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English (en)
Blue Sky Bio, LLC Reusable Instruments

Indications For Use

Blue Sky Bio reusable instruments, including surgical drills, used as an accessory with endosseous dental implants are intended to prepare the osteotomy and assist in surgical and
prosthetic steps for the placement of Blue Sky Bio endosseous dental implants in the maxilla or mandible by licensed dental professionals.

Intended users: Licensed Dental Clinicians.

Device-specific intended uses

Drills: Prepare the site for placement of endosseous dental implants.

Drivers & adapters: Used to screw prosthetic components in place.

Pins: Temporarily retain a laboratory-printed surgical drill guide during drilling of an osteotomy for a dental implant site; pins are removed immediately after use during surgery.
Bone condensers: compact bone graft material at a surgical site.

Drill Bits (zygomatic): Used to drill an osteotomy and prepare the site for zygomatic implant placement surgery. (For US and Canada Sales only)

Probe (zygomatic depth probe): Used to check the depth of the prepared site for zygomatic surgery. (For US and Canada Sales only)

Zygomatic retractor: Retracts tissues enveloping the zygomatic arch (muscles and mucoperiosteal flaps) to enhance the surgical view during zygomatic implant placement
surgery. (For US and Canada Sales only)

Gauge: Aids in the evaluation of the surgical dental implant site.

Pterygoid osteotome: Used to initiate an osteotomy and determine the depth of the pterygoid plate. (For US Sales only)

Tissue punch: Used to remove gingival tissue on top of crestal bone when preparing the site for implantation. (For US Sales only)

Abutment removal screw: Instrument used to remove a seated abutment from an implant. (For US and Canada Sales only)

Component organizer cassette: Plastic, autoclavable cassette used to hold and organize instruments and drills. Cassettes are not a sterile barrier. (For US Sales only)

Digital reference scanbody: Used with an intraoral scanner as an optical impression transfer to digitally capture the position and orientation of dental implants or abutments;
and are placed temporarily and removed immediately after the scan. (For US and Canada Sales only)

Implant mount: Inserted into the implant to carry and place the implant into the implant site.

Bur: used to prepare site for Zygomatic Implant placement surgery. (For US Sales only)

Supplied condition & reprocessing: Reusable accessories are supplied non-sterile and must be cleaned and steam-sterilized prior to use. End-of-life is determined by wear or
damage; remove from service if cutting efficiency is reduced or if deformation, corrosion, or cracks are present.

Instructions

Device-specific Instructions

Drill bits: Review the site anatomy and planned implant size/position. Refer to the manufacturer’'s website for the specific drill sequence for each implant type and size. Use
pilot drill, then successive drills per sequence at 1000—2000 RPM without a surgical guide and at 800-1200 RPM with a surgical guide with copious irrigation. Employ
intermittent cutting and avoid continuous contact that may increase heat. Monitor osteotomy dimension to avoid over-/under-preparation. Drills should be used for up to 100
uses or if the cutting efficiency is reduced or the coating shows signs of wear. Follow cleaning and sterilization below.

Drivers & adapters: Choose the appropriate driver tip geometry to match the implant system

Pins: Use a 2mm diameter drill through the designated hole in the surgical guide and place pins to stabilize the surgical guide. Ensure that the surgical guide does not move.
After the surgery is completed remove the pins and clean and sterilize according to the instructions below.

Bone condensers: Chose a bone condenser that is slightly smaller than the osteotomy and use gentle force to insert the bone graft granules into the surgical site.

Drills (zygomatic): Drills should be chosen based on the diameter and the length of the planned implant. Drilling speed should not exceed 2000 RPM in a pumping motion
with copious irrigation, Drills should be used for up to 100 uses or if the cutting efficiency is reduced or the coating shows signs of wear. Follow cleaning and sterilization below.
(For US and Canada Sales only)

Probe (zygomatic depth probe): Place into zygomatic osteotomy to probe the extent of the osteotomy and select the appropriate zygomatic implant. (For US and Canada
Sales only)

Zygomatic retractor: Raise a mucoperiosteal flap and expose the zygoma. Then insert the Zygomatic retractor and place the tip on the lateral surface of the zygomatic bone.
During retraction maintain contact of the tip of the retractor with the zygoma to prevent injury of the surrounding structures. (For US and Canada Sales only)

Gauge: place into the osteotomy to determine trajectory.

Pterygoid osteotome: Place onto maxillary tuberosity in the planned trajectory of the pterygoid implant. With a mallet, gently tap to advance until it reaches the pterygoid
bone. (For US Sales only)

Tissue punch: With gentle steady pressure, penetrate the soft tissue to the depth of the underlying bone. Once the incision is complete, remove the punched tissue disk and
expose the underlying bone. (For US Sales only)

Abutment removal screw: Locate the abutment internal screw channel thread the retrieval screw clockwise until it bottoms out against the apical portion of the implant thread
and separates the abutment from the implant. (For US and Canada Sales only)

Component organizer cassette: Place instruments according to the marked locations in the organizer. Cassettes are not a sterile barrier and prior to sterilization, the
cassettes are required to be enclosed by a pouch in a medical-grade paper/plastic steam-sterilization peel pouch compliant with EN ISO 11607-1 (or FDA-cleared for steam
sterilization), sized to allow adequate seal margins and compatible with 121 °C gravity-displacement cycles. (For US Sales only)

Digital reference scanbody: Confirm implant system and platform size. Choose the matching scanbody. Remove healing abutment and ensure the internal surface of the
implant is clean of debris. Insert the scanbody and make sure it is fully seated and properly oriented. Then screw down the fixation screw with appropriate driver. Hand tighten
with light finger pressure only. Then scan with an optical scanner. (For US and Canada Sales only)

Implant Mount: Confirm implant system and platform size. Choose the matching implant driver. Attach driver to implant and insert implant into the osteotomy. Avoid using
torque higher than 60Ncm.
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° Burs: Fixate the tip of the zygomatic bur in a stable position and, with a lateral movement, create a channel in the lateral wall of the maxillary sinus at 1000 RPM, using
copious irrigation. The width of the channel should be slightly larger than the width of the selected zygomatic implant. (For US Sales only)

Contraindications

Use is contraindicated when general contraindications to elective oral surgery exist or when adequate bone volume is lacking for the planned implant size. Do not use with incompatible
systems.

Warnings

° All drilling procedures should be performed at maximum 1000-2000 RPM with copious irrigation. The use of sharp drills, sufficient irrigation, an in-and-out drilling motion, short
cutting cycles, waiting for the bone to cool, and use of pilot drills in successively increasing sizes are essential.

° Excessive insertion torque (greater than 60 Ncm) may lead to damage to the implant or instruments and fracture or necrosis of the bone site.
° All instruments used in surgery must be maintained in good condition.

° Precautions must be taken to avoid the swallowing or aspiration of components used in implant dentistry.

Precautions
° Verify component compatibility and correct drill length markings prior to use.
° Inspect cutting edges and surface coating. Replace drills if surface coating is worn or if cutting edges are damaged, or cutting efficiency is reduced.

° All instruments should be inspected for damage (i.e. surface coating, cracks, etc).
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Cleaning and Sterilization
Cleaning and sterilization apply to all reusable instruments and drills. Perform the complete, validated process below before first use and after each use.

Cleaning instructions for reusable instruments:

1. Rinse with cool-to-lukewarm water for two-and-one-half minutes.

2. For all parts place in an ultrasonic cleaner with an enzymatic detergent diluted with tap water per the manufacture's guidelines.
3. Sonicate for 10 minutes.

4. Rinse with tap water for three minutes.

5. Inspection and Functional Check:

o Examine for corrosion, pitting, cracks, burrs, loss of cutting efficiency, or deformation.
° Confirm free rotation of latch-type shanks and correct engagement.

° Remove from service any damaged or dull drill; end-of-life is determined by wear and damage during use.

Moist Heat (Steam) Sterilization Recommended Procedure:

1. Place the device in a medical-grade paper/plastic steam-sterilization peel pouch compliant with EN ISO 11607-1 (or FDA-cleared for steam sterilization), sized to allow adequate
seal margins and compatible with 121 °C gravity-displacement cycles.

Load Sterilizer (Gravity-Displacement) with pouches in a way that steam can circulate freely

Set sterilization parameters: 30-minute exposure at minimum of 121 °C (250 °F)

Run Sterilization cycle for the full 30-minute exposure at the set temperature

Allow 15 minutes of drying time before opening the sterilizer

arwN

Licensed Dental Clinicians are responsible for validating and routinely controlling their sterilization process and for ensuring their sterilization equipment is installed, maintained, and
routinely monitored in accordance with the sterilizer manufacturer’s instructions and applicable professional standards and local regulations (e.g., ANSI/AAMI ST79 and CDC guidance
in the U.S.; EN ISO 17665 and national guidance in the EU).

Method of Supply
Blue Sky Bio, LLC surgical drills and instruments are supplied non-sterile unless stated otherwise on labeling.

Surgical drills and instruments are manufactured from medical-grade stainless steel and/or titanium alloy. Cassettes are made from polyphenylsulfone (PPSU) or Stainless steel.
Scanbodies are made from medical grade Titanium alloy or polyetheretherketone (PEEK).

Caution
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed Clinician (Rx Only).

Disposal

The product should be disposed of in an environmentally friendly manner in accordance with local regulations. Hazardous waste of contaminated devices or sharp objects should be
disposed of in suitable containers which meet the specific technical requirements.

The hard copy of the IFU can be made available immediately through email, fax or direct mail free of cost.

Complaints and Adverse Events & Reporting
Please report any complaints or serious incidents to Blue Sky Bio customer service at (718) 376-0422 or https://blueskybio.com/pages/support.

Please report any serious incident to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

d: Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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Instructions d'utilisation

Instruments médicaux réutilisables Blue Sky Bio, LLC

(fr)
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Francais (fr)
Instruments médicaux réutilisables Blue Sky Bio, LLC

Indications d’utilisation

Les instruments réutilisables Blue Sky Bio, y compris les forets chirurgicaux, utilisés comme accessoires avec des implants dentaires endo-osseux, sont destinés a préparer
I'ostéotomie et a faciliter les étapes chirurgicales et prothétiques de la mise en place des implants dentaires endo-osseux Blue Sky Bio dans le maxillaire ou la mandibule par des
professionnels dentaires agréés.

Utilisateurs prévus : Cliniciens dentaires agréés.

Utilisations prévues spécifiques au dispositif

Forets : Préparent le site pour la mise en place d'implants dentaires endo-osseux.
Tournevis et adaptateurs : Utilisés pour visser et fixer les composants prothétiques en place.

Goupilles : Maintiennent temporairement un guide chirurgical de forage imprimé en laboratoire pendant le forage d’'une ostéotomie pour un site d’implant dentaire ; les
goupilles sont retirées immédiatement aprés utilisation pendant la chirurgie.

Condenseurs osseux : Compactent le matériau de greffe osseuse sur un site chirurgical.

Meéches de forage (zygomatiques) : Utilisées pour forer une ostéotomie et préparer le site pour la chirurgie de mise en place d'implants zygomatiques. (Pour les ventes aux
Etats-Unis et au Canada uniquement)

Sonde (sonde de profondeur zygomatique) : Utilisée pour vérifier la profondeur du site préparé pour la chirurgie zygomatique. (Pour les ventes aux Etats-Unis et au
Canada uniquement)

Ecarteur zygomatique : Rétracte les tissus entourant I'arc zygomatique (muscles et lambeaux mucopériostés) afin d’améliorer la visibilité chirurgicale lors de la chirurgie de
mise en place d’implants zygomatiques. (Pour les ventes aux Etats-Unis et au Canada uniquement)

Jauge : Aide a I'évaluation du site chirurgical d'implant dentaire.

Ostéotome ptérygoidien : Utilisé pour initier une ostéotomie et déterminer la profondeur de la lame ptérygoidienne. (Pour les ventes aux Etats-Unis uniquement)
Emporte-piéce (tissu) : Utilisé pour retirer le tissu gingival au-dessus de I'os crestal lors de la préparation du site d'implantation. (Pour les ventes aux Etats-Unis uniquement)
Vis de retrait de pilier : Instrument utilisé pour retirer un pilier en place d’un implant. (Pour les ventes aux Etats-Unis et au Canada uniquement)

Cassette organisatrice de composants : Cassette en plastique autoclavable utilisée pour maintenir et organiser les instruments et les forets. Les cassettes ne constituent
pas une barriére stérile. (Pour les ventes aux Etats-Unis uniquement)

Scanbody de référence numérique : Utilisé avec un scanner intraoral comme transfert d’empreinte optique afin de capturer numériquement la position et I'orientation des
implants dentaires ou des piliers ; il est placé temporairement et retiré immédiatement apres le scan. (Pour les ventes aux Etats-Unis et au Canada uniquement)

Porte-implant : Inséré dans I'implant pour transporter et mettre en place I'implant dans le site implantaire.

Fraise : Utilisée pour préparer le site pour la chirurgie de mise en place d'implants zygomatiques. (Pour les ventes aux Etats-Unis uniguement)

Condition de fourniture et retraitement : Les accessoires réutilisables sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés a la vapeur avant utilisation. La fin de vie est
déterminée par I'usure ou les dommages ; retirer du service si I'efficacité de coupe est réduite ou si une déformation, de la corrosion ou des fissures sont présentes.

Instructions

Instructions spécifiques au dispositif

Meéches de forage : Examiner I'anatomie du site ainsi que la taille et la position prévues de I'implant. Se référer au site Web du fabricant pour la séquence de forage
spécifique a chaque type et taille d’'implant. Utiliser le foret pilote, puis les forets successifs selon la séquence a 1000-2000 tr/min sans guide chirurgical et a 800-1200 tr/min
avec guide chirurgical, avec une irrigation abondante. Utiliser une coupe intermittente et éviter un contact continu pouvant augmenter la chaleur. Surveiller les dimensions de
I'ostéotomie afin d’éviter une préparation excessive ou insuffisante. Les forets doivent étre utilisés jusqu’a 100 utilisations ou retirés si I'efficacité de coupe diminue ou si le
revétement présente des signes d’usure. Suivre les instructions de nettoyage et de stérilisation ci-dessous.

Tournevis et adaptateurs : Choisir la géométrie d’'embout de tournevis appropriée correspondant au systeme implantaire.

Goupilles : Utiliser un foret de 2 mm de diamétre a travers I'orifice désigné du guide chirurgical et mettre en place les goupilles pour stabiliser le guide. S’assurer que le guide
chirurgical ne bouge pas. Une fois la chirurgie terminée, retirer les goupilles puis nettoyer et stériliser conformément aux instructions ci-dessous.

Condenseurs osseux : Choisir un condenseur osseux légerement plus petit que I'ostéotomie et insérer délicatement les granules de greffon osseux dans le site chirurgical.

Forets (zygomatiques) : Les forets doivent étre choisis en fonction du diamétre et de la longueur de I'implant prévu. La vitesse de forage ne doit pas dépasser 2000 tr/min,
avec un mouvement de va-et-vient, et avec une irrigation abondante. Les forets doivent étre utilisés jusqu’a 100 utilisations ou retirés si I'efficacité de coupe diminue ou si le
revétement présente des signes d’usure. Suivre les instructions de nettoyage et de stérilisation ci-dessous. (Pour les ventes aux Etats-Unis et au Canada uniquement)

Sonde (sonde de profondeur zygomatique) : Insérer dans I'ostéotomie zygomatique afin de sonder I'étendue de I'ostéotomie et de sélectionner I'implant zygomatique
approprié. (Pour les ventes aux Etats-Unis et au Canada uniquement)

Ecarteur zygomatique : Soulever un lambeau mucopériosté et exposer I'os zygomatique. Insérer ensuite I'écarteur zygomatique et placer la pointe sur la surface latérale de
I'os zygomatique. Pendant la rétraction, maintenir le contact de la pointe de I'écarteur avec I'os zygomatique afin d’éviter toute Iésion des structures environnantes. (Pour les
ventes aux Etats-Unis et au Canada uniquement)

Jauge : Insérer dans 'ostéotomie pour déterminer la trajectoire.

Ostéotome ptérygoidien : Placer sur la tubérosité maxillaire selon la trajectoire prévue de I'implant ptérygoidien. A I'aide d’un maillet, tapoter doucement pour avancer
jusqu’a atteindre I'os ptérygoidien. (Pour les ventes aux Etats-Unis uniquement)

Emporte-piéce (tissu) : En exergant une pression douce et constante, traverser les tissus mous jusqu’a I'os sous-jacent. Une fois I'incision réalisée, retirer le disque de tissu
perforé et exposer 'os sous-jacent. (Pour les ventes aux Etats-Unis uniquement)

Vis de retrait de pilier : Repérer le canal interne de la vis du pilier, puis visser la vis d’extraction dans le sens horaire jusqu’a ce qu’elle bute contre la portion apicale du
filetage de I'implant, ce qui sépare le pilier de I'implant. (Pour les ventes aux Etats-Unis et au Canada uniquement)
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° Cassette organisatrice de composants : Placer les instruments selon les emplacements marqués dans I'organisateur. Les cassettes ne constituent pas une barriére stérile
et, avant la stérilisation, elles doivent étre placées dans une pochette pelable de stérilisation a la vapeur en papier/plastique de qualité médicale conforme a la norme EN ISO
11607-1 (ou autorisée par la FDA pour la stérilisation a la vapeur), de taille permettant des marges de scellage adéquates et compatible avec des cycles a 121 °C par
déplacement gravitaire. (Pour les ventes aux Etats-Unis uniquement)

° Scanbody de référence numérique : Confirmer le systéme implantaire et la taille de la plateforme. Choisir le scanbody correspondant. Retirer la vis de cicatrisation et
s’assurer que la surface interne de I'implant est exempte de débris. Insérer le scanbody et vérifier qu’il est complétement en place et correctement orienté. Visser ensuite la vis
de fixation a I'aide du tournevis approprié. Serrer a la main uniquement, avec une Iégére pression des doigts. Puis scanner avec un scanner optique. (Pour les ventes aux
Etats-Unis et au Canada uniquement)

° Porte-implant : Vérifier le systéme implantaire et |a taille de la plateforme. Choisir le tournevis implantaire correspondant. Fixer le tournevis a I'implant et insérer 'implant dans
I'ostéotomie. Eviter d’utiliser un couple supérieur & 60 Ncm.

° Fraises : Stabiliser la pointe de la fraise zygomatique dans une position stable et, avec un mouvement latéral, créer un canal dans la paroi latérale du sinus maxillaire a
1000 tr/min, avec une irrigation abondante. La largeur du canal doit &tre légérement supérieure a la largeur de I'implant zygomatique sélectionné. (Pour les ventes aux Etats-
Unis uniquement)

Contre-indications
L'utilisation est contre-indiquée lorsque des contre-indications générales a la chirurgie orale élective existent ou lorsque le volume osseux est insuffisant pour la taille d’'implant prévue.

Ne pas utiliser avec des systéemes incompatibles.
Avertissements

o Toutes les procédures de forage doivent étre réalisées a une vitesse maximale de 1000 a 2000 tr/min avec une irrigation abondante. L'utilisation de forets tranchants, d’'une
irrigation suffisante, d’'un mouvement de forage de va-et-vient, de cycles de coupe courts, I'attente du refroidissement de I'os et I'utilisation de forets pilotes de diametres
progressivement croissants sont essentielles.

° Un couple d’insertion excessif (supérieur a 60 Ncm) peut entrainer des dommages a I'implant ou aux instruments ainsi qu’une fracture ou une nécrose du site osseux.
° Tous les instruments utilisés en chirurgie doivent étre maintenus en bon état.

o Des précautions doivent étre prises afin d’éviter 'ingestion ou I'aspiration des composants utilisés en implantologie dentaire.

Précautions
o Vérifier la compatibilité des composants et les marquages de longueur corrects des forets avant utilisation.

o Inspecter les arétes de coupe et le revétement de surface. Remplacer les forets si le revétement de surface est usé, si les arétes de coupe sont endommagées ou si I'efficacité
de coupe est réduite.

o Tous les instruments doivent étre inspectés afin de détecter tout dommage (p. ex., revétement de surface, fissures, etc.).
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Nettoyage et stérilisation

Le nettoyage et la stérilisation s’appliquent a tous les instruments et forets réutilisables. Effectuer le processus complet et validé ci-dessous avant la premiére utilisation et aprés chaque
utilisation.

Instructions de nettoyage pour les instruments réutilisables :

Rincer a I'eau froide a ti€de pendant deux minutes et demie.

Pour toutes les piéces, les placer dans un nettoyeur a ultrasons avec un détergent enzymatique dilué avec de I'eau du robinet conformément aux recommandations du fabricant.
Effectuer un nettoyage par ultrasons pendant 10 minutes.

Rincer a I'eau du robinet pendant trois minutes.

Inspection et contréle fonctionnel :

Sl

° Examiner la présence de corrosion, de piqlres, de fissures, de bavures, d’'une perte d’efficacité de coupe ou de déformation.
° Vérifier la rotation libre des tiges de verrouillage ainsi que leur engagement correct.

° Retirer du service tout foret endommagé ou émoussé ; la fin de vie est déterminée par I'usure et les dommages survenus pendant I'utilisation.

Procédure de stérilisation par chaleur humide (vapeur) recommandée :
1. Placer le dispositif dans une pochette pelable de stérilisation a la vapeur en papier/plastique de qualité médicale conforme a la norme EN ISO 11607-1 (ou autorisée par la FDA pour

la stérilisation a la vapeur), de taille permettant des marges de scellage adéquates et compatible avec des cycles a 121 °C par déplacement gravitaire.
Charger le stérilisateur (déplacement gravitaire) avec les pochettes de maniére a permettre une libre circulation de la vapeur.

Régler les paramétres de stérilisation : exposition de 30 minutes a une température minimale de 121 °C (250 °F).

Exécuter le cycle de stérilisation pendant toute la durée d’exposition de 30 minutes a la température réglée.

Laisser un temps de séchage de 15 minutes avant d’ouvrir le stérilisateur.

o wN

Les cliniciens dentaires agréés sont responsables de la validation et du contrdle de routine de leur processus de stérilisation, ainsi que de s’assurer que leur équipement de stérilisation
est installé, entretenu et surveillé régulierement conformément aux instructions du fabricant du stérilisateur et aux normes professionnelles applicables ainsi qu'aux réglementations
locales (p. ex., ANSI/AAMI ST79 et recommandations du CDC aux Etats-Unis; EN ISO 17665 et recommandations nationales dans I'UE).

Méthode de fourniture

Les forets chirurgicaux et les instruments Blue Sky Bio, LLC sont fournis non stériles, sauf indication contraire sur I'étiquetage.

Les forets chirurgicaux et les instruments sont fabriqués en acier inoxydable de qualité médicale et/ou en alliage de titane. Les cassettes sont fabriquées en polyphénylsulfone (PPSU)
ou en acier inoxydable. Les scanbodies sont fabriqués en alliage de titane de qualité médicale ou en polyétheréthercétone (PEEK).

Mise en garde
La loi fédérale limite la vente de ce dispositif aux cliniciens agréés ou sur leur ordonnance (Rx uniquement).

Elimination

Le produit doit étre éliminé d’une maniére respectueuse de I'environnement, conformément aux réglementations locales. Les déchets dangereux provenant de dispositifs contaminés ou
d’objets tranchants doivent étre éliminés dans des conteneurs appropriés répondant aux exigences techniques spécifiques.

Une copie papier du mode d’emploi (IFU) peut étre fournie immédiatement par e-mail, fax ou courrier postal, gratuitement.

Réclamations, événements indésirables et déclaration

Veuillez signaler toute réclamation ou tout incident grave au service client de Blue Sky Bio au (718) 376-0422 ou via https://blueskybio.com/pages/support

Veuillez signaler tout incident grave au fabricant ainsi qu’a I'autorité compétente de 'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

d : Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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Gebrauchsanweisung

Blue Sky Bio, LLC — Wiederverwendbare medizinische Instrumente

(de)
Blue Sky Bio, LLC mdi Europa GmbH
800 Liberty Dr Langenhagener Stralle 71
Libertyville, IL 60048 D-30855 Langenhagen
USA Germany
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Deutsch (de)
Blue Sky Bio, LLC — Wiederverwendbare medizinische Instrumente

Indikationen

Wiederverwendbare Instrumente von Blue Sky Bio, einschlieRlich chirurgischer Bohrer, die als Zubehdr zusammen mit enossalen Zahnimplantaten verwendet werden, sind dazu
bestimmt, die Osteotomie vorzubereiten und bei den chirurgischen und prothetischen Schritten zur Platzierung enossaler Zahnimplantate von Blue Sky Bio im Oberkiefer oder
Unterkiefer durch zugelassene zahnarztliche Fachkréfte zu unterstitzen.

Vorgesehene Anwender: zugelassene Zahnarztinnen und Zahnarzte.

Geratespezifische Zweckbestimmungen

Bohrer: Bereiten die Stelle fir die Platzierung enossaler Zahnimplantate vor.
Schraubendreher & Adapter: Dienen zum Einschrauben bzw. Befestigen prothetischer Komponenten.

Pins: Fixieren voriibergehend eine im Labor gedruckte chirurgische Bohrschablone wahrend des Bohrens einer Osteotomie fiir eine Implantationsstelle; die Pins werden
unmittelbar nach der Anwendung wahrend der Operation entfernt.

Knochenkondensatoren: Verdichten Knochenersatzmaterial an der chirurgischen Stelle.

Bohrer (zygomatisch): Werden zum Bohren einer Osteotomie und zur Vorbereitung der Stelle fiir die chirurgische Platzierung zygomatischer Implantate verwendet. (Nur fiir
den Verkauf in den USA und Kanada)

Sonde (zygomatische Tiefensonde): Dient zur Uberpriifung der Tiefe der vorbereiteten Stelle fiir die zygomatische Chirurgie. (Nur fir den Verkauf in den USA und Kanada)

Zygoma-Retraktor: Retraktiert Gewebe, das den Jochbogen umgibt (Muskeln und Mukoperiostlappen), um die Sicht wahrend der chirurgischen Platzierung zygomatischer
Implantate zu verbessern. (Nur fir den Verkauf in den USA und Kanada)

Messgerat: Unterstitzt die Beurteilung der chirurgischen Implantationsstelle.

Pterygoid-Osteotom: Dient zur Einleitung einer Osteotomie und zur Bestimmung der Tiefe der Pterygoidplatte. (Nur fir den Verkauf in den USA)

Gewebestanzer: Dient zum Entfernen von Gingivagewebe oberhalb des krestalen Knochens bei der Vorbereitung der Implantationsstelle. (Nur fiir den Verkauf in den USA)
Abutment-Entfernungsschraube: Instrument zum Entfernen eines eingesetzten Abutments aus einem Implantat. (Nur fir den Verkauf in den USA und Kanada)

Komponenten-Organizer-Kassette: Autoklavierbare Kunststoffkassette zur Aufnahme und Organisation von Instrumenten und Bohrern. Kassetten stellen keine sterile
Barriere dar. (Nur fir den Verkauf in den USA)

Digitaler Referenz-Scanbody: Wird mit einem Intraoralscanner als optische Abdruckiibertragung verwendet, um Position und Orientierung von Zahnimplantaten oder
Abutments digital zu erfassen; wird nur vorlibergehend eingesetzt und unmittelbar nach dem Scan entfernt. (Nur fiir den Verkauf in den USA und Kanada)

Implantattrager (Mount): Wird in das Implantat eingesetzt, um das Implantat zu tragen und in die Implantationsstelle einzubringen.

Frase: Wird zur Vorbereitung der Stelle fiir die chirurgische Platzierung zygomatischer Implantate verwendet. (Nur fir den Verkauf in den USA)

Lieferzustand und Aufbereitung: Wiederverwendbare Zubehorteile werden unsteril geliefert und missen vor der Verwendung gereinigt und dampfsterilisiert werden. Das
Lebensende wird durch Verschleil® oder Beschadigung bestimmt; aulRer Betrieb nehmen, wenn die Schneidleistung vermindert ist oder wenn Verformungen, Korrosion oder Risse
vorhanden sind.

Anweisungen

Geréatespezifische Anweisungen

Bohrer (Drill Bits): Die Anatomie der Implantationsstelle sowie die geplante Implantatgrée und -position tUberprifen. Die spezifische Bohrsequenz fiir jeden Implantattyp und
jede ImplantatgroRe auf der Website des Herstellers beachten. Zunachst einen Pilotbohrer und anschliefend die aufeinanderfolgenden Bohrer gemafl Sequenz bei 1000—
2000 U/min ohne chirurgische Schablone und bei 800-1200 U/min mit chirurgischer Schablone verwenden, jeweils mit reichlicher Spilung. Intermittierendes Schneiden
verwenden und dauerhaften Kontakt, der die Warmeentwicklung erhéhen kann, vermeiden. Die Osteotomieabmessungen (iberwachen, um eine Uber- bzw. Unterpréparation
zu vermeiden. Bohrer sollten bis zu 100-mal verwendet werden bzw. auRRer Betrieb genommen werden, wenn die Schneidleistung nachlasst oder die Beschichtung
Abnutzungserscheinungen zeigt. Die nachstehenden Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen befolgen.

Schraubendreher & Adapter: Die geeignete Geometrie der Schraubendreherspitze passend zum Implantatsystem wahlen.

Pins: Einen Bohrer mit 2 mm Durchmesser durch das dafiir vorgesehene Loch in der chirurgischen Schablone verwenden und Pins einsetzen, um die Schablone zu
stabilisieren. Sicherstellen, dass sich die chirurgische Schablone nicht bewegt. Nach Abschluss der Operation die Pins entfernen und sie gemaR den nachstehenden
Anweisungen reinigen und sterilisieren.

Knochenkondensatoren: Einen Knochenkondensator wahlen, der geringfiigig kleiner als die Osteotomie ist, und sanften Druck verwenden, um die Knochenersatzgranulate
in die chirurgische Stelle einzubringen.

Bohrer (zygomatisch): Die Bohrer sind anhand von Durchmesser und Lange des geplanten Implantats auszuwahlen. Die Bohrgeschwindigkeit darf 2000 U/min nicht
Uberschreiten und ist in Pumpbewegungen mit reichlicher Spilung durchzufiihren. Bohrer sollten bis zu 100-mal verwendet werden bzw. auBer Betrieb genommen werden,
wenn die Schneidleistung nachlasst oder die Beschichtung Abnutzungserscheinungen zeigt. Die nachstehenden Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen befolgen. (Nur fir
den Verkauf in den USA und Kanada)

Sonde (zygomatische Tiefensonde): In die zygomatische Osteotomie einfiihren, um das Ausmaf der Osteotomie zu priifen und das geeignete zygomatische Implantat
auszuwahlen. (Nur fur den Verkauf in den USA und Kanada)

Zygoma-Retraktor: Einen Mukoperiostlappen anheben und das Jochbein (Zygoma) freilegen. AnschlieRend den Zygoma-Retraktor einflihren und die Spitze auf der lateralen
Oberflache des Jochbeinknochens platzieren. Wahrend der Retraktion den Kontakt der Retraktorspitze mit dem Zygoma aufrechterhalten, um Verletzungen umliegender
Strukturen zu vermeiden. (Nur fur den Verkauf in den USA und Kanada)

Messgeriét: In die Osteotomie einsetzen, um die Trajektorie zu bestimmen.

Pterygoid-Osteotom: Auf der Tuberositas maxillaris in der geplanten Trajektorie des Pterygoid-Implantats positionieren. Mit einem Mallet (Hammer) vorsichtig anschlagen,
um es vorzuschieben, bis es den Pterygoidknochen erreicht. (Nur fiir den Verkauf in den USA)

Gewebestanzer: Mit sanftem, gleichméaRigem Druck das Weichgewebe bis zur Tiefe des darunterliegenden Knochens durchdringen. Nach Abschluss der Inzision die
ausgestanzte Gewebescheibe entfernen und den darunterliegenden Knochen freilegen. (Nur fiir den Verkauf in den USA)
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° Abutment-Entfernungsschraube: Den internen Schraubenkanal des Abutments lokalisieren und die Entnahmeschraube im Uhrzeigersinn eindrehen, bis sie an der apikalen
Portion des Implantatgewindes anliegt und das Abutment vom Implantat trennt. (Nur fir den Verkauf in den USA und Kanada)

° Komponenten-Organizer-Kassette: Instrumente gemafR den markierten Positionen im Organizer platzieren. Kassetten stellen keine sterile Barriere dar; vor der Sterilisation
mussen die Kassetten in einem medizinischen Papier-/Kunststoff-Dampfsterilisations-Peelbeutel eingeschlossen werden, der EN ISO 11607-1 entspricht (oder von der FDA fir
Dampfsterilisation freigegeben ist), in einer GroRe, die ausreichende Siegelrander ermdglicht, und kompatibel mit 121-°C-Schwerkraftverdrangungszyklen ist. (Nur fiir den
Verkauf in den USA)

° Digitaler Referenz-Scanbody: Implantatsystem und PlattformgréRe bestatigen. Den passenden Scanbody auswahlen. Gingivaformer/Heilungsabutment entfernen und
sicherstellen, dass die Innenflache des Implantats frei von Rickstéanden ist. Den Scanbody einsetzen und sicherstellen, dass er vollstandig sitzt und korrekt ausgerichtet ist.
AnschlieBend die Fixierschraube mit dem geeigneten Schraubendreher eindrehen. Nur handfest mit leichtem Fingerdruck anziehen. Danach mit einem optischen Scanner
scannen. (Nur fir den Verkauf in den USA und Kanada)

° Implantattrager (Mount): Implantatsystem und PlattformgréfRe bestatigen. Den passenden Implantatschraubendreher auswéahlen. Schraubendreher am Implantat befestigen
und das Implantat in die Osteotomie einbringen. Ein Drehmoment iber 60 Ncm vermeiden.

° Fraser: Die Spitze des zygomatischen Frasers in einer stabilen Position fixieren und mit einer lateralen Bewegung bei 1000 U/min unter reichlicher Spiilung einen Kanal in der
lateralen Wand der Kieferhdhle (Sinus maxillaris) anlegen. Die Kanalbreite sollte geringfligig groRer sein als die Breite des ausgewahlten zygomatischen Implantats. (Nur fir
den Verkauf in den USA)

Kontraindikationen
Die Anwendung ist kontraindiziert, wenn allgemeine Kontraindikationen gegen eine elektive orale Operation bestehen oder wenn fir die geplante ImplantatgroRe kein ausreichendes
Knochenvolumen vorhanden ist. Nicht mit inkompatiblen Systemen verwenden.

Warnhinweise

o Alle Bohrverfahren sind mit maximal 1000-2000 U/min und reichlicher Spilung durchzufiihren. Die Verwendung scharfer Bohrer, ausreichender Spulung, einer Ein- und
Auswartsbewegung beim Bohren, kurzer Schneidzyklen, das Abwarten des Abkiihlens des Knochens sowie der Einsatz von Pilotbohrern in sukzessiv zunehmenden GréRRen sind
unerlasslich.

o Ein UbermaRiges Einbringdrehmoment (mehr als 60 Ncm) kann zu Schaden am Implantat oder an den Instrumenten sowie zu Fraktur oder Nekrose der Knochenstelle flihren.
o Alle in der Chirurgie verwendeten Instrumente missen in gutem Zustand gehalten werden.

o Es sind VorsichtsmalRnahmen zu treffen, um das Verschlucken oder Aspirieren von Komponenten zu vermeiden, die in der zahnarztlichen Implantologie verwendet werden.

VorsichtsmaBRnahmen
o Vor der Verwendung die Kompatibilitdt der Komponenten sowie die korrekten Ladngenmarkierungen der Bohrer tberpriifen.

° Schneidkanten und Oberflachenbeschichtung inspizieren. Bohrer ersetzen, wenn die Oberflachenbeschichtung abgenutzt ist, die Schneidkanten beschadigt sind oder die
Schneidleistung vermindert ist.

o Alle Instrumente sollten auf Beschadigungen (z. B. Oberflachenbeschichtung, Risse usw.) Giberprift werden.
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Reinigung und Sterilisation

Reinigung und Sterilisation gelten fiir alle wiederverwendbaren Instrumente und Bohrer. Fiihren Sie den folgenden vollstandigen, validierten Prozess vor der ersten Anwendung und
nach jeder Anwendung durch.

Reinigungsanweisungen fiir wiederverwendbare Instrumente:

1. Mit kaltem bis lauwarmem Wasser zweieinhalb Minuten lang abspilen.

2. Alle Teile in einen Ultraschallreiniger mit einem enzymatischen Reinigungsmittel geben, das gemafR den Herstellerangaben mit Leitungswasser verdiinnt wurde.
3. 10 Minuten im Ultraschallbad reinigen.

4. Drei Minuten mit Leitungswasser abspllen.

5. Inspektion und Funktionspriifung:

® Auf Korrosion, Lochfral}, Risse, Grate, verringerte Schneidleistung oder Verformung prifen.
® Freie Rotation der latch-artigen Schéfte sowie korrekten Sitz/Einrastung bestatigen.

® Beschadigte oder stumpfe Bohrer au3er Betrieb nehmen; das Lebensende wird durch Verschleil® und Beschadigung wahrend der Verwendung bestimmt.

Empfohlenes Verfahren zur Sterilisation mit feuchter Hitze (Dampf):

1. Das Produkt in einen medizinischen Papier-/Kunststoff-Dampfsterilisations-Peelbeutel geben, der EN ISO 11607-1 entspricht (oder von der FDA fur Dampfsterilisation freigegeben
ist), so bemessen ist, dass ausreichende Siegelrander mdglich sind, und mit 121-°C-Schwerkraftverdrangungszyklen kompatibel ist.

Den Sterilisator (Schwerkraftverdrangung) so mit den Beuteln beladen, dass der Dampf frei zirkulieren kann.

Sterilisationsparameter einstellen: 30 Minuten Expositionszeit bei mindestens 121 °C (250 °F).

Den Sterilisationszyklus fur die volle Expositionszeit von 30 Minuten bei der eingestellten Temperatur durchfiihren.

Vor dem Offnen des Sterilisators 15 Minuten Trocknungszeit einhalten.

arN

Zugelassene zahnarztliche Fachkrafte sind dafir verantwortlich, ihren Sterilisationsprozess zu validieren und routinemaRig zu kontrollieren sowie sicherzustellen, dass ihre
Sterilisationsgerate gemaf den Anweisungen des Sterilisatorherstellers sowie den geltenden professionellen Standards und lokalen Vorschriften installiert, gewartet und routinemaRig
Uberwacht werden (z B. ANSI/AAMI ST79 und CDC-Leitlinien in den USA; EN ISO 17665 und nationale Leitlinien in der EU).

Liefermethode

Chirurgische Bohrer und Instrumente von Blue Sky Bio, LLC werden unsteril geliefert, sofern auf der Kennzeichnung nicht anders angegeben.

Chirurgische Bohrer und Instrumente werden aus medizinischem Edelstahl und/oder Titanlegierung hergestellt. Kassetten bestehen aus Polyphenylsulfon (PPSU) oder Edelstahl.
Scanbodies bestehen aus medizinischer Titanlegierung oder Polyetheretherketon (PEEK).

Achtung
US-Bundesrecht beschrankt den Verkauf dieses Produkts auf den Verkauf durch oder auf Anordnung einer zugelassenen Fachkraft (nur Rx).

Entsorgung
Das Produkt ist umweltgerecht gemaR den lokalen Vorschriften zu entsorgen. Gefahrliche Abfélle aus kontaminierten Produkten oder scharfen Gegenstanden sind in geeigneten
Behaltern zu entsorgen, die die spezifischen technischen Anforderungen erfiillen.

Ein Papierexemplar der Gebrauchsanweisung (IFU) kann umgehend kostenlos per E-Mail, Fax oder Post zur Verfiigung gestellt werden.
Reklamationen, unerwiinschte Ereignisse und Meldung

Bitte melden Sie etwaige Reklamationen oder schwerwiegende Vorkommnisse an den Kundenservice von Blue Sky Bio unter (718) 376-0422 oder lber
https://blueskybio.com/pages/support

Bitte melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis dem Hersteller sowie der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

d: Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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Istruzioni per l'uso

Strumenti medici riutilizzabili Blue Sky Bio, LLC
(it)

Blue Sky Bio, LLC mdi Europa GmbH

800 Liberty Dr Langenhagener Straf3e 71

Libertyville, IL 60048 D-30855 Langenhagen 0297
USA Germany

REF

Attenzione la legge federale limita la vendita di

Numero di catalogo Rx Only questo dispositivo da parte o su ordine di un
medico o di un tecnico abilitato

Attenzione, consultare la documentazione di LOT Codice lotto
accompagnamento

Fabbricante Dispositivo medico

Non utilizzare se la confezione & danneggiata Rappresentante autorizzato nell’Unione europea

Non sterile Data di fabbricazione

Identificativo univoco del dispositivo Istruzioni elettroniche per l'uso

@&EE
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Sito web informativo per i pazienti
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Italiano (it)
Strumenti medici riutilizzabili Blue Sky Bio, LLC

Indicazioni per 'uso

Gli strumenti riutilizzabili Blue Sky Bio, inclusi i trapani chirurgici, utilizzati come accessori con impianti dentali endossei, sono destinati a preparare I'osteotomia e ad assistere nelle fasi
chirurgiche e protesiche per il posizionamento di impianti dentali endossei Blue Sky Bio nella mascella o nella mandibola da parte di professionisti odontoiatrici abilitati.

Utilizzatori previsti: clinici odontoiatrici abilitati.

Destinazioni d’uso specifiche del dispositivo

Trapani: preparano il sito per il posizionamento di impianti dentali endossei.
Cacciaviti e adattatori: utilizzati per avvitare e fissare in posizione i componenti protesici.

Perni: trattengono temporaneamente una guida chirurgica di foratura stampata in laboratorio durante I'esecuzione di un’osteotomia per un sito per impianto dentale; i perni
vengono rimossi immediatamente dopo 'uso durante I'intervento.

Condensatori ossei: compattano il materiale da innesto osseo in un sito chirurgico.

Punte da trapano (zigomatiche): utilizzate per eseguire un’osteotomia e preparare il sito per I'intervento di posizionamento di impianti zigomatici. (Solo per vendite negli Stati
Uniti e in Canada)

Sonda (sonda di profondita zigomatica): utilizzata per verificare la profondita del sito preparato per la chirurgia zigomatica. (Solo per vendite negli Stati Uniti e in Canada)

Divaricatore zigomatico: divarica i tessuti che avvolgono I'arco zigomatico (muscoli e lembi mucoperiostei) per migliorare la visibilita chirurgica durante I'intervento di
posizionamento di impianti zigomatici. (Solo per vendite negli Stati Uniti e in Canada)

Calibro: aiuta nella valutazione del sito chirurgico per impianto dentale.

Osteotomo pterigoideo: utilizzato per iniziare un’osteotomia e determinare la profondita della lamina pterigoidea. (Solo per vendite negli Stati Uniti)

Punch tissutale: utilizzato per rimuovere il tessuto gengivale sopra l'osso crestale durante la preparazione del sito per I'impianto. (Solo per vendite negli Stati Uniti)
Vite di rimozione del moncone: strumento utilizzato per rimuovere un moncone in sede da un impianto. (Solo per vendite negli Stati Uniti e in Canada)

Cassetta organizzatrice dei componenti: cassetta in plastica autoclavabile utilizzata per contenere e organizzare strumenti e trapani. Le cassette non costituiscono una
barriera sterile. (Solo per vendite negli Stati Uniti)

Scanbody di riferimento digitale: utilizzato con uno scanner intraorale come trasferimento di impronta ottica per acquisire digitalmente la posizione e I'orientamento di
impianti dentali o monconi; viene posizionato temporaneamente e rimosso immediatamente dopo la scansione. (Solo per vendite negli Stati Uniti e in Canada)

Supporto per impianto (implant mount): inserito nel'impianto per trasportarlo e posizionarlo nel sito implantare.

Fresa: utilizzata per preparare il sito per I'intervento di posizionamento di impianti zigomatici. (Solo per vendite negli Stati Uniti)

Condizione di fornitura e riprocessamento: gli accessori riutilizzabili sono forniti non sterili e devono essere puliti e sterilizzati a vapore prima dell’'uso. La fine vita & determinata
dall'usura o dal danneggiamento; rimuovere dal servizio se I'efficienza di taglio & ridotta oppure se sono presenti deformazioni, corrosione o crepe.

Istruzioni

Istruzioni specifiche del dispositivo

Punte da trapano: rivedere I'anatomia del sito e la dimensione/posizione dell’impianto pianificate. Fare riferimento al sito web del produttore per la sequenza di foratura
specifica per ciascun tipo e dimensione di impianto. Utilizzare la punta pilota, quindi le punte successive secondo la sequenza a 1000—2000 giri/min senza guida chirurgica e a
800-1200 giri/min con guida chirurgica, con irrigazione abbondante. Utilizzare un taglio intermittente ed evitare il contatto continuo che pud aumentare il calore. Monitorare le
dimensioni dell'osteotomia per evitare una preparazione eccessiva o insufficiente. | trapani devono essere utilizzati fino a 100 utilizzi oppure rimossi dal servizio se I'efficienza
di taglio & ridotta o il rivestimento mostra segni di usura. Seguire le istruzioni di pulizia e sterilizzazione riportate di seguito.

Cacciaviti e adattatori: scegliere la geometria della punta del cacciavite appropriata per il sistema implantare.

Perni: utilizzare una punta da 2 mm di diametro attraverso il foro designato nella guida chirurgica e posizionare i perni per stabilizzare la guida. Assicurarsi che la guida
chirurgica non si muova. Al termine dell’'intervento rimuovere i perni e pulire e sterilizzare secondo le istruzioni riportate di seguito.

Condensatori ossei: scegliere un condensatore osseo leggermente piu piccolo dell’osteotomia e applicare una forza delicata per inserire i granuli di innesto osseo nel sito
chirurgico.

Trapani (zigomatici): i trapani devono essere scelti in base al diametro e alla lunghezza dell'impianto pianificato. La velocita di foratura non deve superare 2000 giri/min, con
un movimento di pompaggio e irrigazione abbondante. | trapani devono essere utilizzati fino a 100 utilizzi oppure rimossi dal servizio se I'efficienza di taglio e ridotta o il
rivestimento mostra segni di usura. Seguire le istruzioni di pulizia e sterilizzazione riportate di seguito. (Solo per vendite negli Stati Uniti e in Canada)

Sonda (sonda di profondita zigomatica): posizionare nell’'osteotomia zigomatica per sondare I'estensione dell’osteotomia e selezionare I'impianto zigomatico appropriato.
(Solo per vendite negli Stati Uniti e in Canada)

Divaricatore zigomatico: sollevare un lembo mucoperiosteo ed esporre lo zigomo. Quindi inserire il divaricatore zigomatico e posizionare la punta sulla superficie laterale
dell'osso zigomatico. Durante la divaricazione mantenere il contatto della punta del divaricatore con lo zigomo per prevenire lesioni delle strutture circostanti. (Solo per vendite
negli Stati Uniti e in Canada)

Calibro: posizionare nell’'osteotomia per determinare la traiettoria.

Osteotomo pterigoideo: posizionare sulla tuberosita mascellare nella traiettoria pianificata dell'impianto pterigoideo. Con un martelletto, picchiettare delicatamente per
avanzare fino a raggiungere I'osso pterigoideo. (Solo per vendite negli Stati Uniti)

Punch tissutale: con una pressione delicata e costante, penetrare il tessuto molle fino alla profondita dell’osso sottostante. Una volta completata 'incisione, rimuovere il disco
di tessuto prelevato ed esporre 'osso sottostante. (Solo per vendite negli Stati Uniti)

Vite di rimozione del moncone: individuare il canale interno della vite del moncone, quindi avvitare la vite di recupero in senso orario fino a fine corsa contro la porzione
apicale della filettatura dell'impianto, separando il moncone dall'impianto. (Solo per vendite negli Stati Uniti e in Canada)
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° Cassetta organizzatrice dei componenti: posizionare gli strumenti secondo le sedi contrassegnate nell’'organizzatore. Le cassette non costituiscono una barriera sterile e,
prima della sterilizzazione, devono essere inserite in una busta pelabile per sterilizzazione a vapore in carta/plastica di grado medicale conforme a EN ISO 11607-1 (o
autorizzata dalla FDA per la sterilizzazione a vapore), di dimensioni tali da consentire adeguati margini di sigillatura e compatibile con cicli a 121 °C a spostamento per gravita.
(Solo per vendite negli Stati Uniti)

° Scanbody di riferimento digitale: confermare il sistema implantare e la dimensione della piattaforma. Scegliere lo scanbody corrispondente. Rimuovere il moncone di
guarigione e assicurarsi che la superficie interna dell'impianto sia pulita e priva di detriti. Inserire lo scanbody e verificare che sia completamente in sede e correttamente
orientato. Quindi avvitare la vite di fissaggio con il cacciavite appropriato. Serrare manualmente solo con una leggera pressione delle dita. Quindi eseguire la scansione con
uno scanner ottico. (Solo per vendite negli Stati Uniti e in Canada)

° Supporto per impianto (Implant Mount): confermare il sistema implantare e la dimensione della piattaforma. Scegliere il driver implantare corrispondente. Collegare il driver
allimpianto e inserire I'impianto nell’osteotomia. Evitare di utilizzare un torque superiore a 60 Ncm.

° Frese: fissare la punta della fresa zigomatica in una posizione stabile e, con un movimento laterale, creare un canale nella parete laterale del seno mascellare a 1000 giri/min,
utilizzando irrigazione abbondante. La larghezza del canale deve essere leggermente maggiore della larghezza dell'impianto zigomatico selezionato. (Solo per vendite negli
Stati Uniti)

Controindicazioni

L’uso & controindicato quando esistono controindicazioni generali alla chirurgia orale elettiva o quando il volume osseo adeguato & insufficiente per la dimensione dell'impianto
pianificata. Non utilizzare con sistemi incompatibili.

Avvertenze

° Tutte le procedure di foratura devono essere eseguite a una velocita massima di 1000—-2000 giri/min con irrigazione abbondante. Sono essenziali 'uso di trapani affilati,
un’irrigazione sufficiente, un movimento di foratura di andata e ritorno, cicli di taglio brevi, I'attesa del raffreddamento dell’'osso e I'uso di punte pilota di diametri
progressivamente crescenti.

° Un torque di inserimento eccessivo (superiore a 60 Ncm) pud causare danni all'impianto o agli strumenti e frattura o necrosi del sito osseo.
° Tutti gli strumenti utilizzati in chirurgia devono essere mantenuti in buone condizioni.

° Devono essere adottate precauzioni per evitare I'ingestione o 'aspirazione di componenti utilizzati in implantologia dentale.

Precauzioni
° Verificare la compatibilita dei componenti e le corrette marcature di lunghezza delle punte prima dell'uso.

° Ispezionare i taglienti e il rivestimento superficiale. Sostituire i trapani se il rivestimento superficiale & usurato o se i taglienti sono danneggiati, oppure se I'efficienza di taglio &
ridotta.

° Tutti gli strumenti devono essere ispezionati per verificare eventuali danni (ad es. rivestimento superficiale, crepe, ecc.).
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Pulizia e sterilizzazione

La pulizia e la sterilizzazione si applicano a tutti gli strumenti e trapani riutilizzabili. Eseguire il processo completo e convalidato riportato di seguito prima del primo utilizzo e dopo ogni
utilizzo.

Istruzioni di pulizia per strumenti riutilizzabili:

Sciacquare con acqua da fresca a tiepida per due minuti e mezzo.

Per tutte le parti, collocarle in un pulitore a ultrasuoni con un detergente enzimatico diluito con acqua di rubinetto secondo le linee guida del produttore.
Eseguire la sonificazione per 10 minuti.

Sciacquare con acqua di rubinetto per tre minuti.

Ispezione e controllo funzionale:

aorwN =

° Esaminare la presenza di corrosione, vaiolature (pitting), crepe, bave, perdita di efficienza di taglio o deformazioni.
o Confermare la libera rotazione dei gambi di tipo latch e il corretto innesto.
o Rimuovere dal servizio qualsiasi punta/trapano danneggiato o smussato; la fine vita & determinata dall’'usura e dai danni durante I'uso.

Procedura consigliata di sterilizzazione a calore umido (vapore):
1. Inserire il dispositivo in una busta pelabile per sterilizzazione a vapore in carta/plastica di grado medicale conforme a EN ISO 11607-1 (o autorizzata dalla FDA per la sterilizzazione
a vapore), di dimensioni tali da consentire adeguati margini di sigillatura e compatibile con cicli a 121 °C a spostamento per gravita.
Caricare lo sterilizzatore (a spostamento per gravita) con le buste in modo che il vapore possa circolare liberamente.
Impostare i parametri di sterilizzazione: esposizione di 30 minuti ad almeno 121 °C (250 °F).
Eseguire il ciclo di sterilizzazione per I'intera esposizione di 30 minuti alla temperatura impostata.
Lasciare 15 minuti di tempo di asciugatura prima di aprire lo sterilizzatore.

gk wN

| clinici odontoiatrici abilitati sono responsabili della convalida e del controllo routinario del proprio processo di sterilizzazione e di garantire che le apparecchiature di sterilizzazione siano
installate, mantenute e monitorate regolarmente in conformita alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e alle norme professionali applicabili e alle normative locali (ad es.
ANSI/AAMI ST79 e linee guida del CDC negli Stati Uniti; EN ISO 17665 e linee guida nazionali nellUE).

Metodo di fornitura

| trapani e gli strumenti chirurgici Blue Sky Bio, LLC sono forniti non sterili, salvo diversa indicazione in etichetta.

| trapani e gli strumenti chirurgici sono fabbricati in acciaio inossidabile di grado medicale e/o in lega di titanio. Le cassette sono realizzate in polifenilsolfone (PPSU) o acciaio
inossidabile. Gli scanbody sono realizzati in lega di titanio di grado medicale o in polietere etere chetone (PEEK).

Attenzione
La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai clinici abilitati o su loro prescrizione (solo Rx).

Smaltimento
Il prodotto deve essere smaltito in modo rispettoso dell’'ambiente in conformita alle normative locali. | rifiuti pericolosi costituiti da dispositivi contaminati o oggetti taglienti devono essere
smaltiti in contenitori idonei che soddisfino i requisiti tecnici specifici.

La copia cartacea delle IFU puo essere resa disponibile immediatamente, gratuitamente, tramite e-mail, fax o posta.

Reclami ed eventi avversi e segnalazione
Si prega di segnalare eventuali reclami o incidenti gravi al servizio clienti di Blue Sky Bio al numero (718) 376-0422 o tramite https://blueskybio.com/pages/support

Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave al produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

d: Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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Instrucciones de uso

Instrumental médico reutilizable Blue Sky Bio, LLC
(es)

Blue Sky Bio, LLC mdi Europa GmbH

800 Liberty Dr Langenhagener Stralle 71

Libertyville, IL 60048 D-30855 Langenhagen 0297
USA Germany

Precaucion, la ley federal restringe la venta de

REF Numero de catélogo Rx Only este dispositivo solo si existe la orden de un
médico o un profesional con licencia adecuada

Precaucion, consulte los documentos adjuntos Cddigo de lote
Fabricando para MD Dispositivo médico

No utilizar si el paquete esta dafiado Representante autorizado en la Unién Europea

No estéril Fecha de fabricacion

Identificador Unico de dispositivo Instrucciones de uso electrénicas

S| A

Sitio web de informacién para los pacientes

B B P>@ K>

Page 17 of 32 BS-LS-IFU-07 Ver 2 —2026-03



Espaniol (es)
Instrumental médico reutilizable Blue Sky Bio, LLC

Indicaciones de uso

Los instrumentos reutilizables Blue Sky Bio, incluidos los taladros quirlrgicos, utilizados como accesorio con implantes dentales endodseos estan destinados a preparar la
osteotomia y a ayudar en los pasos quirdrgicos y protésicos para la colocacién de implantes dentales endodseos Blue Sky Bio en el maxilar o la mandibula por profesionales
dentales autorizados.

Usuarios previstos: profesionales clinicos dentales autorizados.

Usos previstos especificos del dispositivo

Fresas: Preparan el sitio para la colocacién de implantes dentales endodseos.
Destornilladores y adaptadores: Se utilizan para atornillar los componentes protésicos en su lugar.

Pines: Retienen temporalmente una guia quirirgica de fresado impresa en laboratorio durante el fresado de una osteotomia para un sitio de implante dental; los pines se
retiran inmediatamente después de su uso durante la cirugia.

Condensadores 6seos: Compactan el material de injerto 6seo en un sitio quirargico.

Brocas (cigomaticas): Se utilizan para perforar una osteotomia y preparar el sitio para la cirugia de colocacion de implantes cigomaticos. (Solo para ventas en EE. UU.
y Canada)

Sonda (sonda de profundidad cigomatica): Se utiliza para comprobar la profundidad del sitio preparado para cirugia cigomatica. (Solo para ventas en EE. UU. y
Canada)

Separador cigomatico: Retrae los tejidos que envuelven el arco cigomatico (musculos y colgajos mucoperidsticos) para mejorar la visibilidad quirdrgica durante la
cirugia de colocacion de implantes cigomaticos. (Solo para ventas en EE. UU. y Canada)

Calibre: Ayuda en la evaluacién del sitio quirdrgico del implante dental.

Oste6tomo pterigoideo: Se utiliza para iniciar una osteotomia y determinar la profundidad de la placa pterigoidea. (Solo para ventas en EE. UU.)
Punzon tisular: Se utiliza para retirar el tejido gingival sobre el hueso crestal al preparar el sitio para la implantacion. (Solo para ventas en EE. UU.)
Tornillo de extraccion del pilar: Instrumento utilizado para retirar un pilar asentado de un implante. (Solo para ventas en EE. UU. y Canada)

Casete organizador de componentes: Casete de plastico autoclavable utilizado para sujetar y organizar instrumentos y fresas. Los casetes no constituyen una barrera
estéril. (Solo para ventas en EE. UU.)

Scanbody de referencia digital: Se utiliza con un escaner intraoral como transferencia de impresion dptica para capturar digitalmente la posicion y la orientacion de los
implantes dentales o pilares; se colocan temporalmente y se retiran inmediatamente después del escaneo. (Solo para ventas en EE. UU. y Canada)

Portaimplante: Se inserta en el implante para transportarlo y colocarlo en el sitio del implante.

Fresa (bur): Se utiliza para preparar el sitio para la cirugia de colocacién de implantes cigomaticos. (Solo para ventas en EE. UU.)

Condicién de suministro y reprocesamiento: Los accesorios reutilizables se suministran no estériles y deben limpiarse y esterilizarse por vapor antes de su uso. El final de
su vida util se determina por el desgaste o los dafios; se deben retirar del servicio si la eficacia de corte se reduce o si hay deformacion, corrosion o grietas.

Instrucciones

Instrucciones especificas del dispositivo

Brocas: Revisar la anatomia del sitio y el tamafio/posicién planificados del implante. Consultar el sitio web del fabricante para la secuencia de fresado especifica de
cada tipo y tamario de implante. Utilizar una broca piloto y, a continuacion, las brocas sucesivas segun la secuencia a 1000-2000 rpm sin guia quirdrgica y a 800—-1200
rpm con guia quirdrgica, con irrigacién abundante. Emplear corte intermitente y evitar el contacto continuo que pueda aumentar el calor. Supervisar las dimensiones de la
osteotomia para evitar una preparacion excesiva o insuficiente. Las brocas deben utilizarse hasta un maximo de 100 usos o retirarse si la eficacia de corte se reduce o si
el recubrimiento muestra signos de desgaste. Seguir las instrucciones de limpieza y esterilizacion indicadas a continuacion.

Destornilladores y adaptadores: Elegir la geometria de la punta del destornillador adecuada para que coincida con el sistema de implante.

Pines: Utilizar una broca de 2 mm de didmetro a través del orificio designado en la guia quirdrgica y colocar pines para estabilizar la guia quirtrgica. Asegurarse de que
la guia quirdrgica no se mueva. Una vez finalizada la cirugia, retirar los pines y limpiar y esterilizar segun las instrucciones siguientes.

Condensadores 6seos: Elegir un condensador 6seo ligeramente mas pequefio que la osteotomia y utilizar una fuerza suave para introducir los granulos de injerto 6seo
en el sitio quirargico.

Brocas (cigomaticas): Las brocas deben seleccionarse en funcién del diametro y la longitud del implante planificado. La velocidad de perforacion no debe superar 2000
rpm, con un movimiento de bombeo y con irrigaciéon abundante. Las brocas deben utilizarse hasta 100 usos o retirarse si la eficacia de corte se reduce o si el
recubrimiento muestra signos de desgaste. Seguir las instrucciones de limpieza y esterilizacion indicadas a continuacion. (Solo para ventas en EE. UU. y Canada)

Sonda (sonda de profundidad cigomatica): Colocar en la osteotomia cigomatica para sondear la extension de la osteotomia y seleccionar el implante cigomatico
apropiado. (Solo para ventas en EE. UU. y Canada)

Separador cigomatico: Elevar un colgajo mucoperiostico y exponer el cigoma. Luego insertar el separador cigomatico y colocar la punta sobre la superficie lateral del
hueso cigomatico. Durante la retraccion, mantener el contacto de la punta del separador con el cigoma para evitar lesiones de las estructuras circundantes. (Solo para
ventas en EE. UU. y Canadad)

Calibre: Colocar en la osteotomia para determinar la trayectoria.

Oste6tomo pterigoideo: Colocar sobre la tuberosidad maxilar en la trayectoria planificada del implante pterigoideo. Con un martillo, golpear suavemente para avanzar
hasta que alcance el hueso pterigoideo. (Solo para ventas en EE. UU.)

Punzén tisular: Con presién suave y constante, penetrar el tejido blando hasta la profundidad del hueso subyacente. Una vez completada la incision, retirar el disco de
tejido extraido y exponer el hueso subyacente. (Solo para ventas en EE. UU.)
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° Tornillo de extraccion del pilar: Localizar el canal interno roscado del tornillo del pilar y enroscar el tornillo de extraccién en sentido horario hasta que haga tope contra
la porcién apical de la rosca del implante y separe el pilar del implante. (Solo para ventas en EE. UU. y Canada)

° Casete organizador de componentes: Colocar los instrumentos segun las ubicaciones marcadas en el organizador. Los casetes no constituyen una barrera estéril y,
antes de la esterilizacién, deben introducirse en una bolsa pelable de esterilizacion por vapor de papel/plastico de grado médico conforme con EN ISO 11607-1 (o
autorizada por la FDA para esterilizacion por vapor), de tamafio que permita margenes de sellado adecuados y compatible con ciclos de 121 °C por desplazamiento por
gravedad. (Solo para ventas en EE. UU.)

° Scanbody de referencia digital: Confirmar el sistema de implante y el tamafio de la plataforma. Elegir el scanbody correspondiente. Retirar el pilar de cicatrizacion y
asegurarse de que la superficie interna del implante esté limpia y sin residuos. Insertar el scanbody y asegurarse de que esté completamente asentado y correctamente
orientado. Luego atornillar el tornillo de fijacion con el destornillador adecuado. Apretar a mano GUnicamente con una ligera presién de los dedos. Después, escanear con
un escaner optico. (Solo para ventas en EE. UU. y Canada)

° Portaimplante (Implant Mount): Confirmar el sistema de implante y el tamafio de la plataforma. Elegir el driver de implante correspondiente. Acoplar el driver al
implante e insertar el implante en la osteotomia. Evitar utilizar un torque superior a 60 Ncm.

° Fresas (burs): Fijar la punta de la fresa cigomatica en una posicion estable y, con un movimiento lateral, crear un canal en la pared lateral del seno maxilar a 1000 rpm,
utilizando irrigacién abundante. El ancho del canal debe ser ligeramente mayor que el ancho del implante cigomatico seleccionado. (Solo para ventas en EE. UU.)

Contraindicaciones
El uso esta contraindicado cuando existan contraindicaciones generales para la cirugia oral electiva o cuando no haya un volumen 6seo adecuado para el tamafio de implante
planificado. No utilizar con sistemas incompatibles.

Advertencias

° Todos los procedimientos de perforacion deben realizarse a un maximo de 1000-2000 rpm con irrigaciéon abundante. Es esencial utilizar brocas afiladas, irrigacién
suficiente, un movimiento de perforacion de entrada y salida, ciclos de corte cortos, esperar a que el hueso se enfrie y usar brocas piloto en tamafios sucesivamente
crecientes.

° Un torque de insercién excesivo (superior a 60 Ncm) puede provocar dafios en el implante o en los instrumentos y fractura o necrosis del sitio 6seo.
° Todos los instrumentos utilizados en cirugia deben mantenerse en buen estado.

° Deben tomarse precauciones para evitar la deglucién o aspiracion de componentes utilizados en implantologia dental.

Precauciones
° Verificar la compatibilidad de los componentes y las marcas correctas de longitud de las brocas antes de su uso.

° Inspeccionar los bordes de corte y el recubrimiento superficial. Sustituir las brocas si el recubrimiento superficial estéd desgastado, si los bordes de corte estan dafiados o
si la eficacia de corte se reduce.

° Todos los instrumentos deben inspeccionarse para detectar dafios (p. €j., recubrimiento superficial, grietas, etc.).
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Limpieza y esterilizacion

La limpieza y la esterilizacion se aplican a todos los instrumentos y brocas reutilizables. Realice el proceso completo y validado que se indica a continuacién antes del primer uso y
después de cada uso.

Instrucciones de limpieza para instrumentos reutilizables:

Enjuagar con agua fria a tibia durante dos minutos y medio.

Para todas las piezas, colocarlas en un limpiador ultrasénico con un detergente enzimatico diluido con agua del grifo segun las directrices del fabricante.
Sonicar durante 10 minutos.

Enjuagar con agua del grifo durante tres minutos.

Inspeccién y verificacion funcional:

aorwN =

° Examinar si hay corrosion, picaduras (pitting), grietas, rebabas, pérdida de eficacia de corte o deformacién.
° Confirmar la libre rotacién de los vastagos tipo latch y el acoplamiento correcto.

° Retirar del servicio cualquier broca dafiada o desafilada; el final de la vida util se determina por el desgaste y los dafios durante el uso.

Procedimiento recomendado de esterilizaciéon por calor himedo (vapor):

1. Colocar el dispositivo en una bolsa pelable de esterilizacion por vapor de papel/plastico de grado médico conforme con EN ISO 11607-1 (o autorizada por la FDA para
esterilizacién por vapor), de tamafio que permita margenes de sellado adecuados y compatible con ciclos de 121 °C por desplazamiento por gravedad.

Cargar el esterilizador (desplazamiento por gravedad) con las bolsas de modo que el vapor pueda circular libremente.

Ajustar los parametros de esterilizacion: exposicién de 30 minutos a un minimo de 121 °C (250 °F).

Ejecutar el ciclo de esterilizacion durante toda la exposicion de 30 minutos a la temperatura establecida.

Permitir 15 minutos de tiempo de secado antes de abrir el esterilizador.

oM N

Los profesionales clinicos dentales autorizados son responsables de validar y controlar de forma rutinaria su proceso de esterilizacion y de garantizar que su equipo de
esterilizacion se instale, mantenga y supervise de manera rutinaria de acuerdo con las instrucciones del fabricante del esterilizador y las normas profesionales aplicables y la
normativa local (p. ej., ANSI/AAMI ST79 y las directrices de los CDC en EE. UU.; EN ISO 17665 y las directrices nacionales en la UE).

Método de suministro

Los taladros e instrumentos quirurgicos de Blue Sky Bio, LLC se suministran no estériles, salvo que se indique lo contrario en el etiquetado.

Los taladros e instrumentos quirtrgicos estan fabricados en acero inoxidable de grado médico y/o aleacion de titanio. Los casetes estan fabricados en polifenilsulfona (PPSU) o
acero inoxidable. Los scanbodies estan fabricados en aleacion de titanio de grado médico o polieteretercetona (PEEK).

Precaucion
La ley federal restringe la venta de este dispositivo a la venta por, o por orden de, un profesional clinico autorizado (solo con receta, Rx Only).

Eliminacién

El producto debe desecharse respetando el medio ambiente de acuerdo con la normativa local. Los residuos peligrosos de dispositivos contaminados u objetos punzantes deben
desecharse en contenedores adecuados que cumplan los requisitos técnicos especificos.

La copia impresa de las IFU puede ponerse a disposicion de inmediato, sin costo, por correo electrénico, fax o correo postal.

Quejas y eventos adversos y notificaciéon

Informe de cualquier queja o incidente grave al servicio de atencién al cliente de Blue Sky Bio al (718) 376-0422 o en https://blueskybio.com/pages/support

Informe de cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

d: Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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Bruksanvisning

Blue Sky Bio, LLC Ateranviandbara medicinska instrument

(sv)
Blue Sky Bio, LLC mdi Europa GmbH
800 Liberty Dr Langenhagener Straf3e 71
Libertyville, IL 60048 D-30855 Langenhagen
USA Germany

C 60297

REF

Katalognummer

Varning: Enligt federal lag far denna produkt
endast siljas av, eller pa ordination av, lakare
eller annan behorig legitimerad forskrivare

Obs! Se medféljande dokument

Onl

Batchkod

Tillverkad for

MD

Medicinteknisk produkt

Anvand inte om férpackningen &r skadad

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Icke-steril

Tillverkningsdatum

Unik produktidentifiering
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Elektronisk bruksanvisning
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Informationswebbplats for patienter
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Svenska (sv)
Blue Sky Bio, LLC, Ateranvindbara medicinska instrument

Indikationer fér anvédndning

Blue Sky Bios ateranvéndbara instrument, inklusive kirurgiska borrar, som anvands som tillbehér tillsammans med endossedsa tandimplantat ar avsedda att forbereda osteotomin och
assistera vid kirurgiska och protetiska steg for placering av Blue Sky Bios endossedsa tandimplantat i maxilla eller mandibula av legitimerad tandvardspersonal.

Avsedda anvéndare: legitimerad tandvardspersonal.

Produktspecifika avsedda anvandningsomraden

Borrar: Foérbereder platsen for placering av endossedsa tandimplantat.

Skruvdragare och adaptrar: Anvands for att skruva fast protetiska komponenter pa plats.

Stift: Fixerar tillfalligt en laboratorietryckt kirurgisk borrmall under borrning av osteotomi for tandimplantat; stiften avidgsnas omedelbart efter anvandning under ingreppet.
Benkondensatorer: Komprimerar benersattningsmaterial pa operationsstallet.

Borrar (zygomatiska): Anvands for att borra en osteotomi och férbereda platsen for kirurgi vid placering av zygomatiska implantat. (Endast for forsaljning i USA och Kanada)
Sond (zygomatisk djupsond): Anvands for att kontrollera djupet i den férberedda platsen for zygomatisk kirurgi. (Endast for férséljning i USA och Kanada)

Zygomatisk retraktor: Retrakterar vavnader som omsluter okbagen (muskler och mukoperiostala lambaer) for att forbattra den kirurgiska sikten under kirurgi for placering av
zygomatiska implantat. (Endast for forsaljning i USA och Kanada)

Matare: Hjalper vid beddmning av den kirurgiska tandimplantatplatsen.

Pterygoid osteotom: Anvands for att initiera en osteotomi och bestdmma djupet pa pterygoidplattan. (Endast for forsaljning i USA)

Mjukvavnadsstans: Anvands for att avldgsna gingival vavnad ovanpa krestalt ben vid forberedelse av platsen for implantation. (Endast for forséljning i USA)
Skruv for borttagning av distans: Instrument som anvénds for att avldgsna en inpassad distans fran ett implantat. (Endast for férsaljning i USA och Kanada)

Komponentorganiseringskassett: Autoklaverbar plastkassett som anvands for att halla och organisera instrument och borrar. Kassetter utgér ingensteril barriar. (Endast for
forsaljning i USA)

Digital referens-scanbody: Anvands med en intraoral skanner som en optisk avtrycksoverforing for att digitalt registrera position och orientering av tandimplantat eller distanser;
placeras tillfalligt och avlagsnas omedelbart efter skanningen. (Endast for forsaljning i USA och Kanada)

Implantatbarare (Implant mount): Fors in i implantatet for att béra och placera implantatet i implantatplatsen.
Fras: Anvands for att forbereda platsen for kirurgi vid placering av zygomatiska implantat. (Endast for férsaljning i USA)

Leveransskick och ombearbetning: Ateranvandbara tillbehér levereras osterila och maste rengéras och angsteriliseras fére anvandning. Slutet pa livslangden bestams av
slitage eller skada; ta komponenten ur bruk om skareffektiviteten &r nedsatt eller om deformation, korrosion eller sprickor férekommer.

Instruktioner

Produktspecifika instruktioner

Borrars: Granska platsens anatomi samt planerad implantatstorlek/-position. Se tillverkarens webbplats for den specifika borrsekvensen for varje implantattyp och -storlek.
Anvand pilotborr och dérefter efterféljande borrar enligt sekvensen vid 1000—2000 rpm utan kirurgisk guide och vid 800—1200 rpm med kirurgisk guide, med riklig spolning.
Anvéand intermittenta skér och undvik kontinuerlig kontakt som kan dka varmeutvecklingen. Overvaka osteotomins dimensioner for att undvika éver-/underpreparation. Borrar ska
anvandas upp till 100 ganger eller tas ur bruk om skareffektiviteten minskar eller om beldggningen visar tecken pa slitage. Folj rengdrings- och steriliseringsanvisningarna nedan.

Skruvdragare och -adaptrar: Valj Iamplig spetsgeometri som matchar implantatsystemet.

Stift: Anvand en borr med 2 mm diameter genom avsett hal i den kirurgiska guiden och placera stift for att stabilisera guiden. Sakerstall att den kirurgiska guiden inte rér sig. Nar
ingreppet har avslutats, avlagsna stiften samt rengér och sterilisera enligt anvisningarna nedan.

Benkondensatorer: Valj en benkondensator som &r nagot mindre an osteotomin och anvand forsiktigt tryck for att fora in benersattningsgranulat i det kirurgiska omradet.

Borrar (zygomatiska): Borrar ska valjas utifran diameter och langd pa det planerade implantatet. Borrhastigheten far inte verstiga 2000 rpm; anvéand pumpande rorelser och
riklig spolning. Borrar ska anvandas upp till 100 ganger eller tas ur bruk om skareffektiviteten minskar eller om belaggningen visar tecken pa slitage. Folj rengdrings- och
steriliseringsanvisningarna nedan. (Endast for forsaljning i USA och Kanada)

Sond (zygomatisk djupsond): Placera i zygomatisk osteotomi for att sondera osteotomins omfattning och valja Iampligt zygomatiskt implantat. (Endast for férsaljning i USA och
Kanada)

Zygomatisk retraktor: Lyft en mukoperiostal lamba och frildgg okbenet. For darefter in den zygomatiska retraktorn och placera spetsen pa okbenets laterala yta. Under
retraktionen ska kontakt mellan retraktorspetsen och okbenet bibehallas for att férhindra skada pa omgivande strukturer. (Endast for férsaljning i USA och Kanada)

Matare: Placera i osteotomin for att bestdmma riktning/bana.

Pterygoid osteotom: Placera pa tuber maxillae i den planerade banan fér pterygoidimplantatet. Sla forsiktigt med en klubba for att avancera tills det nar pterygoidbenet. (Endast
for forsaljning i USA)

Mjukvavnadsstans: Penetrera mjukvavnaden med Iatt, jamnt tryck ned till underliggande ben. Nar incisionen ar klar, avlagsna den utskurna vavnadsskivan och frilagg det
underliggande benet. (Endast for forsaljning i USA)

Skruv for borttagning av distans: Lokalisera distansens interna skruvkanal och ganga in extraktionsskruven medurs tills den bottnar mot den apikala delen av implantatets
ganga och separerar distansen fran implantatet. (Endast for forséljning i USA och Kanada)

Komponentorganiseringskassett: Placera instrumenten enligt de markerade positionerna i kassetten. Kassetter utgor inte en steril barriar och fore sterilisering ska kassetterna
omslutas av en medicintrknisksk pappers-/plastpase for angsterilisering (peel pouch) som uppfyller EN ISO 11607-1 (eller &r FDA-godkand for angsterilisering), i en storlek som
mojliggor tillrackliga forseglingsmarginaler och som ar kompatibel med 121 °C-gravitationscykler. (Endast for forsaljning i USA)
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o Digital referens-scanbody: Bekrafta implantatsystem och plattformsstorlek. Valj matchande scanbody. Ta bort 1akningsdistansen och sakerstéll att implantatets inre yta ar fri fran
debris. Sétt in scanbody och sakerstall att den sitter helt pa plats och ar korrekt orienterad. Skruva darefter ned fixeringsskruven med lamplig skruvdragare. Dra at for hand
endast med latt fingertryck. Skanna sedan med optisk skanner. (Endast for forsaljning i USA och Kanada)

o Implantatbarare (Implant mount): Bekrafta implantatsystem och plattformsstorlek. Valj matchande implantatdriver. Fast drivern pa implantatet och for in implantatet i
osteotomin. Undvik att anvénda ett vridmoment éver 60 Ncm.

° Frasar: Fixera spetsen pa den zygomatiska frasen i ett stabilt Iage och skapa, med lateral rérelse, en kanal i den laterala vaggen av sinus maxillaris vid 1000 rpm, med riklig
spolning. Kanalens bredd ska vara nagot stérre @&n bredden pa det valda zygomatiska implantatet. (Endast for forsaljning i USA)

Kontraindikationer
Anvandning ar kontraindicerad nar allmanna kontraindikationer for elektiv oral kirurgi féreligger, eller nar tillracklig benvolym saknas for den planerade implantatstorleken. Anvand inte
tillsammans med inkompatibla system.

Varningar

° Alla borrprocedurer ska utféras med hégst 1000—2000 rpm och med riklig spolning. Anvéndning av vassa borrar, tillracklig spolning, en in-och-ut-borrande rérelse, korta
skarintervall, att vanta pa att benet kyls ned samt anvéndning av pilotborrar i successivt 6kande storlekar ar avgérande.

° For hogt insattningsmoment (6ver 60 Ncm) kan leda till skada pa implantatet eller instrumenten samt fraktur eller nekros i benomradet.
° Alla instrument som anvands vid kirurgi maste hallas i gott skick.

° Forsiktighetsatgarder maste vidtas for att undvika svaljning eller aspiration av komponenter som anvands inom tandimplantatbehandling.

Forsiktighetsatgarder
° Verifiera komponentkompatibilitet och korrekta Iangdmarkeringar pa borren fére anvandning.
° Inspektera skareggar och ytbeldggning. Byt ut borrar om ytbelaggningen ar sliten, om skareggarna ar skadade eller om skareffektiviteten &r nedsatt.

° Alla instrument ska inspekteras avseende skador (t.ex. ytbeldggning, sprickor osv.).
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Rengoéring och sterilisering
Rengdring och sterilisering géller for alla ateranvandbara instrument och borrar. Utfor hela den validerade processen nedan fére forsta anvandning och efter varje anvandning.

Rengoringsanvisningar for ateranvandbara instrument:

1. Skolj med kallt till jlummet vatten i tva och en halv minut.

2. FOor alla delar: placera i en ultraljudstvatt med ett enzymatiskt rengéringsmedel utspatt med kranvatten enligt tillverkarens anvisningar.
3. Ultraljudsbehandla i 10 minuter.

4. Skolj med kranvatten i tre minuter.

5. Inspektion och funktionskontroll:

° Unders6k om det finns korrosion, gropfratning (pitting), sprickor, grader, minskad skareffektivitet eller deformation.
° Bekrafta fri rotation hos latch-typ-skaft och korrekt infastning.

° Ta ur bruk alla skadade eller sléa borrar; livslangdens slut bestams av slitage och skada under anvandning.
Rekommenderad procedur for sterilisering med fuktig vdrme (anga):
1. Placera produkten i en medicinteknisk pappers-/plastpase for angsterilisering (peel pouch) som uppfyller EN ISO 11607-1 (eller ar FDA-godkand for angsterilisering), i en storlek
som mojliggor tillrackliga forseglingsmarginaler och som ar kompatibel med 121 °C gravitationscykler.
2. Ladda sterilisatorn (gravitationsforskjutning) med pasarna sa att angan kan cirkulera fritt
3. Stall in steriliseringsparametrar: 30 minuters exponering vid minst 121 °C (250 °F).
4. Kor steriliseringscykeln under hela exponeringstiden pa 30 minuter vid instélld temperatur.
5. Tillat 15 minuters torktid innan sterilisatorn 6ppnas.
Legitimerad tandvardspersonal ansvarar for att validera och rutinméassigt kontrollera steriliseringsprocessen samt for att sékerstalla att steriliseringsutrustningen installeras, underhalls

och rutinmassigt 6vervakas i enlighet med sterilisatorns tillverkarinstruktioner och tillampliga professionella standarder och lokala foreskrifter (t.ex. ANSI/AAMI ST79 och CDC-riktlinjer i
USA; EN ISO 17665 och nationella riktlinjer i EU).

Leveranssitt

Blue Sky Bio, LLC:s kirurgiska borrar och instrument levereras osterila om inte annat anges pa markningen.

Kirurgiska borrar och instrument tillverkas av medicinskt rostfritt stal och/eller titanlegering. Kassetter tillverkas av polyfenylsulfon (PPSU) eller rostfritt stal. Scanbodies tillverkas av
medicinsk titanlegering eller polyetereterketon (PEEK).

Varning
Enligt federal lag far denna produkt endast séljas av, eller pa ordination av, legitimerad behandlare (endast pa recept).

Avfallshantering
Produkten ska kasseras pa ett miljévanligt satt i enlighet med lokala foéreskrifter. Farligt avfall fran kontaminerade produkter eller vassa féremal ska kasseras i lampliga behallare som
uppfyller de specifika tekniska kraven.

En papperskopia av bruksanvisningen (IFU) kan tillhandahallas omgaende kostnadsfritt via e-post, fax eller post.

Klagomal och biverkningar samt rapportering
Rapportera eventuella klagomal eller allvarliga incidenter till Blue Sky Bios kundtjanst pa +1 718 376 0422 eller via https://blueskybio.com/pages/support

Rrapportera aven varje allvarlig incident till tillverkaren samt den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

d: Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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EAANnvika (el)
EmavaxpnoipotroloUpeva 10TpIKa epyalsia Blue Sky Bio, LLC

Evdeieig yia Xprion

Ta eTavaypnoiydoTroloUpeva 10TpIKG epyaleia Tng Blue Sky Bio, cupTtrepIAapBavopévwy Twv XEIPOUPYIKWY TPUTTAVIWY, Ta OTToia XpNolhoTToloUvTal Wg eEAPTNHA PE EVOOOTTIKG 0DOVTIKA
eu@UTELPATA, TTPOOPICOVTAI VIO TNV TIPOETOINATIA TNG OOTEOTOMIAG Kal TNV UTTOR0NBON0oN TWV XEIPOUPYIKWY Kal TIPOCHETIKWY aTadiwy yia TNV TOTToB£TNGN EVOOOOTIKWV OBOVTIKWYV
eppuTEUPATWY Blue Sky Bio oTnv dvw i oTnv K&Tw yvaBo atré adeiolyxoug 0SoVTIATPOUG.

XPAOTES YIa TOUG OTroioug TrpoopileTail: AdeloUxol KAIVIKOI 0dovTiaTpol.

MpoBAeropeveg XpNOEIG €1GIKA VIO TH CUCKEUR

Tpumavia: Mpogtoiuddouv Tn BEan TOTTOBETNONG EVOOOOTIKWY ODOVTIKWY EUPUTEUPGTWV.
Odnyoi kal TTpocapuoyEig: XpnoiyotrolovTal yia To Bidwpa/Tn oTepéwon TTPOOBETIKWY EapTNUATWY 0T B€0N TOUG.

KopBideg: ZuykpaTtouv TTpoowpivd £vav 0dnyod XEIPOUPYIKOU TPUTTAVIOU EKTUTTWHEVO G€ £pyacThplo KaTd Tn dIGTPNaN ooTeoTopiag yia B€on odovTikoU eueuTelpaTog. Ol
KOPPIdES agaipolvTal aPECWG PETA TN XPAoN KaTtd Tn SIAPKEIA TNG ETTEPRAONG.

OOTEOOUUTIUKVWTEG: ZUPTTUKVWIVOUV TO UAIKO OOTIKOU HOGXEUPOTOG O€ BEON XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.

MUTeg TpuTravioU (JuywparikoU): XpnaoipotroloUvTal yia Tn didvoign 00TEOTOUIAG KAl TNV TIPOETOIPATIa TNG BEONG YIa XEIPOUPYIKA TOTTOBETNON (UYWUATIKWY EUPUTEUPATWV.
(MwAoUvTal atrokAeioTiKé oTig H,M.A. ka1 oTov Kavadd)

MAAn (MAAN BaBoug uywpaTikoU): Xpnalpotroigital yia Tov €AeyXo Tou BABoug TnG TTpoEToINacUEVNG BEONG yia XEIPOUPYIKH eTTEURaACN uywpaTikoU. (MwAeital
atokAeioTIkG oTig H,M.A. kai oTov Kavadd)

Kdroxo JuywpaTikou: Zuykparei Toug 10ToUg TTou TrepiBaAAouv 1o JuywpaTiké 1650 (UUEG Kal TTEPIOOTIKOUG KPNUVOUG Tou BAEvvoydvou) WaoTe va BEATILOVETAI N opaTdTNTA
KOTA TN XEIPOUPYIKN ETTEPRACN KATE TNV TOTTOBETNON EPPUTEUNATWY OTO {UyWHATIKG T60. (MwAeital amrokAeioTikd oTig H,M.A. ka1 atov Kavadd)

MeTpnTig: Bonbd atnv agioAdynon Tng B€ong XEIPOUPYIKAG TOTTOBETNONG 0DOVTIKOU EPPUTEUPATOG.
O0oTEOTOMOG TITEPUYOEISOUG: XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV £vapgn 00TEOTOUNG Kal Tov TTPoadiopigud Tou BaBoug Tng TrITepuyoeidols TTAdkag. (MwAeital atrokAeioTikd aTig H.M.A.)

AlaTpnTAG 16TOU: XpNOIUOTIOIEITAI YIa TNV APAiPETT TOU 10TOU TWV OUAWYV ETTAVW aTTO TO ICOUWEG 0OTIKG €TTITTEDO KATA TNV TTpOoETOINACia TNG BE0NG yia ep@UTeuon. (MwAeital
arokAeioTikG oTig H.M.A.)

Bida agpaipeong koAoBwparog: EpyaAgio TTou XpnoIWOTIOIEITaI yia TNV A@aipean TOTTOBETNPEVOU KoAoBwuaTog atrd éva eu@UTeupa. (MwAegital amrokAeioTikd oTig H,M.A. kai
atov Kavadd)

Kaoéra opydvwong e§apTnudTwv: MAAOTIKY, KOOETO TTOU OTTOCTEIPWVETAI O€ QUTOKAUOTO KAl XPNOIMOTIOIEITaI yia TNV TOTTOBETNON KAl TNV 0pydvwaon epyaAgiwy Kal
TpuTraviwy. Or kaoéTeg dev atroteAoUV OTeipo Ppayud. (MwAeital atrokAeioTikG oTig H.M.A.)

WYneiaké avaAoyo odpwaong ava@opdg: XpnoiuoTrolEiTal ue evOOOTOUATIKG GAPWTH WG OTITIKH PETAPOPA aTTOTUTIWGNG YIa TNV Yn@IaKh Kataypagr Tng B€ong Kail Tou
TPOCavaTOAIoJOU OBOVTIKWV EPPUTEUNATWY 1 KOAOBWHATWY. TOTTOBETEITAI TIPOCWPIVA KAl apAIPEiTal auEoTws PETA TN odpwan. (MwAeital amrokAeioTikd oTig H,M.A. ka1 oTov
Kavadd)

Bdon epgutetpartog: EigdyeTal 010 EPQUTEUNA YIO TN PETAPOPA Kal TV TOTTOBETNOT| TOu 0T B€0n ep@UTEUONG.

Ppéda: XpnoIWOTIOIEITAI YIO TNV TTPOETOIYAGIT TNG BE0NG XEIPOUPYIKAG TOTTOBETNONG EMPUTEUPATWY JuywpaTIKoU. (MwAeiTal atrokAeloTikd oTig H.M.A.)

KardoTaon 81a8eong kai eTavemegepyaoia: Ta eTavaxpnoiJOTTOIOUNEVA EGAPTAPATA TTAPEXOVTAI UN ATTOCTEIPWHEVA Kal TTPETTEl va KaBapifovTal Kal va
AITOCTEIPWVOVTAI UE ATHO TTPIv atrd Tn Xprion. H Angn tng weéAiung didpkeiag (wng kabopiletal amd @Bopd ) BAGRN. ATTooUpeTe atrd Tn Xprian €Av N ammoTEAECUATIKOTNTA
TOUNG MEIWOET i} €AV UTTAPXE! TTaPAPOPPWaAn, dIARpwWoN A PWYUES.

Odnyiegg

Odnyieg €181kA yIO T CUOKEUN

Muteg TputravioU: E¢etdoTe TNV avaTtopia Tng B€ong Kal To PEyeBog/Tn B€0N TOU EPPUTEUPATOG TTOU AVAUEVETAI Va XPNOIPOTIoINDEl. AvaTpéSTe GTOV IGTOTOTTO TOU
KATOOKEUOOTH YIa TN OUYKEKPIYEVN akoAouBia dIGTpnong yia KEOe TUTTO Kal péyeBog ePPUTEUPATOG. XPNOIUOTTOINGTE 0dNYS TPUTTAVI Kal GTn CUVEXEID SIOdOXIKE TpUuTTAvIa
oUppwva Pe TNV akoAoubBia, oe 1000-2000 o.a.A. Xwpig xeipoupyikd odnyo kai oTig 800—-1200 o.a.A. pe Xelpoupylkd odnyod, ue debovo kataioviopd. EeapudoTe diaAeiouca
TOMN Kal ATTOQEUYETE T OUVEXHA ETTAPH TTOU PTTOPET va augnoel Tn BeppdTnTa. MapakoAouBeiTe TiG SIACTACEIG TNG OOTEOTOUIAG YIa VO aTTOQeUYETE UTTEPBOAIKA 1 TTOAU piKpPR
diavoign. Ta Tputrdvia Ba TTpéTTel va xpnoiyotroiouvtal éwg 100 xproeig fi va amooUpovTal eav PEIWOET N aTTOTEAETUATIKOTNTA TNG TOUAG 1) €AV N ETTIKGAUWN TTAPOUCIALE!
anueia @Bopds. AKoAouBnoTe TIG 0dnyieg KaBaPITPOU Kal ATTOOTEIPWONG TTAPAKATW.

Odnyoi kal Tpocapuoyeig: EMAEETE TNV KATAAANAN yewpeTpia dkpou 0dnyoU WoTe va TaIpIAdel PE TO GUOTNHA EPPUTEUPATOG.

Kap@ideg: XpnoipotroigioTe TpuTTavi dIapéTpou 2 mm péow TnG KaBopiopévng OTTAG OTOV XEIPOUPYIKG 0dNyod Kal TOTTOBETAGTE Kap@ideg yia Tn aTaBepoTToinan Tou
XEIPOUPYIKOU 0dnyou. BeRaiwveaTe O6TI 0 XEIPOUPYIKOG 0dNYOG dev PETAKIVEITAL. METE TNV OAOKAPWGN TG ETTEPRACNG QPAIPEITE TIG KAPPIGEG KAl KABAPICETE Kal
QATTOOTEIPWVETE CUPPWVA PE TIG TTOPAKATW 0dNYiEG.

OOTEOOUUTIUKVWTEG: ETTIAEYETE OOTEOCUUTTUKVWTH EAAPPUIG MIKPOTEPO OTTO TNV OOTEOTOUIO KAl AOKEITE ATTI OUVAN YIa VA EI0aYAYETE TOUG KOKKOUG OOTIKOU HOOXEUUATOG
aTn B€on TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.

Tpumavia (uywpaTtikol): Ta Tputravia TTPETTEN va €TTIAEyovTal pe BAan Tn SIGPETPO Kal TO AKOG TOU TTPOYPAUMATICOUEVOU EppuTEUPaTOG. H potrr) didTpnong dev TTpETTel va
utrepBaivel TIg 2000 o.a.A., ye kivnon dvtAnang kai deBovo kataioviopd. Ta TpuTrdvia Ba TTpéTTel va xpnaipotrololvTal éwg 100 xproeig i va amoaupovTal v PeIwdei n
ATTOTEAETUATIKOTNTA TNG TOPAG 1) €AV N £mMIKAAUWN TTapouaidoel onudadia @Bopdg. AkoAouBroTe TIg 0dnyieg Kabapiopou kal aTrooTeipwang TapakdTw. (MwAeital atrokAeIoTIKG
atig H,M.A. kai atov Kavadd)

MRAAn (MAAN B&Boug JuywpaTikol): ToTroBETAOTE TNV 0GTEOTOMIO JUYWHATIKOU YIa VO DIEPEUVACETE TNV EKTAON TNG OOTEOTOMIOG Kal VO ETTIAEEETE TO KATAAANAO EP@UTEUNA
Cuywparikou. (MwAeitar atrokAeioTikd oTig H,M.A. kai otov Kavadd)

Kdroxo JuywpaTikou: AvaonKwaTe €vav KpNUvO aToV TTEPIOPICTIKO BAEVVOYOVO KAl OTTOKAAUWTE TO {UYWHATIKO 00TO. XTn CUVEXEIQ EICAYAYETE TO KATOXO JUYWHATIKOU Kal
TOTTOBETAOTE TO AKPO OTNV TTAAyIa £MIQAVEIR TOU {uywuaTikoU ooTou. KaTtd Tnv atroudkpuvarn, SIaTNPEITE ETTOQA TOU GKPOU TOU OTTOCTIACTAPA UE TO JUYWHATIKO 0CTO yia va
ATTOPEUXOEi TPAUPATIOPOG TWV TTAPOKEIPEVWY dopwy. (MwAeitar atmokAeioTika oTig H,M.A. kai oTov Kavadd)

MeTpnTig: ToroBeTAOTE OTNV 0CGTEOTOUIA YIa TOV KABOPIOWS TG TPOXIAG.
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L] O0oTEOTOMOG TITEPUYOEISOUG: TOTTOBETAOTE OTO OYKWOEG KUPTWHA TNG AVw YvABOU GTNV TTPOYPAUUATIOPEVN TPOXIG TOU TITEPUYOEIBOUG EUPUTEUNATOG. XPNOIUOTTIOIWVTAG
O@UPAKI, KTUTTAOTE aTTAAG YIO VO TIPOXWPNOEI, £wg GToU QTACEI 0TO TITEPUYOEIDEG 00TA. (MwAeiTal atmokAeioTikG oTig H,M.A. )

L] AlaTpnTAG 10T0U: AOKWVvTag AT, oTabepn Tieon, dIaTTEPEOTE TOV PAAAKS 10TO €wg To BABOG Tou UTTOKEIPEVOU 00TOU. AQOoU OAOKANPwWOET N Topr, agaipéaTe Tov dioKko Tou
S1a1PNBEVTOG 10TOU KOl aTTOKAAUWTE TO UTTOKEIMEVO 00TO. (MwAeiTal atmokAeIoTIkG oTig H,IM.A. )

L] Bida agpaipeong koAoBwpaTog: EvioTrioTe Tov e0wTEPIKG QUAG TNG Bidag Tou KOAOBWHATOG Kal OTPEWTE TO OTIEIpWHA TNG Bidag agaipeong Se§I6OTPOPA EwWG 6TOU
TEPUATIOEI» OTO AKPOPPIJIKO TUAUO TOU OTTEIPWHATOG TOU ENPUTEUPATOG Kal SlaxwpIoTel To KOAGBwa atrd 1o ep@UTEUHA. (MwAeiTal ammokAeioTikd oTig H,M.A.)

L] Kaoéra opydvwong e§apTnpdTwv: ToTTOBETAOTE Ta epyaAeia CUPPWVA PE TIG ONUEIWPEVES BECEIG OTNV Kag€Ta opydvwaong. O1 kaoéTeg dev atroTeEAOUV OTEIPO PPAyUS Kal
TIPIV aTTO TNV OTTOCTEIpWON TIPETTEN VA TUAIyovTal o€ aTToKOAAOUPEVN XAPTIVA/TTAACTIKY Brikn 1aTpIkoU TUTTOU YIa ATTO0TEIPWON PE aTUd, cUP@Wva pe To TTpoTutio EN ISO
11607-1 (A eykekpipévn a1oé Tov FDA yia amooTeipwaon atyou), ue héEyeBog TTou ETITPETTEI ETTAPK TTEPIBWPIA OPPAYIONG KAl CUMBATH pe KUkAoug 121 °C BapuTikAg
petatommiong). (MwAeital amokAeioTika oTig H,M.A. )

L] Wneiakoé avdAoyo ocdpwong avagopdg: EmBRefaiwaTe 1o 0UOTNHA EPPUTEUPATOG KOl TO péyeBog TNG TTAaT@OppaG. ETAEETE TO avTioToixo avdAoyo odpwaong. AQaipéoTe TO
KOAOBwHa £TTOUAWONG Kal BERAIWOEITE OTI N ECWTEPIKA ETTIPAVEID TOU EPPUTEUPATOG gival KaBapri atré utroAgippata. EiocaydyeTe 10 avaAoyo odpwang kal BeBaiwBeite 0TI £xel
edpdoel TTANPWG Kal gival owoTd TTpogavaToAiouévo. XTn ouvéxeia BIdwoTe Tn Bida kaBAwong pe Tov KaTdAAnAo 0dnyo. Z@igTe xelpokivnta Yévo pe eAa@pd Trieon Twy
SakTUAwvV. ETreita oapwaTte pe omrmikd oapwTr. (MwAeital amrokAeioTiké oTig H,M.A. kai otov Kavadd)

L] Bdon epgutetpartog: EmBeBaiwoTe To oUoTNUa ePQUTEUATOG Kal TO HEyeBOG TNG TTAATPOPHAG. ETTIIAEETE TOV avTioToixo odnyod eppuTelpaTog. MNpooaptioTe Tov 0dnyd aTo
EMPUTEUPO KOl EICAYAYETE TO EPPUTEUPA OTNV OOTEOTOIO. ATTOQUYETE TNV AOKNGN POTTAG JEYaAUTEPNG atTd 60 Nem.

L Dpideg: 21aBepOTIONOTE TO GKPO TNG PPECag CuywpaTikoU o€ oTabepn B€on kal, pe TAdyia kivnon, dnuIoupyAoTe £vav auld oTo TTAAYIO ToiXwpa Tou KOATTOU TIGg Gvw yvabou
pe potrr) 1000 o.a.A., ye d@Bovo kataioviopd. To TTAGTOG Tou auAoU TTPETTEN va gival EAa@PWG PEYOAUTEPO aTTd To TTAGTOG TOU ETTIAEYUEVOU EPPUTEUNATOG (UYWHATIKOU.
(MwAeitar atrokAeioTiKG oTIg H,M.A. )

AvTevdeieig

H xprion avtevdeikvuTtal OTav UTTAPXOUV YEVIKEG OVTEVOEIEEIG VIO EKAEKTIKI) XEIPOUPYIKN ETTEURACN OTOPATOG ) 6TaV OV UTTAPXEI ETTAPKAG OYKOG 00TOU VIO TO TIPOYPANMATIGHEVO UEYEBOG
ePQUTEUPATOG. Mn XpnoiyoTTolEiTe ue aoUPBaTa GUCTAMATA.
MposidoTtroInoeig

L] ‘OAeg o1 diadikaaieg d1aTpnonG Ba TpéTrel va ekTeAoUvVTal Ye péyiaTtn porrr) 1000-2000 o.a.A. pe d@Bovo kataioviopd. H xprion aixunpwy TpuTraviwy, ETTaPKoUG KATaIVOVIGHOU,
Kivnong d1atpnong péoa-£§w, oUVTOJWY KUKAWV TOPAG, OVOUOVAG WOTE va WuxBei To 00Td Kal XpAon odnywv TpuTraviwy ot d1adoxIka augavoueva peyEdn eivar amapaitnta.

L] YTrepBoAikA poTrr) ToTroB£Tnong (MeyaAUTepn atmé 60 Ncm) ptropei va TTpokaAéael BAGBN Tou EPQUTEUPATOG ) TWV EPYOAEiWV Kal KATayUa i VEKPpwWON TNG 00TIKAG BéaNng.
L] ‘OAa Ta epyaleia TTOU XpNOIUOTIOIOUVTAI GTN XEIPOUPYIKA TTEPRAcn TTPETTEN va dlaTnpoUvTal O€ KaAr KatdoTaon.

Mpétrer va AapBavovTal TTPOQUAAEEIG WAOTE va aTTo@eUYETal N KATATTOON 1 N £1I0pAPN0oN ££0PTNUATWY TTOU XPNOIYOoTIoIoUvVTal OTNV 0dOVTIATPIKA EUPUTEUHATOAOYIA.
Mpo@uAdgeig

EtraAnBevere Tn oupBaToTNTA TWV £EOPTNUATWY KAl TIG CWOTEG EVOEIGEIS AKOUG TWV TPUTTAVIWY TIPIV 11O TN XPoN.

L] EmBewpeite Ta TEPVOVTa AKpa Kal TNV ETMKAAUWN TNG ETTIQAVEIAG. AVTIKABIOTATE T TPUTTAVIA €GV N ETTIKAAUWN TNG ETTIQAvEIAG gival @Bapuévn A av Ta TEPvOVTa GKkpa £XouV
uTToOTEl {NUIG 1) €AV €XEl PHEIWBET N aTTOTEAEOUATIKOTNTA TOUAG.

L] ‘OAa Ta epyakeia Ba TTPETTel va €TIBewPOUVTAl YIa NUIEG (TT.X. ETTIKAAUWN ETTIQAVEING, PWYHEG K.ATT.).
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KaBapioudg Kal atrooTeipwon

O kaBapiouds Kal n atrooTeipwan epapudlovTal o€ dAa Ta eTTavaypnaiyoTToloUueva epyaleia kal Tputrdvia. EkTeAeite TARPWG TNV emKUpwpévn diadikaoia TTou akoAoubei, Trpiv atd TNV
TPWTN XPron Kal JETA atrd kK&be xpron.

0dnyieg kKaBapIopoU yia ETTAVAXPNOIHOTTOIOUNEVA EPYOAEia:

1. ZemAlvete pe Opoaepd €wg XAIapd vepO yia duBUIoT AeTTTA.
2. Tia 6Aa Ta €EaPTAMATA: TOTTOBETAOTE TA GE GUOKEUN KABAPIOPOU PE UTTEPHXOUG HE EVEUPATIKO TTOPPUTTAVTIKO apaiwpévo e vepd Bplong olppwva Pe TIG odnyieg Tou
KOTOOKEUQOTH.

3. YmoBdAete o€ kaBapiopdg pe uTTEPrXOUG yia 10 AeTTTd.
4. ZemAOvete pe vepd Bpuong yia Tpia AETTTA.
5. EmBewpnon kai éAeyxog AeiToupyiag:

® EAéyEre yia didBpwon, okacipata, pwypEs, YPEQIA, aTTWAEIR aTTOSOTIKATNTAG KOTTAG I TTApAuOp@wan..
® EmBefaidoTe TNV €AEUBEPN TTEPICTPOPK) TWV OTEAEXWYV TUTTOU OCPAAEING KAl TN OWOTH EUTTAOKA TOUG.

®  ATTOOUPETE OTTO TN XPAON T TPUTTAVIA TTOU €ival KATEGTPAUPEVA  OTOPWUEVA. - To TEAOG TNG weéAiuNng didipkeiag {wrg Toug kaBopideTal atrd Tn Bopd kai TN BAGRN KaTd T
xenon.
ZuvioTwpeVn dladikaoia arooTeipwong pe uypn BeppdTnTa (ATHO):
1. ToTroBeTAOTE TN GUOKEUN O€ XAPTIVN/TTAAOTIKA atrokoAAoUPEVN Brkn atrooTeipwong pe aTuo 1aTpIkoU TUTToU, oUp@wva Pe To TTpdTuTro EN ISO 11607-1 (1 eykekpipévn atéd Tov FDA
ylO aTTO0TEIPWON PE OTUO), YE PEYEDOG TTOU ETTITPETTEI ETTAPKN TIEPIBWPIa aPPAyIong Kal cupBaTh ye KUkAoug 121 °C petardmong BapuTnTag.
ToTroBeTAOTE TIG BiKEG OTOV ATTOOTEIPWTH (BAPUTIKAG PETATOTTIONG) £TO1 WOTE O ATHOG VO PTTOPET VA KUKAOQOpPEi EAeUBEpa.
PuBpioTe 11g TTapapétpoug amoaTeipwong: €kBean 30 AeTrTwv o€ eAaxIoTn Beppokpacia 121 °C (250 °F).
EkteAéaTe Tov KUKAO atrooTeipwaong yia Tnv TARpn didpkeia €kBeong Twv 30 AeTTITWV 0TV KaBopiouévn Bepuokpaaia.
A@roTe 15 AeTTTd Xpdvo OTEYVWHATOG TIPOTOU QVOIEETE TOV ATTOOTEIPWTH.

G hwn

O1 adelouxol KAIviKoi odovTiaTpol gival uTTelBuvol yia TNV eMIKUPWGON KAl TOV TAKTIKO AeyX0 TG dIadIKaaiag atmooTeipwaong Tou papuodouv Kal yia Tn Slao@aAion 611 0 e§0TTAIONOG
QATTOOTEIPWONG gival EYKATEGTNUEVOG, CUVTNPEITAI KAl TTAPAKOAOUBEITAI TAKTIKA GUU@WVa PE TIG 0dNYieG TOU KATAOKEUAGTH TOU OTTOCTEIPWTH Kal Ta IoXUovTa £TTAYYEAUATIKA TTPOTUTTA KAl
TOUG TOTTIKOUG Kavoviopoug (T1.x. TTpoTutra ANSI/AAMI ST79 kai odnyieg CDC oTig H.M.A., mpétutio EN ISO 17665 Kkai eBvikég 0dnyieg atnv EE).

TpoTtog didbeong

Ta xeipoupyikd TpuTT@via Kai epyaAgia Tng Blue Sky Bio, LLC TTapéxovTtal un amooTelpwéva, EKTOG GV avagépeTal SIAQOPETIKA OTn GAuavon.

Ta xelpoupyIKd TPUTTAVIA Kal Ta epyaAgia kaTaokeuddovtal aTré avogeidwTo XGAuBa Kai/ff kpdua TiITaviou 10TPIKAG TToI6TNTAG. O1 KAO£TEG KATAOKEUAZOoVTal OTTO TTOAUPAIVUAOGOUAPOVN
(PPSU) fj avogeidwTo xdAuBa. Ta avdAoya odpwang kataogkeuddovTal atd kpdpa Titaviou i TroAuaiBepaiBepkeTdvn (PEEK) 1aTpikAg ToidtnTag.

Mpoooxn
H opooTrovdiakr vopoBeaia Tepiopidel TNV TTWANGN AuToU Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG aTTO ) KATOTTIV EVTOANG adelouxou KAIVIKOU 0dovTIATpou (u6vo PE 1aTpIkr) ouvtayr, Rx Only).

Amoppiyn
To TIpoidv TTPETTEI VO aTTOPPITITETAI JE TPOTTO QIAIKG TTPOG TO TIEPIBAANOV, CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KavovIopoUG. Ta emiKivouva atroBANTa atrd HOAUCUEVEG TUOKEUEG ) aiXunpd
QVTIKEIPEVA TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI O KATAAANAOUG TTEPIEKTEG TTOU TTANPOUV TIG EIBIKEG TEXVIKEG OTTAITATEIG.

To évtuTro avTitutro Twv 0dnyIwv XpRong (IFU) utropei va diatebei dueoa, xwpig k6aTOg, péow email, ag f Taxudpoueiou.
Mapdirova kai avermi@uunTa cuPBAvTa Kai ava@opd

MapakahoUpe ava@épeTe TUXOV TTapdTTova i coBapd TTEPIOTATIKG OTO TUAPA EUTTNPETNONG TTEAATWY TNG Blue Sky Bio oTov apiBud TnAepwvou (718) 376-0422 ) oTnv NAEKTPOVIKN
d1ebBuvon https://blueskybio.com/pages/support

MapakahoUpe ava@épete 0TT0I0dMATTOTE GOBAPOG TTEPIOTATIKG GTOV KATAGKEUAOTH Kal GTNV appodia apxr Tou Kpdroug-MéAoug oTo oTToio gival EyKaTEGTNHEVOG O XPAOTNG KA/ 0 aoBevAg.

d: Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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Instrucoes de uso

Instrumentos médicos reutilizaveis Blue Sky Bio, LLC

(pt)
Blue Sky Bio, LLC mdi Europa GmbH
800 Liberty Dr Langenhagener Stralle 71
Libertyville, IL 60048 D-30855 Langenhagen 0297
USA Germany

Cuidado, a lei federal restringe a venda deste
dispositivo por ou por ordem de um médico ouum
médico devidamente licenciado

)
X
o
=
<

REF Numero de catalogo

Atencao, consulte os documentos anexos LOT Cédigo do lote

Fabricante Dispositivo médico

N&o use se a embalagem estiver danificada Representante autorizado na Unido Europeia

Nao estéril Data de fabrico

Identificador unico do dispositivo Instrugbes eletrénicas de uso

=iy

8§ P>@ K>

Nome do dispositivo
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Portugués (pt)
Instrumentos médicos reutilizaveis Blue Sky Bio, LLC

Indicacdes de Uso

Os instrumentos reutilizaveis da Blue Sky Bio, incluindo brocas cirtrgicas, utilizados como acessorio com implantes dentarios endésseos, destinam-se a preparar a osteotomia e auxiliar
nas etapas cirurgicas e protéticas para a colocagédo de implantes dentarios endésseos Blue Sky Bio na maxila ou na mandibula por profissionais de odontologia licenciados.

Utilizadores previstos: clinicos dentarios licenciados.

Usos pretendidos especificos do dispositivo

Brocas: Preparam o sitio para a colocagéo de implantes dentarios enddsseos.
Chaves (drivers) e adaptadores: Usados para aparafusar componentes protéticos no lugar.

Pinos: Retém temporariamente um guia cirdrgico de perfuragao impresso em laboratério durante a perfuracdo de uma osteotomia para um sitio de implante dentario;
0s pinos s&o removidos imediatamente ap6s o uso durante a cirurgia.

Condensadores 6sseos: Compactam material de enxerto ésseo num sitio cirdrgico.

Brocas (zigomaticas): Usadas para perfurar uma osteotomia e preparar o sitio para cirurgia de colocagao de implante zigomatico. (Somente para vendas nos EUA e
no Canada)

Sonda (sonda de profundidade zigomatica): Usada para verificar a profundidade do sitio preparado para cirurgia zigomatica. (Somente para vendas nos EUA e no
Canada)

Retrator zigomatico: Retrata os tecidos que envolvem o arco zigomatico (musculos e retalhos mucoperiosteais) para melhorar a visualizagéo cirurgica durante a
cirurgia de colocagdo de implante zigomatico. (Somente para vendas nos EUA e no Canada)

Medidor (gauge): Auxilia na avaliagdo do sitio cirirgico do implante dentario.
Osteotomo pterigéideo: Usado para iniciar uma osteotomia e determinar a profundidade da lamina pterigoide. (Somente para vendas nos EUA)
Punch de tecido: Usado para remover tecido gengival sobre o osso crestal ao preparar o sitio para implantagdo. (Somente para vendas nos EUA)

Parafuso de remogéao do intermediario (abutment): Instrumento usado para remover um intermediario assentado de um implante. (Somente para vendas nos EUA
e no Canadad)

Cassete organizador de componentes: Cassete plastico autoclavavel usado para acomodar e organizar instrumentos e brocas. Os cassetes nao constituem uma
barreira estéril. (Somente para vendas nos EUA)

Scanbody de referéncia digital: Usado com um scanner intraoral como transferéncia de impressao ética para capturar digitalmente a posigdo e a orientagéo de
implantes dentarios ou intermediarios; é colocado temporariamente e removido imediatamente ap6s a digitalizagdo. (Somente para vendas nos EUA e no Canada)

Suporte do implante (implant mount): Inserido no implante para transportar e posicionar o implante no sitio do implante.

Fresa (bur): Usada para preparar o sitio para cirurgia de colocacéo de implante zigomatico. (Somente para vendas nos EUA)

Condicao de fornecimento e reprocessamento: Os acessorios reutilizaveis sao fornecidos néo estéreis e devem ser limpos e esterilizados a vapor antes do uso. O fim de vida util é
determinado por desgaste ou dano; descontinue o uso se a eficiéncia de corte estiver reduzida ou se houver deformacéo, corroséo ou fissuras.

Instrugoes

Instrugdes especificas do dispositivo
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Brocas: Verificar a anatomia do sitio e o tamanho/posicéo planeados do implante. Consulte o site do fabricante para a sequéncia especifica de perfuracéo de cada
tipo e tamanho de implante. Use a broca piloto e, em seguida, as brocas sucessivas conforme a sequéncia, a 1000-2000 rpm sem guia cirurgico e a 800-1200 rpm
com guia cirurgico, com irrigagéo abundante. Aplique corte intermitente e evite contato continuo que possa aumentar o calor. Monitorize as dimensdes da osteotomia
para evitar uma preparacéo excessiva/insuficiente. As brocas devem ser usadas em até 100 utilizagdes ou retiradas de uso se a eficiéncia de corte estiver reduzida ou
se o revestimento apresentar sinais de desgaste. Siga as instrugdes de limpeza e esterilizagdo abaixo.

Chaves (drivers) e adaptadores: Escolha a geometria apropriada da ponta da chave para corresponder ao sistema do implante.

Pinos: Use uma broca de 2 mm de didmetro através do orificio designado no guia cirirgico e coloque pinos para estabilizar o guia cirurgico. Certifique-se de que o
guia cirlrgico ndo se move. Apds a conclusdo da cirurgia, remova os pinos e limpe e esterilize conforme as instrugées abaixo.

Condensadores 6sseos: Escolha um condensador 6sseo ligeiramente menor que a osteotomia e aplique forga suave para inserir os granulos de enxerto 6sseo no
sitio cirargico.

Brocas (zigomaticas): As brocas devem ser escolhidas com base no didmetro e no comprimento do implante planeado. A velocidade de perfuragado nédo deve exceder
2000 rpm, em movimento de bombeamento e com irrigagdo abundante. As brocas devem ser usadas em até 100 utilizagdes ou retiradas de uso se a eficiéncia de

corte estiver reduzida ou se o revestimento apresentar sinais de desgaste. Siga as instrugdes de limpeza e esterilizacdo abaixo. (Somente para vendas nos EUA e no
Canada)

Sonda (sonda de profundidade zigomatica): Coloque na osteotomia zigomatica para sondar a extensdo da osteotomia e selecionar o implante zigomatico
apropriado. (Somente para vendas nos EUA e no Canada)

Retrator zigomatico: Eleve um retalho mucoperiosteal e exponha o zigoma. Em seguida, insira o retrator zigomatico e posicione a ponta na superficie lateral do osso
zigomatico. Durante a retragdo, mantenha contato da ponta do retrator com o zigoma para evitar leséo das estruturas adjacentes. (Somente para vendas nos EUA e
no Canada)

Medidor (gauge): Coloque na osteotomia para determinar a trajetdria.

Osteotomo pterigoideo: Posicione sobre a tuberosidade maxilar na trajetéria planeada do implante pterigéideo. Com um martelo cirtrgico (mallet), bata suavemente
para avangar até alcangar o osso pterigoide. (Somente para vendas nos EUA)

Punch de tecido: Com press&o suave e constante, penetre o tecido mole até a profundidade do osso subjacente. Ap6s concluir a incisdo, remova o disco de tecido
retirado e exponha o osso subjacente. (Somente para vendas nos EUA)
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Parafuso de remocéao do intermediario (abutment): Localize o canal interno da rosca do parafuso do intermediario e enrosque o parafuso de remogéo no sentido
horario até encostar na porgéo apical da rosca do implante e separar o intermediario do implante. (Somente para vendas nos EUA e no Canada)

Cassete organizador de componentes: Posicione os instrumentos de acordo com as localizagdes marcadas no organizador. Os cassetes ndo constituem uma
barreira estéril e, antes da esterilizagéo, devem ser acondicionados num invélucro de esterilizagdo a vapor em papel/plastico de grau médico conforme EN ISO 11607-
1 (ou autorizada pela FDA para esterilizagédo a vapor), dimensionada para permitir margens adequadas de selagem e compativel com ciclos de 121 °C por
deslocamento por gravidade. (Somente para vendas nos EUA)

Scanbody de referéncia digital: Confirme o sistema do implante e o tamanho da plataforma. Escolha o scanbody correspondente. Remova o intermediario de
cicatrizacao e certifique-se de que a superficie interna do implante esta limpa e sem detritos. Insira o scanbody e confirme que esta totalmente assentado e
corretamente orientado. Em seguida, aparafuse o parafuso de fixacdo com a chave apropriada. Aperte manualmente apenas com uma leve pressdo dos dedos.
Depois, realize a digitalizagdo com um scanner ético. (Somente para vendas nos EUA e no Canadd)

Suporte do implante (Implant Mount): Confirme o sistema do implante e o tamanho da plataforma. Escolha a chave do implante correspondente. Acople a chave ao
implante e insira o implante na osteotomia. Evite utilizar torque superior a 60 Ncm.

Fresas (burs): Fixe a ponta da fresa zigomatica em posigéo estavel e, com movimento lateral, crie um canal na parede lateral do seio maxilar a 1000 rpm, utilizando
irrigacdo abundante. A largura do canal deve ser ligeiramente maior que a largura do implante zigomatico selecionado. (Somente para vendas nos EUA)

Contraindicagées
O uso é contraindicado quando existirem contraindicagdes gerais para cirurgia oral eletiva ou quando ndo houver volume 6sseo adequado para o tamanho de implante planeado. Nao
utilizar com sistemas incompativeis.

Adverténcias

L] Todos os procedimentos de perfuragido devem ser realizados a, no maximo, 1000-2000 rpm, com irrigagdo abundante. E essencial usar brocas afiadas, irrigagéo suficiente,
movimento de perfuragéo de entrada e saida, ciclos de corte curtos, aguardar o arrefecimento do osso e utilizar brocas piloto em tamanhos sucessivamente maiores.

Um torque de insergao excessivo (maior que 60 Ncm) pode causar danos ao implante ou aos instrumentos e fratura ou necrose do sitio 6sseo.

L] Todos os instrumentos utilizados em cirurgia devem ser mantidos em boas condigdes.

L] Devem ser tomadas precaugdes para evitar a degluticdo ou aspiragdo de componentes usados em implantologia.

Precaucgoes

L] Verifique a compatibilidade dos componentes e as marcagdes corretas de comprimento das brocas antes do uso.

L] Inspecione as arestas de corte e o revestimento superficial. Substitua as brocas se o revestimento superficial estiver desgastado, se as arestas de corte estiverem
danificadas ou se a eficiéncia de corte estiver reduzida.

L] Todos os instrumentos devem ser inspecionados quanto a danos (p. ex., revestimento superficial, fissuras, etc.).
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Limpeza e Esterilizacido
A limpeza e a esterilizagao aplicam-se a todos os instrumentos e brocas reutilizaveis. Execute o processo completo e validado abaixo antes do primeiro uso e apds cada uso.

Instrugdes de limpeza para instrumentos reutilizaveis:

Enxague com &agua fria a morna durante dois minutos e meio.

Para todas as pegas, coloque-as num dispositivo de limpeza ultrassénico com detergente enzimatico diluido em agua da torneira conforme as diretrizes do fabricante.
Realize a sonicagéo por 10 minutos.

Enxague com agua da torneira durante trés minutos.

Inspegéo e verificagao funcional:

ol wnN =

® Examine quanto a corrosao, picadas, fissuras, rebarbas, perda de eficiéncia de corte ou deformacéo.
® Confirme a rotagao livre das hastes do tipo trinco e o engate correto.

® Descontinue o uso de qualquer broca danificada ou sem fio; o fim de vida util € determinado pelo desgaste e pelos danos durante o uso.
Procedimento recomendado de esterilizagdo por calor humido (vapor):
1. Coloque o dispositivo num invélucro para esterilizagéo a vapor em papel/plastico de grau médico conforme EN ISO 11607-1 (ou autorizada pela FDA para esterilizagéo a vapor),
dimensionada para permitir margens adequadas de selagem e compativel com ciclos de 121 °C por deslocamento por gravidade.
2. Carregue o esterilizador (deslocamento por gravidade) com os invélucros de forma que o vapor possa circular livremente.
3. Ajuste os parametros de esterilizagdo: exposigdo de 30 minutos a, no minimo, 121 °C (250 °F).
4. Execute o ciclo de esterilizagdo durante toda a exposi¢cdo de 30 minutos a temperatura ajustada.
5. Permita 15 minutos de tempo de secagem antes de abrir o esterilizador.
Os clinicos dentarios licenciados séo responsaveis por validar e controlar rotineiramente o seu processo de esterilizagdo e por garantir que o seu equipamento de esterilizacdo seja

instalado, mantido e monitorizado rotineiramente de acordo com as instru¢des do fabricante do esterilizador e as normas profissionais aplicaveis e regulamentagdes locais (p. ex.,
ANSI/AAMI ST79 e orientagdes do CDC nos EUA; EN ISO 17665 e orientagdes nacionais na UE).

Método de fornecimento

As brocas e os instrumentos cirtrgicos da Blue Sky Bio, LLC sao fornecidos n&o estéreis, salvo indicagdo em contrario na rotulagem.

As brocas e os instrumentos cirtrgicos sao fabricados em aco inoxidavel de grau médico e/ou liga de titanio. Os cassetes séo fabricados em polifenilsulfona (PPSU) ou ago inoxidavel.
Os scanbodies s&o fabricados em liga de titanio de grau médico ou polieteretercetona (PEEK).

Atencgao
A lei federal restringe este dispositivo a venda por ou sob prescricdo de um clinico licenciado (somente Rx).

Descarte
O produto deve ser descartado de maneira ambientalmente adequada, de acordo com as regulamentagdes locais. Residuos perigosos de dispositivos contaminados ou objetos
perfurocortantes devem ser descartados em recipientes adequados que cumpram os requisitos técnicos especificos.

A copia impressa das IFU pode ser disponibilizada imediatamente, sem custo, por e-mail, fax ou correio.

Reclamagodes e eventos adversos e notificagdes
Por favor, reporte quaisquer reclamagdes ou incidentes graves ao servigo de atendimento ao cliente da Blue Sky Bio pelo (718) 376-0422 ou em https://blueskybio.com/pages/support

Por favor, reporte qualquer incidente grave ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou o paciente se encontre.

d: Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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