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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 of BioHorizons implants and associated components.

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.
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Use only with compatible W&H Hexagon

Drills and Taps: Should be replaced when wear is noticed, such as a decrease in cutting
efficiency or when signs of discoloration appear. Cutting instruments should be replaced after
approximately 12 to 20 osteotomy cycles, depending on bone density. BioHorizons recommends
use of a drill usage chart to track drill use and to ensure drills are replaced as directed.

Single Use Drills: Insert the drill into a handpiece and twist protective tubing off prior to use.

CGS Drills and Guides: Care must be taken to ensure the CGS Drills follow the angle of the guide
handle inserts or sleeves to prevent drill binding. Refer to the drill report for proper drill selection
and usage.

Site Dilators: Push the dilator into the bone while rotating it. In firmer bone, it may be necessary to
use a mallet to tap the dilator to proper depth.

Laser-Lok Protective Sleeves: Secure Titanium Base Abutments onto the sleeve side labeled
Hybrid or Custom Titanium Abutments onto the side labeled Full Ti to protect Laser-Lok region
during bonding and polishing.

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.

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 (11) 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 that may
damage the surface. If the product is supplied sterile, it should be considered sterile unless the

package has been opened or 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. The device
must be thoroughly cleaned. Remove any visible debris from the instruments and surgical kit using a
soft bristle brush and a broad spectrum cleaning or disinfecting agent such as Hu-Friedy’s Enzymax®
or equivalent. Rinse thoroughly. Place the instruments in a beaker of the same solution and sonicate
for 10 minutes. Rinse thoroughly. Rinse instruments with isopropy! alcohol to remove any soap residue
and minerals. Blot instruments with a lint free towel and air dry completely. (For AS123 Hand Unit:
blow pressurized air through one of the four drain holes to purge. CGS Quick Connect Handle: blow
pressurized air through one end to 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.
Disassemble the surgical kit and wash the empty tray using the same solution. Rinse with water and
dry thoroughly. Return the instruments to the appropriate locations in the tray. Place product in a FDA
cleared sterilization bag or wrap and run through one of the following qualified sterilization cycles: 1.
Prevacuum Steam: 132°C (270°F) for five (5) minutes minimum. 2. Gravity Steam: 132°C (270°F)

for thirty (30) minutes minimum. 3. Gravity Steam: 121°C (250°F) for sixty (60) minutes minimum.

4. Prevacuum Steam: 134°C (273°F) for three (3) minutes minimum. Dry 20 to 50 minutes. Do not
exceed 134°C (273°F) during sterilization or drying.

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.

CAUTION: FEDERAL LAW (US) RESTRICTS THIS DEVICE TO THE SALE, DISTRIBUTION, AND
USE BY OR ON THE ORDER OF A LICENSED MEDICAL PROFESSIONAL.
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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 quirtirgicos de BioHorizons estan indicados para ser usados en el desarrollo
del sitio, la colocacion y la restauracion de implantes BioHorizons y sus componentes asociados.

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 quirtirgicos y técnicas de restauracion apropiados es responsabilidad del
profesional médico. Cada profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento basandose
en su formacion médica personal y su experiencia, seglin 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.
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Pieza de mano mandril h I, controlador ni 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
osea. BioHorizons recomienda usar un cuadro de uso de las fresas para poder comprobar el uso que
se ha hecho de ellas y asegurarse de que éstas se sustituyan como se ha indicado.

Fresas de un solo uso: Inserte la fresa en la pieza de mano y retire el tubo protector antes de usarla.

Fresas y Guias CGS: Se deben extremar las precauciones para asegurarse de que las fresas CGS
sigan el angulo de las inserciones del mango de la guia o las fundas para prevenir que se agarroten
las fresas. Consulte el informe de la fresa para efectuar una seleccion y un uso de fresas adecuados.

Dilatadores de sitio: Empuje el dilatador hacia dentro del hueso mientras que lo gira. En un hueso
mas firme, podria ser necesario usar un martillo para golpear suavemente el dilatador, de forma que
pueda llegar a la profundidad adecuada.

Fundas protectoras Laser-Lok: Asegure los soportes de base de titanio sobre el lado de la funda
etiquetada como Hibrida o los soportes de titanio personalizados sobre el lado etiquetado Ti completo
para proteger la region Laser-Lok durante la soldadura y el pulido.

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 componentes
protésicos que requieran una torsion de instalacion especificada. Si los componentes protésicos se

aprietan con los dedos se puede producir una torsion insuficiente y un aflojamiento del componente
mas adelante. Los ési apretados podrian romper el

pr
p o girar el impl de

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones con los instrumentos, prétesis e implantes incluyen, de forma no
exhaustiva: (1) reacciones alérgicas al implante o a los materiales del soporte, (2) fractura del implante
o el soporte, (3) aflojamiento del tornillo de soporte o de retencion, (4) infeccion que requiera revision

del implante dental, (5) dafios en los nervios que puedan ocasionar una debilidad permanente,
entumecimiento o dolor, (6) respuestas histologicas que posiblemente impliquen macréfagos

o fibroblastos, (7) formacion de embolia grasa, (8) aflojamiento del implante que requiera una
intervencion quirtrgica de revision, (9) perforacion del seno maxilar, (10) perforacion de las placas
labiales y linguales y (11) pérdida 6sea que posiblemente de como resultado una revision o retirada.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipular siempre el producto con guantes sin polvo y evitar el contacto con objetos duros que
puedan dafar la superficie. Si el producto se suministra estéril se debe considerar estéril a menos
que el paquete haya sido abierto o dafiado. Utilizando una técnica aceptada estéril, retirar el producto
del paquete sélo después de haber determinado el tamafio correcto. Si el producto se suministra
no esterilizado o cuando haya que reprocesarlo: Retire y deseche los materiales del embalaje
antes de la esterilizacion inicial. El dispositivo debe haberse limpiado concienzudamente. Retire los
residuos visibles de los instrumentos y de los kit quirtrgicos usando un cepillo de cerdas blandas y un
agente desinfectante o de limpieza de amplia gama, como Hu-Friedy’s Enzymax® o uno equivalente.
Enjuagar concienzudamente. Coloque los instrumentos en un vaso de laboratorio con la misma
solucion y sonicar durante 10 minutos. Enjuagar concienzudamente. Enjuagar los instrumentos con
alcohol isoproopilo para eliminar los residuos de jabon y minerales. Seque los instrumentos con una
toalla que no deje pelusas y dejar secar por completo al aire. (Para la unidad de mano AS123: sople
aire presurizado a través de uno de los cuatro orificios de drenaje para purgar. Mango CGS Quick
Connect: sople aire presurizado a través de un extremo para purgar. Para ambos instrumentos:
usar un lubricante de instrumental médico, como STERIS' Hinge Free® después de cada uso.)
Consulte el etiquetado del agente limpiador/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.
Desmontar el kit quirtrgico y lavar la bandeja vacia usando la misma solucion. Enjuagar con agua y
secar concienzudamente. Devolver los instrumentos a los sitios adecuados en la bandeja. Colocar el
producto en una bolsa o envoltorio de esterilizacion autorizados por la Administracion de Alimentos

y Medicamentos estadounidense (FDA) y llevar a cabo uno de los siguientes ciclos de esterilizacion
cualificados: 1. Vapor prevacio: 132°C (270°F) durante cinco (5) minutos minimo. 2. Vapor de
gravedad: 132°C (270°F) durante treinta (30) minutos minimo. 3. Vapor de gravedad: 121°C (250°F)
durante sesenta (60) minutos minimo. 4. Vapor prevacio: 134°C (273°F) durante tres (3) minutos
minimo. Secar 20 a 50 minutos. No sobrepasar los 134 °C (273 °F) durante la esterilizacion o el
secado.

Atencion! Una limpieza inadecuada puede provocar una esterilizacion incorrecta. Si no se secan
completamente los instrumentos durante el autoclavado podria quedar humedad que ocasionara
decoloracion y oxidacion. 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
periddicamente para asegurarse de que la unidad siga funcionando adecuadamente.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL RESTRINGE LA VENTA, DISTRIBUCION Y EL USO DE ESTE
DISPOSITIVO, REQUIERE PRESCRIPCION FACULTATIVA DE UN PROFESIONAL MEDICO
LICENCIADO.

OMUCAHUE

CTomaTonoryeck1e MHCTpYMeHTbI komnaxui BioHorizons npeaHaaHayeHbl Ans BbINOMHEHNs
npoueayp AeHTanbHON MMNAAHTONOMMN, Takux kak MOAroTOBKa K UMNNAHTALWK, XUPYpriaveckue n
opToneanyeckre NpoLeaypbl UCXOAN U3 KOHKPETHBIX NOKa3aHuil Ans Kaxaoh CUCTEMbI UMNNAHTaTOoB.
OTUKeTKa KaXaoro MHCTPYMEHTa COAEPXKUT BaxHble CBeAeHMs 06 n3aenum, Bknoyas HgopmaLmo
0 MOCTaBKe MHCTPYMEHTA B CTEPUNBHOM UMM HECTEPUIBHOM COCTOSIHIM, a Takke MH(opmaLmio o
TOM, NpeAHa3HayeH N AaHHbI UHCTPYMEHT NS 0AHOPA30BOrO UCMONb30BaHNS. Bce MHCTPYMEHTbI
1 Xupypriyeckuie Habopbl NOCTaBNSKTCS HECTEPUIbHBIMM 1 NOANEXaT 06s13aTeNbHOM YUCTKE U
cTepunuaunv neped NepebiM 1 KaxabimM NocneayoLM UCnosb3oBaHUeM.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

CToMaTonornyeckme MHCTPYMEHTHI 1 Xupypriyeckue Habopb! komnaHum BioHorizons nokasaHb k
MPUMEHEHMIO MPY NOATOTOBKE K UMMNNAHTALWMY W NPOBEAEHNN XMPYPrAYECKUX M OPTONEANYECKUX
npOLeAYp C UCMOMb30BAHWEM UMNNIAHTATOB M COOTBETCTBYHOLLMX KOMMOHEHTOB BioHorizons.

NPOTUBOMOKA3AHUA
VWcnonb3osanue MHCTpymeHTOB BioHorizons He nokasaHo nawveHTam, MeloLLMm annepriyeckie
peakuyy Ha vcnonb3yeMble MaTepuansl, BKIK4as HEpXaBetoLLyH CTarb 1 TUTaHOBbIE Crinasbl.

YKA3AHUA NO MPUMEHEHUIO

BbiGOp NOAXOASILLEro XUPYPriA4ECKOrO BMELLATENbCTBA U PEKOHCTPYKTUBHOM TEXHUKM OCYLLECTBASETCS
Ha ycMoTpeHue Bpaya. Kaxablit KMMHULWMCT ONKEH OLieHMBaTb LienecooBpasHoCTb UCnonb3yemoit
MPOLEAYPbI Ha OCHOBAHIM NIMYHOI MEAVLMHCKOM NOATOTOBKY 1 OMbITa C Y4ETOM Cry4asi KOHKPETHOTO
nauvenTa. Komnanus BioHorizons HacTosTeNbHO PEKOMEHAYET 3aKOHUUTL COOTBETCTBYIOLLME

KYPCbI 110 [IEHTATNBHOM UIMMNGHTONOMN 11 CTPOTO CREA0BATb MHCTPYKUMSIM MO MPUMEHEHNIO M3AeNHil
BioHorizons.

BHYyTpeHHMI UMNNaHTOBOA ANA 3aXBaTa MMNNAHTaTa Yepe3 abaTMEHT, AN HaKOHEYHUKa C
LWECTUrPaHHBIM 3aXBaTOM: UCMIOSb30BATb TOMBKO COBMECTUMbIE HAKOHEUHMKY C LECTUTPaHHbIM
3axsatom W&H.

CBepna 1 MEeTYMKN: HEOBXOAVMO 3aMEHSITb N0 Mepe NPOSBNEHNS NPU3HAKOB U3HALLMBAHMS, TaKUX
Kak CHDKEHWe pexylLien ahdeKTMBHOCTY v oBecLiBeyMBaHe. PeXyLLMit UHCTPYMEHT NOANEXUT
3ameHe nocne 12-20 LUKNOB CBEPIIEHNS B 3aBIUCUMOCTYA OT MAIOTHOCTM KOCTU. [1nsi Onpe/eneHust
CTeNeHY M3HOLEHHOCTY CBEP 1 MX CBOBBPEMEHHOM 3aMeHbl komnanus BioHorizons pekomerayet
1cnonb30BaTh TabiuLy KOHTPONS UCNONb30BAHMS CBEpI.

OpaHopa3oBble cBepna: BCTaBUTb CBEPIO B HAKOHEYHMK 1 CHSTb 3aLUTHbIV KONNavok nepes
MCNONb30BaAHWEM.

Ceepna u Hanpaensiowme CGS: Ans NpeaoTBpaLLEHUS 3axaTis ceepnia HeoBXoAUMo, YToBb!
csepro CGS pacnonaranoch Moj OAHUM YoM C HanpaBMsoLLAMIA BCTaBKaMU W BTyNKamMu. [ins
BbIGOPA ¥ UCNOMb30BAHMS! HYXKHOTO CBEPNA CM. AaHHbIE O NapamMeTpax v XapakTepucTUkax ceepr.

Pacwmputenu noxa: pacluuputens NorpyxaeTcs B KOCTb BBUHYMBaHWEM. B cryyae TBepAoil kocTh
ANs YCTaHOBKM pacLumpuTens Ha Tpebyemoit rnyGuHe MOXeT 1CnoNb30BaThCs MOOTOK.

3awwTHble BTYNKK Laser-Lok: abaTMeHTbl Ha TUTAHOBOI OCHOBE 3aKpennsloTCs Ha BTyIke CO
CTOPOHbI C MapKMPOBKO «[MBPUAHBIIY, a MHAMBIAYaIbHbIE TUTAHOBbIE aGaTMEHTHI - CO CTOPOHbI

C MapKVpPOBKOIA «TTOMHOCTbIO TUTAHOBbIMY ANs 3aLMTbI NoBepXHOCTH Laser-Lok npy anreanonHow
huKCaLyy ¥ NoNMpoBaHMM.

NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU

KnuHuyeckas oLieHka UHANBKAYaNbHOM KapTUHbI NaLMEHTOB OMKHa BCErfa NpeBaniposaTh

Haf} pekoMeHAALMAMMN, COAEPXKALLMMUCS B NGO MHCTPYKLIMN 1O NpuMeHeHmio BioHorizons.

Mepen NpoBeAeHNEM OUUCTKY U CTEPUNN3ALMN HEOBXOANMO 03HAKOMMUTBCS CO CTaHAAPTOM
OSHA29CFR1910.1030. [JononHuTENbHYI0 TEXHUYECKYK MHKOPMALIMI MOXHO NOMY4UTb B KOMNaHWM
BioHorizons no 3anpocy n1bo NpocMoTpeTb 1 (i) 3arpy3uTsb ¢ caiita www.biohorizons.com.
Cashxutech co cnyxGoit NoAaepxKn KNMEHTOB koMnaHun BioHorizons unn MecTHbIM NpeAcTaBuTenem
KOMNaH1M, €cni y Bac BOSHUKHYT BOMPOCHI B OTHOLIEHWH M1H0GOM MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO.

WHCTPYMeHTbI NS NPOTe3MPOBaHUA: OKOHYaTENbHAs YCTaHOBKA OPTONEAUYECKUX KOMMOHEHTOB
onpeaeneHHbIM MOMEHTOM A0MKHA NPOU3BOANTLCS TONBKO C NOMOLLbKO ANHAMOMETPUYECKOrO Ktoya.
3arsrviBaHve OpTONEANYECKUX KOMMOHEHTOB OT PyKI MOXET He 0BecneynTb JOCTaTOuHbI MOMEHT,
4TO NOTEHLManbHO BeAeT k ocniabneHuio KOMMoHeHTa. YpeamepHast 3aTshkka OpTONeAnYECKuX
KOMMOHEHTOB MOXET BbI3BaTb MOMIOMKY KOMMOHEHTA Uk NPOKPY4UBaHNE CONPSraemMoro umnnaHTara.

OCMOXHEHWUA W HEXENATENBHbIE PEAKLIMU

PUCKY 1 OCTIOKHEHWS, CBSA3aHHBIE C MHCTPYMEHTaMM, NPOTE3aMI 11 MNMAHTATaMy, BKIIOHAIOT, HO He
orpaHuuMBaloTCs, crieaytLee: (1) annepruieckas peakus(peakuui) Ha Matepuan uMnnaHTata
(unu) abatmeHTa; (2) nonomka uMnnaxTara 1 (unn) abatmenTa; (3) ocnabnexne BuHTa abatmenTa u
(M) OKKIMIO3MOHHOTO BIHTA; (4) HMeKLWs, TpeByioLLasi NOBTOPHOTO 0CMOTpa 3y6HOro MMNNaKTaTa;
(5) noBpexaeHue Hepea, KOTOPOE MOXET NPUBECTY K NOCTOSHHOM cnaBocTu, oHeMeHwto unu Gonu;
(6) TkaHeBas peaKuys, KOTOPast MOXET BKIOYaTh MOsIBNIEHNe Makpodharos v (unu) ubpobdnacTos;
(7) BO3HMKHOBEHME XMPOBOI aMBonuy; (8) ocnabneHue coeanHerns umnnaxTara, Tpebymolyee
NOBTOPHOrO XMPYPri4eckoro BMeLLaTenbsCeTea; (9) npoboaeHue BepXHeUemioCTHbIX nasyx; (10)
npoBoaeHve HarybHol 1 HadyGHoit YacTi NpoTesa; 1 (11) 0CTEONOpo3, KOTOPBbIN MOXET NoBEYL
MOBTOPHbIA OCMOTP WIN yAaneHe UMnnaHTaTa.

OBPABOTKA U CTEPUNU3ALINA

Bcerpa pabotaiiTe ¢ U3nenvem B HeonyApeHHbIX NepyaTkax v u3beraiite KOHTaKTa ¢ TBEpAbIMHU
npe/MEeTamu, KOTOpPbIE MOTYT NOBPEAUTL NOBEPXHOCTL. ECNM AaHHOE 3aenie nocTaenseTcs
CTEPUINLHBIM, TO OHO CYUTAETCS CTEPUNbHBIM, €CAM YNIaKoBKa He Bblna OTKPbITa Uk NOBPEXAEHA.
113BneyeHve 13 ynakoBK JOMKHO NPOUBOAUTLCS C COBMIIOAEHNEM YCTAHOBNEHHbIX NPaBuUM
acenTuky TONbKO MOCHe OnpeaeneHmst NpasubHOro pasvepa. Mopsaok AeHCTBYIA B cyyae
NOCTaBKN M3AENUSA B HECTEPUTILHOM COCTOSHWM UMK NPY ero 06paGoTke ANsi NOBTOPHOTO
MCMONbL30BaHMA: Nepes] NepBoHaYanbHO CTepunu3aLeit HeoBXoaMMO M3BNEYL M3aenue 13
YNaKOBKM, YNaKoBOYHbII MaTepuan - yTunuauposatb. TlaTenbHo ouncTuTe uanenve. Ouuctite
VHCTPYMEHTbI U XMPYPrU4ECKUiA KOMNMEKT OT MKoBbIX BIAAMMBIX MHOPOAHBIX OCTATKOB C MOMOLLbIO
MSATKO/ LUETUHHOI LLETKY 1 YHUBEPCANBHOTO MOKLLETO Wi AE3MHAULIMPYIOLLETO CPEACTBa
(Hanpumep, Hu-Friedy's Enzymax® unu aHanorniHoe cpeacTso). Beé TiyatenbHo npoMbIiTb.
TOMEeCTUTE MHCTPYMEHTBI B XUMUYECKM1 CTaKaH C BbILLEHA3BAHHBIM PACTBOPOM 1 NPOBEAVTE
0bpaboTky ynbTpa3sykom B Teuehe 10 MuHyT. Beé TilaTtenbHo NpoMbITb. YT06bl yaanuTh MbinbHble
11 HEOpraHU4ecke 0CTaTKi, NPOMOIITE MHCTPYMEHTbI H30MPOMMNOBLIM CpTOM. MpoTpUTe
MHCTPYMeHTbI 6e3BOPCOBOI CandeTKoM, a 3aTem NOMHOCTbIO BbICYLINTE BO3AYXOM. (O6paboTka
pyuHoro 6noka AS123: anst o4nCTKM NPOAYTh CKaTbIM BO3AYXOM YEPE3 OfHO U3 YeTbIPeX APEHaXHbIX
otBepcTuit. OB6paGoTka pykosTku CGS Quick Connect: Ans 041CTKM NPOAYTH CKATbIM BO3AYXOM C
Topua. 06paboTka 060MX MHCTPYMEHTOB: MOCME KaXAoro UCnomnb3oBaHus o6pabaTbiBaTb CMa3Koi
ANs MeAULMHCKOTO MHCTpYMeHTa, Hanpumep STERIS' Hinge Free®.) VHCTpyKumio no npumeHeHmio
UMCTALLErO WM CMa3bIBAIOLLETO BELLECTBA MOKHO HaiiTU Ha €ro aTikeTke. Moanexar yTunuaauum
VHCTPYMEHTbI, HE NOAAAIOLLMECS O4UCTKE, 0BECLIBEYEHHBIE, HE MPUNEratoLLue AOMKHbIM 0Bpa3om K
CcOnpsraeMbIM KOMMOHEHTaM W (Ni) He COAVHSIOLLMECS B COOTBETCTBUM C HasHaueHMeM. V3enedb
VHCTPYMEHTbI XMPYPri4eckoro Habopa 13 noTka, MycToM NOTOK BbIMbITb, UCMIOMb3Yst BbILLEYTOMSHYTbINA
pacTBop. MPOMbITb BOAOH 1 TLLATENBHO BbICYLINTb. MHCTPYMEHTLI YNOXUTL 0GPATHO B NIOTOK B
COOTBETCTBYIOLLVE sueiiku. V3nene NOMECTUTb B CTEPUIN3ALIMOHHIN MELLIOK, CEpTUULIMPOBAHHBII
YnpaBneH1em no KOHTPOIIo 3a NULLEBLIMM NPOAYKTaMK v MeaukameHTamu (FDA), unn 06epyTb 1
MO/IBEPIHYTH CTEPUNN3ALIMM, UCTIONb3YS OAMH U3 CRIEAYIOLLMX PapelLieHHbIX K NPUMEHEHNIO METOA0B
crepunuaauyn: 1. dopeakyymHasi naposas crepunuaauns: 132°C (270°F) B Te4eHne MUHUMYM NSTH
(5) MuHyT. 2. TpaBuTaLMoHHas naposas crepunusaums: 132°C (270°F) B TeyeHre MUHMYM TpuaLaTy
(30) MuHyT. 3. MpaBuTaLmoHHas naposas crepunusauus: 121°C (250°F) B TeueHne MUHUMYM
wectuaecsiTv (60) MuHyT. 4. PopsakyymHast naposas cTepunmsaums: 134°C (273°F) B TeyeHne
MUHIMYM Tpex (3) MuHYT. CywnTb B TeyeHmne 20-50 MuHyT. Temnepatypa CTepUn13aLyn U CyLIKi
He ofkHa npesbilwate 134°C (273°F).

BHuMaHme! HeaocTaTouHast 04MCTKA MOXET CTaTb NPUYMHON MIOX0i cTepunmaatu. Mpu
HENONHOM BbICYLUMBAHMUM B XOAE BTOKNABUPOBAHUS HA MHCTPYMEHTaX MOXET 0CTaThCsl Briara,
CNI0COBHast MPUBECTY K 0BECLIBEYMBAHMIO 1 OKUCTIEHIIO MHCTPYMEHTOB. VcronbaoBakue pacTeopa
niepexvcK BOAOPOAA Wi APYTUX OKUCIUTENeN BEAET K NOBPEXAEHUIO NOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTOB.
PexoMeHayeTCst NPOBOAUTL NepUOANUECKYHO MPOBEPKY, YUCTKY U KanuGpOBKY NapoBoro
CTEpUNN3ATOPA C Lerblo NOAAEPXKaHHs YCTPOMCTBA B UCTIPABHOM paBouem COCTOSIHMM.

NPEAYMPEXEHVE: GELEPAIbHbIN 3AKOH CLUA OrPAHWYVBAET NMPOLAXY,
PACNPOCTPAHEHVE WN UCMONBb30BAHWE AAHHOTO YCTPOMUCTBA BPAYAMM M MO X
NPEAMUCAHIO.

DEUTSCH

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 enthalt
wichtige Produktinformationen, einschlieRlich 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.

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.

GEGENANZEIGEN
Instrumente von BioHorizons sollten nicht bei Patienten mit Allergien gegen spezifische Materialien,
einschlieRlich 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.
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Internes Eindrehwerkzeug fiir die Abut k fiir H
kompatiblen W&H-Handsticken fiir Hexagon-Spannsysteme verwenden.

Bohrer und Gewindeschneider: Diese miissen bei Anzeichen fiir Verschleilt , wie z.B. nachlassende
Schneidfahigkeit, oder bei sichtbarer Verfarbung ersetzt werden. Schneideinstrumente sollten

in Abhangigkeit von der Knochendichte nach etwa 10 bis 20 Osteotomiezyklen ersetzt werden.
BioHorizons empfiehlt die Verwendung eine Bohrer-Nutzungstabelle, um den Einsatz des Bohrers
nachzuverfolgen und sicherzustellen, dass Bohrer gemaf der Anweisungen ausgetauscht werden.

Einmalbohrer: Bohrer in das Handstiick einsetzen und Schutzhiille vor Gebrauch abdrehen.

CGS-Bohrer und -Fiihrungen: Achten Sie darauf, dass die CGS-Bohrer dem Winkel der Einlagen
oder Hiilsen des Fiihrungsgriffes 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 kraftigeren Knochen kann es erforderlich sein, den Dilatator mit einem Hammer in die gewiinschte
Tiefe zu schlagen.

Laser-Lok 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 schiitzen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Beurteilung des Arztes bezliglich 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. Zusatzliche technische Informationen
sind auf Anfrage von BioHorizons erhéltlich oder kénnen unter www.biohorizons.com eingesehen oder
heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an die BioHorizons Kundenbetreuung oder Ihren 6rtlichen
Handler, wenn Sie Fragen beziiglich einer Gebrauchsanweisung haben.

Prothetische Instrumente: Verwenden Sie zum endgiiltigen Einbau prothetischer Komponenten,
die ein spezielles Drehmoment beim Einbau benétigen, nur einen Drehmomentschlissel. Das
Festziehen prothetischer Komponenten von Hand kann zu ungeniigendem Drehmoment und letztlich
zur Lockerung der Komponente fiihren. UberméRiges Festziehen der Komponente kdnnte im Bruch
derselben oder in der Verdrehung des Implantat-Gegenstiickes 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 fiihren kann; (6) histologische Reaktionen, mdglicherweise
unter Beteiligung von Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7) Bildung von Fettemboli; (8) Lockerung
des Implantats, die eine chirurgische Revision erfordert; (9) Perforation des maxillaren Sinus; (10)
Perforation der labialen und lingualen Platten; und (11) Knochenverlust, der mdglicherweise eine
Revision oder Entfernung erfordert.

HANDHABUNG UND STERILISIERUNG

Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen und vermeiden Sie 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 beschadigt.
Nehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann aus der
Verpackung, wenn die korrekte Grofe bestimmt wurde. Wenn das Produkt nicht steril geliefert
oder wiederaufbereitet wird: Entfernen und entsorgen Sie vor der ersten Sterilisation jegliches
Verpackungsmaterial. Das Gerat muss griindlich gereinigt werden. Entfernen Sie mit einer weichen
Birste und einem Breitspektrumreinigungs- oder -desinfektionsmittel wie z.B. Hu-Friedy's Enzymax®
oder einem vergleichbaren Produkt jede sichtbare Verunreinigung von den Instrumenten und dem
chirurgischen Kit. Spilen Sie griindlich. Legen Sie die Instrumente in einen Becher mit derselben
Lésung und reinigen Sie diese 10 Minuten mittels Ultraschall. Spiilen Sie griindlich. Spiilen Sie die
Instrumente mit Isopropyl-Alkohol, um Riickstande von Reinigungsmittel und Mineralien zu entfernen.
Tupfen Sie die Instrumente mit einem fusselfreien Tuch ab und lassen Sie sie vollsténdig an der

Luft trocknen. (Fiir AS123-Handgerate: Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch eines der vier
Drainageldcher. CGS Quick connect Handstiick: Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch ein Ende.
Fiir beide Instrumente: Benutzen Sie nach jedem Gebrauch ein Schmiermittel fiir 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 kdnnen, verfarbt sind oder nicht auf die jeweiligen Gegenstiicke passen und/
oder nicht artikulieren wie erwartet. Zerlegen Sie das chirurgische Kit und waschen Sie das leere
Tablett mit derselben Losung aus. Mit Wasser spiilen und griindlich trocknen lassen. Legen Sie die
Instrumente wieder an ihren jeweiligen Platz auf dem Tablett. Legen Sie das Produkt in eine(n) von der
FDA zugelassene(n) Sterilbeutel oder -verpackung und lassen Sie es einen der folgenden qualifizierten
Sterilisationszyklen durchlaufen. 1. Vorvakuum-Dampf: 132°C (270°F) fiir mindestens fiinf (5)
Minuten. 2. Schwerkraft-Dampf: 132°C (270°F) fiir mindestens dreiRig (30) Minuten. 3. Schwerkraft-
Dampf: 121°C (250°F) fiir mindestens sechzig (60) Minuten. 4. Vorvakuum-Dampf: 134°C (273°F)

fiir mindestens drei (3) Minuten. 20 bis 50 Minuten trocknen. Bei der Sterilisation oder dem Trocknen
134°C (273°F) nicht Uberschreiten.

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

VORSICHT: NACH US-AMERIKANISCHEM BUNDESGESETZ DARF DIESES GERAT NUR
VON ZUGELASSENEN MEDIZINISCHEN FACHKRAFTEN VERKAUFT, VERTRIEBEN ODER
VERWENDET WERDEN.

FRANQAIS

DESCRIPTION

Les instruments BioHorizons sont utilisés pour des procédures d'implants dentaires telles que la

mise en place du site, la pose de I'implant 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 Iinstrument 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
place du site, de la pose et de la restauration des implants BioHorizons et des composants associés.

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 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 a main avec mandrin hexagonal : Utiliser uniquement
avec des pieces a main de systéme de serrage hexagonal W&H compatibles.

Forets et tarauds : IIs 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 le grippage du foret. Consulter le tableau
pour une sélection et un usage appropriés du foret.

Dilatateurs de site : Pousser le dilatateur dans I'os tout en le tournant. Si 'os est ferme, il peut étre
nécessaire d'utiliser un maillet pour enfoncer le dilatateur a la bonne profondeur.

Manchon de protection Laser-Lok : Fixer solidement les piliers prothétiques & base de titane sur
le coté du manchon marqué Hybride ou sur les piliers prothétiques de titane sur mesure sur le coté
marqué 100% Titane pour protéger région Laser-Lok pendant 'encollage et le polissage.

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 & 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 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.

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 limplant dentaire;
(5) 'endommagement d'un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une insensibilité ou
des douleurs ; (6) une réponse histologique associée & des macrophages et/ou a des fibroblastes ;
(7) la formation d’une embolie graisseuse ; (8) le relachement de I'mplant nécessitant une reprise
chirurgicale ; (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 peut étre considéré
comme tel sauf si '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. Sile
produit est fourni non stérile ou lors du retraitement : Retirer et mettre au rebut tout le matériel
dexpédition avant la stérilisation initiale. Le dispositif doit étre nettoyé & fond. Eliminer tous débris
visibles sur les instruments et le kit chirurgical & 'aide d’'une brosse a poils doux et d'un agent de
nettoyage ou de désinfection a large spectre tels que Enzymax® de Hu-Friedy ou un produit équivalent.

Rincer abondamment. Placer les instruments dans un bécher de la méme solution et traiter par
ultrasons pendant 10 minutes. Rincer abondamment. Rincer les instruments avec de I'alcool
isopropylique pour éliminer tout résidu de savon et de minéraux. Eponger les instruments & I'aide d'une
serviette non pelucheuse et sécher complétement. (Pour I'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 tels que Hinge Free® de STERIS aprés chaque utilisation.) Se reporter &
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,
etlou ne s'articulent pas comme prévu doivent étre mis au rebut. Démonter le kit chirurgical et laver

le plateau vide a I'aide de la méme solution. Rincer a I'eau et bien sécher. Remettre les instruments
dans le bac aux endroits appropriés. Placer le produit dans un sac de la stérilisation homologué par
I'Administration américaine des médicaments et aliments (FDA) ou I'envelopper et effectuer 'un des

cycles de stérilisation suivants : 1. Vapeur avec évacuation préliminaire : 132°C (270°F)
pendant (5) minutes minimum. 2. Systéme par gravité : 132°C (270°F) pendant (30)
minutes minimum. 3. Systéme par gravité :121°C (250°F) pendant (60) minutes minimum.
4. Vapeur avec évacuation préliminaire : 134°C (273°F) pendant (3) minutes minimum.
Faire sécher 20 a 50 minutes. Ne pas dépasser 134°C (273°F) pendant la stérilisation ou
le séchage.

Attention ! Un nettoyage incorrect risque de compromettre la stérilisation. Veiller a
bien sécher les instruments pendant I'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.

MISE EN GARDE : SELON LALOI FEDERALE AMERICAINE CE DISPOSITIF NE PEUT
ETRE VENDU, DISTRIBUE ET UTILISE QUE SUR ORDONNANCE D'UN MEMBRE DU
CORPS MEDICAL HABILITE OU PAR CE DERNIER.

ITALIANO

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.

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

INDICAZIONI PER L'USO

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

Driver per pilastro interno, Manipolo con mandrino esagonale: utilizzare unicamente
con manipoli del sistema a mandrino esagonale W&H compatibili.

Punte e maschi: & necessario sostituirle/i appena appaiono usuratefi, 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 |'adozione di una tabella d'uso delle punte per registrarvi ogni utilizzo della
punta e garantime 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 'angolazione dei raccordi o dei manicotti dell'impugnatura guida al fine di
prevenire l'inceppamento della punta. Per la selezione e 'uso corretto della punta, fare
riferimento alla relativa scheda.

Dilatatori della sede: spingere ruotando il dilatatore per inserirlo nell'osso. In tessuto
osseo pill 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.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio clinico, relativo alle condizioni dei singoli pazienti, & sempre prioritario

rispetto alle eventuali raccomandazioni previste nelle Istruzioni per 'uso fornite da
BioHorizons. Prima di procedere alla pulizia e alla sterilizzazione, consultare la normativa
29CFR1910.1030 del’OSHA. Ulteriori informazioni tecniche possono essere richieste a
BioHorizons o possono essere visualizzate e/o scaricate dal sito web: www.biohorizons.
com. Per le domande relative alle istruzioni per 'uso, rivolgersi allAssistenza clienti
BioHorizons o al rappresentante locale BioHorizons.

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 puo determinare un
serraggio insufficiente e 'eventuale allentamento del componente. Il sovraserraggio dei
componenti della protesi puo indurre la rottura del componente o la distorsione
dell'impianto 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) reazione/i allergica/che allimpianto e/o al materiale dell'impianto; (2) rottura
dell'impianto o del pilastro; (3) allentamento della vite del pilastro e/o della vite 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 dellimpianto, 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 guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti
duri che possono danneggiarne la superficie. Se il prodotto viene fornito sterile, deve
essere considerato sterile salvo in caso di apertura o danneggiamento della confezione.
Seguendo una tecnica sterile approvata, rimuovere il prodotto dalla confezione solo dopo
averne determinato la misura corretta. Se il prodotto é fornito non sterile o quando

si procede al ricondizionamento: rimuovere ed eliminare il materiale della confezione
prima di procedere alla sterilizzazione iniziale. Il dispositivo deve essere accuratamente
pulito. Rimuovere ogni residuo visibile dagli strumenti e dal kit chirurgico utilizzando uno
spazzolino a setole morbide e un detergente o un disinfettante ad ampio spettro come
Enzymax® Hu-Friedy o un prodotto equivalente. Sciacquare accuratamente. Immergere
gli strumenti in un becher contenente la stessa soluzione e trattare agli ultrasuoni per 10
minuti. Sciacquare accuratamente. Sciacquare gli strumenti con alcool isopropilico per
rimuovere ogni residuo di sapone e minerale. Asciugare gli strumenti con un panno che
non formi lanugine e lasciare asciugare all'aria completamente. (Per I'unita manuale
AS123: soffiare aria pressurizzata attraverso uno dei quattro fori di drenaggio per pulire.
Impugnatura CGS Quick Connect: soffiare aria a pressione attraverso un’estremita per
pulire. Per entrambi gli strumenti: dopo ogni singolo utilizzo, applicare un lubrificante per
strumenti medici come Hinge Free® di STERIS). Per le istruzioni per 'uso, fare riferimento
a quelle del detergente/lubrificante utilizzato. Gli strumenti che non possono essere puliti,
che appaiono sbiaditi, non combaciano esattamente con i componenti corrispondenti e/o
non si articolano come previsto, devono essere eliminati. Smontare il kit chirurgico e lavare
il vassoio vuoto con la stessa soluzione. Sciacquare con acqua e asciugare interamente.
Riposizionare gli strumenti nelle posizioni previste nel vassoio. Introdurre il prodotto in una
busta o un involucro per la sterilizzazione approvato dalla FDA e procedere ad uno dei
seguenti cicli di sterilizzazione approvati: 1. sterilizzazione a vapore con prevuoto: 132°C
(270°F) per almeno cinque (5) minuti. 2. sterilizzazione a vapore per gravita: 132°C
(270°F) per almeno trenta (30) minuti 3. sterilizzazione a vapore per gravita: 121°C
(250°F) per almeno sessanta (60) minuti. 4. sterilizzazione a vapore con prevuoto: 134°C
(273°F) per almeno tre (3) minuti. Asciugare per 20 - 50 minuti. Durante la sterilizzazione o
l'asciugatura, non superare 134°C (273°F).

Attenzione! Una pulizia non accurata puo determinare una sterilizzazione inadeguata.

La mancata comleta asciugatura degli strumenti durante il ciclo dell'autoclave puo
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 dellautoclave al fine
di garantire che l'unita permanga in condizioni di lavoro adeguate.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE DEGLI STATI UNITI LIMITALA VENDITA,
LA DISTRIBUZIONE E L'USO DI QUESTO DISPOSITIVO Al SOLI MEDICI O
PROFESSIONISTI SANITARI AUTORIZZATI DIETRO PRESENTAZIONE DI
PRESCRIZIONE MEDICA

PORTUGUES

DESCRIGAO

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 indicagdes especificas de cada sistema de implante. O rétulo existente em
cada instrumento contém informagGes importantes sobre o produto, incluindo se o instru-
mento ¢ fornecido estéril ou ndo estéril e se se destina apenas a uma Unica utilizag&o.
Os instrumentos e kits fornecidos no estéreis devem ser limpos e esterilizados antes da
primeira utilizagdo e a cada utilizagdo subsequente.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os instrumentos e kits cirtrgicos da BioHorizons estéo indicados para utilizagéo no de-
senvolvimento do local, bem como na colocagéo e restauro de implantes da BioHorizons
e componentes associados.

CONTRA-INDICAGOES
Os instrumentos da BioHorizons ndo devem ser utilizados em pacientes com alergias aos
materiais especificos utilizados, nomeadamente o aco cirdrgico e a liga de titanio.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos cirdrgicos e as técnicas de restauro adequados séo da responsabili-
dade 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 questao. A BioHorizons recomenda vivamente a realizag&o de formagéo
sobre implantes dentarios e o cumprimento estrito das instrucdes de utilizagao referentes
aos respectivos produtos.

Chave interna ao nivel do abutment, peca de mao com mandril sextavado: utilizar
apenas com pecas de méo compativeis do sistema de mandril sextavado W&H.

Brocas e roscas: devem ser substituidas quando apresentarem indicios de desgaste,
como uma diminui¢éo na eficiéncia de corte ou quando surgirem sinais de descoloragéo.
Os instrumentos de corte deveréo ser substituidos apos cerca de 12 a 20 ciclos de
osteotomia, dependendo da densidade 6ssea. A BioHorizons recomenda um grafico

de utilizagdo das brocas para monitorizar essa utilizagéo e garantir que as brocas séo
substituidas conforme indicado.

Brocas de utilizagdo Unica: insira a broca numa peca de méao e rode o tubo protector
para o retirar antes da utilizagéo.

Brocas e guias CGS: ¢ necessario ter cuidado para garantir que as brocas CGS acom-
panham o angulo das insergdes ou mangas do punho guia para 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 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.

AVISOS E PRECAUGOES

Aavaliagéo clinica relativamente as apresentagdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre
as recomendacdes existentes em quaisquer Instrucdes de Utilizag&o da BioHorizons. Consulte a
norma OSHA 29CFR1910.1030 antes da limpeza e esterilizag&o. Estéo disponiveis informagdes
técnicas adicionais mediante pedido junto da BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas
elou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu
representante local em caso de dividas relativamente a instrugdes de utilizagdo em particular.

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

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com instrumentos, proteses e implantes incluem, entre outros: (1)
reacgoes 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 retengéo; (4) infeccao que exija a reviséo do
implante dentério; (5) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor;
(6) respostas histoldgicas envolvendo possivelmente macréfagos efou fibroblastos; (7) formagéo de
émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revisao; (9) perfuracéo do seio maxilar;
(10) perfuracéo das placas labial ou lingual; e (11) perda 6ssea resultando possivelmente em reviséo
0U remogao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre o produto com luvas sem po e evite o contacto com objectos contundentes que
possam danificar a superficie. Se o produto for fornecido estéril, devera ser considerado estéril,
excepto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. Utilizando uma técnica estéril aceite,

retire o produto da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correcto. Se o produto

for fornecido nao estéril ou durante o reprocessamento: retire e elimine qualquer material de
embalagem antes da esterilizagéo inicial. O dispositivo deve ser exaustivamente limpo. Remova
quaisquer residuos visiveis dos instrumentos e do kit cirlrgico utilizando uma escova de cerdas ma-
cias e um produto de limpeza ou desinfectante de amplo espectro como o Enzymax® da Hu-Friedy ou
equivalente. Enxague abundantemente. Coloque os instrumentos numa proveta com a mesma solugéo
e submeta a ultra-sons durante 10 minutos. Enxague abundantemente. Enxague os instrumentos

com alcool isopropilico para remover quaisquer residuos de sabao e minerais. Retire o excesso de
humidade dos instrumentos com uma toalha que néo largue fibras e deixe secar completamente ao ar.
(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 utilizago, utilize um lubrificante de instrumentos médicos
como o Hinge Free® da STERIS). Consulte as instrugGes de utilizagao no rétulo do produto de limpeza/
lubrificante utilizado. Os instrumentos que n&o possam ser limpos, apresentem descoloragéo, ndo
encaixem devidamente nos componentes correspondentes e/ou ndo se articulem conforme previsto
deverdo ser eliminados. Desmonte o kit cirtrgico e lave o tabuleiro vazio utilizando a mesma solugao.
Enxagle com &gua e seque bem. Reponha os instrumentos nos locais apropriados do tabuleiro.
Coloque o produto num saco ou bolsa de esterilizagao aprovado pela Agéncia de Produtos Alimentares
e Farmacéuticos dos EUA (FDA) e execute um dos seguintes ciclos de esterilizagdo qualificados: 1.
Vapor por pré-vacuo: 132°C (270°F) durante um minimo de cinco (5) minutos. 2. Vapor por gravidade:
132°C (270°F) durante um minimo de trinta (30) minutos. 3. Vapor por gravidade: 121°C (250°F)
durante um minimo de sessenta (60) minutos. 4. Vapor por pré-vacuo: 134°C (273°F) durante um
minimo de trés (3) minutos. Seque durante 20 a 50 minutos. Nao exceda os 134°C (273°F) durante a
esterilizagdo ou secagem.

Atencao! A limpeza insuficiente pode originar uma esterilizagdo inadequada. Se os instrumentos nao
secarem completamente durante a autoclavagem, a humidade remanescente podera provocar descol-
oragdo e oxidagao. A utilizagéo de peroxido de hidrogénio ou outros agentes oxidantes danificara a
superficie dos instrumentos. Recomenda-se a realizagdo periddica de testes, limpeza e calibragéo do
equipamento de autoclave para garantir que a unidade conserva as devidas funcionalidades.

CUIDADO: A LEI FEDERAL DOS EUALIMITAA VENDA, DISTRIBUIGAO E UTILIZAGAO DESTE
DISPOSITIVO A UM MEDICO QUALIFICADO OU MEDIANTE ORDEM DESTE

TURKGE

TANIM

BioHorizons aletleri, alan hazirlama, implant yerlestirme ve her implant sisteminin belirli endikasyonlari
dahilinde implant restorasyonlari gibi dental implant prosedirleri icin kullanilir. Her aletin tizerindeki
etikette, riindin steril olarak temin edilip edilmedigi ve aletin tek kullanimlik olup olmadig gibi onemli
Urln bilgileri yer alir. Sterilize edilmeden temin edilen aletler ve setler ilk kullanimdan ve sonrasinda her
kullanimdan énce temizlenip sterilize edilmelidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
BioHorizons aletleri ve cerrahi setleri, BioHorizons implantlari ve ilgili bilesenlerin alaninin
hazirlanmasinda, yerlestiriimesinde ve restorasyonunda kullanim igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
BioHorizons aletleri, paslanmaz gelik ve titanyum alagimi gibi kullanilan belli malzemelere kars! alerjisi
olan hastalarda kullaniimamalidir.

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
prosediiriin uygunlugunu degerlendirmelidir. BioHorizons, dental implant siireclerinin tamamlanmasini
ve BioHorizons riinlerine ait Kullanma Talimatlarina harfiyen uyulmasini énemle tavsiye eder.

ic Abutment Seviyesinde Siriicii, Altigen Aynali El Cihazi:
Sistemi el cihazlari ile birlikte kullanilir.

Sadece uyumlu W&H Altigen Ayna

Anguldurva ve Kilavuzlar: Asinma fark edildiginde, ornegin kesme verimliliginde dstis veya renk
degisimi belirtileri gorildigiinde degistiriimelidir. Kesici aletler, kemik yogunluguna bagl olarak yaklasik
12-20 osteotomi dénguistinden sonra degistirilmelidir. BioHorizons, anguldurva kullanimini izlemek

ve anguldurvalarin talimatlar dogrultusunda degistirilmesini saglamak icin bir anguldurva kullanim
cizelgesinin kullaniimasini tavsiye eder.

Tek Kullammlik Anguldurvalar: Anguldurvay bir el cihazina yerlestirin ve kullanimdan 6nce koruyucu

hortumu gevirin.

CGS Anguldurva ve Kilavuzlari: CGS Anguldurvalarinin, anguldurvanin biikiilmesini dnlemek igin
kilavuz kol ek pargalarinin veya kovanlarinin agisina uygun olmasini saglamak igin dikkatli olunmalidir.
Uygun anguldurva segimi ve kullanimi igin anguldurva raporuna bagvurun.

Alan Dilatérleri: Dilatori dondiirerek kemigin igine itin. Daha sert kemiklerde, dilatorii uygun derinlige
itmek icin bir gekic kullaniimasi gerekebilir.

Laser-Lok Koruyucu Kiliflari: Yapistirma ve parlatma sirasinda Laser-Lok bolgesini korumak igin
Titanyum Taban Abutmentlerini Hibrit etiketli kilif tarafina veya Ozel Titanyum Abutmentlerini Tam Ti
etiketli tarafa sabitleyin.

UYARILAR VE ONLEMLER

ligili hastanin iginde bulundugu klinik tabloyla baglantili olarak, linisyenin kanaati her zaman
BioHorizons Kullanma Talimatlarindaki (KT) énerilerin dniine gegmelidir. Temizlik ve sterilizasyondan
6nce 29CFR1910.1030 sayill OSHA standardina bagvurun. Daha fazla teknik bilgi, BioHorizons'tan
istendiginde edinilebilir ve/veya www.biohorizons.com adresinden gérintiilenip indirilebilir. Belirli bir KT
hakkindaki sorulariniz igin BioHorizons Miisteri Hizmetleri veya yerel temsilcinizle baglanti kurun.

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

KOMPLIKASYONLAR VE TERS ETKILER

Aletler, prostetik bilesenler ve implantlarla baglantili riskler ve komplikasyonlar, bunlarla sinirli olmamak
kaydiyla sdyledir: (1) implant ve/veya abutment materyaline karg! alerjik reaksiyon/reaksiyonlar; (2)
implantin ve/veya abutmentin kirilmasi; (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 ve/veya fibroblastlari da kapsayabilen histolojik yanitlar; (7)

yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektirebilecek implant gevsemesi; (9) maksiler sinis
perforasyonu; (10) dudak veya dil perforasyonu ve (11) revizyona veya implantin gikariimasina neden
olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Uriinii her zaman pudrasiz eldivenlerle tutun ve yiizeyine zarar verebilecek sert cisimlerle temasini
onleyin. Uriin steril halde temin ediliyorsa, ambalaj agiimadikga veya hasar gérmedikge steril kabul
edilmelidir. Kabul edilen steril teknigi kullanarak, tiriinii ambalajindan sadece dogru boyut belirlendikten
sonra gikarin. Uriin sterilize edilmeden temin ediliyorsa veya iiriinii yeniden iglemden gegirirken:
Ik sterilizasyon igleminden énce her tiirlii nakliye malzemesini gikarip atin. Cihaz iyice temizlenmelidir.
Yumusak uglu bir firga ve Hu-Friedy's Enzymax® (veya muadili) gibi genis spektrumlu bir temizlik veya
dezenfeksiyon maddesi kullanarak aletlerdeki veya cerrahi setteki gozle gordiliir tiim kalintilari giderin.
lyice durulayin. Aletleri ayni soliisyonu igeren bir behere yerlestirin ve 10 dakika boyunca sonikasyona
tabi tutun. lyice durulayin. Her tiirlii sabun kalintisini ve mineralleri gikarmak icin aletleri izopropil alkol
ile durulayin. Aletleri pamuk birakmayan bir havluyla kurulayin ve havayla tamamen kurutun. (AS123 El
Unitesi igin: Temizlemek igin dért bosaltma deliginden biri yoluyla basingli hava uygulayin. CGS Quick
Connect Kolu: Temizlemek icin bir ugtan basingli hava uygulayin. Her iki alet igin: Her kullanimdan
sonra STERIS' Hinge Free® gibi bir tibbi alet kayganlastiricisi kullanin.) Kullanma talimatlari igin
kullanilan temizlik/kayganlastirma maddesinin etiketine basvurun. Temizlenemeyen, rengi solmus, uy-
gun pargalari ile birlesmeyen ve/veya tasarimina uygun sekilde biikiilmeyen aletler atiimalidir. Cerrahi
seti demonte edin ve bos tepsiyi ayni soliisyonu kullanarak yikayin. Suyla durulayin ve iyice kurutun.
Aletleri tepsideki uygun yerlerine geri koyun. Uriinii Amerikan Gida ve ilag Dairesi (FDA) onayli bir
sterilizasyon torbasina yerlestirin veya sarip su uygunlugu onaylanmis sterilizasyon déngilerinden
birine sokun: 1. On Vakumlu Buhar: En az bes (5) dakika siireyle 132°C (270°F). 2. Yergekimi Buhari:
En az Otuz (30) dakika stireyle 132°C (270°F). 3. Yergekimi Buhari: En az altmis (60) dakika stireyle
121°C (250°F). 4. On Vakumlu Buhar: En az iig (3) dakika siireyle 134°C (273°F). 20-50 dakika
boyunca kurutun. Sterilizasyon veya kurutma sirasinda 134°C'yi (273°F) gegmeyin.

Dikkat! Uygun olmayan sekilde temizlenmesi sterilizasyonun yetersiz olmasina yol agabilir. Otoklav-
lama 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 diizgiin calisir halde kalmas! igin otoklav ekipmanlarinin periyodik test, temizlik ve
kalibrasyondan gegirilmesi tavsiye edilir.

IKAZ: FEDERAL YASALAR (ABD) BU CIHAZIN SADECE RUHSATLI BIR TIP UZMANI TARAFINDAN
VEYA SIPARISIYLE SATILMASINI, DAGITILMASINI VE KULLANILMASINI ZORUNLU TUTAR.
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