTOCTEIPWUEVO ) YN ATTOCTEIPWHEVO Kl €AV TO £pyaAEio TTpoopileTal udvo yia ia pron.
Ta epyaAeia Kal Ta KIT TTOU TTAPEXOVTAI [N ATTOOTEIPWEVA TTPETTEI va KaBapiZovTal Kal va aTTOCTEIPWVOVTAl TIPIV ATTO
TNV TIPWTN Xpron kai oe k&be eméuevn xpron. Avatpécre aTov akdhouBo mivaka yia 1o(ta) UAIKO(G) Twv TTPoidvTwy
E GEDT ETTAQN ME TOV OTBEVA:

Mpoidvra pe dueon emaQn Pe Tov aogdeviy
XeIpoupyIKa TPUTTAvIA TTOU TrapéxovTal

HN OTTOOTEIPWHEVA

XeIpoupyIKa TPUTTAvIa TTOU TTaPEXOVTAl ATTOOTEIPWHEVA
(iag xpriang)

XEIPOUpYIKOi OTTEIPOTONOI TTOU TIapéXOVTal

Hn QTTOCTEIPWWEVOI

XEIPOUpYIKOi OTTEIPOTONOI TTOU TIapéXOVTal
amoaTelpwiévol (piag xpriong)

AlatpnTipeg 10100

YAIKO (KUpla oTOIXE )

Avolgidwtog xaAupag (aidnpog, xpwHio, VIKEAIO)

Avolgidwrog xaAupag (aidnpog, xpwHio, VIKEAID)

Avoggidwrog xaAuBag (aidnpog, XpwH1o, VIKEAIO)

Avoggidwrog xaAuBag (aidnpog, XpwH1o, VIKEAIO)

Avolgidwrog xaAupag (aidnpog, xpwio, VIKEAIO)
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MpoidvTa pe dueon emaQn pe Tov aodevi YAIk6 (kUpla aToIXEi0)
Avoggidwrog xaAuBag (aidnpog, XpwHio, VIKEAIO) Kal
ouvBeTIkO diapdvTi TAéyuatog 120/140

Epyahcia Tpoetoiyaciag 10Tou

Opéleg diaudpewang TPOPIA 0aTOU Avoggidwrog xaAuBag (aidnpog, Xpwi1o, VIKEAIO)
Kwvikoi diararhpe¢ akpohogiag Avotgidwrog xaAuBag (aidnpog, XpwHIo, VIKEAID)
OBdnyoi emmEdOU EUPUTEUHATOG Avoggidwrog xaAuBag (aidnpog, Xpwi!1o, VIKEAIO)
AoKIUaaTIKG EYQUTELHATA Ti-6Al-4V ELI (TirGvio, ahoupivio, Bavadio)
E;T(ﬁ;/g)xpnoluonmoupeva olpaTa 66pwong (scan Ti-6Al-4V ELI (tirGvio, ahouyivio, favadio)
Kwvikoi perpntég BaBoug Ti-6Al-4V ELI (ritévio, ahoupivio, Bavédio)
Acikteg BaBoug Avolgidwrog xaAupag (aidnpog, xpwio, VIKEAIO)

2. XPHZH I'IA THN OMOIA NPOOPIZETAI
Ta epyakeia kal Ta xelpoupyikd KIT TG BioHorizons evdeikvuvtal yia xprion atnv avamTuén tng BEang, Tnv TomobETan
Kl aTToKATACTAON EMQPUTEUHATWY BioHorizons Kal cuva@wy e¢apTnuaTwy.

3. KAINIKA OOEAH
Ta odovriarpikG TrpoiévTa BioHorizons emitpémouv TV avTikatdotaon Twv dovTiwv Tou Agirouv A/kal v
amokatdaTaon NG YaonTIKAG AsiToupyiag Kal Tnv avtioToixn BeAtiwan Tng moidtnrag {wrig.

4, ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta epyaleia kai Ta xeIpoupyIKa KiT Tng BioHorizons evdeikvuvTal yia xpARan otnv avamuén tng 8éang, Tnv Tommobétnon
Kal aTTokaTaoTaon eueuTeupdTwy BioHorizons kai guvagwy e¢aptnudtwy. Ta Tputravia piag xpAong g BioHorizons
evoeikvuvTal yia XpARon uévo e ta eueutelpara Tapered Internal kar Laser-Lok 3.0 Tng BioHorizons. Aev mpémel va
ETTIXEIPEITOI ETTAVOXENOIMOTIOINGT i ETTavaTIOOTEIpWON Twv TpuTaviwy. H BioHorizons dev @épel kapia eubuvn yia
ETTIXEIPOUEVN ETTAVAXPNTIUOTIOINON ) ETAVATIOOTEIPWAOT YETALU QTBEVWY.

5. ANTENAEIZEIX
Ta epyaleia BioHorizons dev mpémel va XpnaipomololvTal pe aaBeveic Tou £xouv aAepyies aTa GUYKEKPIPEVA UAIKA
TIOU XpnolyoTrololvTal, ouptrepiAapBavopévou Tou avogeidwrou xaAuBa Kal Tou KpapaTog TiTaviou.

6. NMAHOYIMOZ AZOENQN
Ta ouotAuara odovTikwy eu@uTteupdrwy BioHorizons Tpoopifovial yia XpAon O€ OKEAETIKA WPIKOUG, KN
maidiarpikoUs OAIKG A EPIKWG vwdoUs aabeveic, epdaov dev I0XU0UV 01 KOBOPITUEVES QVTEVOEIEEIS.

7. XPHEITEZ A TOYZ OMNOIOYZ MPOOPIZETAI

Ta ouoTApara epeuTeupaTwy BioHorizons rpoopifovTal pdvo yia xprian amo emayyeAaTieg uyeiag pe Gdeia Goknong
emayyéAUATOG, KOl TTIO OUYKEKPIPEVO, TA OUCTAATA epQUTEUNATWY BioHorizons Tpoopilovial yia xprion amo
EKTTOIOEUPEVOUG 0BOVTIATPOUG, XEIPOUPYOUG Kal 0DOVTOTEXVITES O€ £va TUTTIKO 0BOVTIATPIKO XEIPOUPYIKO TTEPIBAMAOY,
TO OTTOI0 UTTOPET VOl KUPAIVETAI OTTO 0DOVTIATPEIN YEVIKWY 0DOVTIATPWY EWG XEIPOUPYIKES iBOUTES YVaBOTTPOCWTTIKAG
XEIPOUPYIKAG, KaBw¢ Kai epyacTApia yia odovTiatpiké diadikaaieg. H xpAon autwv Twv TPoidviwv amaitei
€CeIOIKEUPEVES YVWOEIG KAl EUTTEIpIA OTNV OBOVTIATPIKS) EPQUTEUNATWY. Ta uoTAUATA Eu@uTEUpdTwy BioHorizons
QEPOUV GRaVON Kal ETIKETO WG 1ATPOTEXVOAOYIKO TTP0idv (MD) Kal xopnyouvTal Jovo L 1aTpikr auvtayr (Rx).

8. OAHrFIEZ XPHZHZ

01 0pBég xelpoupyikég dladikaaieg Kal OTTOKATAOTATIKEG TEXVIKEG atroTeEAOUV €uBUVN Tou emTayyeAuaria uyeiag. Kabe
KAIVIKOG 10TpO¢ TTpéTTel va agiohoyei T kataAAnAGTNTa TNG XpnoiuoTroloUuevng diadikaaiag pe Baan Tnv TTPOCWTTIKA
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laTpIKA eKTTaidEUan kail eutrelpia, dTTwe eQapudleTal aTnv eKAoTOTE TEPITTWOoN aoBevoug. H BioHorizons guvioTa
éviova TNV oAoKAipwaon GePIvapiwy yia 080VTIKA EUQUTEUHATA KAl TNV AuaTner TAPNGN Twv 00NyIWY TTOU aPopolV
10 TTPOI6VTA BioHorizons.

0dnyog emimédou koAoPwpartog Internal, XeipohaBr| €aywvikoU TO0OK: XpnGIHOTIOINOTE HOVO e CUUBATES XEIPOAABES
ouoThuaTog e¢aywvikol Took W&H. Tputdvia kar atreipotdor: Mpémel va avrikaBioTatal 6Tav mapatnpeital eBopd,
OTWG eiwaon TG amddoang KOTIS A 61av epeavifovtal anpeia amoxpwuatiopol. Ta KoTTIKG epyaleia Tpémel va
avTikaBigTavrar perd amé mepimou 12 wg 20 KUkAOUG ooTeoTOHIag, avahoya e TNV 00TIKA TTUKVOTNTA. H BioHorizons
ouvigTa TN ¥pron diaypduUaTog XPAONS TPUTTAVIWY yia Tnv TTapakoAoUBnan TG XPAONS Twv TPUTIAVIWY Kal TN
0100QaAIoN TNG aVTIKATAOTAONG Twv TPUTIAVIWY GUUQWva We TIG 0dnyies. Tpumdvia piag xprong: Elcayayete 1o
TPUTTAVI O€ WO XEIPOAARR kal OTPEWTE TOV TTPOCTATEUTIKO CWAMVA YO VO TOV aQaIpETETE TIPIV ATTO TN XPAON.
Tputavia CGS kai odnyoi: Amaiteital mpoooy waTe va diac@aAioTei 611 Ta Tputtdvia CGS akoAouBolv T ywvia
Twv evlBETwy AaPrc 0dnyol A Twv XITwviwy, yia va amo@euxbei 10 ptrAokapIoua Tou TputTaviou. AvaTpétre oTnv
avagopd TPUTTAVIWY Y10 TN CWoTH ETTIAOYI Kal XpAon Twy Tputtaviwy. Aiaatoleig Béang: QBroTe Tov diaaToléa éoa
0TO 00T EVW TOV TIEPIOTPEPETE. € TTIO OKANPO 0CTO, UTTOPET VO XPEIOTTET VA XPNOIUOTIOINTETE i apUpa yia va
xTutmaoere Tov dlaaToAéa aTo kardiMnAo BéBog. MpoaTtateuTikd Xitwvia Laser-Lok: AogaAioTe Ta kohoBwuara Baong
TITaviou TNV TTAEUPA Tou XITwviou e Thv emorfpavan 'Hybrid' A Ta e€atopikeupéva Kohofwpata Tiraviou otnv TTAeupd
ue Tnv emaonuavon 'Full Ti' yia va poaTateuoeTe Ty TepIoxn Tou Laser-Lok katd T guykdAAnan kai T oTiABwan.

Ta epyakeia avtiypagou epyaatnpiou Simple Solutions Tng BioHorizons €ivai epyaAeia xeipodg mou BonBolv oty
KOTAOKEUR KEPIVWV KAAUTITPWY OTTOKAPWONG HOVO Yia Ta TpwTtdkoAAa ammokardoTtaong Simple Solution. Mmopolv va
xpnaoiygotoinBolv aTnv odovTIaTpIKA povada A OTo £pyaCTAPIO Kal WIMOUVTal TN YEWHETPIa Kal To PéyeBog Tou
avrioToixou Kohopwyatog Simple Solution rfykar Tou avTiypdQou Xwpi¢ KOUPTIWTO XOPAKTNPIOTIKO GUYKPATNaNG,
EMTPETOVTIAG TNV a@aipean TG(Twv) kEPIVNG(wv) KaAITITPaG(WY) Xwpi¢ Tapaudpewan WETa Tn okAfjpuvan. Ta
£pyaAgia avTiypagou epyaaTnpiou KataokeuadovTal amo Kpapa TiTaviou.

9. MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI NMPO®YAAZEIZ

H kpion Tou KAIvIKoU 1aTpOU, G€ OXEON HE TNV ATOWIKA KATAOTAON TOU 00BEVOUG, TIPETTEI TTAVTA va UTTEPIOXUE TWV
ouaTdoewv og omoleadrote 0dnyieg xpriong Tng BioHorizons. Avatpégte ato mpoTuto Tou OSHA 29CFR1910.1030
pIv amd Tov kaBapioud Kai Tnv amooTeipwaon. MNpocbeTeg TEXVIKES TTANPOPOpiES diaTiBevTal KATOTTIV aITAUATOS aTTd
v BioHorizons 14 pmopolv va TpoPAnBolv A/kal va AngBolv amd T OGicUBuvan www.biohorizons.com.
EmkoivwvAoTe pe v E&utpémaon Mehatwv g BioHorizons A pe Tov TOTIIKG QVTITIPOOWTIO YO TUXOV EPWTATEIG
OXETIKA PE OUYKEKPIEVES 08NYieS xpRong. KaBe ooPapd TepioTarikd Tou £xel GUMPET O€ OXEON WE TO TTIPOIOV TTPETTE
VO ava@EPETal GTOV KATAOKEUAATH Kal aThv apuddia apxr Tou kpdroug péAoug g EE aTo otroio eival eykareaTnuévog
0 KAIVIkGS 10TpdG h/kal 0 aoBevNG.

Epyaheia mpooBeTikAG - XpnoIUOTIOIEITE POVO DUVANGKAEIBO yia TV TEAIKA TOTTOBETNGT TTPOGOETIKWY ECOPTNHATWY
TTOU aTTaITOUV KaBopiapévn potrh eykatdaTaong. H aUo@ign Twy mpoaBeTikwy eCaptnudrwy e Ta dAKTUAA pTTopei va
0dnynoel oE QVETTAPKRA POTTA Kal TEAIKA 0t XaAdpwan Tou efapthuatos. H utepPoAikiy a00@IEn Twv TPOCBETIKWY
eCapTnUaTWY WTTopEi va TTpoKaAETEl Bpalan Tou EEOPTANATOG I TIEPIGTPOPN TOU AVTIOTOIXOU EUPUTEUHATOG.

10. ENINAOKEZ KAl ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

O1 kivduvor Kal o1 eTITTAOKEG WE Ta epyaAeia, Ta TPOCTBETIKA aToIxXEia Kal Ta ePQuUTEUATA TIEPIAAUBAvVOUY, pETat)
aMuwy, 1a €¢Ac: (1) alhepyiki(£c) avidpaon(€ig) aTo UAIKG Tou epyaleiou, Tou eUQuUTEUNATOS A/kal TOU KOAOBWHATOG,
(2) Bpavan Tou guuUTENUATOC TTOU ATTAITET TNV EKQUTEUTN Tou /KAl TNV a@aipear Tou KOAOBWHATOS KaTA TNV Kpion
Tou KAIVIKOU 10TpoU, (3) xaAdpwaon g Bidag kohoPwuarog f/kar g Bidag auykpdrnang, (4) Aoipwén mou amaitei
avaBewpnon Tou 0odovTIKOU eu@uTEUUATOS, (5) veupikry BAGRN TTou pTopei va TPokaAéoel poviun aduvayia,
poudiacpa A Tévo, (6) IoToAoyIKEG avTIOPACEIC e TIBAVA CUHKETOXT HOKPOAywY h/kal IvOBAaCTwY, (7) oxnuatiopd
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euBOAwv Aitroug, (8) xaAapwan Tou eupUTEUATOC TTOU aTTaITEl XEIpoupyIkr eméuBaan avabewpnaong, (9) didTpnan
yvaBiaiou koAtrou, (10) didTpnan xelAikAc 1 yAwooikAg TTAdkag, (11) amwAeia oaTol TTou uTmopei va odnynoel o€
avaBewpnon f agaipeon kai (12) BAGBN Tou avamveuaTikoU i/ Kal TOU EVTEPIKOU CUCTAUOTOS WG OTTOTEAETUA

€10p6PNONG EEaPTANATOG.

11. XEIPIZMOZ KAI ANOZTEIPQZH

Na xelpiCeoTe TAvTa TO TIPOIOV PE YAVTIA XWPIG TTOUdPA KAl VO ATTOPEUYETE TNV ETTAPH HE OKANPA QVTIKEIUEVA TTOU
uTTopei va pokaAéoouv {nuia otnv emedveia. Edv To Tpoidv TTapéxeTal amooTeipwuévo, Ba TpéTel va BewpeiTal
0Teipo, €KTOC €AV N ouakeuaaia £xel avoixTe 1 xel uTrooTel {nuIG. XPNOILOTIOIWVTAS ATTODEKTH AONTITN TEXVIKA,
agaipéaTe 10 TPOIGV amd T ouokeuaadia pdvo agou mpoadiopicete 10 owaTd péyeBog. MNa un amooTelpwéva
TIPOIOVTA, aQaIPETTE KOl amoppiyTte OToIodATIOTE UANIKO aTTOOTOARG TIpIV amd TV apxIkr emegepyacia. Ta
Hn aTTOCTEIpWHEVA TTPOIGVTA Wiag XPHONG KAl TO TIPOTGVTA TTOU TTPO0PICoVTal VI ETTAVAXPNCIKOTIOINGT TTPETTEN VO
kaBapifovral kal va amoaTelipwvovTal TpIv amd Tn xprion. Ta mpoiévia g BioHorizons dev éxouv emikupwoEi yia
auToparoTroinuévo KaBapiopd. Ma TIC OUOKEUEC TToU TIpdkeITal va ouvdeBolv e Ta euguteluaTa, OTTwG Ta
mpomAdouara, ival yvwaTo 611 N o0vOEDT EUPUTEUHATOS KOl KOAOBWHATOG aTTOTEAET KPITIUO XAPAKTNPIOTIKG yia TNV
emTuyia TG 0dovTikAG amokatdaTaong. MNa va amogeuxBei mBavr {nuid oTn oOvOean, EMKUPWONKE pia diadikaaia
H6vo kaBapiouol pe To XEpl, n otroia Ba eméTpeme PeyaAlTepn cuehigia aTa eUBpaucTa eCapTApaTa kal Ba eTETPETTE
v mlavr| emBewpnon petd Tov kabapiopd. Ta epyaAeia g BioHorizons, dTrwg nAEKTPIKG TPUTIAVIA, XEIPOKivNTA
TpuTIAVIa, 00NYyoi K.ATT., TipoopicovTal yia KaBapioud Pe To xEPI Kal 0T GUVEXEID yia TOTTOBETNON O€ XEIpoupyIKoUG
diokoug yia amooTeipwar. Evw o1 diokol g BioHorizons karaakeuddovral amo moAupeph uwnAic amedoaong, OTrwg
10 Radel, kai eival Bepuikd oTabepoi, pmopolv va utopabuioTouv utd Tnv emavelAnupévn €kBeon oe uPnAég
Beppokpaaiec, akAnpd aTOPPUTTAVTIKA Kal PNXOVIKEG OUVAEIG TTOU XENOIMOTTOIoUVTal OTO AUTOMATOTTOINUEVO
mAuvTApia. Ta Tpéxovia oxédIa Twv KIT TIPOTPEPOUV TIEPIOPICUEVO ECAEPIOUS Kal UTTopEi va TrEpIAaPPBAvOUY OTEVES
OXIOWEG, eyKAeIouEva dlapepioparta f) aAAnhoaceahifdpeva pépn Tou Trayi1delouy Ty uypaadia kai Ta KatdAoita. Ta
QUTOHATOTTOINUEVA CUCTAPATA EVOEXETAI VO PNV ETTITUYXAVOUV TTIAAPEG EETTAUKA KOl OTEYVWHA, WE amoTéAeapa va
ONWIoUPYOUVTAI UTTOAEIMUATIKES MOAUVOEIG, N aTTOBEKTEG VIO TA XEIPOUPYIKA pyaleia. ETiTAéov, 0 wekaouoi uynAig
Trieong 070 auTopaToToINpéVa TTAUVTAPIO UTTopei va TTpokaAéoouv TpIRA 1 xaAdpwan €UBpauaTwy CapTNUATWY,
OTw¢ dakTUAiwV 1) cuyKpPOTNUATWY. AVOTITUXONKE PIa eTTIKUpWWEVN dladikaaia KaBapiauou Pe 1o xEp!, n otroia EdeItE
OTI €ival aTTOTEAETUATIKY YIO TNV ETTITEUEN TWV ATTAITOUPEVWY ETTITTEdWY KaBapIOTNTAG Xwpig va dlokuPeleTal n
Aerroupyia 1 n weéhipn didpkeia xpAong Twv opydvwy. Mpémel va xpnoipomoieital 1o akdAouBo TTPWTOKOANO
kaBapiapou:

11.1 EpyaAcia (e§0upOUpéVWV TWV TPUTTAVIWV):

11.1.1. Ta ouvappohoynuéva epyaleia (T.x. epyaheio eicaywyng/ecaywyng kaAimmpag ODSecure
(ODSecure Cap Insert/Extract Tool - ODSCT)) Ba mpémel va ammoouvapuoAoyoUvTal Tipiv aTmo kabe
KUKAO kaBapiopol kal amooTeipwang, waTe va amoQelyeTal 0 eyKAWRIOUOG UTTOAEIUUATWY, O
aToXPWUATIONOG TOU UAIKOU fi/Kal TO aKaTAAANAO OTEYVWHA TWV ECOPTNUATWY.

11.1.2. ApaipéaTe 6Aa Ta epyaleia amd Toug digkoug epyaAsiwy Kal ammroouvappoAoyaTe Toug dioKoug TrpIv
amé KaBe kabapiopo.

11.1.3. MapaokeudoTte €va OIGAUPA ATTOPPUTIOVTIKOU O€ dOXEIO XPNOIMOTIOIWVTAS évav KaBapioTikd
Trapdyovra eupéog edauarog, 6mwe 10 Enzymax® 1ng Hu-Friedy, ouuowva e TI¢ OUGTAOEIS TOU
kaTaokeuaoTh. Avarpégre oTig odnyieg xpAONG/Tapackeung SIAAULATOS OTTOPPUTTIAVTIKOU TOU
VOUILOU KATAOKEUAQTH.

11.1.4. EppubioTe TARpWS T TTPOIGVTA GTO TTAPACKEUAGHEVO dIGAUKA aTToppUTIAVTIKOU KAl BOUpTaioTeE T
Y10 VO OTTOUOKPUVETE TOUG 0paToug pUTTOUG.

11.1.5. AgaipéaTe Ta TTPOidvTa a6 TO BIGAUNA ATTOPPUTTAVTIKOU Kal EETTAUVETE Ta OXOAAOTIKA KATW aTTO
TPEXOUEVO VEPS BpUON.

11.1.6. TommoBetAOTE TA TTPOIOVTA O POVABA UTIEPHXWY YEUATN HE PPECKO BIGAUNA OTTOPPUTIAVTIKOU KOl
utroBaete o€ emetepyaaia e uTreprixoug yia déka (10) AetrTd.
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11.1.7. AgaipéaTe Ta TPoidvTa a6 TO SIGAUNA OTTOPPUTTAVTIKOU KaI EETTAUVETE Ta OXOAAOTIKA KATW atmd
TpEXOUMEVO VEPS PPUONG.

11.1.8. KaBapioTe ta mpoiévra pe 70% 100mpotTuAikh aAkodAn (IPA).

11.1.9. TaymovapeTe Ta TPoidvTa e kaBapd Tavid Xwpig xvoudl Kal aQAOTE Ta VO OTEYVWOOUV TEAEIWG
oTov aépa.

11.2 Tpumravia:

11.2.1. AgaipéaTe OAa Ta TpuTTdvia aTmod Toug BioKOUG pyaAEiwy.

11.2.2. MapaokeudoTte €va OIGAUNA ATTOPPUTIOVTIKOU O€ dOXEIO XPNOIMOTTIOIWVTAG évav KaBapioTikd
Tapayovta eupéog aouarog, 6Twe 10 Enzymax® tng Hu-Friedy, oUpgwva pe TI¢ OUCTACEIG TOU
kaTaokeuaoTh. Avarpégre aTic odnyieg xprong/mapackeurg OIGAUUOTOC OTTOPPUTIAVTIKOU TOU
VOUILOU KATAOKEUAQTH.

11.2.3. Ta tpumavia Pouptaiovtal yia va amouakpuvBolv Ta opatd umoAciyyaTa pe Wia BolpToa e
MOAQKEG TPiXEG TTOU €XEI UYPAVOET PE TO TTAPACKEUATEVO DIGAUNA OTTOPPUTTAVTIKOU.

11.2.4. =emAUveTe GXOAQOTIKA TA TPUTTAVIA KATW 0T TPEXOUMEVO VEPS TS BpUoNG.

11.2.5. Ta1putr@via T0TToBETOUVTAI OE ATTOOTEIPWEVO GWAAVA YEUATO LE PPECKO SIAAUNA OTTOPPUTTAVTIKOU
kai utropaAlovTal o€ emegepyaaia pe utreprixoug yia déka (10) Aetrd.

11.2.6. =emAUveTe GXOAQOTIKA TA TPUTTAVIA KATW OTTO TPEXOUMEVO VEPS TG BpUoNG.

11.2.7. Wekdore 1a Tputtavia pe 70% 100TrpotrUAIKR aAkodAn (IPA).

11.2.8. X1eyvaTe TAUTTOVAPOVTAG T TPUTTAVIA XPNOIHOTIOIWVTAG KaBapd Tavid Xwpig Xvoud!.

la n povéda xeipdg AS123 (300-100): SioxeTeUoTe aEpa UTTO TTiEON PEOW Piag ammd TI TETOEPIG OTTEG ATTOATPAYYIONG
yia ekkaBapion. MNa tn Aapn Tayeiag ouvdeong CGS Quick Connect Handle (CGS-QCH): dioxetelaTe aépa utrd Trieon
amo 10 €va Akpo yia ekkabapion. Kai yia 1a duo epyakeia (300-100 kai CGS-QCH): xpnoipomoinaTe AimmavTiko yia
latpIk@ epyakeia O6mwg T0 Hinge Free® ¢ STERIS petd amd kdBe xpron. AvarpéCre oTic odnyieg
XProng/mapackeung SIaAUNATOS ATTOPEUTIAVTIKOU TOU VOUIMOU KATOGKEUADTH).

Ta epyaAeia ou dev eivar duvard va kaBapiaToly, gival aToxXpwiaTIouéva, dev GUVOEOVTAl CWATA € T avTiaToIXa
eCapmuata f/kai dev apBpwvovtal dTrwg TPoRAETTIETAI, Ba TIPETTEI va ATTOPPITITOVTAL.

Kara mepimmwon, emoTpéwTe Ta epyaleia oTi¢ kataAAnAes BEaeic aTov dioko epyaleiwv. O diokog TTPOTBETIKAG,
HIKpoU ueyéBoug Tng BioHorizons (PROS1500) mpémer va kaBapiletal kai va amoaTeipwveral kevés. la
amoaTeipwan, TomoBeTAaTE TO KABapIoPévo TTPOIGY € eykekpipévn amd Tov FDA BAkn ) TepITUNIya aTToaTEipwaong
kai eKTEAEDTE Evav T TOUG akGAouBoug TTIGTOTTOINUEVOUS KUKAOUG OTTOCTEIPWONG Y10 TOV TUTTO OUOKEUNG:

MNa 1o Xeipoupyikd Xer ki Aioko Pro (PRO5000 kai PRO4500), To Xeipoupyikd Zet kai Aioko Freehand
(FSK5000 kon FSK4500), To Zer ki Aioko KaBodnyoupevng Xeipoupyikig (CGS4000 kot CGS3500), To
Xeipoupyikod Zer kou Aioko Tapered Internal HD (TSK4000 ko TSK3500) kon dAAa peydAa @opTwpéva ZeT
BioHorizons f adgioug Aiokoug:

KikAol arooTeipwang

Avagopd:|  AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 Mépog C:2016
Tomoc: Atpég pe Bapunta ATuog pe pokarepyaaia | Atudg pe TTpokaTtepyaaia Kevou
) kevou
ey .| 15 Aemrtd aToug 132 °C 4 \erta oToug 132 °C 3 Aerrta aToug 134 °C
Xpovog ékBeong kai Beppokpaagia: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
EAGx10TOG XpOVOG OTEYVWHATOG: 30 Aetd 20 AetrT@ 20 Aetité
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Mo pepovwpéva epyaleio, To KIT Kol 0 Siokog pe Kwvikod kovto 0dnyo (TSGKIT kai TSGT) kai o pikpdg adeiog
diokog mpooBeTikng BioHorizons (PROS1500):

KikAol atrooTeipwong
Avagopd:| AAMITIRI22020 | AAMITRi22020 | UKHTMOTOTMEROS | aayy miR12:2020
. . , ATpOG e ATu6¢ e TTpoKaTEPYaTia . .
Tomog:| Atudg Pe Bapunta TIpOKATEPYAsTa Kevod KEVOU ATu6G pe BapunTa
Xpo6vog ékBeang kai| 15 Aetrra otoug 132 °C |4 Aemrd otoug 132 °C | 3 Aemrtd aToug 134 °C 30 Aetrtd aTOUG
Oeppokpaaia: (270 °F) (270 °F) (273 °F) 121 °C (250 °F)
EAGXIOTO XPOVOS| 3 ) 11 20 Aerric 20 Aerric 30 Aerrid
OTEYVWHATOG:

yia To AKPO EIZAFQIHZ tou epyaAeiou eicaywyng/e§aywyng kaAimrpag ODSecure (ODSecure Cap
Insert/Extract Tool - ODSCT):

KikAog amrooTeipwang
Tomog:| ATuoG pe Tpokarepyaaia kevol
Xpovog ékBeong kai Beppokpaaia:| 3 Aetrrd aToug 135 °C (275 °F)
EAGyi10TOG XpOVOG OTEYVWHATOG: 16 Aetrtd
Micon: 2,06 bar

yia 10 AKPO EZAIQIrHE kai Tnv MIMAE AABH Tou gpyalciou eicaywyng/eaywyng kaAimrrpag ODSecure
(ODSecure Cap Insert/Extract Tool - ODSCT) kai Tou epyaAgiou a§ova amotimwong ODSecure (ODSecure
Impression Coping Tool - ODSICT):

KUkAog amoaTeipwang
Tomog:|  ATuOG pe TpokaTepyaaia kevol
Xpovog ékBeong ka1 Beppokpaagia:| 20 Aemrtd aToug 121 °C (250 °F)
EAGy10TOG XpOVOG OTEYVWHATOG: 15 hertdy
Migon: 1,1 bar

ZuvigTartal va cuutepIAGpete pia mepiodo woeng 30 Aetrwv TTPIV agaipédeTe Ta TTpoiévia amd ™ BAkn A 10
TEPITUAYUA ATTOOTEIPWOTG.

Mpoooxn! O akatdAnAo¢ kabapiopds ptopei va odnyroel ae avetrapkn amooTeipwan. Mn TARPES OTéEyVWHA Twv
epyaAgiwy Kat@ TV amooTEipWan O AUTOKAUGOTO UTTopPET va a@rael Uypaaia Kal va TIPOKAAETE! ATTOXPWHATIONG Kl
oeidwaon. H xpron umepoteidiou Tou udpoydvou i GAAwv ofeidwrikwy Trapaydviwy Ba eivar empBAapic yia my
emedvela Twv epyaAeiwv. Zuviataral n mepIodIkA dokiur, 0 KaBapiouds kai n Babduovéunon Tou OTTAIGUOU TOU
autékauaTou, waTe va dlac@ahileTal 4TI n ovada Tapapével o€ KA KatdaTaon Asiroupyiag.

Ta mpoidvTa TTPOG amOpPIYN TIPETEI VA UTTOBAANOVTaI O€ £TEEEPYATia KAl ATTOAULAVOT WG 0BOVTIOTPIKA
XEIPOUPYIKA amORANTA GUNOWVA WE TOUG QVTIGTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

12. ZYMBOAA KAI MEPIFPAQEZ
O TrapakaTw TTivakag oupBOAwy TTpoopideTal VO yia OKOTTOUS avagopdc. Avarpégte oTnv emMonUaven TG
OUOKEUATIag TOU TTPOIBVTOC yia Ta OXETIKA 0UBOAQ.
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Z0ppoAo Mepiypagn ouppoiou

& Mpoooxn
HAekTpovikég odnyieg xpAong
“ KaTaoKkeuaoTrg

Ta mpoidvta TG BioHorizons Tou gépouv 10 eupwraikd ariua cuppépewaong (CE)
c € mAnpoUv TIS amaitoeig Tng odnyiag 93/42/ECK yia ta 1atpotexvoloyikd Tpoidvia,

omwg TpotrotroInBnke amd Tnv odnyia 2007/47/EK, 1j Tou kavoviauou 2017/745 yia Ta
larpotexvoAoyika Tpoidvta. H ofuavon CE givai ykupn povo eav gival emmiong Tuttwpévn
oTnv EManuavon Tou Tpoiovtog. O TeTpawni@iog apiBués Tou ouvodelel T ofjuavon CE
OT0 OXETIKA TTPOIOVTA aVTIGTOIXET OTOV KOIVOTTOINUEVO OpyavIOu6 Tng EE.

REF ApIBUOC avapopac/TpoioVTOC

LOT Ap1Bp6C TapTidag

ATTOKAEIGTIKO avayvwpIoTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Mnv eTTavaypnoiPoTIoIEiTe

Mnv £TTavaTTIOOTEIPWVETE

1@ e

Huepounvia Afgng

STERILE| R AmrooTelpwiévo e akTivoBoAia yappa

&I Huepopnvia karaokeung

Rx Onl Mpoaoxn: O OpooTovdiakdg vopog Twv HIMA Tepiopidel Tnv TwAnan, T Siavopr Kai T
y XPaN QUTWV TwV TTPOIGVTWY aTTd 0dOVTIATPO A 1ATPO, 1) KATOTTIV EVIOANS auToU

E¢ouaio0dotnuévog avTITTpAowTTog TN GUYKEKPIKEVN Xwpa A dikalodoaia. To keijevo

XX |REP [XX] aTo ouppoAo utrodeikvUEl Tov dIdiypaupo f TPIdIyPapUO KwdIKG TNG XWEAS A TNG
dikaiodoaiag, .. EU yia v Eupwaiki Evwan.
@ Mn xpno1doTToIEiTE €AV N OUCKEUATTa EXEl UTTOOTET (1A, ATTOPPIYTE TO TIPOIGV Kal TN
oucoKkeuaaia.
MD laTpoTexvoAoyikd TPoidV
Non-sterile Mn amoaTelpwpévo
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Z0ppoAo Mepiypagn ouppoiou

- =

O 200Tnua povou oTeipou ppayuol e TTPOOTATEUTIKR EEWTEPIKT GUOKEUATIa

.....

200Tnua povou OTeipou ppayou

@ Apxiki oehida

Mpogidotroinan payvnTIKAG Topoypagiag: To TPoI6V eival aCQAAES YIO HayvNTIKN
Topoypagia utd 6poug
MR Conditional

L02036 Rev N FEB 2026 DCR26082 Page 131 of 165 ifu.biohorizons.com



MAGYAR

Ez a dokumentum hatalyon kivil helyez minden korébbi verziét. Az eredeti nyelve angol.

Ez a dokumentum az alabbiakban felsorolt BioHorizons fogaszati eszkdzdkre és tartozékokra vonatkozik. Mindegyik
terméken a csomagolason talalhaté cimke tartalmazza az eszkdz leirasat.

A dokumentum targyat képezd eszkozok

Sebészeti készletek és mUtéti talcak

Csavarhuzok

Protetikai készletek és protetikai talcak

Implantatum-prébadarabok

Nem steril sebészeti furok

Sebészeti vezetdeszkozok

Steril (egyszer hasznalatos) sebészeti vezetdeszkozok

Féfékhengerek és kezdbhtivelyek

Nem steril sebészeti menetvagok

Csatlakozok és hosszabbitok

Steril (egyszer hasznalatos) sebészeti menetvagok

Kupos mélységmérdk/mélységjelzk

Szbvetlyukasztok és szovetformazok

Parhuzamos és rogzitészegek

Csontprofilozé farok

Reteszek, szerszamok és fogantyuk

Kupos peremfeltagitdk

Hordoz6 eszkozok

Implantatumszint(i vezetéeszkdzok

Talcak tomitései

Felépitményszintii vezeteszkdzok

Karikagy(r(k

Ujrafelhasznalhato szkennelési testek

1. LEIiRAS

A BioHorizons eszk6zok fogaszati implantacios eljarasokhoz hasznalatosak, példaul a beliltetési hely kialakitasahoz,
az implantatum behelyezéséhez és az implantatummal végzett restauracidkhoz, az egyes implantatumrendszerek
javallatain beliil. Az egyes eszkozokon talalhatd cimke fontos termékinformaciokat tartalmaz, tobbek koz6tt azt, hogy
az eszkoz steril vagy nem steril, és hogy az eszkdz csak egyszeri hasznélatra késziilt-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) lasd a kdvetkez6 tablazatban:

A beteggel kozvetleniil érintkez6 eszkozok

Anyag (f6 d0sszetevok)

Nem steril sebészeti furok

Rozsdamentes acél (vas, krom, nikkel

Steril (egyszer hasznalatos) sebészeti vezetdeszkozok

Rozsdamentes acél (vas, krom, nikkel

Nem steril sebészeti menetvagok

Steril (egyszer hasznalatos) sebészeti menetvagok

Szbvetlyukasztdk

)

( )
Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)
Rozsdamentes acél (vas, krom, nikkel)
Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)

Szovetformazok

Rozsdamentes acél (vas, kréom, nikkel) és 120/140-es
halos(irliséggel készitett szintetikus gyémant

Csontprofilozé furdk

Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)

Kupos peremfeltagitok

Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)

Implantatumszintii vezetéeszkozok

Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)

Implantatum-prébadarabok

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

Ujrafelhasznalhatd szkennelési testek

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

Kupos mélységmérdk

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

Mélységjelzék

Rozsdamentes acél (vas, krém, nikkel)
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2. TERVEZETT FELHASZNALAS
A BioHorizons eszkdzok és mitéti készletek a BioHorizons implantatumok és a hozzajuk tartozé komponensek
helyének kialakitasara, behelyezésére és helyreallitdsara szolgalnak.

3. KLINIKAI ELONYOK
A BioHorizons fogaszati eszkdzok lehetévé teszik a hianyzo fogak potlasat és/vagy a ragofunkcié helyredllitasat,
ezaltal hozzajarulva az életmindség javitasahoz.

4. A HASZNALAT JAVALLATAI

A BioHorizons eszkdzok és mitéti készletek a BioHorizons implantatumok és a hozzajuk tartozé komponensek
kizarélag a BioHorizons kupos belsé és Laser-Lok 3.0 implantatumokkal valé hasznalatra javallottak. A furokat nem
szabad Ujrafelnasznalni vagy Ujrasterilizalni. A BioHorizons nem vallal felelésséget a kiilonbdz6 betegek kezelése
kéz0tt végzett Ujrafelhasznalasi vagy Ujrasterilizalasi kisérletekért.

5. ELLENJAVALLATOK
A BioHorizons eszkdzok nem hasznalhaték olyan betegeknél, akik allergiasak a hasznalt anyagokra, tobbek kdzott
a rozsdamentes acélra és a titdn6tvozetre.

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

7. CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantdtumrendszereket kizarélag engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakemberek Aaltali
hasznalatra szolgalnak, vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és
fogtechnikusok altal, szokvanyos fogészati sebészeti kornyezetben torténd hasznélatra szanjuk, ami az altalanos
fogorvosi rendel6ktdl a maxillofacialis sebészeti miitékon at a fogaszati eljarasi laboratériumokig terjedhet. Ezen
termékek hasznalata az implantatumos fogpétias terén szerzett specialis ismereteket és tapasztalatot igényel.
A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkdzként (MD) vannak megjeldlve, és csak orvosi
rendelvényre kaphatok.

8. HASZNALATI UTASITAS

A megfeleld sebészeti eljarasok és restauracios technikak kivalasztasa az egészségligyi szakemberek felelésségét
képezi. Minden klinikusnak sajat orvosi ismeretei és tapasztalata alapjan kell értékelnie az alkalmazott eljaras
megfeleléségét az adott beteg esetén. A BioHorizons erdsen ajanlja a fogaszati implantacios tanfolyamok elvégzését
és a BioHorizons termékekre vonatkozd utasitasok szigoru betartasat.

Belsé felépitményszintli behajtoeszkdz, hatszdgletli nyilasi kézi darab: Csak kompatibilis W&H hatszdgleti
tokmanyrendszerrel ellatott kézi darabokkal hasznalhato. Furdk és menetvagok: Ezeket ki kell cserélni, ha kopas
észlelhetd, példaul a vagasi hatékonysag csdkkenése, vagy elszinezddés lathatd. A vagoeszkdzoket a csontsiiriiségtdl
figgben kortlbelll 12-20 csontvagasi ciklus utan kell cserélni. A BioHorizons javasolja egy furéhasznélati tablazat
hasznalatat a farék hasznélatanak nyomon kdvetésére és a furdk eldiras szerinti cseréjének biztositasara. Egyszer
hasznalatos furdk: Hasznalat elétt helyezze a furét a kézi darabba, és csavarja le a védécsdvet. CGS furdk és
vezetéeszkozok: Ugyelni kell arra, hogy a CGS firdk kdvessék a vezetdeszkdz fogantytjanak betéte vagy hiivelye
iranyat a furé megszorulasanak elkerilése érdekében. A megfelel6 furd kivalasztasahoz és hasznélatahoz olvassa el
a furé dokumentacidjat. Furattagitok: Nyomja a tagitét a csontba, és kdzben forgassa. Szilardabb csontoknal
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szlkséges lehet, hogy a tagitot egy kalapaccsal itdgetve vezesse be a megfelelé mélységig. Laser-Lok védbhiivelyek:
Régzitse a titan alap-felépitményeket a hively ,Hybrid” feliratl oldalahoz, illetve az egyedi titan felépitményeket
a hlvely a ,Full Ti" felirati oldalahoz, hogy megvédje a Laser-Lok teriiletét a ktés és a polirozas soran.

A BioHorizons Simple Solutions kézi replikatumkészitési laboratériumi eszkdzok, amelyek kizarolag a Simple Solution
restauracids protokollok esetén a kiégetett viaszontvények gyartasat segitik el6. A fogorvosi rendel6ben vagy
laboratériumban hasznalhatdk, és a megfeleld Simple Solution felépitménnyel és/vagy replikaval azonos geometriai
formajuak és méretiiek, a rogzitéshez sziikséges bepattintasi funkcio nélkil, igy a viaszontvény(ek) a megszilardulas
utan deformacio nélkiil eltavolithatd(k). A replikakészitési laboratdriumi eszkdzok titandtvozetbdl késziilnek.

9. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A BioHorizons hasznalati utasitasaban (IFU) szerepld ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikusok
megitélése az egyes betegek egyéni allapotaval kapcsolatban. A tisztitas és a sterilizalas el6tt olvassa el az OSHA
29CFR1910.1030 szabvanyt. Tovabbi technikai informéciok igényelheték a BioHorizons vallalattol, illetve
megtekinthetdk és/vagy letdltheték a www.biohorizons.com weboldalon. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos
hasznalati utasitassal kapcsolatban, forduljon a BioHorizons (igyfélszolgalatdhoz vagy helyi képvisel6jéhez. Az
eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a klinikus és/vagy a beteg
lakohelye szerinti EU-tagallam illetékes hatésaganak.

Protetikai eszkdzok - Kizarolag nyomatékkulcsot hasznaljon a meghatarozott beszerelési nyomatékot igényld protetikai
alkatrészek végleges beszereléséhez. Ha ujjal huzza meg a protetikai alkatrészeket, nem lesz elegendd
a forgatonyomaték, és az alkatrész kilazulhat. A protetikai alkatrészek tdl nagy nyomatékkal torténd meghuzasa
eltérheti az alkatrészt, vagy elfordithatja a hozza tartoz6 implantatumot.

10. SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkdzokkel, protézisekkel és implantatumokkal kapcsolatos kockézatok és szovédmények kdzé tartoznak tébbek
kozott a kovetkezok: (1) allergias reakcio(k) az eszkdzre, az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az
implantatum t6rése ésivagy a felépitmény eltavolitdsanak szlikségessége a klinikus megitélése alapjan; (3) a
felépitménycsavar és/vagy a rogzitécsavar meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum revizios mitétét igényld fertézés;
(5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, érzészavart vagy fajdalmat okozhat; (6) szdvettani reakciok,
amelyekben makrofagok és/vagy fibroblasztok vehetek részt; (7) zsirembdlia; (8) revizios mitétet igényld
implantatumkilazulas; (9) az arclireg perforacidja; (10) a labialis vagy lingualis csontfelszin perforaciéja;
(11) csontvesztés, amely esetleg reviziot vagy eltavolitast igényelhet; és (12) 1éguti és/vagy bélrendszeri karosodas
az alkatrész aspiraciojanak kovetkeztében.

11. KEZELES ES STERILIZALAS

Az eszkdzt minden esetben pormentes keszty(iben kell kezelni, és kertilni kell az érintkezést a felilletét esetleg karosito
kemény targyakkal. A sterilen szallitott eszkdz sterilnek mindsdl, kivéve, ha fel van bontva, vagy sériilt a csomagolas.
A megfelel6 méret meghatérozasa utan az elfogadott steril technikat alkalmazva vegye ki az eszkdzt a csomagolasbal.
Nem steril eszkdz0k esetén az elsd feldolgozas el6tt tavolitsa el és dobja el a szallitashoz hasznélt anyagokat. A nem
steril egyszer hasznalatos eszkdzOket és az Ujrafelhasznalasra szolgald eszkdzoket hasznalat el6tt meg kell tisztitani,
és sterilizalni kell. A BioHorizons eszkdzoket nem validaltak automatizalt tisztitasra. Ismert, hogy az implantatumokhoz
csatlakoztatandd eszkozok, példaul a beliltetések esetében az implantatum és a felépitmény koz6tti kapesolat kritikus
fontossagu a fogaszati restauracié sikere szempontjabdl. A csatlakozas lehetséges karosodasanak elkerilése
érdekében kizarolag kézi tisztiths megengedett, amely nagyobb rugalmassagot biztosit az érzékeny alkotoelemek
szamara, és lehet6vé teszi a tisztitas utani esetleges ellendrzést. A BioHorizons miiszereit, példaul a farokat,
lyukasztokat, behajtoeszkozoket stb. manuélisan kell tisztitani, majd sterilizalas céljabol sebészeti talcakra kell helyezni.
Bar a BioHorizons talcak nagyteljesitményi polimerekbdl, példaul Radelbdl késziilnek és hdstabilak, az automata
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tisztitdkban hasznalt magas hdmérsékletnek, agressziv mososzereknek és mechanikai er6knek valo ismétlddd
kitettség hatasara lebomolhatnak. A készletek jelenlegi kialakitdsa nem biztosit megfelelé szellézést, és tartalmazhat
keskeny perforaciokat, zart rekeszeket vagy egymasba illeszkedé elemeket, amelyek felfogjak a nedvességet és a
szennyezédéseket. El6fordulhat, hogy az automata rendszerek nem biztositjak a teljes Oblitést és szaritast, ami
maradvany-szennyezédéshez vezethet; ez elfogadhatatian a sebészeti eszkozok esetében. Ezenkivil az automata
tisztitdkban 1évé magasnyomasu permet kopast, vagy a kényes alkatrészek — példaul a régzitégylrik vagy
szerelvények — meglazuldsat okozhatja. Kifejlesztettek egy hitelesitett kézi tisztitasi eljarast, amely hatékonynak
bizonyult a sziikséges tisztasagi szint elérésében anélkil, hogy veszélyeztetné a miszerek mikodését vagy
élettartamat. A kbvetkezd tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

11.1 Eszko6zok (a farok kivételével):

11.1.1. Az Osszeszerelt miszereket (pl. ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT)) minden tisztitasi és
sterilizalasi ciklus elétt szét kell szerelni, hogy megelézze a térmelék beékel6dését, az anyag
elszinezédését és/vagy az alkatrészek nem megfeleld szaradasat.

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

11.1.3. Készitsen egy tartalyban a gyartd ajanlasai szerint tisztitboldatot széles spektrumu tisztitoszerrel,
példaul a Hu-Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A mosészeroldat hasznélatara/elkészitésére
vonatkozdan kdvesse a gyarté hasznalati utasitasat.

11.1.4. Az eszkdzOket teljesen meritse be az el6készitett tisztitdszeres oldatba, és kefével tavolitsa el a
lathaté szennyezddéseket.

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

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

11.1.7. Vegye ki az eszkdzoket a mososzeres oldatbél, és alaposan dblitse le éket folyd csapviz alatt.

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

11.1.9. Tordlje szérazra a készllékeket tiszta, sz0szmentes ruhaval, és hagyja 6ket teliesen megszéradni a
levegon.

11.2 Furok:

11.2.1. Tavolitsa el az dsszes furét az eszkdztalcardl.

11.2.2. Készitsen egy tartélyban a gyartd ajanlasai szerint tisztitdoldatot széles spektrumu tisztitdszerrel,
példaul a Hu-Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A mosészeroldat hasznélatara/elkészitésére
vonatkozdan kdvesse a gyarté hasznélati utasitasat.

11.2.3. A fUrékat a lathato tormelék eltavolitasa érdekében puha sortéji mosdszeroldattal megnedvesitett
kefével at kell kefélni.

11.2.4. Alaposan oblitse le a furokat foly6 csapviz alatt.

11.2.5. A furékat friss mosdszeroldattal toltott steril cs6be kell helyezni, és tiz (10) percig tisztitani kell.

11.2.6. Alaposan dblitse le a furokat foly6 csapviz alatt.

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

11.2.8. Tiszta, szdszmentes kenddkkel itassa fel a folyadékot a furdkrol.

AS123 kézi egység (300-100) esetén: A tisztitashoz a négy leeresztényilas egyikén keresztil fujjon tdinyomasos
leveg6t. CGS gyorscsatlakozos fogantyuhoz (CGS-QCH): A tisztitashoz fujjon tilnyomésos leveg6t az egyik végébe.
Mindkét eszkoz (300-100 és CGS-QCH) esetében: Minden hasznélat utdn hasznéljon orvostechnikai eszk6z6kh6z
valé kenbéanyagot, példaul STERIS Hinge Free® terméket. A kenéanyag hasznalatara/elkészitésére vonatkozéan
kbvesse a gyartd hasznélati utasitasat.

Azokat az eszkdzOket, amelyek nem tisztithatdk, elszinezédtek, nem illeszkednek megfeleléen a hozzajuk tartozo
alkatrészekhez, és/vagy nem a tervezett modon mozognak, ki kell selejtezni.
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Ha szlikséges, helyezze vissza az eszkdzoket a miiszertalca megfelelé helyére. A BioHorizons kis méretii protetikai
talcat (PROS1500) ires allapotban kell tisztitani és sterilizalni. Sterilizalashoz helyezze a megtisztitott eszkdzt egy
FDA éltal jovahagyott sterilizalo tasakba vagy csomagolépapirba, és futtassa le az eszkéztipushoz tartozé alabbi
mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikeét:

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

Sterilizalasi ciklusok

Forras: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01 PartC:2016
Tious: Gravitacios gbzsterilizalas Elévakuumos El6vakuumos gézsterilizalas
pus: gozsterilizalas
i b i 15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on 3 perc 134 °C-on
Expozicios id6 és homérséklet: (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minimalis szaradasi id6: 30 perc 20 perc 20 perc

Egyedi eszk6zokhoz a kapos rovid vezetds szerszamkeészlet és talca (TSGKIT és TSGT), valamint az lires
BioHorizons kis protetikai talca (PROS1500):

Sterilizalasi ciklusok
.| AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01 AAMI TIR12:2020
Forras: PartC:2016
Tpus|  Cvacts | Elvélumos | Elvdiumos | Craviois
gbzsterilizalas gbzsterilizalas gbzsterilizalas gbzsterilizalas
Expoziciés idd és hémérséklet: 15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on 3 perc 134 °C-on 30 perc 121 °C-on
(270 °F) (270 °F) (273 °F) (250 °F)
Minimalis szaradasi id6: 30 perc 20 perc 20 perc 30 perc

az ODSecure sapkabehelyezé/-eltavolité eszkoz (ODSCT) behelyezé végéhez:

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

az ODSecure sapkabehelyezé/-eltavolito eszkoz (ODSCT) és az ODSecure lenyomatkészité eszkoz (ODSICT)
ELTAVOLITO VEGEHEZ és KEK FOGANTYUJAHOZ:

Sterilizalasi ciklus
Tipus: Elévakuumos gbzsterilizélas
Expozicios id6é és hémérséklet: 20 perc 121 °C-on (250 °F)
Minimalis szaradasi id6: 15 perc
Nyomas: 1,1 bar

Az eszkdzok sterilizald tasakbdl vagy csomagoloéanyaghol eltavolitasa el6tt ajanlott 30 perces hiilési idészakot beiktatni.
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Figyelem! A nem megfelel6 tisztitas nem megfelel6 sterilizalashoz vezethet. Ha az autoklavozas utan az eszkdzok
nem szaradnak meg teljesen, nedvesség maradhat bennik, ami elszinezédést és oxidaciot okozhat. A hidrogén-
peroxid vagy mas oxidaloszerek hasznélata karositja az eszk6zok felliletét. Az autoklav idszakos tesztelése, tisztitasa
és kalibralasa ajanlott, hogy a kész(ilék tovabbra is miikdoképes maradjon.

Az artalmatlanitandd eszkdzoket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fertétleniteni a vonatkozd
eldirasoknak megfeleléen.

12. SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbolumtablazat csak tajékoztato jellegli. Az alkalmazott szimbolumokat lasd a termék csomagolasan
talalhato cimkén.

Szimbdélum Szimbélum magyarazata

Figyelem!

Elektronikus hasznalati utasitas

Gyart

&>

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek a
2007/47/EK iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 93/42/EGK iranyelv
vagy az orvostechnikai eszkozokrél szol6 2017/745 rendelet kévetelményeinek. A CE-
jelolés csak akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is szerepel. A megfelel6 eszkozokon a
CE-jelolést kisérd négyjegyl szam a kijeldlt europai unios bejelentett szervezetet

azonositja.
R E F Termékszam/cikkszam
LOT Tétel/sarzs szama

V)

DI
@ Tilos Ujrafelhasznalni

Egyedi eszk6zazonositd

Tilos Ujrasterilizalni

Lejarati datum

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizélva

&I Gyartas datuma
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Szimbolum

Szimbélum magyarazata

Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkdzoket

Rx Only csak fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és
hasznélni.
Meghatalmazott képviselé a megjeldlt orszagban vagy joghatésagban. A szimbdlumon
XX |REP szereplé [XX] szdveg az orszag vagy joghatdsag két- vagy harombetls kodjat jeldli,
példaul EU az Eurdpai Unié esetében.
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt. Dobja ki a késziléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszkoz
Non-sterile Nem steril

-
Y

-~
N
.
D
\-—'

—————

Egyszeres steril gatrendszer kilsé védcsomagolassal

Egyszeres steril gatrendszer

A beteg otthondban hasznalhatd

B>60

MR Conditional

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

h

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

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

Dispozitive din domeniul de aplicare

Truse si tavite chirurgicale

Surubelnite

Truse si tavite protetice

Implanturi temporare

Freze chirurgicale furnizate nesterile

Ghiduri chirurgicale

Freze chirurgicale furnizate sterile (de unica folosinta)

Cilindri principali si cuzineti pilot

Burghie de filet chirurgicale furnizate nesterile

Conectori si prelungitoare

Burghie de filet chirurgicale furnizate sterile (de unica folosinta)

Manometre de adancime conice/Indicatoare de adancime

Dispozitive de perforare si de finisare tesuturi

Ace paralele si de fixare

Freze pentru profilarea tesuturilor osoase

Clichete, instrumente si manere

Expandoare conice pentru creasta alveolara

Suporti

Surubelnite nivel implant

Garnituri inelare pentru tavita

Surubelnite nivel bont

Inele de fixare

Corpuri de scanare reutilizabile

1. DESCRIERE

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

dispozitivelor care au contact direct cu pacientul:

Dispozitive care au contact direct cu pacientul

Material (elemente principale)

Freze chirurgicale furnizate nesterile

Otel inoxidabil (fier, crom, nichel

Freze chirurgicale furnizate sterile (de unica folosinta)

Otel inoxidabil (fier, crom, nichel

Burghie de filet chirurgicale furnizate nesterile

Otel inoxidabil (fier, crom, nichel

Burghie de filet chirurgicale furnizate sterile (de unica folosinta)

Dispozitive de perforare tesuturi

Otel inoxidabil (fier, crom, nichel

Dispozitive de finisare tesuturi

)

( )

( )

Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)
( )

)

Otel inoxidabil (fier, crom, nichel) si diamant
sintetic cu plasa de 120/140

Freze pentru profilarea tesuturilor osoase

Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)

Expandoare conice pentru creasta alveolara

Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)

Surubelnite nivel implant

Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)

Implanturi temporare

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Corpuri de scanare reutilizabile

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Manometre de adancime conice

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

Indicatoare de adancime

Otel inoxidabil (fier, crom, nichel)
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2. UTILIZARE PRECONIZATA
Instrumentele si trusele chirurgicale BioHorizons sunt destinate utilizarii in vederea extinderii locului, amplasarii si
restaurarii implanturilor BioHorizons si a componentelor asociate.

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

4. INDICATII DE UTILIZARE

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

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

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

7. UTILIZATORI VIZATI

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

8. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

Surubelnitd interna la nivelul bontului, piesd de m&na cu mandrina hexagonala: a se utiliza numai cu piese de mana
compatibile cu sistemul W&H de mandrinare in forma hexagonala. Freze si burghie de filet: trebuie inlocuite atunci
cand se observa uzura, si anume, o scadere a eficientei de taiere sau atunci cand apar semne de decolorare.
Instrumentele de taiere trebuie inlocuite dupa aproximativ 12 pana la 20 de cicluri de osteotomie, in functie de
densitatea 0soasa. BioHorizons recomanda utilizarea unui grafic de utilizare a frezelor pentru a le urmari utilizarea si
pentru a se asigura ca acestea sunt inlocuite conform instructiunilor. Freze de unica folosinta: introduceti freza intr-o
piesa de mana si rasuciti tubulatura de protectie inainte de utilizare. Freze CGS si ghidaje: trebuie s& aveti grija sa va
asigurati ca frezele CGS urmeaza unghiul insertiilor sau mansoanelor manerului de ghidare pentru a preveni blocarea
frezei. Consultati raportul privind freza pentru selectarea si utilizarea corecta a acesteia. Dispozitive de dilatare a zonei
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dentare: impingeti dispozitivul de dilatare in os in timp ce l rotiti. In cazul unui os mai ferm, poate fi necesara utilizarea
unui ciocan pentru a bate dispozitivul de dilatare pana la adancimea corespunzatoare. Mansoane de protectie
Laser-Lok: fixati bonturile de baza din titan pe partea mansonului etichetata hibrid sau bonturile din titan personalizate
pe partea etichetata complet Ti pentru a proteja regiunea Laser-Lok in timpul lipirii i polizarii.

Instrumentele de laborator replicd BioHorizons Simple Solutions sunt instrumente manuale care ajuta la fabricarea
capelor din ceara de ardere numai pentru protocoalele de restaurare Simple Solution. Acestea pot fi utilizate in
cabinetul stomatologic sau in laborator si imita geometria si dimensiunea bontului si/sau a replicii Simple Solution
corespunzatoare, fara caracteristica de fixare retentiva, permitdnd indepartarea capei(lor) din ceara fara deformare
dupa intarire. Instrumentele de laborator replica sunt fabricate din aliaj de titan.

9. AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

Opinia clinicianului, in functie de prezentérile individuale ale pacientilor, trebuie s& prevaleze intotdeauna asupra
recomandarilor din orice Instructiuni de utilizare (IDU) BioHorizons. Consultati standardul OSHA 29CFR1910.1030
inainte de curatare si sterilizare. Informatiile tehnice suplimentare sunt disponibile la cerere de la BioHorizons sau se
pot consulta si/sau descarca de la adresa www.biohorizons.com. Contactati serviciul clienti BioHorizons sau pe
reprezentantul dumneavoastra local in legatura cu orice intrebari pe care le aveti cu privire la anumite instructiuni de
utilizare. Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente din statul membru UE in care se afla clinicianul si/sau pacientul.

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

10. COMPLICATII S| EFECTE ADVERSE

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

11. MANEVRAREA $I STERILIZAREA

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

11.1 Instrumente (cu exceptia frezelor):

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

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

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

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

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

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

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

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

11.1.9. Stergeti dispozitivele cu lavete curate care nu lasa scame si lasati-le s& se usuce complet la aer.

11.2 Freze:

11.2.1. Scoateti toate frezele din tavile de instrumentar.

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

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

11.2.4. CI&titi bine frezele sub un jet de apa potabila de la robinet.

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

11.2.6. CI&titi bine frezele sub un jet de apa potabila de la robinet.

11.2.7. Pulverizati frezele cu IPA 70%.

11.2.8. Uscati frezele prin tamponare cu lavete curate, care nu lasé scame.

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

Instrumentele care nu pot fi curatate, care sunt decolorate, care nu se conecteaza in mod corespunzator cu piesele
de imbinare si/sau care nu se articuleaza asa cum au fost proiectate trebuie eliminate.
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Daca este cazul, asezati la loc instrumentele in locatiile corespunzétoare din tava pentru instrumentar. Tavita protetica
BioHorizons, mica (PROS1500) trebuie sa fie goald atunci cand se curadta si se sterilizeaza. Pentru sterilizare, plasati
dispozitivul curatat intr-o pungé sau invelis de sterilizare aprobat de FDA si efectuati unul dintre urméatoarele cicluri de
sterilizare calificate pentru tipul de dispozitiv:

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

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

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

Cicluri de sterilizare
Referintd:| AAMITIR122020 | AAMITIR12:2020 | UK HTM01-01 AAMI TIR12:2020
: PartC:2016

Tip: Abur cu |lnlocuv|re Abur vacuum Abur vacuum preliminar Abur cu mlocuye

gravitationala preliminar gravitationald

Durata si temperatura de| 15 minute la 132°C | 4 minute la 132°C 3 minute la 134°C |30 de minute la 121°C
expunere: (270°F) (270°F) (273°F) (250°F)
Timp minim de uscare: 30 de minute 20 de minute 20 de minute 30 de minute

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

Ciclu de sterilizare

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

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

Ciclu de sterilizare

Tip: Abur vacuum preliminar
Durata si temperatura de expunere:| 20 de minute la 121°C (250°F)
Timp minim de uscare: 15 minute
Presiune: 1,1 bari
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Se recomanda sa includeti o perioada de récire de 30 de minute inainte de a scoate dispozitivele din punga sau
ambalajul de sterilizare.

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

Dispozitivele care urmeazé sa fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri de chirurgie dentard, in
conformitate cu reglementarile locale relevante.

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

Simbol Simbol Descriere
Atentie

Instructiuni de utilizare pentru dispozitive electronice

Producator

L&

Produsele BioHorizons care poarta marcajul european de conformitate (CE) indeplinesc
cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, modificata prin Directiva
2007/47/CE sau cerintele Regulamentului 2017/745 privind dispozitivele medicale.
Marcajul CE este valabil numai daca este imprimat si pe eticheta produsului. Numarul din
patru cifre care insoteste marcajul CE pe dispozitivele aplicabile corespunde organismului

notificat al UE desemnat.

REF Referinta/ numar articol

LOT Numar lot

=
=

Cod unic de identificare a dispozitivului

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

A se utiliza pana la data de

1B
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Simbol

Simbol Descriere

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma
&I Data fabricatiei
Rx Onl Atentie: legea federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea
y acestor dispozitive de catre sau la ordinul unui medic dentist sau medic.
Reprezentant autorizat in tara sau jurisdictia identificata. Textul [XX] de pe simbol indic&
XX |REP codul de doua sau trei litere al tarii sau jurisdictiei, de exemplu, EU pentru Uniunea
Europeana.
@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical
Non-sterile Nesteril

-
=

.....

Sistem unic cu bariera sterila cu ambalaj de protectie in exterior

Sistem unic cu bariera sterila

Acasa

MR Conditional

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

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

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

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

1. BESCHRIJVING

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

Hulpmiddelen die in direct contact komen

met de patiént Materiaal (hoofdelementen)

ijzer, chroom, nikkel
ijzer, chroom, nikkel) en synthetisch

Weefselponsen Roestvrij staal
Roestvrij staal

Chirurgische boren, niet-steriel geleverd Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)

Chirurgische boren, steriel geleverd (eenmalig gebruik)  [Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)

Chirurgische taps, niet-steriel geleverd Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)

Chirurgische taps, steriel geleverd (eenmalig gebruik) Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)
( )
(

Wesfseltrimmers diamantpoeder met korrelgrootte 120/140
Frezen voor botvormgeving Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)

Taps toelopende randuitzetters Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)
Schroevendraaiers op implantaatniveau Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)
Proefimplantaten Ti-6Al-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Herbruikbare scancomponenten Ti-6Al-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
Conische dieptemeters Ti-6Al-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
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Hulpmiddelen die in direct contact komen
met de patiént
Diepte-indicatoren Roestvrij staal (ijzer, chroom, nikkel)

Materiaal (hoofdelementen)

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

3. KLINISCHE VOORDELEN
BioHorizons tandheelkundige hulpmiddelen maken de vervanging van ontbrekende tanden en/of het herstel van de
kauwfunctie mogelijk, met een overeenkomstige verbetering van de kwaliteit van leven.

4. INDICATIES VOOR GEBRUIK

BioHorizons-instrumenten en chirurgische sets zijn geindiceerd voor gebruik bij voorbereiding van de plek waar het
implantaat wordt geplaatst, plaatsing en restauraties van BioHorizons-implantaten en bijbehorende onderdelen.
De BioHorizons-boren voor eenmalig gebruik zijn uitsluitend geindiceerd voor gebruik met de taps toelopende interne
BioHorizons- en Laser-Lok 3.0-implantaten. De boren mogen niet opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd.
BioHorizons aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het opnieuw gebruiken of steriliseren bij verschillende patiénten.

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

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

7. BEOOGDE GEBRUIKERS

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

8. GEBRUIKSAANWIJZING

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

Interne schroevendraaier op abutmentniveau, hexagonaal handstuk: uitsluitend gebruiken met compatibele
handstukken van het hexagonale klemsysteem van W&H. Boren en taps: moeten worden vervangen als u slijtage
opmerkt, zoals een afname van de snijdefficiéntie of wanneer er tekenen van verkleuring optreden.
De snij-instrumenten moeten worden vervangen na ongeveer 12 tot 20 osteotomiecycli, afhankelijk van de botdichtheid.
BioHorizons beveelt aan om een tabel te gebruiken om het boorgebruik te volgen en te zorgen dat de boren volgens
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de aanwijzingen worden vervangen. Boren voor eenmalig gebruik: plaats de boor in een handstuk en draai de
beschermende slang eraf vaor gebruik. CGS-boren en geleiders: zorg ervoor dat de CGS-boren de hoek van de
inzetstukken of hulzen van de geleidehandgreep volgen om te voorkomen dat de boor vastloopt. Raadpleeg het
boorrapport voor de juiste selectie en het juiste gebruik van de boor. Plaatsdilators: duw de dilator in het bot terwijl u
deze draait. Bij stevig bot kan het nodig zijn om een hamer te gebruiken om de dilator tot de juiste diepte te krijgen.
Beschermende hulzen van Laser-Lok: bevestig de titanium basisabutments aan de hulszijde met het etiket ‘Hybrid’
(Hybride) en aangepaste titanium abutments aan de zijde met het etiket ‘Full Ti' (Volledig Ti) om het Laser-Lok-gebied
te beschermen tijdens het aanbrengen en polijsten.

De BioHorizons Simple Solutions Replica Lab Tools zijn handinstrumenten die helpen bij het vervaardigen van
verbrandbare wasmodellen, uitsluitend voor gebruik met restauratieve protocollen van Simple Solution. Ze kunnen
worden gebruikt in de tandartspraktijk of het laboratorium en bootsen de geometrie en grootte na van de bijbehorende
abutment en/of replica van Simple Solution zonder retentieve klikfunctie, waardoor de wasmodellen kunnen worden
verwijderd zonder vervorming nadat ze zijn uitgehard. De replica laboratoriuminstrumenten zijn gemaakt van
titaniumlegering.

9. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

Prothetische instrumenten — Gebruik uitsluitend een momentsleutel voor de definitieve installatie van
prothesecomponenten waarvoor een bepaald installatiemoment vereist is. Het handmatig aandraaien van
prothesecomponenten kan leiden tot onvoldoende aandraaikracht en uiteindelijk het losraken van het component.
Te strak aandraaien van prothesecomponenten kan ertoe leiden dat het component breekt of het bijpassende
implantaat draait.

10. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

De risico’s en complicaties geassocieerd met instrumenten, protheses en implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt
tot: (1) allergische reactie(s) op instrumenten, implantaat- en/of abutmentmateriaal; (2) breuk van het implantaat dat
moet worden verwijderd en/of een abutment dat moet worden verwijderd naar oordeel van de arts; (3) losraken van de
abutmentschroef en/of retentieschroef; (4) infectie die herstel van het tandheelkundig implantaat vereist;
(5) zenuwbeschadiging die permanente zwakte, gevoelloosheid of pijn kan veroorzaken; (6) histologische reacties
waarbij mogelijk macrofagen en/of fibroblasten betrokken zijn; (7) vorming van vetembolie; (8) losraken van het
implantaat waarvoor hersteloperatie nodig is; (9) perforatie van de sinus maxillaris; (10) perforatie van de labiale of
linguale plaat; (11) botverlies dat mogelijk resulteert in herstel of verwijdering; en (12) schade aan de luchtwegen en/of
darmen als gevolg van aspiratie van de componenten.

11. HANTERING EN STERILISATIE

Hanteer het hulpmiddel altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het
oppervlak zouden kunnen beschadigen. Als het hulpmiddel steriel wordt geleverd, moet het worden beschouwd als
steriel, tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Haal het hulpmiddel pas uit de verpakking, met een
geaccepteerde steriele techniek, nadat de juiste maat is bepaald. Bij niet-steriele hulpmiddelen dient u alle
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transportmaterialen te verwijderen en af te voeren voordat u begint met de verwerking. Niet-steriele hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik en hulpmiddelen voor hergebruik dienen véér gebruik te worden gereinigd en gesteriliseerd.
BioHorizons-hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor geautomatiseerde reiniging. Het volgende reinigingsprotocol dient
te worden gevolgd:

11.1 Instrumenten (met uitzondering van boren):

11.1.1.  Gemonteerde instrumenten (bijv. ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT)) dienen véor elke
reinigings- en sterilisatiecyclus te worden gedemonteerd om de ophoping van vuil, verkleuring van
materiaal en/of het onjuist drogen van componenten te voorkomen.

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

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

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

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

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

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

11.1.8. Veeg de hulpmiddelen af met 70% isopropylalcohol (IPA).

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

11.2 Boren:

11.2.1.  Verwijder alle boren uit de instrumententrays.

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

11.2.3. Borstel de boren om zichtbaar vuil te verwijderen met een zachte borstel die is bevochtigd met de
bereide reinigingsoplossing.

11.2.4. Spoel de boren grondig af onder stromend kraanwater.

11.2.5. Boren dienen in een stericle buis te worden geplaatst die is gevuld met de bereide
reinigingsoplossing en dienen gedurende tien (10) minuten te worden gesoniceerd.

11.2.6. Spoel de boren grondig af onder stromend kraanwater.

11.2.7.  Spuit de boren in met 70% isopropylalcohol (IPA).

11.2.8. Dep de boren droog met schone, pluisvrije doeken.

Voor het handapparaat AS123 (300-100): blaas perslucht door een van de vier afvoergaten om te ontluchten. Voor de
CGS-snelkoppelingshendel (CGS-QCH): blaas perslucht door één uiteinde om te ontluchten. Voor beide instrumenten
(300-100 en CGS-QCH): gebruik een smeermiddel voor medische instrumenten zoals STERIS’ Hinge Free® na elk
gebruik. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de wettelijke fabrikant voor het voorbereiden/gebruiken van het
smeermiddel.

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

Indien van toepassing legt u de instrumenten terug op de juiste plaats in de instrumententray. De kleine prothetische
tray van BioHorizons (PROS1500) dient leeg te worden gereinigd en gesteriliseerd. Het gereinigde hulpmiddel dient
voor de sterilisatie in een door FDA goedgekeurde sterilisatiezak of wikkel te worden geplaatst en een van de volgende
gekwalificeerde sterilisatiecycli doorlopen voor het apparaattype:
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Voor de Pro Chirurgische Kit en Tray (PRO5000 en PRO4500), Freehand Chirurgische Kit en Tray (FSK5000 en
FSK4500), Guided Surgery Kit en Tray (CGS4000 en CGS3500), Tapered Internal HD Chirurgische Kit en Tray
(TSK4000 en TSK3500) en andere grote geladen BioHorizons-kits of lege trays:

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

Voor individuele instrumenten, de BioHorizons Tapered Short Guide Kit en tray (TSGKIT en TSGT) en de
BioHorizons Empty Small Prosthetic Tray (PROS1500):

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

Voor het INBRENGEINDE van de ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT):

Sterilisatiecyclus
Type: Voorvaculiimstoom
Blootstellingstijd en temperatuur:| 3 minuten bij 135 °C (275 °F)
Minimale droogtijd: 16 minuten
Druk: 2,06 Bar

Voor het UTTREKEINDE van het BLAUWE HANDVAT van de ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT) en
de ODSecure Impression Coping Tool (ODSICT):

Sterilisatiecyclus
Type: Voorvaculimstoom
Blootstellingstijd en temperatuur:| 20 minuten bij 121 °C (250 °F)
Minimale droogtijd: 15 minuten
Druk: 1,1 Bar

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

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

tandheelkundige chirurgie i

n overeenstemming met de relevante plaatselijke voorschriften.

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

de toepasselijke symbolen.

Symbool

Beschrijving symbool

Voorzichtig

Elektronische gebruiksaanwijzing

L&

Fabrikant

C€

BioHorizons-producten met CE-markering voldoen aan de vereisten van de Richtlijn
93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen, zoals gewijzigd door Richtlijn
2007/47/EG of de Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. De CE-
markering is alleen geldig als deze ook op het productetiket staat vermeld. Het
viercijferige nummer naast de CE-markering op de betreffende hulpmiddelen komt
overeen met de aangemelde instantie van de EU.

REF

Referentie-/artikelnummer

LOT

Partij-/batchnummer

uDI

Unieke hulpmiddelidentificatie

®

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

-

Uiterste gebruiksdatum

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling
&I Productiedatum
Let op: deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving
Rx OnIy uitsluitend worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van, een
tandarts of arts.
Gemachtigde vertegenwoordiger in het aangegeven land of rechtsgebied. De tekst [XX]
XX |REP in het symbool geeft de twee- of drieletterige land- of jurisdictiecode aan, bijvoorbeeld

EU voor Europese Unie.
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Symbool Beschrijving symbool

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Voer het hulpmiddel en de verpakking af.
MD Medisch hulpmiddel
Non-sterile Niet-steriel
O Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de
R 4 buitenkant

.....

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

O
@ Thuis

Waarschuwing met betrekking tot magnetische resonantie: dit hulpmiddel is MRI-veilig
onder bepaalde voorwaarden
MR Conditional
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Detta dokument ersatter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

Detta dokument galler fr BioHorizons dentalinstrument och tillbehdr som anges nedan. Alla produktférpackningsenheter

innehaller en beskrivning av den bifogade produkten.

Produkter som berors

Kirurgiska kit och kirurgiska brickor Skruvdragare
Proteskit och protesbrickor Implantatprov
Kirurgiska borr tillhandahalls icke-sterila Kirurgiska guider

Kirurgiska borr levereras sterila (engangsbruk)

Huvudcylindrar och pilothylsor

Kirurgiska plugg levereras icke-sterila

Kontakter och forlangare

Kirurgiska plugg levereras sterila (engangsbruk)

Avsmalnande djupmatare/djupindikatorer

Vévnadsstansar och vavnadsslipverktyg

Parallella stift och fixeringsstift

Benprofileringsborr Sparrhakar, verktyg och handtag

Avsmalnande ryggexpanders Transportorer
Drivanordningar pa implantatniva Brickgenomféringar
Drivanordningar pa distansniva Snéppringar

Ateranvindbara skanningsenheter

1. BESKRIVNING

BioHorizons-instrumenten anvéands vid tandimplantatingrepp som platsutveckning, implantatplacering och
implantatrestaureringar inom de specifika indikationerna fér varje implantatsystem. Etiketten pa varje instrument
innehaller viktig produktinformation, daribland om instrumentet levereras sterilt eller icke-sterilt och om instrumentet
endast ar avsett for engangsbruk. Instrument och kit som levereras icke-sterila maste rengdras och steriliseras fore
férsta anvandningstilifallet och darefter fore varje anvandningstilifalle. Se féljande tabell for produktmaterial med direkt
patientkontakt;

Produkter med direkt patientkontakt
Kirurgiska borr tillhandahalls icke-sterila
Kirurgiska borr levereras sterila
(engangsbruk)

Kirurgiska plugg levereras icke-sterila
Kirurgiska plugg levereras sterila
(engangsbruk)

Vévnadsstansar

Material (huvudelement)
Rostfritt stal (jarn, krom, nickel

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel) och 120/140 maskformig syntetisk
diamant

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)
Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)
Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)

)
)
)
Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)
)
)

Vévnadsslipverktyg

Benprofileringsborr
Avsmalnande ryggexpanders
Drivanordningar pa implantatniva

Implantatprov

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

Ateranvindbara skanningsenheter

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

Avsmalnande djupmatare

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)

Djupindikatorer

Rostfritt stal (jarn, krom, nickel)
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2. AVSEDD ANVANDNING
BioHorizons-instrument och kirurgiska kit &r avsedda for anvandning vid platsutveckling, placering och restaurering av
BioHorizons-implantat och tillhérande komponenter.

3. KLINISKA FORDELAR
BioHorizons dentala enheter mdjliggor erséttning av tdnder som saknas och/eller aterstalld tuggfunktion samt
atfoljande forbattrad livskvalitet.

4. BRUKSANVISNING

BioHorizons instrument och kirurgiska kit &r indikerade fér anvandning vid platsutveckling, placering och restaurering
av BioHorizons implantat och tillhérande komponenter. BioHorizons engangsborr &r endast indikerade for anvandning
med BioHorizons avsmalnande invartes implantat och Laser-Lok 3.0-implantat. Inga forsok ska géras att ateranvanda
eller omsterilisera borrarna. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvanda eller omsterilisera mellan patienter.

5. KONTRAINDIKATIONER
BioHorizons instrument ska inte anvéndas pa patienter som har allergier mot de specifika material som anvands,
daribland rostfritt stal och titanlegering.

6. PATIENTGRUPP
BioHorizons-tandimplantatsystem ar avsedda for anvandning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandldsa eller partiellt
tandl6sa patienter sa lange de definierade kontraindikationerna inte &r tillampliga.

7. AVSEDDA ANVANDARE

BioHorizons-implantatsystem &r endast avsedda att anvéndas av licensierad vardpersonal. Mer specifikt &r dessa
implantatsystem avsedda att anvandas av utbildade tandlakare, 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 markta som medicintekniska produkter (MD) och ar receptbelagda.

8. BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar lakarens ansvar. Varje lakare maste utvéardera lampligheten
hos det ingrepp som anvands baserat pa egen medicinsk utbildning och erfarenhet som tilldampas pa det aktuella
patientfallet. BioHorizons rekommenderar starkt att du gar tandimplantatskurser och strikt foljer instruktionerna for
BioHorizons produkter.

Invartes drivanordning pa distansniva, handstycke med sexkantchuck: Anvénd endast med kompatibla W&H Hexagon-
handstycken med chucksystem. Borr och plugg: Ska bytas ut nar man marker att de ar slitna, t.ex. minskad
skareffektivitet eller nar tecken pa missfargning visas. Skarinstrument ska bytas ut efter cirka 12 till 20 osteotomicykler,
beroende pa bentathet. BioHorizons rekommenderar att ett borranvandningsdiagram anvands for att halla reda pa
borranvandning och for att sakerstélla att borren byts ut enligt anvisningarna. Engangsborr: Satt in borren i ett
handstycke och vrid av skyddsslangen fore anvandning. CGS borr och guider: Forsiktighet maste iakttas for att
séakerstalla att CGS-borren foljer vinkeln pa styrhandtagets insatser eller hylsor for att férhindra att borr fastnar. Se
borrapporten for korrekt val av borr och anvéndning. Platsdilatorer: Tryck in dilatorn i benet medan du roterar den.
| fastare ben kan det vara nddvéndigt att anvanda en klubba for att knacka ner dilatorn till ratt djup. Laser-Lok
skyddshylsor: Fast titanbasdistanser pa hylssidan méarkta Hybrid eller Custom Titanium Abutments pa sidan markt Full
Ti for att skydda Laser-Lok-omradet under limning och polering.

BioHorizons Simple Solutions Replica Lab Tools ar handinstrument for att underlatta tillverkningen av utbrand
vaxcoping endast for Simple Solution reparativa protokoll. De kan anvandas i tandvardssviten eller labbet och
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efterliknar geometrin och storleken pa motsvarande Simple Solution Abutment och/eller Replica utan kvarhallande
snappfunktion, vilket gor att vaxcopingen kan avlagsnas utan deformation efter hardning. Modellabbverktygen &r
tillverkade av titanlegering.

9. 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 kundtjanst eller narmaste representant om du har fragor om en sérskild bruksanvisning.
Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras fill tillverkaren och behdrig
myndighet i den EU-medlemsstat dar klinikern och/eller patienten befinner sig.

Protesinstrument — Anvénd endast en momentnyckel for slutinstallation av proteskomponenter som kraver ett
specificerat installationsmoment. Fingeratdragning av proteskomponenter kan resultera i ofillrackligt vridmoment och
att komponenten eventuellt lossnar. Om proteskomponenterna dras at fér mycket kan komponenten ga sénder eller
snurra det passande implantatet.

10. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna for instrument, proteser och implantat innefattar bland annat: (1) allergiska reaktioner
pa instrument, implantat och/eller distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen
som maste tas bort enligt Iakarens bedémning; (3) distansskruven eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kraver
att tandimplantatet revideras; (5) nervskador som kan orsaka permanent svaghet, domningar eller smarta;
(6) histologiska svar som eventuellt involverar makrofager och/eller fibroblaster; (7) bildning av fettemboli;
(8) implantatet lossnar och revisionskirurgi kravs; (9) maxillér sinusperforering; (10) labial eller lingual plattperforering;
(11) benfdrlust som eventuellt kan leda till revision eller avidgsnande; samt (12) andnings- och/eller tarmskada som en
foljd av komponentaspiration.

11. HANTERING OCH STERILISERING

Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda foremal som kan skada ytan. Om
produkten levereras steril ska den anses vara steril om inte forpackningen har dppnats eller skadats. Med hjalp av
accepterad steril teknik, ta ut produkten ur forpackningen forst efter att ratt storlek har bestdmts. For icke-sterila
produkter, ta bort och kassera eventuellt fraktmaterial innan initial bearbetning pabérjas. Icke-sterila engangsprodukter
och produkter avsedda for ateranvandning maste rengdras och steriliseras fore anvandning. BioHorizons produkter
har inte validerats for automatisk rengéring. For enheter som ska anslutas till implantaten, t.ex. provpassningar, ar
anslutningen mellan implantat och distans en avgorande faktor for att tandrestaureringen ska lyckas. For att undvika
potentiella skador pa anslutningen har endast en manuell rengéringsprocess validerats, vilken ger stdrre flexibilitet for
kénsliga komponenter och mjliggdr eventuell inspektion efter rengéring. BioHorizons instrument, t.ex. borrar, stansar,
skruvmejslar osv. ar avsedda att rengéras manuellt och sedan placeras i kirurgiska brickor fér sterilisering. Aven om
BioHorizons brickor &r tillverkade av hdgpresterande polymerer, sdsom Radel, och ar termiskt stabila, kan forsamras
vid upprepad exponering for hdga temperaturer, aggressiva rengdringsmedel och mekaniska krafter i automatiska
diskdesinfektorer. Kitens nuvarande utformning ger begransad ventilation och kan innehalla smala perforeringar, slutna
fack eller sammankopplade delar som samlar pa sig fukt och smuts. Automatiska system kan ibland inte sakerstalla
fullstandig skéljning och torkning, vilket kan leda till kvarvarande kontaminering — nagot som &r oacceptabelt for
kirurgiska instrument. Dessutom kan hogtryckssprutor i automatiska diskdesinfektorer leda till slitage eller att kansliga
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. Foljande rengdringsprotokoll maste anvéandas:
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11.1 Instrument (forutom borrar):

11.1.1. Sammansatta instrument (t.ex. ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT)) ska demonteras f6re
varje rengdrings- och steriliseringscykel for att undvika att skrap kapslas in, material missfargas
och/eller att komponenter torkas pa olampligt satt.

11.1.2. Ta bort alla instrument fran instrumentbrickorna och demontera brickorna fére varje rengdring.

11.1.3. Forbered en rengéringsmedelsldsning i en behallare med ett bredspektrat rengéringsmedel som Hu-
Friedy's Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning
angaende anvandning/beredning av rengéringsmedel.

11.1.4. Sank ner produkterna helt i det forberedda rengdringsmediet och borsta dem for att avlagsna synlig
smuts.

11.1.5. Ta upp produkterna ur rengdringsmedlet och skdlj dem noggrant under rinnande kranvatten.

11.1.6. Placera produkterna i en ultraljudsapparat fylld med farskt rengéringsmedel och sonikera i tio (10)
minuter.

11.1.7. Ta upp produkterna ur rengéringsmedlet och skolj dem noggrant under rinnande kranvatten.

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

11.1.9. Torka av produkterna med rena luddfria trasor och lat dem lufttorka helt.

11.2 Borrar:

11.2.1. Ta bort alla borrar fran instrumentbrickorna.

11.2.2. Forbered en rengdringsmedelslosning i en behallare med ett bredspektrat rengéringsmedel som Hu-
Friedy's Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning
angaende anvandning/beredning av rengéringsmedel.

11.2.3. Borrar ska borstas for att aviagsna synligt skrap med en mjuk borste fuktad med det forberedda
rengéringsmedlet.

11.2.4. Skélj borrarna noga under rinnande kranvatten.

11.2.5. Borrar ska placeras i ett sterilt ror fyllt med farskt rengéringsmedel och sonikera i tio (10) minuter.

11.2.6. Skolj borrarna noga under rinnande kranvatten.

11.2.7. Spraya borrarna med 70 % IPA.

11.2.8. Torka borrarna med rena, luddfria trasor.

For AS123 handenhet (300-100): blas tryckluft genom ett av de fyra dranagehalen for att tomma. For CGS
snabbkopplingshandtag (CGS-QCH): blas tryckluft genom ena anden for att tomma. For bada instrumenten (300-100
och CGS-QCH): anvénd ett smorjmedel fér medicinska instrument som STERIS’ Hinge Free® efter varje anvandning.
Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende anvandning/beredning av smorjmedel.

Instrument som inte gar att rengora, ar missfargade, inte har korrekt granssnitt med passande komponenter och/eller
som inte leder som avsett, ska kasseras.

Sétt i tillampliga fall tillbaka instrumenten pa lampliga stéllen pa instrumentbrickan. BioHorizons protesbricka, liten
(PROS1500) ska rengoras och steriliseras tom. Vid sterilisering, placera den rengjorda produkten i en steriliseringspase
eller ett omslag som godkants av FDA och kér igenom en av féljande kvalificerade steriliseringscykler for enhetstypen:

For Pro kirurgiskt kit och bricka (PRO5000 och PRO4500), Freehand kirurgiskt kit och bricka (FSK5000 och
FSK4500), Guided Surgery kit och bricka (CGS4000 och CGS3500), Tapered Internal HD kirurgiskt kit och
bricka (TSK4000 och TSK3500) samt andra stora laddade BioHorizons-kit eller tomma brickor:

Steriliseringscykler

Referens: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
Typ: Gravitationsanga Forvakuumanga Forvakuumanga
Exponeringstid och temperatur: 15 minuterj 132°C 4 minuter i°132 °C 3 minuter i°134 °C
(270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minsta torktid: 30 minuter 20 minuter 20 minuter
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For individuella instrument, Tapered Short Guided Kit och bricka (TSGKIT och TSGT), samt tom BioHorizons
liten protesbricka (PROS1500):

Steriliseringscykler
.| AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01 AAMI TIR12:2020
Referens: .
PartC:2016
Typ:| Gravitationsanga Forvakuumanga Forvakuumanga Gravitationsanga
Exponeringstid och| 15 minuter i 132 °C 4 minuteri 132 °C 3 minuter i 134 °C 30 minuteri 121 °C
temperatur: (270 °F) (270 °F) (273 °F) (250 °F)
Minsta torktid: 30 minuter 20 minuter 20 minuter 30 minuter
For INSERT END pa ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT):
Steriliseringscykel
Typ: Forvakuumanga
Exponeringstid och temperatur: 3 minuter i 135°C (275 °F)
Minsta torktid: 16 minuter
Tryck: 2,06 bar

For EXTRACT END och BLUE HANDLE pa ODSecure Cap Insert/Extract Tool (ODSCT) och ODSecure
Impression Coping Tool (ODSICT):

Steriliseringscykel
Typ: Forvakuumanga
Exponeringstid och temperatur: 20 minuter i 121°C (250 °F)
Minsta torktid: 15 minuter
Tryck: 1.1 bar

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

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

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

12. SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tilldmpliga symboler.

Symbol Symbolbeskrivning

Forsiktighet

Elektronisk bruksanvisning

Tillverkare

&>
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Symbol

Symbolbeskrivning

C€

BioHorizons produkter som har den europeiska 6verensstammelsemarkningen (CE)
uppfyller kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEC som andrats

av direktiv 2007/47/EG eller férordningen om medicintekniska produkter 2017/745.
CE-mérkningen &r endast giltig om den ocksa &r tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga
numret som medféljer CE-méarkningen pa tillampliga produkter motsvarar det tilldelade
EU-anmalda organet.

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

Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

1@ I

Bast fore
STERILE| R Steril genom gammastralning
&I Tillverkningsdatum
Rx Onl Forsiktighet: Enligt USA:s federala lagar &r dessa produkter begransade till att séljas,
y distribueras och anvandas av, eller pa ordination av, tandlakare eller lakare
Auktoriserad representant i det angivna landet eller jurisdiktionen. Texten [XX] i
XX |REP symbolen anger den tva- eller trebokstavskod som motsvarar landet eller jurisdiktionen,
till exempel EU for Europeiska unionen.
@ Far ej anvandas om forpackningen &r skadad. Kassera produkten och férpackningen.
MD Medicinsk produkt
Non-sterile Icke-steril

-
Y

~~~~~

Ett sterilt barriarsystem med skyddande forpackning utanpa

Ett sterilt barridrsystem

Hem
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Symbol

Symbolbeskrivning

MR Conditional

Magnetisk resonansvarning: Produkten ar MR-villkorlig
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder dentale instrumenter og tilbehgr fra BioHorizons som er oppfert nedenfor. Etiketten pa
produktemballasjen inneholder en beskrivelse av det innpakkede produktet.

Utstyr som omfattes

Kirurgiske sett og kirurgiske brett Skrujern
Protetiske sett og protetiske brett Prgveimplantater
Kirurgiske bor levert ikke-sterile Kirurgiske guider

Kirurgiske bor levert sterile (engangsbruk)
Kirurgiske gjengetapper levert ikke-sterile
Kirurgiske gjengetapper levert sterile (engangsbruk)
Hullstanser og vevsslipere

Profilerende benfreser

Hovedsylindre og pilothylser
Konnektorer og forlengere

Koniske dybdemalere/dybdeindikatorer
Parallellpinner og fikseringspinner
Skraller, verktay og handtak

Koniske ekspansjonsskruer for kjevekam Distansebaerere
Skrutrekkere for implantatniva Brettfester
Skrutrekkere for distanseniva Sprengringer

Gjenbrukbare skannestykker

1. BESKRIVELSE

Instrumenter fra BioHorizons brukes til dentale implantatprosedyrer, f.eks. preparering, implantatplassering og
implantatrestaureringer innenfor de spesifikke indikasjonene til det aktuelle implantatsystemet. Etiketten pa instrumentet
inneholder viktig produktinformasjon og angir for eksempel om instrumentet leveres sterilt eller ikke-sterilt, og om instrumentet
bare er til engangsbruk. Instrumenter og sett som leveres ikke-sterile, ma rengjgres og steriliseres fer farste gangs bruk og fer

all pafelgende bruk. Tabellen nedenfor angir materialet/materialene i utstyr med direkte pasientkontakt:

Utstyr med direkte pasientkontakt

Materiale (hovedbestanddeler)

Kirurgiske bor levert ikke-sterile

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel)

Kirurgiske bor levert sterile (engangsbruk)

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel

Kirurgiske gjengetapper levert ikke-sterile

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel

Kirurgiske gjengetapper levert sterile (engangsbruk)

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel

Hullstanser til vev

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel

Vevsslipere

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel) og 120/140 syntetisk strekkmetall

Profilerende benfreser

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel

Koniske ekspansjonsskruer for kievekam

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel

Skrutrekkere for implantatniva

— e = ===

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel

Prgveimplantater

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

Gjenbrukbare skannestykker

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

Koniske dybdemalere

Ti-6Al-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

Dybdeindikatorer

Rustfritt stal (jern, krom, nikkel)

2. TILTENKT BRUK

BioHorizons-instrumenter og kirurgiske sett er beregnet for bruk i stedsutvikling, plassering og restaurering av BioHorizons-

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

4. INDIKASJONER FOR BRUK

Instrumenter og kirurgiske sett fra BioHorizons er indisert for bruk under preparering, plassering og restaurering av BioHorizons-
implantater og tilhgrende komponenter. BioHorizons-bor til engangsbruk er indisert for bruk kun med BioHorizons konisk interne
og Laser-Lok 3.0-implantater. Borene ma aldri brukes pa nytt eller resteriliseres. BioHorizons patar seg ikke noe ansvar for
forsgk pa gjenbruk eller resterilisering mellom pasienter.

5. KONTRAINDIKASJONER
BioHorizons-instrumenter skal ikke brukes hos pasienter som er allergiske overfor de aktuelle materialene som brukes, inkludert
rustfritt stal og titanlegering.

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

7. TILTENKTE BRUKERE

BioHorizons implantatsystemer er tiltenkt kun for lisensiert helsepersonell, mer spesifikt er BioHorizons implantatsystemer
ment a brukes av oppleerte tannleger, kirurger og tannteknikere i en standard tannkirurgisk 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.

8. BRUKSANVISNING

Det er den medisinske fagpersonens ansvar & bruke egnede kirurgiske prosedyrer og restaureringsteknikker. Hver enkelt
tannlege ma evaluere egnetheten av den anvendte prosedyren basert pa egen medisinsk utdanning og erfaring i forhold til den
aktuelle pasienten. BioHorizons anbefaler pa det sterkeste a fullfgre kurs i tannimplantater og felge instruksjonene for
BioHorizons-produkter sveert ngye.

Intern skrutrekker for distanseniva, sekskantet chuck-handstykke: Brukes bare sammen med kompatible handstykker for W&H
sekskantet chuckingsystem. Bor og gjengetapper: Bar skiftes ut ved tegn pa slitasje, f.eks. darligere skjeereeffekt eller tegn pa
misfarging. Skjeerende instrumenter ber skiftes ut etter omtrent 12 til 20 osteotomisykluser, avhengig av beintetthet. BioHorizons
anbefaler bruk av et bruksskjema for bor, for a registrere borbruken og sikre at borene skiftes ut som anvist. Bor til engangsbruk:
Sett boret inn i et handstykke og vri av det beskyttende raret far bruk. CGS-bor og -guider: Veer papasselig med & sikre at CGS-
borene felger vinkelen til guidehandtakets innsatser eller hylser for a unnga at boret glipper. Se borrapporten for riktig valg og
bruk av bor. Dilatorer: Skyv dilatoren inn i beinet mens du roterer den. Ved hayere beintetthet kan det veere ngdvendig a bruke
hammer for & sla dilatoren til riktig dybde. Laser-Lok beskyttelseshylser: Fest basedistanser i titan til hylsesiden merket «Hybrid»
eller tilpassede titandistanser til siden merket «Full Ti» for & beskytte Laser-Lok-omradet under bonding og polering.

BioHorizons Simple Solutions replika-labverktgy er handinstrumenter som kun skal brukes til & gjennomfare utbrenning av
voksavtrykk under restaureringsprotokoller med Simple Solutions. De kan benyttes pa tannlegekontorer eller dentallaboratorier
og etterligner geometrien og starrelsen pa den tilsvarende Simple Solution-distansen og/eller replikaen uten den fastholdende
snap-funksjonen, slik at voksavtrykket/-avirykkene kan fiernes uten deformering etter herding. Replika-labverktayene er
produsert i titanlegering.
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9. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Tannlegens vurdering, nar det gjelder omstendighetene til den enkelte pasient, skal alltid veie tyngre enn anbefalingene i en
bruksanvisning (IFU) fra BioHorizons. Se OSHA-standarden 29CFR1910.1030 far rengjering og sterilisering. Ytterligere teknisk
informasjon er tilgjengelig fra BioHorizons pa forespersel, eller den kan leses og/eller lastes ned pa www.biohorizons.com.
Kontakt kundestgtte hos BioHorizons eller din lokale representant hvis du har spgrsmal knyttet til en bestemt bruksanvisning.
Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet
i EU-medlemsstaten hvor tannlegen og/eller pasienten befinner seg.

Protetiske instrumenter — Bruk bare en momentngkkel under den endelige monteringen av protetiske komponenter som krever
en bestemt stramming under montering. Fingerstramming av protetiske komponenter kan fere til for lite stramming og pa sikt il
at komponenten lgsner. Overstramming av protetiske komponenter kan @delegge komponenten eller vri implantatet.

10. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til instrumenter, protetikk og implantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e)
reaksjon(er) pa instrumentet, implantat- og/eller distansematerialet; (2) brudd i implantatet slik at det ma eksplanteres og/eller
distansen fiernes etter tannlegens vurdering; (3) lgsning av distanseskrue og/eller fikseringsskrue; (4) infeksjon som krever revisjon
av tannimplantatet; (5) nerveskade som kan fare til permanent svekkelse, nummenhet eller smerte; (6) histologiske responser med
mulig involvering av makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8) implantatiasning som krever revisjonskirurgi;
(9) perforasjon av maksillarsinus; (10) perforasjon av labial- eller lingualplate; (11) beintap som kan fare il revisjon eller fierning;
og (12) skade pa respirasjons- og/eller fordgyelseskanalen som falge av aspirering av komponenten.

11. HANDTERING OG STERILISERING

Enheten skal alltid handteres med pudderfrie hansker. Unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Hvis
enheten leveres steril, skal den anses som steril med mindre pakningen er blitt apnet eller skadet. Ta ut enheten fra forpakningen
ved hjelp av godkjent steril teknikk, kun etter at riktig sterrelse har blitt fastslatt. For ikke-sterile enheter ma alt transportmateriale
fiernes og avhendes for farste prosessering. lkke-sterile enheter til engangsbruk og enheter beregnet pa gjenbruk ma rengjeres
og steriliseres far bruk. BioHorizons-utstyr er ikke validert for automatisert rengjering. For enheter som skal kobles til implantatene,
for eksempel innprevingsimplantater, er forbindelsen mellom implantatet og forankringen en viktig funksjon for at
tannrestaureringen skal lykkes. For & unnga potensiell skade pa forbindelsen ble en utelukkende manuell rengjaringsprosess
validert, noe som ville gi stgrre fleksibilitet for sensitive komponenter og muliggjer potensiell inspeksjon etter rengjering.
BioHorizons-instrumenter, deriblant bor, stempler, drivere osv., skal rengjares manuelt og deretter plasseres i kirurgiske brett for
sterilisering. Selv om BioHorizons-brett er produsert av polymerer med hay ytelse, som Radel, og er termisk stabile, kan de brytes
ned ved gjentatt eksponering for hgye temperaturer, aggressive rengjaringsmidler og mekaniske krefter som brukes i automatiserte
vaskemaskiner Navaerende design av settene tilbyr begrenset ventilasjon og kan inkludere smale perforeringer, lukkede rom eller
sammenlasende deler som fanger fuktighet og rusk. Automatiserte systemer kan mislykkes i a oppna fullstendig skylling og terking,
noe som kan fgre til gjenveerende kontaminering, noe som er uakseptabelt for kirurgiske instrumenter. Heytrykkspray i
automatiserte vaskemaskiner kan ogsa forarsake slitasje eller lasning av sensitive komponenter, som festeringer eller enheter. En
validert manuell rengjeringsprosess er utviklet og vist a veere effektiv for & oppna de nadvendige renhetsnivaene uten at det pavirker
instrumentenes funksjon eller levetid. Felgende rengjeringsprotokoll ma benyttes:

11.1 Instrumenter (unntatt borene):

11.1.1. Sammensatte instrumenter (f.eks. ODSecure-verktgy til innsetting/fierning av hette (ODSCT)), ma tas fra
hverandre fgr hver rengjerings- og steriliseringssyklus for & unnga innkapsling av reststoffer, misfarging av
materialer og/eller feil tarking av komponenter.

11.1.2. Ta alle instrumentene ut av instrumentbrettene, og ta brettene fra hverandre far rengjering.

11.1.3. Klargjer en rengjaringslasning i en beholder ved hjelp av et bredspektret rengjgringsmiddel, f.eks. Enzymax®
fra Hu-Friedy, i henhold til anbefalingene til produsenten. Se den juridiske produsentens bruksanvisning for
bruk/klargjering av rengjaringslasningen.

11.1.4. Senk enhetene helt ned i den klargjorte rengjaringsl@sningen, og bruk en berste for & fierne alt synlig smuss.
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11.1.5. Ta enhetene ut av rengjaringsl@sningen og skyll dem grundig under rennende kranvann.

11.1.6. Legg produktet i en ultralydvasker fylt med nylig klargjort rengjeringslasning, og gjennomfer en ultralydvask
som varer i minst ti (10) minutter.

11.1.7. Ta enhetene ut av rengjaringsl@sningen og skyll dem grundig under rennende kranvann.

11.1.8. Tark av enhetene med 70 % isopropylalkohol (IPA).

11.1.9. Klem rene, lofrie kluter mot enhetene for & suge opp fuktighet, og la dem deretter luftterke helt.

11.2 Bor:

11.2.1. Ta ut alle borene fra instrumenteringsbrettene.

11.2.2. Klargjer en rengjaringslasning i en beholder ved hjelp av et bredspektret rengjgringsmiddel, f.eks. Enzymax®
fra Hu-Friedy, i henhold til anbefalingene til produsenten. Se den juridiske produsentens bruksanvisning for
bruk/klargjering av rengjaringslasningen.

11.2.3. For a fierne synlig smuss fra bor skal det brukes en begrste med myk bust fuktet med den klargjorte
rengjgringsl@gsningen.

11.2.4. Skyll grundig av enheten under rennende vann fra springen.

11.2.5.
11.2.6.
11.2.7.

Bor skal legges i et sterilt rar fylt med fersk rengjeringslgsning og ultralydvaskes i ti (10) minutter.
Skyll grundig av borene under rennende vann fra springen.
Spray 70 % isopropanol pa borene.

11.2.8. Tark av borene med rene, lofrie kluter.

For AS123-handenhet (300-100): Blas trykkluft gjennom ett av de fire dreneringshullene for & rense. For CGS-
hurtigkoblingshandtak (CGS-QCH): Blas trykkluft gjennom den ene enden for & rense. For begge instrumentene (300-100 og
CGS-QCH): Bruk et smgremiddel for medisinske instrumenter, f.eks. STERIS Hinge Free®, etter hver bruk. Se den juridiske
produsentens bruksanvisning for bruk/klargjgring av smaremidlet.

Instrumenter som ikke kan rengjares, er misfargede, har ujevn kontaktflate mellom tilstatende komponenter, og/eller ikke
beveger seg som tiltenkt, skal kasseres.

Hvis aktuelt, legg instrumentene tilbake pa riktig plass i instrumentbrettet. BioHorizons protetisk brett, lite (PROS1500) skal
rengjeres og steriliseres nar det er tomt. For sterilisering, plasser den rengjorte enheten i en FDA-godkjent steriliseringspose
eller -innpakning, og kjar giennom en av falgende kvalifiserte steriliseringssykluser for enhetstypen:

For Pro kirurgisk sett og brett (PRO5000 og PRO4500), Freehand kirurgisk sett og brett (FSK5000 og FSK4500), Guided
Surgery sett og brett (CGS4000 og CGS3500), Tapered Internal HD kirurgisk sett og brett (TSK4000 og TSK3500) og
andre store lastede BioHorizons-sett eller tomme brett:

Steriliseringssykluser
Referanse: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 PartC:2016
Type: Gravitasjonsdamp Prevakuumdamp Prevakuumdamp
Eksponeringstid og -temperatur: 15 minutter ved 132 °C 4 minutter ved 132 °C 3 minutter ved 134 °C
(270 °F) (270 °F) (273 °F)
Minste torketid: 30 minutter 20 minutter 20 minutter

For individuelle instrumenter, kort, konisk implantatfgringssett og -brett (TSGKIT og TSGT) og et tomt BioHorizons
protesebrett, lite (PROS1500):

Steriliseringssykluser
| AAMITIR12:2020 AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01 AAMI TIR12:2020
Referanse: .
PartC:2016
Type: Gravitasjonsdamp Prevakuumdamp Prevakuumdamp Gravitasjonsdamp
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Eksponeringstid og -temperatur: (270 °F)

15 minutter ved 132 °C

(270 °F)

4 minutter ved 132 °C

(273 °F)

3 minutter ved 134 °C

30 minutter ved
121 °C (250 °F)

Minste torketid: 30 minutter

20 minutter

20 minutter

30 minutter

For INNSETTINGSENDEN av ODSecure-verktoyet til innsetting/fjerning av hette (ODSCT):

Steriliseringssyklus

Type:

Prevakuumdamp

Eksponeringstid og -temperatur:

3 minutter ved 135 °C (275 °F)

Minste torketid:

16 minutter

Trykk:

2,06 bar

For FJERNINGSENDEN og det BLA HANDTAKET pa ODSecure-verktayet til innsetting/fjerning av hette (ODSCT) og

ODSecure-verktayet for avtrykkstopp (ODSICT)

Steriliseringssyklus
Type: Prevakuumdamp
Eksponeringstid og -temperatur:| 20 minutter ved 121 °C (250 °F)
Minste torketid: 15 minutter
Trykk: 1,1 bar

Det anbefales a la enhetene kjgle seg ned i 30 minutter fer de fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.

OBS! Feil rengjering kan fare il utilstrekkelig sterilisering. Hvis instrumentene ikke blir fullstendig tarre under autoklavering, kan
det veere igjen fuktighet som farer til misfarging og oksidering. Bruk av hydrogenperoksid eller andre oksidasjonsmidler vil skade
overflaten pa instrumentene. Regelmessig testing, rengjering og kalibrering av autoklavutstyret er anbefalt for & sikre at enheten
fungerer til enhver tid.

Enheter som skal avhendes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

12. SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symbolene i tabellen nedenfor er kun til referanseformal. Merkingen pa produktemballasjen viser hvilke symboler som gjelder.

Symbol Symbolbeskrivelse

Forsiktig

Elektronisk bruksanvisning

Produsent

BioHorizons-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene i direktiv
93/42/EQF om medisinsk utstyr, som endret ved direktiv 2007/47/EF eller forordning 2017/745
om medisinsk utstyr. CE-merket er bare gyldig hvis det er trykket pa produktetiketten. Det
firesifrede tallet som star sammen med CE-merket pa de aktuelle enhetene, angir ansvarlig
teknisk kontrollorgan i EU.

C€
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Symbol

Symbolbeskrivelse

REF

Referanse-/artikkelnummer

LOT

Parti-/batchnummer

uDI

Unik enhetsidentifikator

@

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke resteriliseres

g Utlgpsdato
STERILE| R Sterilisert med gammastraling
&I Produksjonsdato
Rx Onl Forsiktig: Ifalge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges, distribueres og brukes av,
y eller pa forordning fra, tannlege eller lege
Autorisert representant i det angitte landet eller jurisdiksjonen. Teksten [XX] i symbolet angir den
XX |REP to- eller trebokstavs koden for landet eller jurisdiksjonen, for eksempel EU for Den europeiske
union.
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kasser enheten og pakningen.
MD Medisinsk utstyr
Non-sterile Ikke-steril

- =

*****

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje

Enkelt sterilt barrieresystem

Hjem

B>6) 0

MR Conditional

Advarsel om magnetisk resonans: utstyret er MR-sikkert under visse betingelser
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