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The symbol table below is for reference only. Refer to product packaging label for applicable symbols.

Symbol

Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

Manufacturer

NLE>

BioHorizons products carry the CE mark and fulfill the requirements of
the Medical Devices Directive 93/42/EEC

REF

Reference/ article number

r

OoT

Lot/ batch number

Do not re-use

(2

Use-by-date

STERILE| R

Sterile by gamma irradiation

i

Dateof manufacture

Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and

Rx Only use by, or on the order of, a dentist or physician
EC |REP EU Authorised Representative
@ Do not use if package is damaged
MD Medical Device

Non-sterile

Non-sterile

()

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

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.

INDICATIONS FOR USE

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

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

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 HandpiecezUse only with compatible W&H Hexagon Chucking System handpieces.
Drills and Taps: Should be replaced when wear is néticed, such as a decrease in cutting efficiency or when signs of discoloration
appear. Cutting instruments should be replaced afterapproximately 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 protecCtive tubing off prior to use. CGS Drills and Guides: Care must be taken to
ensure the CGS Drills follow the anglesxef the\guide handle inserts or sleeves to prevent drill binding. Refer to the drill report for
proper drill selection and usage. Site Rilators:Push the dilator into the bone while rotating it. In firmer bone, it may be necessary
to use a mallet to tap the dilator toyproper depth. Laser-Lok Protective Sleeves: Secure Titanium Base Abutments onto the
sleeve side labeled Hybrid of@ustom» Titanium Abutments onto the side labeled Full Ti to protect Laser-Lok region during
bonding and polishing.

The BioHorizons'Simple Sélutions 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
correspondifigeSimple 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.

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.
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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.

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with instruments, prosthetics, and implants include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s) to
implant and/or abutment material; (2) implant and/or abutment breakage; (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; and (1) bone loss
possibly resulting in revision or removal.

HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the product with powder-free gloves and avoid contact with hard objects thatymay.damage the surface. If the
product is supplied sterile, it should be considered sterile unless the package has been openedior damaged. Using accepted
sterile technique, remove product from the package only after the correct size has been‘determined. If the product is supplied
non-sterile or when reprocessing: Remove and discard any shipping material before initial sterilization. Assembled instruments
(e.g. OD Secure Cap Tool ODSCT) should be disassembled before each_cleaning and sterilization cycle to avoid debris
encapsulation, material discoloration and/or inappropriate drying of compbnents. Disassemble the surgical kits before each
cleaning. The device must be cleaned and sterilized. The following cleaning‘protocol must be used:

1) Prepare a detergent bath in a sterile container using a broad-spectrum cleaning or disinfecting agent such as Hu-
Friedy’s Enzymax® per the manufacturer's recommendations.

2) Brush the product to remove visible debris using a seft bristled brush moistened with the prepared detergent solution.

3) Thoroughly rinse product under running utility.tap water.

4) Place product in the sterile container filled withthe prepared detergent solution and sonicate for ten (10) minutes
minimum.

5) Thoroughly rinse product under runfing utility tap water.

6) Spray or wipe product with 70% [RPA.

7) Blot product dry with clean lint free'cloth.

(For AS123 Hand Unit: blow pressurized air through one of the four drain holes to purge. CGS Quick Connect Handle: blow
pressurized air through onesend 10 purge. For both instruments: use a medical instrument lubricant such as STERIS’ Hinge
Free® after each use.) Refer to'the labeling of the cleaning/lubricating agent used for instructions for use. Instruments that are
unable to be cleaned, 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 surgical tray. For sterilization, place the cleaned device
in an approved:sterilization bag or wrap and run through one of the following qualified sterilization cycles:
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Sterilization Cycles
Reference: ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
’ TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
Type: Gravity Steam Prevacuum Steam | Prevacuum Steam
Exposure Time and 15 minutes at 4 minutes at 3 minutes at
Temperature: 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 20 minutes 20 minutes

The following qualified sterilization cycle may also be used for individual instruments, TSGKIT Tapered:Short'Guided Kit, and
TSGT Tapered Short Guided Tray:

Sterilization Cycles

ANSI/AAMI
TIR12:2010

Reference:

Type: Gravity'Steam

Exposure Time and 30 minutes at
Temperature: 121°€ (250°F)

Minimum Dry Time? 30.minutes

It is recommended to include a 30-minute cool-down period beforé removing the product 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.
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Este documento reemplaza a todas las revisiones anteriores. El idioma original es el ingles.

DESCRIPCION

Los instrumentos de BioHorizons se usan para procedimientos de implantes dentales tales como desarrollo del sitio, colocacion
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.

INDICACIONES DE USO

Los instrumentos y los kits quirurgicos de BioHorizons estan indicados para ser usados en el desatrollo, delsitio, la colocacion
y la restauracion de implantes BioHorizons y sus componentes asociados. Las fresas de umn sole usey,BioHorizons estan
indicadas para usarse solamente con los implantes BioHorizons interno cénico y LaserdLok'8.0. NO intente reutilizar ni
reesterilizar las fresas. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por un intento de reutilizacion o reesterilizacién que se
produzca entre pacientes.

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.

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 procedimientosbasandose en su formacién médica personal y su experiencia,
segun deba aplicarse al caso de cada paciente engparticular. 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, contréladof 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
disminucidn en la eficiencia del corteyo cuando aparezcan signos de decoloracién. Los instrumentos de corte deben sustituirse
después de aproximadamente 10°a,20 ¢iclos de osteotomia, dependiendo de la densidad dsea. BioHorizons recomienda usar
un cuadro de uso de las fresasypara pader comprobar el uso que se ha hecho de ellas y asegurarse de que éstas se sustituyan
como se ha indicado. Fresas de‘un solo uso: Inserte la fresa en la pieza de mano y retire el tubo protector antes de usarla.
Fresas y Guias CGS: 'Se deben extremar las precauciones para asegurarse de que las fresas CGS sigan el angulo de las
inserciones deldmango de la guia o las fundas para prevenir que se agarroten las fresas. Consulte el informe de la fresa para
efectuar una selee€ion y un uso de fresas adecuados. Dilatadores de sitio: Empuije el dilatador hacia dentro del hueso mientras
que lo gira:Enun.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
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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.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El juicio clinico, en lo que se refiere a las presentaciones de los pacientes individuales, debe prevalecer siempre a las
recomendaciones de las instrucciones de uso de BioHorizons. Consulte el estandar OSHA 29CFR1910.1030 antes de realizar
la limpieza y la esterilizacion. Existe informacion técnica adicional disponible previa solicitud a BioHorizons, también puede
verse y descargarse en www.biohorizons.com. Contacte con Atencion al Cliente de BioHorizons o su representante local
cuando tenga consultas relativas a una instruccion de uso especifica.

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

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSO0S

Los riesgos y complicaciones con los instrumentos, protesis e implantes incluyen, de‘forma no exhaustiva: (1) reacciones
alérgicas al implante o a los materiales del soporte, (2) fractura del implante.@€Fsopartes(3) aflojamiento del tornillo de soporte
o de retencion, (4) infeccidén que requiera revision del implante dental, (5) dafios en los nervios que puedan ocasionar una
debilidad permanente, entumecimiento o dolor, (6) respuestas histolégicas=que posiblemente impliquen macréfagos o
fibroblastos, (7) formacion de embolia grasa, (8) aflojamiento del implante que requiera una intervencion quirirgica de revision,
(9) perforacién del seno maxilar, (10) perforacion de las placas labialessy“linguales y (11) pérdida dsea que posiblemente de
como resultado una revisién o retirada.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipular siempre el producto con guantes sin polvow evitar el contacto con objetos duros que puedan dafar la superficie. Si el
producto se suministra estéril, se debe consideranesteril'a menos que el paquete haya sido abierto o dafiado. Utilizando una
técnica estéril aceptada, retirar el producto'del pagueté solo después de haber determinado el tamafio correcto. Si el producto se
suministra no esterilizado o cuando haya que reprocesarlo: retirar y desechar los materiales del embalaje antes de la esterilizacion
inicial. Los instrumentos montadgs (paej., la*herramienta de cierre OD Secure ODSCT) deben desmontarse antes de cada ciclo
de limpieza y esterilizacion para evitar [aencapsulacion de restos, la decoloracion del material y/o el secado inadecuado de los
componentes. Desmontar los kits quirtrgicos antes de cada limpieza. El dispositivo debe limpiarse y esterilizarse. Debe seguirse
el siguiente protocolo dé limpieza:

1) Preparar un'banode detergente en un contenedor estéril con un agente desinfectante o de limpieza de amplio
espectroycomo Enzymax® de Hu-Friedy, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

2) Cepillar,el producto para eliminar los restos visibles con un cepillo de cerdas suave humedecido con la solucién de
detergente preparada.

3) Aclarar cuidadosamente el producto con agua corriente.

4) Colocar el producto en el contenedor estéril lleno con la solucion de detergente preparada y someter a sonicacion
durante un minimo de diez (10) minutos.

5) Aclarar cuidadosamente el producto con agua corriente.

6) Rociar o limpiar el producto con alcohol isopropilico al 70 %.

7) Limpiar el producto con un pafio sin pelusa.
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(Para la unidad de mano AS123: soplar aire presurizado a través de uno de los cuatro orificios de drenaje para purgar. Mango
CGS Quick Connect: soplar aire presurizado a través de un extremo para purgar. Para ambos instrumentos: usar un lubricante
de instrumental médico, como Hinge Free® de STERIS después de cada uso). Consultar el etiquetado del agente limpiador o
lubricante utilizado para ver sus instrucciones de uso. 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, devolver los instrumentos a los sitios adecuados en la bandeja quirtrgica. Para la esterilizacién, colocar el
dispositivo limpio en la bolsa o envoltorio de esterilizacion aprobado, y ejecutar uno de los siguientes ciclos dé esterilizacion
permitidos:

Ciclos de esterilizacion

HTM 01-01
Referencia: | ANSI/AAMI TIR12:2010 | ANSI/AAMI TIR12:2010 Parte£:2016
(Reine Unido)

. , Vapor de
Tipo: Vapor por gravedad Vapor de prevacio Orevacio
Tiempo de . . .
exposicion 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
P y 132 °C (270 °F) 132 267270 °F) 134°C (273 °F)
temperatura:
UL LC R 30 minutos 20 Minutos 20 minutos

minimo:

El siguiente ciclo de esterilizacidn permitido también puededisarseipara instrumentos individuales, el kit de guia corta conico
(TSGKIT) y la bandeja de guia corta cénica (TSGT):

Ciclos de esterilizacion

Réferencia: | ANSI/AAMI TIR12:2010

Tipo: Vapor por gravedad

e:lf)::fig:e 30 minutos a
P y 121 °C (250 °F)
temperatura:

Tiempo de secado

L. 30 minutos
minimo:

Se recomiendaingluir tArperiodo de enfriamiento de 30 minutos antes de retirar el producto de la bolsa o el envoltorio de
esterilizacién:

Atencion! Una limpieza inadecuada puede provocar una esterilizacidn 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 dafaran la superficie de los instrumentos. Se recomienda probar, limpiar y calibrar el
equipo de autoclave periédicamente para asegurarse de que la unidad siga funcionando adecuadamente.
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ﬂaHHbII7I AOKYMEHT 3aMeHAET BCe npeabiayline peaakunun. A3blkom OpurMHana aBnaeTcd aHINUACKUY A3bIK.

OMUCAHUE

CTomartonormyeckne WHCTPYMEHTbI komnaHuu BioHorizons npegHasHauyeHbl ANS BLIMOMHEHUS] MPOLEOYP AEHTamnbHOI
WMNNAHTONOMW, TaKUX KaK MOArOTOBKA K MMMNAHTaLMW, XUPYPrUYecKue 1 opToneauyeckue npoLeaypbl MCXOAS U3 KOHKPETHbIX
rnokasaHui Ans Kaxgon CUCTEMbl UMMAAHTATOB. JTUKETKA KaAO0ro MHCTPYMEHTa COLEPXKMUT BaxHble CBeAeHns 06 usaenuu,
BKMKOYas MH(OpMaLM0 O NOCTaBKE UHCTPYMEHTA B CTEPUIIBHOM UMM HECTEPUIBHOM COCTOSHUM, @ Takke MHKDOPMALIMIO O TOM,
npegHasHayeH N AaHHbIA MHCTPYMEHT AN O4HOPa30BOr0 MCMOMb3oBaHWS. Bce MHCTPYMEHTbI U Xupyprdeckue Habopbl
NOCTaBNATCA HECTEPUIBHBIMY U NOANEXaT 0653aTENbHON YACTKE 1 CTEPUNN3ALMM NEPE NEPBLIM U KaXkEbIM MOEHEAYOLLNM
NCNOMb30BaHNEM.

MOKA3AHHUA K NPUMEHEHUIO

CTomatonormyeckme MHCTPYMEHTbI 1 XMpyprityeckme Habopel komnaHum BioHorizons nokasaHbik MPUMEHEHMIO MW MOArOTOBKE
K MMMnaHTauuM W npoBEdEHUN XMPYPrUYeckux W OpTOneauyeckux npouenyp €™ucnonb30BaHWeM WMMNAHTaToB W
COOTBETCTBYHOLLMX KOMMOHEHTOB BioHorizons. Ceepna ogHokpaTHOroO npumeHeHns BioHorizons npegHasHayeHbl TOMBKO Ans
MCMONb30BaHUS C KOHMYECKUMM BHYTPEHHUMU WMNnaHTaTamu BioHorizons n MnnaHTatamm Laser-Lok 3.0. 3anpewjaetcs
NOBTOPHO MCMONL30BaTh UIK MOBTOPHO CTEPUNU30BaTh cBepna. Komnanug/BioHorizens He HeCceT OTBETCTBEHHOCTb B Chyyae
NOBTOPHOTO UCMOMb30BAHWUS UMM MOBTOPHOW CTEPUNU3aLMK N3Lenus Ang APUMEHEHNS Y HECKOIbKUX NaLUEeHTOB.

MPOTUBOMOKA3AHUA
lAcnonb3oBaHue WHCTPYMEHTOB BioHorizons He nokasaHo natverTam, MMerLnm annepruyeckne peakumn Ha mcnonb3yemble
mMaTepuanbl, BKINOYasa HepXaBetoLLyto CTalnb U TUTaHOBbIE ChIlaBbl.

YKA3AHUA N0 NPUMEHEHUIO

Bbi6op NOAXOASALLEro XMPYPruyeckoro BMELIATENbCTBA, 1 PEKOHCTPYKTUBHON TEXHUKW OCYLLECTBISETCH HA YCMOTPEHWe Bpava.
Kaxaplii KNMHALMCT [OMKEH OueHnBaTh LEMecodbpasHOCTb MCNOonb3yeMoii npoLeaypbl Ha OCHOBAHUW NMYHON MEAULMHCKON
MOArOTOBKM M OMbITa C YY4ETOM Cryyast KOHKpeTHero naumeHTa. Komnanus BioHorizons HacTosTeNsHO PekoMeHAYET 3aKOHYMTb
COOTBETCTBYIOLME KYpCbl MO AEHTANBHOM WUMMMAHTONOMM W CTPOrO CrefoBaTb MHCTPYKUMAM N0 NPUMEHEHUO M3Oenii
BioHorizons.

BHyTpeHHWA MMNNaHTOBOEy AMNS, 3axBaTa WMMnaHTata yepes abaTMEHT, ANS HAaKOHEYHWKA C LIECTUrpaHHbIM 3axBaToM:
MCMONb30BaTb TOMbKO, COBMEGTUMbIE HAKOHEYHMKM C LecTurpaHHbiM 3axBatom W&H. Ceepna u meTumku: Heobxognmo
3aMeHATb N0 MEPe, MPOSBAEHUS MPU3HAKOB W3HALUMBAHWS, TaKMX KaK CHUXEHWE pexyliein 3ddeKTUBHOCTM unu
obecLpeynBaHug. PexyLumin MHCTPYMEHT NOANEXMT 3ameHe nocne 12-20 LWKMoB CBEpEHNs B 3aBUCUMOCTM OT MIOTHOCTM
kocTW. [insenpelEReHNs CTENEHN U3HOLLIEHHOCTI CBEPI 1 UX CBOEBPEMEHHON 3aMeHbl Komnanus BioHorizons pekomenayeT
NCNOMb30BaThSTabNULy KOHTPONS MCnomnb3oBaHus ceeps. OgHOpa3oBble CBepra: BCTABUTb CBEPIIO B HAKOHEYHUK W CHATH
3alMTHLIA KONMayok nepep ucrnonb3oBaHueM. Ceepna v Hanpasnsiowme CGS: ans npefoTspalleHus 3axatis ceepna
Heobxoaumo, yTobbl ceepno CGS pacnonaranoch nog OfHUM YoM C HanpaBnsowyMy BCTaBkaMmu wiu BTynkamu. [ns
BbIGOpa W WUCMONb30BaHNS HY)XHOTO CBepnia CM. AaHHble 0 napameTpax W xapakTepucTukax csepn. Pacwwvputenu noxa:
pacLuMpuTernb NOrpyxaeTcs B KOCTb BBUHYMBAHWEM. B criyyae TBepoi KOCTW ANs YCTAHOBKW paclumMpuTens Ha Tpebyemoi
rny6uHe MOXeT NCNONb30BaTbCs MONOTOK. 3alLuTHbe BTYNKM Laser-Lok: abaTMeHTbI Ha TUTAHOBOM OCHOBE 3aKpPennstTCA Ha
BTYIIKE CO CTOPOHbI C MapkpoBKOi «MBPMAHBINY, @ MHAMBULYaIbHbIE TUTAHOBbIE aBaTMEHTbI - CO CTOPOHbI C MapKUPOBKOW
«MOMHOCTBIO TUTAHOBbINY ANS 3aWMTbl NOBEPXHOCTM Laser-Lok npu aare3noHHoN ukcaLmm 1 NonmMpoBaHum.
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Konun nabopaTopHbIX MHCTPYMEHTOB st BHEAPEHUS MPOCThIX PELLeHMii koMmnaHum BioHorizons siBnsitoTcst BCNOMO aTenbHbIMU
PYYHBIMW MHCTPYMEHTaMMU, NPUMEHSIEMbIMI JIbKO [t NPOM3BOACTBA BbIrOPaeMbIX BOCKOBBIX OTTIMBOK ANsi BOCCTAHOBUTEMbHbIX
MPOTOKOIIOB NMPOCTbIX peLLeHui. OHU MOTYT UCMOMb30BaTLCS B CTOMATONOMAYECKUX Ik NabopaTopHbIx Habopax, YToObl
KOMMPOBaTbL FeOMETPHIO W pa3mep COOTBETCTBYHOLLMX abaTMEHTOB Anst BHEAPEHWS NPOCTbIX PELLEHUA U (Unn) KoNMpoBaHus 6e3
COXpaHeHIst hyHKLM 3axBaTa, NO3BOSISI NOCHE 3aCTbIBaHMS M3BNEKaTb BOCKOBYHO (-ble) OTNMBKY(-11) Ge3 aedopmarim. Konum
NabopaTopHbIX MHCTPYMEHTOB WU3rOTOBIEHbI 113 TUTAHOBOTO CMaBa.

MPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH

KnvHnyeckas OLEHKA WHOMBMOyanbHOM KapTMHbl NaLMEHTOB [OMKHA BCeraa NpeBanupoBath Haf < pekeMeHgaunsmu,
copepxalmmucs B ntobon MHCTPYKLMK No npumeHeHnto BioHorizons. Nepen npoBeagHMeM OUMCTKM W CTEpUITAgaLMN HeobXoaMmo
o3HakomuTbes co cranaaptoM OSHA29CFR1910.1030. JononHUTenbHY TEXHUYECKYIO MHDOPMALIMIO MOXHO TIORYSMTb B KOMMaHUN
BioHorizons no 3anpocy nubo npocMoTpeTb W (M) 3arpysuTb ¢ caiita www.biohorizons.com. Casfnteck CONCny00i NOAAEPKKN
KIMEHTOB KoMnaHuu BioHorizons unn MecTHbIM NpefcTaBuTenem KoMnaHuu, ecnv y Bac BO3HUKHYT BONPOCE! B OTHOLLEHWM Nto6oi
MHCTPYKLMW NO NPUMEHEHMIO.

MHCprMeHTbI Ans NPpoTe3npoBaHNA: OKOHYaTeNbHaa yCTaHOBKa OpToneanyeckux KOMNOHEHTOB OnpeaeneHHbIM MOMEHTOM OOMKHa
NPon3BOAUTLCA TOJTbKO C NMOMOLLIbIO ANHAMOMETPUYECKOro Krtoya. 3ararusaHue OPTOREANYECKNX KOMMOHEHTOB OT PYKU MOXET He
obecneynTb 4OCTATOYHbIA MOMEHT, YTO noTeHunanbHo BeOeT K ocnabneHuio’ KOMNOHEHTA. ‘-IpesmepHaﬂ 3aTaXKKa opToneduyecknx
KOMMNOHEHTOB MOXET BbI3BaTb MOSTOMKY KOMMNOHEHTA U NPOKPY4BaHWE CONPATaeMoro nMnnaHTara.

OCAOXHEHUA U HEXXENATEAbHBIE PEAKLLUU

Puckn M OCNOXHEHWs, CBA3aHHble C WHCTPyMeHTamu, npOTe3ami M UMMNMaHTaTamy, BKIOYAKT, HO He OrpaH14MBaloTCs,
cnepytowee: (1) annepriyeckas peakumsi(peakummn) Ha Matepyan uMnnaHTata u (unm) abatmenTa; (2) nonomka MMnnaHTaTa u
(urm) abaTtmenTa; (3) ocnabrneHue BuHTa abaTMeHTd V(i) OKKIMIO3MOHHOTO BUHTA; (4) MH(eKuns, TpebytoLlas NOBTOPHOMO
ocMmoTpa 3yBHOro umnnaxTara; (5) noBpexaeHne HEPBa, KOTOPOE MOXKET NPUBECTY K NOCTOSIHHOM criabocTi, OHEMEHMIO unn Bonu;
(6) TkaHeBas peakums, KOTOpas MOXET BKITHOYATb NosiBRigHe Makpodharos 1 (Mnu) pubpobnacTos; (7) BO3HUKHOBEHWE XMPOBOW
ambonuy; (8) ocnabnenue coeguHeHns umiinaktarta, spebytoLLee NOBTOPHONO XMPYPruveckoro BMeLLaTenscTea; (9) npoboneHue
BepXHeYentocTHbIX nasyx; (10) npobogeHme HarybHom 1 HadybHoit YacTu NpoTesa; 1 (11) 0cTeonopos, KOTOPKIN MOXET MOBMEYL
MOBTOPHbI OCMOTP UMW yaaneHue MunnaHrara.

OBPALLUEHUE U CTEPUAUIALLUA

ObpalLaiiTech € U3neaem ¢ UCAONb30BAHMEM HEOMYAPEHHbIX MepyaTok W u3beraiTe KOHTakTa ¢ TBEpAbIMM MpeameTamy,
KOTOpble MOTyT NOBPeANTb NOBEPXHOCTb. ECNK n3aenve noctaBnsieTcs CTepUibHbIM, OHO CYUTAETCS CTEPUNBHBIM, ECTIW TOMBKO
ynakoBka He BCKpbITa U He TioBpeskaeHa. C NOMOLLbHO MPUHATON TEXHUKI CTEPUNU3ALIMM U3BIIEKUTE U3AENUE U3 YNAKOBKM TOMbKO
nocne onpegenenusd npaBunbHoro pasmepa. Ecnu nsgenve nocTaenseTcs HeCTEPUbHBIM UK NPY NOBTOPHON 06paboTke: nepen
nepBUYHON, CTepurningaLmei U3BNekTe U yTUAM3MpynTe Nioboi TPaHCNOPTMPOBOYHbIN MaTepuan. CobpaHHble MHCTPYMEHTbI
(Hanpumep, \UHCTPYMEHT ang obXuMa HapyxHOro AavameTpa) cnegyeT pasobpaTb nepen KakabIM LMKIOM OYUCTKA Wi
cTepunu3aumt Bo u3bexaHne 3arpssHeHus, obecuBeuMBaHUS MaTepuana Wwunn HeHagnexalleid CywKu KOMMOHEHTOB.
Pa3bupaite xupypriyeckme Habopbl nepen Kaxmoi OYMCTKOM. M3genme Heobxogyumo OuMCTUTL M MPOCTEpUNM3oBaTh.
Heo6xoanMo npuMeHsTb CNeayHoLN NPOTOKO OYUCTKN:

1) ToAroToBbTE YMCTALLYK) XMAKOCTb B CTEPUIBHOM KOHTEAHEPE C MOMOLLBIO YMCTSLLEro UM Ae3NHAULMPYHOLLEro

CPeAcTBa LUMPOKOrO CnekTpa, Takoro kak Enzymax® ot komnavum Hu-Friedy, cormacHo pekomeHZauusm
npousBoauTENs.
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2) Ouuctute usgenve AnNg yoaneHus BUOUMBIX 3arpsisHEHUA C MOMOLLBIO LETKA C MSIKOM LUETUHOW, CMOYEHHON B
NOArOTOB/IEHHOM YMCTSALLEM PacTBOpE.

3) TuwarensHo NPOMONTe U3aenue Noa NPOTOYHOIN BOLONPOBOAHOM BOLOM.

4) TlomecTnte w3genue B CTEPWUIbHBIA KOHTENHEp, HaMOSIHEHHbIM MOATOTOBMEHHBIM YUCTSLIMM PaCcTBOPOM, W
obpabortaiTe ynbTpa3BykoM B Te4eHne MuHUMYM 10 (BecsTin) MUHYT.

5) TwarenbHo NpOMONTE U3AENne Nog NPOTOYHON BOAONPOBOAHON BOAOM.

6) Pacnbinute Ha usgenue 70% “3onponUnoBbIA CNUPT MW NPOTPUTE C €ro NOMOLLLIO U3Jenue.

7) TlpomokHuTE n3aenue YncToin 6e3BOPCOBON TKaHbH.

(Onst pyuHoro komnoHeHTa AS123: nponycTUTb CxaTblil BO3AYX YEpPe3 OHO M3 YETbIPEX APEHAXHBIX OTBEPCTUIA A NPOAYBKM.
BeicTpopasbeMHas pykosTka CGS: nponyCcTUTb CxaTblil BO3AYX Yepes OauH KOHeL, Ans npoaysku. [ns 060uX UHCTPYMEHTOB:
UCnonb3ayiTe CMasky AN MEeOUUMHCKUX WHCTPYMEHTOB, Takyto kak Hinge Free® ot komnavuit STERIS mnocne kaxgoro
“cnonb3oBaHus.) CM. 3TUKETKY YMCTALLEro/CMa3oyHOro CpeacTaa Ans U3y4eHUs MHCTPYKLMIA AQ. NpUMeHEHMI0. IHCTpYMEHTHI,
He noanexawiue o4ncTke, 06eCLBEYMBAHMIO, HENPaBUIbHO COEOMHAIOWMECH C COMPSKEHHbIMIA, KOMNOHEHTAMU U/MNK He
UMEIOLLME LAPHUPHBIX COEANHEHUI B COOTBETCTBUN C KOHCTPYKLMEN, AOMKHbI ObITh YTNAN3NPOBAHSI.

Mpu HeoBXOAMMOCTN NOMECTUTE MHCTPYMEHTbI Ha COOTBETCTBYIOLIME MECTA BAXMpPYprildeckoM HaGope. [ins cTepununsaumm
MOMeCTUTEe OYMLLEHHOE M3[enue B COOTBETCTBYIOLUMIA CTEPUNU3ALMOHHBIN NIaKeT WA 06epTKY M BbINONHUTE OAMH W3
creaytoLyx LVKNOoB CTepUnM3aLmu:

Liuknbl ctepunusaumm

Y P—— ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01-01
‘I TIR12:2010 TIR12:2010 Yacr C:2016
Tun: | Camoréursiii nap MpeasakyymHbiit | [pesaBakyyMHbIi

nap

nap

Bpema n tTemnepartypa
BO34eiCcTBUA;

15 MmuHyTA1pHn
132 °C (270 °F)

4 MUHYTBI NpKU
132 °C (270 °F)

3 MUHYTbI NpU
134 °C (273 °F)

MuHumanbHoe Bpems

30 MUHYT

20 MUHYT

20 MUHYT

CyLKU:

Cnepylowuit yTBEPXXAEHHbIA LIMKIT GTephnu3auyun MOXeT Takke MCNoNb30BaThCA ANS OTAEMNbHbIX WHCTPYMEHTOB, Habopa
KOHYCHBbIX KOpPOTKMX Hanpaensitowmx TSGKIT u noTka KOHYCHbIX KOPOTKWX Hanpaensatowmx TSGT:

Lnknbl ctepunmnsaumm

ANSI/AAMI
TIR12:2010

UCTOUYHUK:

Tun: | CamoTeyHbll nap

Bpemsa n Temneparypa
BO3geicTBuUA:

30 MUHYT Npu
121 °C (250 °F)

MuHumanbHoe Bpems

30 MUHYT
CYLUKM:

PekomeHnayetcst npeaycmoTpeTb 30-MUHYTHBIA NEPUOS OXNaXaeH!s, NPEXAe YeM U3BNEKaTb M3LEeNNe U3 CTEPUNN3ALIMOHHOIO
nakeTa unu 0b6epTku.
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BHumaHue! HepgocTaTtouHas ouncTka MOXET CTaTb MPUYMHONA MAOXOM cTepunmsaumun. [Npy HENOMHOM BbICYLUMBAHWM B X04e
aBTOKINABUPOBaHUS Ha WHCTPYMEHTaX MOXET OCTaTbCA Brara, CrnocobHas npuBecT K oBecuBeYMBaHMIO W OKUCREHWIO
WHCTPYMEHTOB. Mcronb3oBaHme pacTBopa Nepekucu BoAopoaa Ui ApYrx OKUCTIMTENEN BeaeT K NMOBPEXAEHMIO MOBEPXHOCTH
WHCTPYMEHTOB. PekomeHayeTcs NpoBoaUTL NEPUOAUYECKYHO MPOBEPKY, YACTKY M KanmMbpOBKY NapoBOro CTEpUIM3aTopa ¢ Lenbo
NoAAEepKaHWs YCTPOCTBA B MCNPABHOM paboyemM COCTOSHUN.
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

BESCHREIBUNG

Die Instrumente von BioHorizons werden flir 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 enthalt wichtige Produktinformationen, einschlielich Angaben zur
Sterilitat des gelieferten Instrumentes und seiner Wiederverwendbarkeit. Nicht steril gelieferte Instrumente und Kits missen vor
dem ersten und vor jedem folgenden Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

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 fir den
Einmalgebrauch sind nur zur Verwendung mit den BioHorizons konischen internen und Laser-Lok 30 Implantaten indiziert.
Nicht versuchen, die Bohrer wiederzuverwenden oder erneut zu sterilisieren. BioHorizens Ubernimmt keine Haftung flir die
versuchte Wiederverwendung oder erneute Sterilisierung zwischen verschiedenen Patienten.

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

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 fir Hexagon-Spannfutter: Nur mit kompatiblen W&H-
Handstiicken fir Hexagon-Spanngysteme Verwenden. Bohrer und Gewindeschneider: Diese miissen bei Anzeichen fiir
Verschleil , wie z.B. nachlassende ‘Schneidféhigkeit, 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 Handstlck einsetzen und Schutzhiille vor
Gebrauch abdrehefy CGSBofirer 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 sindudem Bohrerbericht zu entnehmen. Dilatatoren fiir das Operationsfeld: Den Dilatator mit Drehbewegungen in den
Knochen driicken:"Bei kraftigeren Knochen kann es erforderlich sein, den Dilatator mit einem Hammer in die gew(inschte Tiefe
zu schlagen.'LaserLok Schutzhiilsen: Befestigen Sie die Abutments auf Titanbasis auf der mit Hybrid gekennzeichneten Seite
der Hiilse, oder die individualisierten Titanabutments auf der mit Voll-Ti gekennzeichneten Seite, um die Laser-Lok-Region
wahrend des Klebens oder Polierens zu schitzen.

Die BioHorizons Einfache Losungen- Nachbildungs-Labortools sind Handinstrumente ausschlieflich zur Unterstiitzung bei der

Herstellung von ausbrennbaren Wachsképpchen fir die Einfache Lésungen- Restaurationsprotokolle. Sie kdnnen in der
Zahnarztpraxis oder im Labor verwendet warden und die Geometrie und GréRe des entsprechenden Einfache Lésungen-
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Abutments und/oder der Nachbildung nachahmen und verfiigen ber keine retentive Einschnappfunktion, wodurch das/die
Wachskappchen nach der Aushértung entfernt werden kann/ kdnnen, ohne verformt zu werden. Die Nachbildungs-Labortools
sind aus einer Titanlegierung hergestellt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Beurteilung des Arztes bezlglich jedes einzelnen Patienten wiegt stets mehr als die Empfehlungen in jeglichen
Gebrauchsanweisungen von BioHorizons. Machen Sie sich vor der Reinigung und Sterilisation mit dem OSHA-Standard 29CFR
1910 1030 vertraut. Zuséatzliche technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhéltlich odef konnen unter
www.biohorizons.com eingesehen oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an die BioHorizons Kundenbetreuung oder
lhren ortlichen Handler, wenn Sie Fragen bezuglich einer Gebrauchsanweisung haben.

Prothetische Instrumente: Verwenden Sie zum endgiiltigen Einbau prothetischer Komponenten, die ein spezielles Drehmoment
beim Einbau bendétigen, nur einen Drehmomentschliissel. Das Festziehen prothetischer Kompanenteh von Hand kann zu
ungentigendem Drehmoment und letztlich zur Lockerung der Komponente fiihren. UbermaRiges, Festziehen der Komponente
kénnte im Bruch derselben oder in der Verdrehung des Implantat-Gegenstlickes resultieren?

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen von Instrumenten, Prothetik und Implantaten sind u."a.: (1) allergische Reaktion(en) auf das
Implantat und/oder Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats und/oder ‘Abutments; (3) Lockerung der Abutment-Schraube
und/oder Halteschraube; (4) Infektion, die eine Revision des Dentalimplantats erfordert; (5) Nervenbeschadigung, die zu einer
permanenten Schwache, Taubheit oder Schmerzen flihren_kann; (6)/histologische Reaktionen, mdglicherweise unter
Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7)4Bildungivon Fettemboli; (8) Lockerung des Implantats, die eine
chirurgische Revision erfordert; (9) Perforation des maxillaremSinus; (10) Perforation der labialen und lingualen Platten; und
(11) Knochenverlust, der méglicherweise eine Revisioh‘eder Entfernung erfordert.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreilen’Handschuhen und vermeiden Sie den Kontakt mit harten Gegenstanden, die die
Oberflache beschadigen konnten. Wenn das Produkt steril geliefert wird, sollte es als steril erachtet werden, es sei denn die
Verpackung ist gedffnet oder beschédigt. Nehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann
aus der Verpackung, wenn die korrekteyGrofle bestimmt wurde. Wenn das Produkt nicht steril geliefert wurde oder aufbereitet
werden soll: Entfernen und “entsorgen,Sie samtliche Verpackungsmaterialien vor der ersten Sterilisation. Zusammengebaute
Instrumente (z. B. OD Secure Kronenwerkzeug ODSCT) miissen vor jedem Reinigungs- und Sterilisationszyklus demontiert
werden, um einen Einschluss von Verunreinigungen, Materialverfarbungen und/oder ein unsachgemales Trocknen der
Komponenten zuvermeiden=Demontieren Sie die chirurgischen Sets vor jeder Reinigung. Die Vorrichtung muss sauber und steril
sein. Dabei mussidas folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

1) Bereiten Sie in einem sterilen Behalter ein Reinigungsmittelbad gemaf den Herstellerempfehlungen vor. Verwenden
Sie hierzu ein Breitband-Reinigungs- oder -Desinfektionsmittel wie z. B. Hu-Friedy’s Enzymax®.

2) Entfernen Sie mit einer weichen Birste und der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung alle sichtbaren
Verunreinigungen.

3) Splilen Sie das Produkt griindlich unter fliefendem Leitungswasser ab.

4) Legen Sie das Produkt in den sterilen Behalter mit der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung und reinigen Sie es
mindestens zehn (10) Minuten mittels Ultraschall.

5) Spllen Sie das Produkt griindlich unter fliefendem Leitungswasser ab.
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6) Das Produkt anschlieRend mit 70%igem Isopropyl-Alkohol einsprilhen oder abwischen.
7) Tupfen Sie das Produkt mit einem sauberen, fusselfreien Tuch ab.

(Bei AS123-Handgerat: Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch eines der vier Drainageldcher. CGS Quick Connect
Handstiick: Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch ein Ende. Fir beide Instrumente: Benutzen Sie nach jedem Gebrauch ein
Schmiermittel flir medizinische Instrumente, wie z. B. STERIS Hinge Free®. Die Gebrauchsanweisung fiir das Reinigungs-
/Schmiermittel ist dem entsprechenden Etikett zu entnehmen. Entsorgen Sie Instrumente, die nicht mehr gereinigt werden
kénnen, verfarbt sind oder nicht auf die jeweiligen Gegensttlicke passen und/oder nicht artikulieren wie vorgesehen.

Legen Sie bei Bedarf die Instrumente wieder an ihren jeweiligen Platz auf dem Tablett. Zur Sterilisation legen Sieydas Produkt
in einen zugelassenen Sterilisationsbeutel oder ein zugelassenes Wickeltuch und flhren einen der folgenden qualifizierten
Sterilisationszyklen durch:

Sterilisationszyklus
Referenz: ANSI/AAMI ANSI/AAMI UKHTM 01-01
’ TIR12:2010 TIR12:2010 Part C:2016
Art: Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
‘| Dampfverfahren Dampfyérfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei
Temperatur: 132 °C (270 °F) 132¢C (270°F) 134 °C (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

Der folgende qualifizierte Sterilisationszyklus kann auch bei Einzelinstrumenten, TSGKIT (Tapered Short Guided Kit) und TSGT
(Tapered Short Guided Tray) angewendet werden;

Sterilisationszyklus

Referenz: ANSI/AAMI
’ TIR12:2010
Art: Gravitations-
" | Dampfverfahren

Einwirkzeit und 30 Minuten bei
Temperatur: 121 °C (250 °F)

Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten

Es empfiehlt sichyeine 30-mindtige Abkuhlphase einzuhalten, bevor Sie das Produkt aus dem Sterilisationsbeutel oder dem
Wickeltuch nehmen.

Achtung! UnsachgemalRe Reinigung kann zu unzureichender Sterilisation flihren. 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 Oberflache der Instrumente beschadigen. Die
regelmaBige Untersuchung, Reinigung und Kalibrierung der Autoklavenausriistung wird empfohlen, um sicherzustellen, dass
die Einheit in ordnungsgeméafem Betriebszustand bleibt.
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Le présent document remplace toutes les révisions antérieures. La langue de la version originale est I'anglais.

DESCRIPTION

Les instruments BioHorizons sont utilisés pour des procédures d'implants dentaires telles que la mise en place du site, la pose
de limplant et les restaurations d'implants dans le cadre d'indications spécifiques a chaque systéme d'implant. L'étiquette
figurant sur chaque instrument contient des informations importantes sur le produit (si I'instrument est fourni stérile ou non stérile
et si ce dernier est 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.

INDICATIONS

Les instruments et les kits chirurgicaux BioHorizons sont indiqués pour étre utilisés lors de la mise en‘placesdu 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 & connexion conique interne BioHorizons et Laser<k@k 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.

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

MODE D’EMPLOI

Les interventions chirurgicales et les techniques de restaufation 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 autraitement 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 a\main‘avec mandrin hexagonal: Utiliser uniquement avec des piéces a main de
systéme de serrage hexagonal W&H compatibles. Forets et tarauds: lls doivent étre remplacés en cas d'usure observée:
diminution de l'efficacité de coupeeu 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 dugforet pour,surveiller son usage et s'assurer de leur remplacement adéquat. Forets a usage unique:
Insérer le foret dans une piece a main et dévisser le tube de protection avant utilisation. Guides et forets CGS: Prendre des
précautions pour's’assurergue les forets CGS suivent I'angle des inserts ou manchons de poignées de guidage pour empécher
le grippage du foret. Consulter le tableau pour une sélection et un usage appropriés du foret. Dilatateurs de site: Pousser le
dilatateur dansios tout en le tournant. Sil'os est ferme, il peut étre nécessaire d’utiliser un maillet pour enfoncer le dilatateur a
la bonne proféndeur. Manchon de protection Laser-Lok: Fixer solidement les piliers prothétiques a base de titane sur le cbté 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
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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.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Le jugement du clinicien, selon les présentations des cas cliniques, doit toujours prévaloir sur les recommandations contenues
dans les modes d’emploi BioHorizons (ME). Se reporter a la norme OSHA 29CFR1910.1030 avant le nettoyage et la
stérilisation. De plus amples informations techniques sont disponibles sur demande a BioHorizons, ou peuvent étre consultées
et/ou téléchargées sur www. biohorizons.com. Veuillez contacter le service clientéle de BioHorizons ou votre représentant local
pour toute question concernant un mode d’emploi.

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 péut s‘averer étre insuffisant et
entrainer éventuellement le desserrage du composant. Un serrage excessif des éléments,prothetiques risque de briser le
composant ou de filer 'implant de jointure.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les instruments, implants et prothéses.comprennent, mais ne se limitent pas a: (1) des
réaction(s) allergique(s) au matériau de I'implant et/ou du pilier prothétique §(2) la fracture de I'implant et/ou du pilier prothétique
; (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 insensibilité 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 chirurgi¢ale ; (9),une perforation du sinus maxillaire ; (10) une perforation
des plaques labiale et linguale ; et (11) une perte osseuse généralement due & une reprise ou un retrait.

MANIPULATION ET STERILISATION

Toujours manipuler le produit avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui pourraient en endommager
la surface. Si le produit est fourni stérile, il peutiétre considéré comme tel sauf si l'emballage a été ouvert ou endommagé. Utiliser
les techniques stériles approuvées pour retirer le produit de son emballage, et ce seulement aprés avoir déterminé la taille désirée.
Si le produit est fourni non stérile ouders dutretraitement : retirer et mettre au rebut tout le matériel d'expédition avant la stérilisation
initiale. Les instruments assemblesy(pariexemple l'extracteur OD Secure ODSCT) doivent étre démontés avant chaque cycle de
nettoyage et de stérilisation pour.éviteriiencapsulation des débris, la décoloration des matériaux et/ou le séchage inapproprié des
composants. Démontergles kits chirurgicaux avant chaque nettoyage. Le dispositif doit étre nettoyé et stérilisé. Le protocole de
nettoyage suivant doit étre observé :

1) Prépareran bain'de détergent dans un récipient stérile en utilisant un agent nettoyant ou désinfectant a large spectre
tel qu'Enzymax® de Hu-Friedy, conformément aux recommandations du fabricant.

2) Brosser le produit pour retirer tout débris visible a I'aide d'une brosse & poils doux humidifiée avec la solution détergente
préparée.

3) Rincer soigneusement le produit sous I'eau courante du robinet.

4) Placer le produit dans le récipient stérile rempli de la solution détergente préparée et traiter dans un bain a ultrasons
pendant dix (10) minutes minimum.

5) Rincer soigneusement le produit sous I'eau courante du robinet.

6) Pulvériser ou essuyer le produit avec de l'alcool isopropylique & 70 %.

7) Eponger le produit & 'aide d'un chiffon propre non pelucheux.
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(Pour l'unité manuelle AS123 : souffler de I'air sous pression a travers I'un des quatre trous de purge. Poignée CGS Quick
Connect : souffler de I'air sous pression a travers une extrémité de purge. Pour les deux instruments : utiliser un lubrifiant pour
instruments médicaux tel que Hinge Free® de STERIS aprés chaque utilisation.) Se reporter a I'étiquetage apposé sur I'agent
de nettoyage/lubrifiant utilisé pour le mode d'emploi. Les instruments non nettoyables, décolorés, qui ne se raccordent pas
correctement avec des composants de jointure, et/ou ne s'articulent pas comme prévu doivent étre mis au rebut.

Le cas échéant, remettre les instruments aux emplacements appropriés du plateau chirurgical. Pour la stérilisation, placer le
dispositif nettoyé dans un sachet ou une enveloppe de stérilisation approuvé(e) et suivre les cycles de stérilisation homologués
suivants :

Cycles de stérilisation

Les cycles de stérilisation homologués suivants peuvent également €tre utilisés pour les instruments individuels, le kit TSGKIT

Référence : ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 04-01
’ TIR12:2010 TIR12:2010 Rarti€:2016
Vapeur par Vapeur avec Vapeur avec
Type : L N 9.
gravité pré-vide pré-vide
Temps d'exposition et 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a

température :

132 °C (270 °F)

132 °C (270 °F)

134 °C (273 °F)

Temps de séchage
minimum :

30 minutes

20 minutes

20 minutes

(Tapered Short Guided, guide court effilé) et le plateau TSGT (Tapeted Short Guided, guide court effilé) :

Cycles,de stérilisation

Référence : ANSI/AAMI
' TIR12:2010
. Vapeur par

Type: gravité

Temps d'exposition et

température :

30 minutes a
121 °C (250 °F)

Temps de séchage

30 minutes

minimum :

Il est recommandé d'incluresufe période de refroidissement de 30 minutes avant de retirer le produit du sachet ou de I'enveloppe
de stérilisation.

Attention! Un nettoyage incorrect risque de compromettre la stérilisation. Veiller a bien sécher les instruments pendant
l'autoclavage'pour éviter '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.
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale & l'inglese.

DESCRIZIONE

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

INDICAZIONI PER L'USO

Gli strumenti e i kit chirurgici BioHorizons sono indicati per I'uso nella rigenerazione ossea del sito, nel posizionamento e restauro
di impianti BioHorizons e dei componenti associati. Le punte monouso BioHorizons trovanotimpiegosoltanto 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 € l'altro:

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

INDICAZIONI PER L'USO

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

Driver per pilastro interno, Manipolo consmandfino gsagonale: utilizzare unicamente con manipoli del sistema a mandrino
esagonale W&H compatibili. Punte e maschi: & necéssario sostituirle/i appena appaiono usuratefi, 0 se si osserva una riduzione
dellefficienza di taglio o segni di seolorimento. Gli strumenti da taglio vanno sostituiti dopo circa 12 - 20 cicli di osteotomia, in
base alla densita ossea. BioHorizens faccomanda 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 deimanicotti dell’impugnatura guida al fine di prevenire I'inceppamento della punta. Per la selezione
e l'uso corretto della puntayfare riferimento alla relativa scheda. Dilatatori della sede: spingere ruotando il dilatatore per inserirlo
nell'osso. In tessuto 0SSeo pil solido potrebbe essere necessario utilizzare un martelletto per introdurre il dilatatore fino alla
profondita@@esiderata, 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 Ibridoo Interamente in Ti.
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Gli strumenti di laboratorio BioHorizons Lab Replica Soluzioni semplici sono strumenti manuali per facilitare la realizzazione di
restauri in cera per burnout esclusivamente per i protocolli di restauro Soluzioni semplici. Possono essere utilizzati in studio o
in laboratorio per simulare la geometria e la misura del pilastro Soluzioni semplici /o Replica senza la funzionalita di
ritenzione a scatto, in quanto consentono la rimozione dei modelli in cera senza che si deformino dopo l'indurimento. Gli
strumenti di laboratorio Replica sono realizzati in lega di titanio.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio clinico, relativo alle condizioni dei singoli pazienti, & sempre prioritario rispetto alle eventuali raccomandazioni previste
nelle Istruzioni per I'uso fornite da BioHorizons. Prima di procedere alla pulizia e alla sterilizzazione, constltare, la normativa
29CFR1910.1030 dellOSHA. Ulteriori informazioni tecniche possono essere richieste a BioHorizons "0, possono essere
visualizzate e/o scaricate dal sito web: www.biohorizons. com. Per le domande relative alle istruzioni*per f'uso, rivolgersi
all'Assistenza clienti BioHorizons o al rappresentante locale BioHorizons.

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

COMPLICANZE E EFFETTI INDESIDERATI

Tra le complicanze e i rischi legati a componenti e impianti protesici/vi sono;a solo titolo di esempio: (1) reazionel/i allergica/che
allimpianto e/o al materiale dell'impianto; (2) rottura dellimpianto,o del pilastro; (3) allentamento della vite del pilastro e/o della
vite di ritenuta; (4) infezione che richiede la revisione delliimpiantordentale; (5) danno al nervo che pud causare debolezza
permanente, intorpidimento o dolore; (6) risposte istologicheyconspossibile coinvolgimento di macrofagi e/o fibroblasti; (7)
formazioni di emboli di grasso; (8) allentamento délfimpianto, ‘con necessita di un intervento chirurgico di revisione; (9)
perforazione del seno mascellare; (10) perforazione,dei piatti labiale e linguale e (11) perdita ossea con possibile conseguente
revisione o rimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare sempre il prodotto con glianti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti contundenti che potrebbero danneggiarne
la superficie. Se il prodotto viene fernito, sterile, deve essere considerato sterile fino a quando la confezione ¢ stata aperta o
danneggiata. Impiegando una, tecnicaysterile convalidata, rimuovere il prodotto dalla confezione solo dopo aver stabilito la
dimensione corretta. Sefil prodotte, viene fornito non sterile o durante la rigenerazione: rimuovere e smaltire tutto il materiale di
imballaggio prima della‘sterilizzazione iniziale. Gli strumenti assemblati (ad es., strumento di copertura per fissazione DE ODSCT)
devono essere smontati prima di ogni ciclo di pulizia e sterilizzazione per evitare l'incarcerazione dei detriti, la decolorazione del
materiale e/o I'aseiugaturainappropriata dei componenti. Smontare i chirurgici prima di ogni pulizia. Il dispositivo deve essere pulito
e sterilizzato Esnecessario utilizzare il sequente protocollo di pulizia:

1) Preparare un bagno detergente in un contenitore sterile usando un agente di disinfezione o pulizia ad ampio spettro
come Hu-Friedy’s Enzymax® in base alle raccomandazioni del fabbricante.

2) Spazzolare il prodotto per rimuovere i detriti visibili usando una spazzola a setole morbide inumidita con la soluzione
detergente preparata.

3) Sciacquare accuratamente il prodotto sotto acqua corrente di rubinetto.

4) Collocare il prodotto in un contenitore sterile riempito con la soluzione detergente preparata e sonicare per almeno
dieci (10) minuti.
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5) Sciacquare accuratamente il prodotto sotto acqua corrente di rubinetto.
6) Spruzzare o passare il prodotto con IPA al 70%.
7) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi.

(Per unita manuali AS123: per spurgare, soffiare aria pressurizzata attraverso uno dei quattro fori di drenaggio. Manipolo di
connessione rapida CGS: per spurgare, soffiare aria pressurizzata attraverso un'estremita. Per entrambi gli strumenti: usare un
lubrificante per strumenti medici come Hinge Free® STERIS dopo ogni uso. Per le istruzioni per I'uso, consultare il foglietto
illustrativo dell'agente di pulizia/lubrificazione. Gli strumenti che non é possibile pulire o decolorare, che non si interfacciano
correttamente con i componenti corrispondenti /o che non si articolano come previsto devono essere smaltiti

Se pertinente, rimettere gli strumenti nelle sedi appropriate sul vassoio chirurgico. Per la sterilizzazione, collogare il dispositivo
pulito in una sacca di sterilizzazione approvata o avvolgerlo e sottoporlo ai seguenti cicli di sterilizzazione qualificata:

Cicli di sterilizzazione

ANSI/AAMI ANSI/AAMI UKHTM 01-01
TIR12:2010 TIR12:2010 Parte C:2016

Riferimenti:

Tipo: | vapore per gravita | vapore pre-vueto | /vapore pre-vuoto

Tempo di esposizione e 15 minuti a 4 minuti a 3 minuti a
temperatura: 132 °C (270 °F) 132%¢C (270°F) 134 °C (273 °F)

Tempo minimo di

. 30 minuti 204minuti 20 minuti
asciugatura:

E possibile usare il seguente ciclo di sterilizzazione qualificato'pef i singoli strumenti kit guidato corto rastremato TSGKIT e
vassoio guidato corto rastremato TSGT:

Cicli di sterilizzazione

ANSI/AAMI
TIR12:2010

Riferimenti:

Tipo: | vapore per gravita

Tempo di esposizione e 30 minuti a
temperatura: 121 °C (250 °F)

Tempo minimo di

. 30 minuti
asciugatura:

Si raccomandawdiimpiegare un periodo di raffreddamento di 30 minuti prima di rimuovere il prodotto dalla sacca di sterilizzazione
o dal materiale in cui & stato avvolto.

Attenzione! Una pulizia non accurata pud determinare una sterilizzazione inadeguata. La mancata comleta asciugatura degli
strumenti durante il ciclo dell'autoclave pud determinare depositi di umidita, causare scolorimento e ossidazione dei componenti.
L'uso di perossido di idrogeno o di altri agenti ossidanti danneggia la superficie degli strumenti. Si consiglia I'esecuzione dei
test, la pulizia e la calibrazione periodici dellautoclave al fine di garantire che l'unitd permanga in condizioni di lavoro adeguate.
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Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original é o Inglés.

DESCRICAQ

Os instrumentos da BioHorizons s&o utilizados para procedimentos de implante dentario 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 estéril
ou n&o estéril e se se destina apenas a uma Unica utilizagdo. Os instrumentos e kits fornecidos n&do estéreis devem ser limpos
e esterilizados antes da primeira utilizagdo e a cada utilizagdo subsequente.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Os instrumentos e kits cirdrgicos da BioHorizons estao indicados para utilizagdo no desenvolvimento'do local; bem como na
colocagéo e restauro de implantes da BioHorizons e componentes associados. As Brocas de Utilizagéo Uniica BioHorizons s&o
indicadas para uso apenas com os Implantes Pontiagudos BioHorizons e com os Implantesflaser-Lok3.0. Nao deve reutilizar
ou reesterilizar em circunstancia alguma as brocas. A BioHorizons ndo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de
reutilizacao ou reesterilizagéo entre pacientes.

CONTRA-INDICACOES
Os instrumentos da BioHorizons ndo devem ser utilizados em pacientes com alergias aos materiais especificos utilizados,
nomeadamente o0 ago cirlrgico € a liga de titanio.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Os procedimentos cirlrgicos e as técnicas de restauro adequados s&o da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagao do procedimento utilizade,com base na sua formagao e experiéncia médicas conforme
se aplicam ao caso do paciente em questao. A BioHorizons recomenda vivamente a realizagao de formagéo sobre implantes
dentarios e o cumprimento estrito das instrugdes detutilizagao referentes aos respectivos produtos.

Chave interna ao nivel do abutment, pegade mao com mandril sextavado: utilizar apenas com pegas de mao compativeis do
sistema de mandril sextavado W&HaBrocas e roscas: devem ser substituidas quando apresentarem indicios de desgaste,
como uma diminuigao na eficiéncia de.corte’0u quando surgirem sinais de descoloragéo. Os instrumentos de corte deveréo ser
substituidos ap6s cerca de 12 a 20,cicles de osteotomia, dependendo da densidade 6ssea. A BioHorizons recomenda um
gréfico de utilizagao das brocasfpara monitorizar essa utilizagao e garantir que as brocas séo substituidas conforme indicado.
Brocas de utilizagao Unica: insira‘a broca numa pega de méo e rode o tubo protector para o retirar antes da utilizagdo. Brocas
e guias CGS: é neeessario ter/cuidado para garantir que as brocas CGS acompanham o angulo das inser¢des ou mangas do
punho guia pard evitar.a adeséo da broca. Consulte o relatério das brocas para a selecgéo e utilizagéo 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 & base
de titdnio no'lado da manga identificado como Hibrido ou os abutments de titnio personalizados no lado identificado como Ti
total para proteger a regiéo do Laser-Lok durante a ligagéo € o polimento.
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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
dentaria ou laboratério e imitar a geometria e o tamanho do pilar e/ou replica da solugao simples correspondente sem recurso
de retencgéo, permitindo que a(s) cobertura(s) de cera seja(m) removida(s) sem deformagao apds o endurecimento. As
ferramentas de laboratorio de réplicas s&o fabricadas com liga de titanio.

AVISOS E PRECAUGCOES

A avaliagao clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as s#€comendagdes
existentes em quaisquer Instrugdes de Utilizacao da BioHorizons. Consulte a norma OSHA 29CFR1910.1030 antes da limpeza
e esterilizagdo. Estao disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido junto da BioHorizons outas mesmas podem
ser visualizadas efou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da“Bi6Herizons ou o seu
representante local em caso de duvidas relativamente a instrugdes de utilizagdo em particular.

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

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERS0S

Os riscos e as complicagdes com instrumentos, préteses e implantes_incluem, entre outros: (1) reaccdes alérgicas ao material
do implante e/ou do abutment; (2) quebra do implante e/ou abutment; (3)\folga do parafuso do abutment e/ou parafuso de
retencao; (4) infecgao que exija a revisdo do implante dentério; (5).lesées no nervo que possam provocar fraqueza permanente,
dorméncia ou dor; (6) respostas histologicas envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formagéo de émbolos
de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revisao; (9) perfuracao do seio maxilar; (10) perfuragéo das placas labial
ou lingual; e (11) perda 6ssea resultando possivelmefite'em revisao ou remogao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZA(}T\O

Manuseie sempre o produto com luvas sem pé€ evite*o contacto com objetos contundentes que possam danificar a superficie.
Se o produto for fornecido estéril, devera ser'considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. Utilizando
uma técnica estéril aceite, retire o produtorda,embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto. Se o produto for
fornecido ndo estéril ou durante o'reprocessamento: remova e elimine qualquer material da embalagem antes da esterilizagéo
inicial. Os instrumentos montados’(pofexemplo, com a tampa OD Secure Cap Tool ODSCT) devem ser desmontados antes do
ciclo de limpeza e estérilizagaoypara evitar o encapsulamento de sujidade, a descoloragdo do material e/ou a secagem
inapropriada de componentes. Desmonte os kits cirlrgicos antes de cada limpeza. O dispositivo deve ser limpo e esterilizado.
Devera ser utilizado o seguinte protocolo de limpeza:

1) Prepare um,banho com detergente num recipiente estéril, utilizando um agente de limpeza ou desinfe¢do de largo
espectro, tal como Hu-Friedy’s Enzymax®, em conformidade com as recomendagdes do fabricante.

2) Escave o produto para remover detritos visiveis utilizando uma escova de cerdas macias, humedecida com a solugéo
de detergente preparada.

3) Lave minuciosamente o produto sob agua corrente da torneira.

4) Coloque o produto no recipiente estéril com a solugéo de detergente preparada e submeta a sonificagdo durante, no
minimo, dez (10) minutos.

5) Lave minuciosamente o produto sob &gua corrente da torneira.

6) Pulverize ou lave o produto com alcool isopropilico (AIP) a 70%.

7)  Seque o produto com um pano limpo sem pelos.
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(Para a unidade manual AS123: aplique ar comprimido por um dos quatro orificios de escoamento para purgar. Punho CGS
Quick Connect: aplique ar comprimido numa extremidade para purgar. Para ambos os instrumentos: apds cada utilizagéo,
utilize um lubrificante de instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS). Consulte as instru¢des de utilizagéo no rétulo
do produto de limpeza/lubrificante utilizado. Os instrumentos que ndo possam ser limpos, apresentem descoloragdo, ndo
encaixem devidamente nos componentes correspondentes e/ou nao se articulem conforme previsto deverdo ser eliminados.

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

Ciclos de esterilizagdo
Referéncia: ANSI/AAMI ANSI/AAMI RU HTM 01-01
’ TIR12:2010 TIR12:2010 Parte)C:2016
. Vapor por Vapor com Vaper com
Tipo: . s . @
gravidade pré-vacuo pré-vacuo
Tempo de exposi¢ao e 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
temperatura: 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °°F) 134 °C (273 °F)
Tempo minimo de 30 minutos 20 minutos 20 minutos
secagem:

O seguinte ciclo de esterilizagéo qualificado também pode ser utilizade,parainstrumentos individuais, kit TSGKIT Tapered Short
Guided Kit e tabuleiro TSGT Tapered Short Guided Tray:

Cicloside esterilizagdo

Referéncia: ANSI/AAMI

’ TIR12:2010

. Vapor por

Tipo: gravidade
Tempo de exposi¢ao e 30 minutos a

temperatura: 121 °C (250 °F)

Tempo minimo de
secagem:

30 minutos

Recomenda-se a‘inclusaode’um periodo de arrefecimento de 30 minutos antes de remover o produto do saco ou invélucro de
esterilizagao.

Atencgao! Alimpeza insuficiente pode originar uma esterilizagdo inadequada. Se os instrumentos ndo secarem completamente
durante a autoclavagem, a humidade remanescente podera provocar descoloragao e oxidagdo. A utilizacdo de perdxido de
hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a superficie dos instrumentos. Recomenda-se a realizagdo periodica de
testes, limpeza e calibragéo do equipamento de autoclave para garantir que a unidade conserva as devidas funcionalidades.
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Bu belge tiim énceki revizyonlarin yerini alir. Orijinal dil ingilizcedir.

TANIM

BioHorizons aletleri, alan hazirlama, implant yerlestirme ve her implant sisteminin belirli endikasyonlari dahilinde implant
restorasyonlari gibi dental implant prosedrleri i¢in kullanilir. Her aletin Gzerindeki etikette, drlinin steril olarak temin edilip
edilmedigi ve aletin tek kullanimlik olup olmadigi gibi 6nemli driin bilgileri yer alir. Sterilize edilmeden temin edilen aletler ve
setler ilk kullanimdan ve sonrasinda her kullanimdan 6nce temizlenip sterilize edilmelidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

BioHorizons aletleri ve cerrahi setleri, BioHorizons implantlari ve ilgili bilegenlerin alaninin hazirlanmasinda;wyerlestirimesinde
ve restorasyonunda kullanim i¢in endikedir. BioHorizons Tek Kullanimlik Anguldurvalar, yalnizcasBioHorizons Sivri Dahili ve
Laser-Lok 3.0 implantlarla kullanim igin endikedir. Anguldurvalari tekrar kullanma veya tekrar sterilize etme girisiminde
bulunulmamalidir. BioHorizons, hastalar arasinda tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyonngirisimleri“icin sorumluluk kabul
etmez.

KONTRENDIKASYONLAR
BioHorizons aletleri, paslanmaz gelik ve titanyum alagimi gibi kullanilangbelli malzemelere karsi alerjisi olan hastalarda
kullaniimamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

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

ic Abutment Seviyesinde Siiriicli, Altigen Aynali £l Cihdzi: Sadece uyumlu W&H Altigen Ayna Sistemi el cihazlari ile birlikte
kullanilir. Anguldurva ve Kilavuzlar: Asinma fark edildiginde, 6rnegdin kesme verimliliginde disis veya renk degisimi belirtileri
gorlldiginde degistirimelidir. Kesiciraletler, kemik yogunluguna bagh olarak yaklasik 12-20 osteotomi donglsiinden sonra
degistirilmelidir. BioHorizons, anguldurva kullanimini izlemek ve anguldurvalarin talimatlar dogrultusunda degistirilmesini
saglamak igin bir anguldurva kullanim ¢izelgesinin kullanilimasini tavsiye eder. Tek Kullanimlik Anguldurvalar; Anguldurvay! bir
el cihazina yerlestirin ve kullammdan once koruyucu hortumu gevirin. CGS Anguldurva ve Kilavuzlari: CGS Anguldurvalarinin,
anguldurvanin bukdimesini 6nlemek icin kilavuz kol ek pargalarinin veya kovanlarinin agisina uygun olmasini saglamak igin
dikkatli olunmalidirUygun anguldurva segimi ve kullanimi icin anguldurva raporuna bagvurun. Alan Dilatorleri: Dilatori
déndirerek kemigindgine itin. Daha sert kemiklerde, dilatéri uygun derinlige itmek igin bir ¢ekic kullanilmasi gerekebilir. Laser-
Lok Koruyucu Kiliflart: Yapistirma ve parlatma sirasinda Laser-Lok bélgesini korumak igin Titanyum Taban Abutmentlerini Hibrit
etiketli kilif tarafina,veya Ozel Titanyum Abutmentlerini Tam Ti etiketli tarafa sabitleyin.
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BioHorizons Basit C6zimli Replika Laboratuvar Aletleri yalnizca Basit Cozimli guglendirici protokoller igin eritiimis mum
kopinglerinin yapilmasina yardimci olan el aletleridir. Disgide veya laboratuvarda kullanilabilirler ve mum koping(ler) inin
donduktan sonra bozulmadan gikariimasina olanak taniyacak sekilde ilgili Basit Cozimli Abutment ve/veya alikoyucu kuvvet
o0zelligi olmayan Replika’nin geometrisini ve boyutunu taklit edebilirler. Replika laboratuvar aletleri titanium alagimindan
yapilmaktadir.

UYARILAR VE ONLEMLER

ilgili hastanin icinde bulundugu Klinik tabloyla baglantili olarak, klinisyenin kanaati her zaman BioHoriZons Kullanma
Talimatlarindaki (KT) énerilerin 6ntine gegmelidir. Temizlik ve sterilizasyondan dnce 29CFR1910.1030 sayilMOSHA standardina
bagvurun. Daha fazla teknik bilgi, BioHorizons'tan istendiginde edinilebilir ve/veya www.biohorizons.com “adresinden
goruntulenip indirilebilir. Belirli bir KT hakkindaki sorulariniz igin BioHorizons MUsteri Hizmetleri veya yereltemsilcinizle baglanti
kurun.

Prostetik Aletler - Belirlenmis bir kurulum torku gerektiren prostetik bilesenlerin son kurulumuyicin‘sadece bir tork anahtari
kullanin. Prostetik aletlerin parmaklarla sikistiriimasi torkun yetersiz olmasina ve bunun ‘Senucunda bilesenin gevsemesine
neden olabilir. Prostetik bilesenlerin asiri sikistirimasi bileseni kirabilir veya birlesen implantydondtrebilir.

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

Aletler, prostetik bilesenler ve implantlarla baglantili riskler ve komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla séyledir: (1)
implant ve/veya abutment materyaline karsi alerjik reaksiyon/reaksiyonlar; (2) implantin ve/veya abutmentin kiriimasi; (3)
abutment vidasinin ve/veya tespit vidasinin gevsemesi; (4) dental“implantin revizyonunu gerektirecek enfeksiyon; (5) kalici
zayiflik, hissizlik veya agriya neden olabilecek sinir hasan; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari da kapsayabilen histolojik
yanitlar; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerekiirebilecek implant gevsemesi; (9) maksiler sinus perforasyonu;
(10) dudak veya dil perforasyonu ve (11) revizyona yeyatimplantin ¢ikariimasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Civileri daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve.y(ize{e zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gosterin. Uriin steril
olarak saglaniyorsa ambalaj agilana dek veyahasargorene dek steril olarak gériilmelidir. Uriindi, kabul edilen steril teknikle yalnizca
dogru boyut belirlendikten sonra arfibalajindah ¢ikarin. Uriin sterilize ediimeden temin ediliyorsa veya iriinii yeniden islemden
gecirirken: ilk sterilizasyon isleminden ofce her tiirlii nakliye malzemesini gikarip atin. Montajli enstriimanlar (ér. OD Secure Kapak
Aleti ODSCT), birikinti enkapstilasyonu, materyal diskolorasyonu velveya bilesenlerin uygun olmayan sekilde kurumasindan
kaginmak icin her temizlik ve sterilizasyon donglistinden énce demonte edilmelidirler. Cerrahi kitleri her temizlikten dnce demonte
edin. Cihaz temizlenmelive stefilize edilmelidir. Su temizlik protokoll kullaniimalidir:

1) Ureticinindoneriléri dogrultusunda Hu-Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik veya dezenfeksiyon ajani
Kullanarak steril bir kapta deterjan banyosu hazirlayin.

2) Hazflanan deterjan soliisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gérlinen tim kirleri gidermek (izere
dardnt firgalayin.

3) Akan musluk suyuyla Uriind iyice durulayin.

4) Uriinii hazirlanan deterjan soliisyonuyla dolu steril kaba yerlestirin ve en az on (10) dakika siireyle sonikasyon
uygulayin.

5) Akan musluk suyuyla Uriind iyice durulayin.

6) Uriine %70 IPA piiskiirtiin veya iirinii %70 IPA ile silin.

7) Hav birakmayan bir bezle driinG kurulayin.
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(AS123 El Unitesi icin: Temizlemek iin dort bosaltma deliginden biri yoluyla basingli hava uygulayin. CGS Quick Connect Kolu:
Temizlemek igin bir ugtan basingli hava uygulayin. Her iki alet icin: Her kullanimdan sonra STERIS’ Hinge Free® gibi bir tibbi
alet kayganlastiricisi kullanin) Kullanma talimatlari i¢in kullanilan temizlik/kayganlastirma maddesinin etiketine bagvurun.
Temizlenemeyen, rengi solmus, uygun parcalari ile birlesmeyen velveya tasarimina uygun sekilde bikiimeyen aletler
atilmahdr.

Gegerli olan durumlarda aletleri cerrahi tepsideki uygun konumlarina geri koyun. Sterilizasyon igin, temizlenen cihazi onaylanmig
bir sterilizasyon torbasina veya sargisina yerlestirin ve agadida belirtilen kalifiye sterilizasyon dongilerinden birini uygulayin:

Sterilizasyon Dongiileri

Referans: ANSI/AAMI ANSI/AAMI UK HTM 01:01
) TIR12:2010 TIR12:2010 Part’C:2016
. o On Vakumlu On Vakumld
Tur: | Yer Cekimi Buhar Buhar BUhSF
Maruziyet Siiresi ve 15 dakika, 4 dakika, 3 dakika,
Sicaklik: 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimum Kurutma 30 dakika 20 dakika 20 dakika
Suresi:

Ayri aletler, TSGKIT Tapered Kisa Kilavuzlu Kit ve TSGT Tapered Kisa Kilavuzlu Tepsi icin asagidaki kalifiye sterilizasyon
déngusu de kullanilabilir:

Sterilizasyon Déngiileri

ANSI/AAMI
TIR12:2010

Referans:

Tur: | Yer Cekimi Buhari

Maruziyet Siiresi ve 30 dakika,
Sicaklik: 121 °C (250 °F)

Minimum Kurutma

.. 30 dakika
Siiresi:

Uriinii sterilizasyon torbasindaf veya sargisindan gikarmadan énce 30 dakikalik sodutma siiresinin uygulanmasi énerilir.

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

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

OPIS

Narzedzia BioHorizons uzywane sq w zabiegach zwigzanych z implantami dentystycznymi, takich jak przygotowanie miejsca,
umieszczenie implantu i odbudowa implantu we wskazaniach okre$lonych dla kazdego systemu implantu. Etykieta na kazdym
narzedziu zawiera wazne informacje na temat produktu, obejmujace informacje o tym, czy narzedzie jest dostarczane w stanie
sterylnym, czy niesterylnym i czy jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Narzedzia i zestawy dostarczane w stanie
niesterylnym musza zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Narzedzia i zestawy chirurgiczne BioHorizons sg wskazane do uzytku w przygotowaniu miejsca, . umieszezaniu i odbudowie
implantéw BioHorizons i powigzanych z nimi komponentéw. Wiertta jednorazowego uzytku BioHorizons przeznaczone sg do
uzytku wytacznie ze stozkowymi implantami wewnetrznymi BioHorizons i implantami LaserLok3.0. Nie wolno podejmowaé
préb ponownego uzycia lub ponowne;j sterylizacji wiertet. Firma BioHorizons nie ponosi odpowiedzialnosci za préby ponownego
uzycia lub ponownej sterylizacji pomiedzy pacjentami.

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

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA

Odpowiedzialnos¢ za prawidtowo$¢ zabiegow chirurgicznyeh i technik odbudowy ponosi lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢
wiasciwos¢ stosowanego zabiegu w oparciu o wiasne przeszkolenieimedyczne i do$wiadczenie w kontekscie danego przypadku
pacjenta. Firma BioHorizons zaleca ukoriczenie kurséw'z zakresu implantéw dentystycznych i $ciste przestrzeganie instrukcji
dotyczacych produktow BioHorizons.

Wkretak wewnetrzny poziomu zaczepu, rékojesC Hextchuck: Uzywac wytgcznie ze zgodnymi rekoje$ciami systemu rekojesci
W&H Hexagon Chucking. Wiertta i gwintowniki: Nalezy wymieni¢ w przypadku zauwazenia zuzycia, takiego jak zmniejszenie
skutecznosci tnacej lub w przypadku,pojawienia sie odbarwien. Narzedzia tnace nalezy wymienia¢ po okoto 12 do 20 cyklach
osteotomii, zaleznie od gestosci kosci. Firma BioHorizons zaleca uzycie tabeli wykorzystania wiertta do $ledzenia wykorzystania
wierta i zagwarantowania, zeyzestanie,wymienione zgodnie ze wskazaniami. Wiertta jednorazowego uzytku: Wiozy¢ wiertto w
rekojes¢ i odkreci¢ rurkg’'ochronngyprzed uzyciem. Wiertta i prowadniki CGS: Nalezy zachowac ostroznos¢, aby zagwarantowac,
ze wiertta CGS wprowadzane g pod katem wktadek prowadzacych lub tulei, aby uniknaé zgiecia wiertta. Informacje na temat
doboru wtasciwego wiertta™ jego uzycia mozna znalez¢ w raporcie dotyczacym wiertta. Rozszerzacze miejsca zabiegu:
Wepchna¢ rozszefzacz w kos¢, jednoczesnie go obracajac. W w przypadku twardszej kosci konieczne moze by¢ uzycie
mioteczka'do'wbiciarozszerzacza na odpowiednig gteboko$¢. Tuleje ochronne Laser-Lok: Przymocowaé zaczepy z podstawg
tytanowa 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 iflub repliki bez funkcji zatrzasku
utrzymujacego, pozwalajac na usuniecie koron woskowych bez deformowania po utwardzeniu. Narzedzia laboratoryjne replik
sgq wytworzone ze stopu tytanu.
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OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

Ocena klinicysty w odniesieniu do przypadku danego pacjenta jest zawsze nadrzedna wzgledem zalecen w instrukcji obstugi
(IFU) BioHorizons. Przed czyszczeniem i sterylizacjg nalezy zapoznaé sie ze standardem OSHA 29CFR1910.1030. Dodatkowe
informacje techniczne dostepne sg na zadanie od firmy BioHorizons lub mozna je wySwietli¢ i/lub pobra¢ pod adresem
www.biohorizons.com. Nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem obstugi klienta BioHorizons lub lokalnym przedstawicielem
handlowym w przypadku jakichkolwiek pytar dotyczacych okreslonej instrukcji obstugi (IFU).

Narzedzia protezowe - Klucza dynamometrycznego nalezy uzywa¢ wytgcznie do koricowej instalacji elementow, protezowych
wymagajacych konkretnego momentu obrotowego podczas instalacji. Dokrecanie komponentéw protezowych paleami moze
wigzac sie z niewystarczajacym momentem obrotowym i doprowadzi¢ do poluzowania sie komponentu..Zbytmoene dokrecenie
komponentow protezowych moze doprowadzi¢ do uszkodzenia komponentu lub obrdcenia dopasowanege,implantu.

POWIKLANIA | SKUTKI UBOCZNE

Ryzyka i powiktania zwigzane z narzedziami, protezami i implantami obejmujg miedzy.innymin(1) reakcje alergiczne na materiat
implantu ilub zaczepu; (2) peknigcie implantu i/lub zaczepu; (3) poluzowanie $ruby zaczepu iflub $ruby mocujacej; (4) zakazenie
wymagajace weryfikacji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu_mogace doprowadzi¢ do trwatego ostabienia,
zdretwienia lub bélu; (6) reakcje histologiczne mogace 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; oraz (11) utrata kasci mogaca doprowadzi¢ do koniecznosci weryfikacji lub
usuniecia.

OBCHODZENIE SIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z produktem nalezy zawsze pracowac w rekawiczkach*bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi obiektami, ktre
mogaq uszkodzi¢ powierzchnie. Jesli produkt jest dostarczany\w stanie jatowym, nalezy uwazac go za jatowy, o ile opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone. Stosujac akceptowanagstechnike sterylizowania, wyja¢ produkt z opakowania wytgcznie po
ustaleniu prawidtowego rozmiaru. Jesli produkidjest dostarczany w stanie niejatowym lub w przypadku dekontaminacii: przed
rozpoczeciem sterylizacji usungé i pozby¢ sie wszelkich materiatdw wysytkowych. Zmontowane urzgdzenia (np. narzedzie ODSCT
do zabezpieczenia nasadek OD) nalezy rozmontowac przed kazdym cyklem czyszczenia i sterylizacji, aby unikng¢ enkapsulaci
pozostatosci, odbarwienia materiatéw i/lub niewtasciwego suszenia elementéw. Rozmontowaé zestawy chirurgiczne przed kazdym
czyszczeniem. Wyréb nalezy‘ezysci¢ i'sterylizowac. Nalezy zastosowac nastepujacy protokét czyszczenia:

1) Przygotowac faznie z detergentem w jatowym pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego lub dezynfekujacego o
szerokim spektrumdziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta.

2) Szorowagé'produkt szczotkg z migkkim wiosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usung¢ widoczne
zabrudzenia.

3) Doktadnie przeptukaé produkt pod biezaca wodg z kranu.

4)  Umiesci¢ produkt w jatowym pojemniku wypetnionym przygotowanym roztworem detergentu i poddac sonikaciji przez
co najmniej dziesie¢ (10) minut.

5) Doktadnie przeptukaé produkt pod biezaca wodg z kranu.

6) Spryskaé lub przetrze¢ produkt 70% IPA.

7) Osuszy¢ produkt, dotykajac go czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.

(W przypadku jednostki recznej AS123: w celu przeczyszczenia przedmuchac sprezonym powietrzem jeden z czterech otworéw
odptywowych. Uchwyt CGS z szybkoztaczka: w celu przeczyszczenia przedmuchac sprezonym powietrzem jeden z koficow.
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Dla obu urzadzen: po kazdym uzyciu zastosowaé smar do urzadzern medycznych, taki jak STERIS' Hinge Free®). Instrukcje
stosowania znajdujq sie na etykiecie $rodka czyszczacego/smarujacego. Nalezy usunaC urzadzenia, ktérych nie mozna
oczyscic, odbarwione, nie dziataja prawidtowo z elementami wspdtpracujacymi iflub nie zginaja sie zgodnie z projektem.

Jesli dotyczy, umiesci¢ urzadzenia w odpowiednich miejscach na tacy chirurgicznej. W celu sterylizacji nalezy umiesci¢
wyczyszczone urzadzenie w zatwierdzonej torebce lub opakowaniu sterylizacyjnym i podda¢ je jednemu z nastepujacych
kwalifikowanych cykli sterylizacii.

Cykle sterylizacji

brytyjski
Odniesienie: ANSI/AAMI ANSI/AAMI dokument'HTM
TIR12:2010 TIR12:2010 01-04 Czesc
C:2016
Typ: Parowy Parowy z prdéznig Parowy ziprdznig
grawitacyjny wstepng wstepna

Czas i temperatura
ekspozycji:

15 minut w temp.
132°C (270°F)

4 minuty w temp.

132°C (270F)

3iminuty w temp.
134°C (273°F)

Minimalny czas

30 minut

20'minut

20 minut

suszenia:

W przypadku oddzielnych urzadzen, krétkiego zestawu stozkowego TSGKIT i krotkiej tacy stozkowej TSGT mozna zastosowaé
ponizsze kwalifikowane cykle sterylizacii:

Cykle sterylizacji

\ ANSI/AAMI
Odniesienie: TIR12:2010
Parow
Typ: ¢

grawitacyjny

Czas i temperatura
ekspozycji:

30 minut w temp.
121°C (250°F)

Minimalny czas

. 30 minut
suszenia:

Zaleca si¢ uwzglednienie 30-minutowego okresu chiodzenia przed wyjeciem
sterylizacyjnege.

produktu z torebki lub opakowania

Uwaga! Nieprawidiowe 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 utleniajacych doprowadzi do uszkodzenia powierzchni narzedzi. Zaleca sie
okresowe testowanie, czyszczenie i kalibrowanie sprzetu autoklawu w celu zagwarantowania, ze urzadzenie bedzie dziata¢
prawidtowo.
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