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English (en)
Blue Sky Bio, LLC Single Use Accessories

Indications For Use

Blue Sky Bio single-use restorative components are intended for use by licensed dental professionals in clinical and/or laboratory

settings to:

e Transfer the three-dimensional position and orientation of an endosseous dental implant (or abutment) to an impression or
working cast.

e Assistin the fabrication, fitting, and verification of prosthetic restorations supported by Blue Sky Bio implants.

e Assistin the fabrication of surgical drill guides for patients who have reached skeletal maturity

Device-specific intended uses

e Analogs (implant/abutment replicas): Used in impressions or casts to represent the implant/abutment position and
facilitate prosthodontic laboratory procedures.

o Impression transfers: A device that duplicates the shape and position of the abutment interface of a dental implant in the
impression to accurately position the implant analog

o Guide tubes: Assist with inserting drills during osteotomy as part of guided surgery workflows.

e Waxing Sleeve, Space and Casting Sleeves: For laboratory to facilitate direct waxing in preparation of creating a casting
for a restoration or an abutment

¢ Snap Inserts and Block-Out Spacers: Use to replicate the position of overdenture-abutments in dentures.

Instructions

Impression transfers

Select correct platform and transfer type (open/closed-tray).

Seat and verify engagement and tighten fixation screw.

Make impression per standard clinical technique.

For closed-tray: remove transfer from implant, and reseat into impression.

For open tray: unscrew transfer before removal of impression tray.

Submit to dental laboratory specifying implant system/platform and restoration plan.

QRN

Analogs
Mate with impression transfer in the intended orientation; ensure full seating and secure fixation before pouring/processing.

Guide tubes
Use in accordance with the guided surgery plan to guide drills during osteotomy.

Snap Inserts and Block Out Spacers
Mate with overdenture-abutments to replicate the position of overdenture-abutments in dentures.

Waxing/burnout sleeves ,space & casting sleeves

Shape the sleeves and add wax to obtain the desired geometry. Ensure that the sleeves are heated to a temperature that is
adequate for complete burn-out without any remaining residues and fill the resulting cavity completely with an appropriate molten
dental metal.

Contraindications

Use is contraindicated when any general contraindications to impression-taking or restorative procedures are present (e.g.,
uncontrolled oral infection; inadequate stability of dental implants; known material hypersensitivity to device constituents). Do not
use with incompatible implant platforms.
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Warnings
¢ Single-use: Single-Use products must not be reprocessed. Reprocessing could cause loss of mechanical, chemical and/or
biological characteristics. Reuse could cause cross-contamination. Single-use components are marked on the label by the

“Do not reuse” symbol ®and should be disposed of after use.
e Small parts / aspiration hazard: Precautions must be taken to avoid the swallowing or aspiration of components used in
implant dentistry.
o Verification: Always verify full seating and engagement of transfers/analogs; take a radiograph where clinically indicated.
¢ Compatibility: Use only with the indicated Blue Sky Bio platform and corresponding components.

Table 1. Platform Compatibility—Single-Use Restorative Components

Blue Sky Bio Single-use Compatible platform

Family components

BIO | Max Impression transfers, | NobelActive® NP/RP
analogs, sleeves

BIO | One Stage Impression transfers, Straumann-ITI® Tissue Level
analogs, sleeves

BIO | Quattro Impression transfers, Straumann-ITI® Bone Level
analogs

BIO | Internal Hex | Impression transfers, Zimvie (PreviouslyZimmer TSV®) / Implant
analogs Direct Legacy®

BIO | Conus 12 Impression transfers, Astra Tech OsseoSpeed™ TX
analogs

Precautions
e Inspect each component prior to use; do not use if damaged or contaminated.
e Components that have a fixation screw should be tightened with light finger pressure.
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Cleaning and Sterilization
Cleaning prior to use is not required for any single-use restorative component.

Do not sterilize prior to use: Analogs, plastic impression transfers, waxing sleeves, plastic snap inserts, space sleeves,
casting sleeves, and block-out spacer. Use as supplied.

Sterilize prior to use: Guide tubes and Metal impression transfers must be sterilized prior to use. See steam sterilization
procedure below.

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.

akrwd

Licensed Dental Clinicians are responsible for ensuring their sterilization equipment is installed, maintained, and routinely
monitored in accordance with the sterilizer manufacturer’s instructions and applicable 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 single-use restorative components are supplied non-sterile unless stated otherwise on labeling.
Components are made from metals (e.g., titanium alloy, stainless steel or aluminum) for metal transfers/sleeves; polymeric
resins for plastic transfers/sleeves and burnout components.

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.

ud Blue Sky Bio, LLC
800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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Francais (fr)
Indications d’utilisation

Blue Sky Bio, LLC — Accessoires a usage unique

Les composants de restauration a usage unique Blue Sky Bio sont destinés a étre utilisés par des professionnels dentaires

titulaires d’une licence, en contexte clinique et/ou de laboratoire, afin :

e De transférer la position et I'orientation tridimensionnelles d’'un implant dentaire endo-osseux (ou d’un pilier) vers une
empreinte ou un modéle de travail.

e D’aider a la fabrication, a I'ajustage et a la vérification de restaurations prothétiques supportées par des implants Blue Sky
Bio.

e D’aider a la fabrication de guides de forage chirurgicaux pour des patients ayant atteint la maturité squelettique

Utilisations prévues spécifiques au dispositif

e Analogues (répliques d’implant/de pilier) : utilisés dans les empreintes ou les modéles pour
représenter la position de I'implant/du pilier et faciliter les procédures de laboratoire prothétique.

o Transferts d’empreinte : dispositif reproduisant la forme et la position de I'interface pilier d’'un implant
dentaire dans I'empreinte afin de positionner avec précision I'analogue d’implant.

e Tubes guides : aident a I'introduction des forets pendant 'ostéotomie dans le cadre des procédures
chirurgicales guidées.

e Manchon de modelage, manchons d’espacement et de coulée : utilisés au laboratoire pour faciliter le
modelage direct a la cire en préparation de la réalisation d’'une coulée pour une restauration ou un pilier.

o Inserts encliquetables et espaceurs de blocage : utilisés pour reproduire la position des piliers de prothése
amovible sur implants dans les prothéses.

Instructions —
Transferts

d’empreinte

7. Sélectionner la plateforme et le type de transfert appropriés (porte-empreinte ouvert/fermé).

8. Mettre en place, vérifier lengagement et serrer la vis de fixation.

9. Reéaliser 'empreinte selon la technique clinique standard.

10. Pour porte-empreinte fermé : retirer le transfert de I'implant et le repositionner dans I'empreinte.

11. Pour porte-empreinte ouvert : dévisser le transfert avant de retirer le porte-empreinte.

12. Envoyer au laboratoire dentaire en précisant le systeme/la plateforme d’'implant et le plan de restauration.

Analogues
Accoupler avec le transfert d’empreinte dans I'orientation prévue ; s’assurer d’'une mise en place compléte et d'une fixation
sécurisée avant la coulée/le traitement.

Tubes guides
Utiliser conformément au plan de chirurgie guidée afin de guider les forets pendant I'ostéotomie.

Inserts encliquetables et espaceurs de blocage
Accoupler aux piliers de prothése amovible sur implants afin de reproduire la position des piliers dans la prothése.

Manchons de modelage/calcinage, manchons d’espacement et de coulée

Faconner les manchons et ajouter de la cire afin d’obtenir la géométrie souhaitée. Veiller a chauffer les manchons a une
température permettant un calcinage complet sans résidus, puis remplir entierement la cavité obtenue avec un métal dentaire
fondu approprié.

Contre-indications
L'utilisation est contre-indiquée en présence de toute contre-indication générale aux prises d’empreinte ou aux procédures
restauratrices (p. ex. infection orale non contrélée ; stabilité insuffisante des implants dentaires ; hypersensibilité connue aux
matériaux constituant le dispositif). Ne pas utiliser avec des plateformes d’implant incompatibles.
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Avertissements

o Usage unique : les produits a usage unique ne doivent pas étre retraités. Le retraitement peut entrainer une
perte des caractéristiques mécaniques, chimiques et/ou biologiques. La réutilisation peut provoquer une
contamination croisée. Les composants a usage unique sont identifiés sur I'étiquette par le symbole « Ne pas
réutiliser » et doivent étre éliminés apreés utilisation.

o Petites piéces / risque d’aspiration : prendre des précautions pour éviter I'ingestion ou I'aspiration des
composants utilisés en implantologie dentaire.

o Vérification : toujours vérifier la mise en place compléte et 'engagement des transferts/analogues ; réaliser une
radiographie lorsque cela est cliniquement indiqué.

o Compatibilité : utiliser uniquement avec la plateforme Blue Sky Bio indiquée et les composants correspondants.

Tableau 1. Compatibilité des plateformes — Composants de restauration a usage unique

Famille Blue Sky | Composants Plateforme compatible
Bio a usage

unique
BIO | Max Transferts d'empreinte, | NobelActive® NP/RP

analogues, manchons

BIO | One Stage | Transferts dempreinte, | Straumann-ITI® Tissue Level
analogues, manchons

BIO | Quattro Transferts dempreinte, | Straumann-ITI® Bone Level
analogues

BIO | Internal Hex | Transferts d'empreinte, Zimvie (PreviouslyZimmer TSV®) / Implant
analogues Direct Legacy®

BIO | Conus 12 Transferts dempreinte, | Astra Tech OsseoSpeed™ TX
analogues

Précautions
e Inspecter chaque composant avant utilisation ; ne pas utiliser s’il est endommagé ou contaminé.
e Les composants dotés d’'une vis de fixation doivent étre serrés avec une pression légére des doigts.
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Nettoyage et stérilisation
Le nettoyage avant utilisation n’est pas requis pour les composants de restauration a usage unique.

Ne pas stériliser avant utilisation : analogues, transferts d’empreinte en plastique, manchons de modelage, inserts
encliquetables en plastique, manchons d’espacement, manchons de coulée et espaceur de blocage. Utiliser tels que fournis.

Stériliser avant utilisation : les tubes guides et les transferts d’'empreinte métalliques doivent étre stérilisés avant utilisation.
Voir la procédure de stérilisation a la vapeur ci-dessous.

Procédure recommandée de stérilisation a la chaleur humide (vapeur)

6. Placer le dispositif dans une pochette pelable papier/plastique de qualité médicale pour stérilisation a la vapeur,

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 en déplacement par gravité.

Charger le stérilisateur (déplacement par gravité) avec les pochettes de fagon 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 pour I'exposition compléte de 30 minutes a la température réglée.

0. Laisser sécher 15 minutes avant d’ouvrir le stérilisateur.

S ©eN

Les cliniciens dentaires titulaires d’une licence sont responsables de s’assurer que leur équipement de stérilisation est installé,
entretenu et surveillé régulierement conformément aux instructions du fabricant du stérilisateur et aux réglementations locales
applicables (p. ex. ANSI/AAMI ST79 et recommandations du CDC aux Etats-Unis ; EN ISO 17665 et recommandations
nationales dans I'UE).

Mode de fourniture

Les composants de restauration & usage unique Blue Sky Bio, LLC sont fournis non stériles, sauf indication contraire sur
I'étiquetage. Les composants sont fabriqués a partir de métaux (p. ex. alliage de titane, acier inoxydable ou aluminium) pour
les transferts/manchons métalliques ; et de résines polyméres pour les transferts/manchons en plastique et les composants
de calcinage.

Mise en garde

La loi fédérale restreint la vente de ce dispositif aux seules personnes disposant d’'une ordonnance émanant d’un clinicien agréé
(uniguement sur ordonnance).

Elimination

Le produit doit étre éliminé de maniére respectueuse de I'environnement conformément aux réglementations locales. Les
déchets dangereux (dispositifs contaminés ou objets tranchants) doivent étre éliminés dans des conteneurs adaptés répondant
aux exigences techniques spécifiques.

La version papier des instructions d’utilisation peut étre fournie immédiatement par e-mail, fax ou courrier postal, gratuitement.

Réclamations, événements indésirables et signalement
Veuillez signaler toute réclamation ou incident grave au service client de Blue Sky Bio au (718) 376-0422 ou sur
https://blueskybio.com/pages/support.https://blueskybio.com/pages/support.

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

wl Blue Sky Bio, LLC
800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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Gebrauchsanweisung
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Blue Sky Bio, LLC — Einweg-Zahnimplantat-Zubehor
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Deutsch (DE)
Indikationen zur Anwendung — Einweg-Zubehor von

Blue Sky Bio, LLC

Die Einweg-Restaurationskomponenten von Blue Sky Bio sind zur Anwendung durch zugelassene zahnmedizinische Fachkrafte
in klinischen und/oder Laborumgebungen bestimmt, um:
e die dreidimensionale Position und Ausrichtung eines enossalen Zahnimplantats (oder Abutments) auf eine Abformung
oder ein Arbeitsmodell zu Ubertragen.
e bei der Herstellung, Anpassung und Verifizierung implantatgetragener prothetischer Versorgungen auf Blue Sky Bio
Implantaten zu unterstitzen.
e bei der Herstellung chirurgischer Bohrschablonen fir Patienten mit erreichter Skelettreife zu unterstitzen.

Geratespezifische Zweckbestimmungen

¢ Analoge (Implantat-/Abutment-Repliken): Werden in Abformungen oder Modellen verwendet, um die Implantat-
/Abutment-Position darzustellen und zahntechnische prothetische Arbeitsablaufe zu erleichtern.

o Abformpfosten (Transfer): Ein Bauteil, das Form und Position der Abutment-Schnittstelle eines Zahnimplantats in der
Abformung abbildet, um das Implantatanalog prazise zu positionieren.

¢ Filihrungshiilsen: Unterstlitzen die Fihrung von Bohrern wahrend der Osteotomie im Rahmen gefiihrter chirurgischer
Workflows.

¢ Wax-up-Hiilse, Abstandshiilse und GieBhiilse: Dienen im Labor zur Erleichterung des direkten Aufwachsens zur
Vorbereitung einer Gussarbeit flir eine Restauration oder ein Abutment.

e Schnapp-Inserts und Block-Out-Abstandshalter: Dienen zur Reproduktion der Position von Overdenture-Abutments in
Prothesen.

Anleitung -
Abformpfosten

(Transfer)

13. Die richtige Plattform und den passenden Transfer-Typ auswahlen (offener/geschlossener Loffel).

14. Einsetzen, korrekten Sitz/Einrasten prufen und Fixierschraube festziehen.

15. Abformung nach standardisierter klinischer Technik durchfiihren.

16. Fir geschlossenen Loffel: Transfer vom Implantat entfernen und in die Abformung zurticksetzen.

17. Fir offenen Loffel: Transfer vor dem Entfernen des Abformléffels herausschrauben.

18. An das Dentallabor senden und dabei Implantatsystem/Plattform sowie den Restaurationsplan angeben.

Analoge
Mit dem Abformtransfer in der vorgesehenen Orientierung verbinden; vor dem Ausgielien/Verarbeiten vollstandigen Sitz und
sichere Fixierung sicherstellen.

Fiihrungshiilsen
Gemal dem Plan fir gefiihrte Chirurgie verwenden, um Bohrer wahrend der Osteotomie zu fiihren.

Schnapp-Inserts und Block-Out-Abstandshalter
Mit Overdenture-Abutments verbinden, um deren Position in Prothesen zu reproduzieren.

Wax-up-/Ausbrennhiilsen, Abstandshiilsen und GieBhiilsen

Die Hulsen formen und Wachs hinzufiigen, um die gewlinschte Geometrie zu erreichen. Sicherstellen, dass die Hilsen auf eine
Temperatur erhitzt werden, die ein vollstdndiges Ausbrennen ohne Ruckstande ermdglicht, und die entstehende Kavitat
vollstandig mit einem geeigneten geschmolzenen Dentalmetall ausfiillen.

Kontraindikationen

Die Anwendung ist kontraindiziert, wenn allgemeine Kontraindikationen fiir Abformungen oder restaurative Verfahren vorliegen
(z. B. unkontrollierte orale Infektion; unzureichende Stabilitat von Zahnimplantaten; bekannte Materialiiberempfindlichkeit
gegeniber Bestandteilen des Produkts). Nicht mit inkompatiblen Implantatplattformen verwenden.
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Warnhinweise

o Einmalgebrauch: Einwegprodukte dirfen nicht wiederaufbereitet werden. Eine Wiederaufbereitung kann zum
Verlust mechanischer, chemischer und/oder biologischer Eigenschaften flihren. Wiederverwendung kann
Kreuzkontamination verursachen. Einwegkomponenten sind auf dem Etikett mit dem Symbol ,Nicht
wiederverwenden® gekennzeichnet und sind nach Gebrauch zu entsorgen.

o Kileinteile/Aspirationsgefahr: Es sind VorsichtsmalRnahmen zu treffen, um Verschlucken oder Aspiration von
in der Implantologie verwendeten Komponenten zu vermeiden.

o Uberpriifung: Immer den vollstandigen Sitz und das korrekte Einrasten von Transfers/Analogen priifen; bei
klinischer Indikation eine Réntgenaufnahme anfertigen.

o Kompatibilitat: Nur mit der angegebenen Blue Sky Bio Plattform und den entsprechenden Komponenten
verwenden.

Tabelle 1. Plattformkompatibilitat — Einweg-Restaurationskomponenten

Blue Sky Bio Einwegkom Kompatible Plattform

Familie ponenten

BIO | Max Abformtransfers, NobelActive® NP/RP
Analoge, Hillsen

BIO | One Stage | Abformtransfers, Straumann-ITI® Tissue Level
Analoge, Hillsen

BIO | Quattro Abformtransfers, Straumann-ITI® Bone Level
Analoge

BIO | Internal Hex | Abformtransfers, Zimvie (PreviouslyZimmer TSV®) / Implant
Analoge Direct Legacy®

BIO | Conus 12 Abformtransfers, Astra Tech OsseoSpeed™ TX
Analoge

VorsichtsmafRnahmen
e Jede Komponente vor Gebrauch inspizieren; nicht verwenden, wenn beschadigt oder kontaminiert.
o Komponenten mit Fixierschraube nur mit leichtem Fingerdruck anziehen.
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Reinigung und Sterilisation
Eine Reinigung vor der Anwendung ist fiir keine Einweg-Restaurationskomponente erforderlich.

Vor Gebrauch nicht sterilisieren: Analoge, Kunststoff-Abformtransfers, Wax-up-Hulsen, Kunststoff-Schnapp-Inserts,
Abstandshiilsen, GieRhllsen und Block-Out-Abstandshalter. Wie geliefert verwenden.

Vor Gebrauch sterilisieren: Fiihrungshilsen und metallische Abformtransfers miissen vor der Anwendung sterilisiert werden.
Siehe Dampfsterilisationsverfahren unten.

Empfohlenes Verfahren zur feuchten Hitze (Dampf)-Sterilisation:

11. Das Produkt in einen medizinischen Papier-/Kunststoff-Sterilisationsbeutel (Peel-Pouch) fur Dampfsterilisation legen, der
EN ISO 11607-1 entspricht (oder von der FDA fir Dampfsterilisation zugelassen ist), so dimensioniert ist, dass
ausreichende Siegelrander vorhanden sind, und mit 121 °C Schwerkraftverdrdngungszyklen kompatibel ist.

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

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

14. Sterilisationszyklus fir die vollstandige 30-minttige Exposition bei der eingestellten Temperatur durchfiihren.

15. Vor dem Offnen des Sterilisators 15 Minuten Trocknungszeit einhalten.

Zugelassene zahnmedizinische Behandler sind dafiir verantwortlich sicherzustellen, dass ihre Sterilisationsgerate gemaf den
Anweisungen des Sterilisatorherstellers sowie den geltenden lokalen Vorschriften installiert, gewartet und routinemaRig
Uberwacht werden (z. B. ANSI/AAMI ST79 und CDC-Empfehlungen in den USA; EN ISO 17665 und nationale Empfehlungen in
der EU).

Art der Lieferung

Die Einweg-Restaurationskomponenten von Blue Sky Bio, LLC werden unsteril geliefert, sofern auf dem Etikett nicht anders
angegeben. Die Komponenten bestehen aus Metallen (z. B. Titanlegierung, Edelstahl oder Aluminium) fiir metallische
Transfers/Hllsen sowie aus polymeren Harzen fiir Kunststoff-Transfers/Hilsen und Ausbrennteile.

Achtung
Bundesrecht beschrankt dieses Produkt auf den Verkauf durch oder auf Anordnung eines zugelassenen Behandlers (nur Rx).

Entsorgung
Das Produkt ist umweltgerecht gemaR den lokalen Vorschriften zu entsorgen. Gefahrliche Abfalle wie kontaminierte Produkte
oder scharfe Gegenstéande sind in geeigneten Behaltern zu entsorgen, die die spezifischen technischen Anforderungen erfiillen.

Eine gedruckte Version der Gebrauchsanweisung kann kostenlos umgehend per E-Mail, Fax oder Post bereitgestellt werden.

Reklamationen und unerwiinschte Ereignisse & Meldung
Bitte melden Sie Beschwerden oder schwerwiegende Vorkommnisse an den Kundenservice von Blue Sky Bio unter (718) 376-
0422 oder Uber https://blueskybio.com/pages/support.https://blueskybio.com/pages/support.

Bitte melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis dem Hersteller und der zustédndigen Behodrde des Mitgliedstaates, in
dem der Anwender und/oder der Patient ansassig ist.

wl Blue Sky Bio, LLC
800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA

Page 12 of 32 BS-LS-IFU-08 Ver 1 —2026-02


https://blueskybio.com/pages/support

Istruzioni per I'uso
(it)

Blue Sky Bio, LLC — Accessori per impianti dentali monouso

English Blue Sky Bio, LLC Dental Implant Systems “

Le frangais = Systémes d’implants dentaires Blue Sky Bio, LLC Blue Sky Bio, LLC
Deutsch Blue Sky Bio, LLC-Dentalimplantatsysteme 800 Liberty Dr
Italiano Sistemi di impianto dentale Blue Sky Bio, LLC Libertyville, IL 60048
Espaiiol Sistemas de implantes dentales Blue Sky Bio, LLC USA

Svenska Blue Sky Bio, LLC Dentalt Implantsystem

mdi Europa GmbH
Langenhagener Strafte 71
D-30855 Langenhagen
Germany

C€

EAAnvikda JuoTAPaTa odoVTIKWY ePpuTEUPATWY Blue Sky Bio, LLC
Portugués Sistemas de implante dentario da Blue Sky Bio, LLC

Numero di catalogo ® Non riutilizzare

Attenzione: la legge federale limita la vendita di
Attenzione, consultare i documenti di Rx Only questo dispositivo da parte o su prescrizione di un
accompagnamento medico o di un operatore debitamente abilitato

Prodotto per

Non utilizzare se la confezione & danneggiata LOT Codice lotto

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Non sterile Dispositivo medico

IERDSEE ol R

Identificatore univoco del dispositivo (UDI) ﬂ Data di fabbricazione

Sito informativo per i pazienti Istruzioni per I'uso elettroniche
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Italiano (it)
Indicazioni per 'uso — Accessori monouso

Blue Sky Bio, LLC

| componenti restaurativi monouso Blue Sky Bio sono destinati all’'uso da parte di professionisti odontoiatri abilitati in ambito

clinico e/o di laboratorio per:

e Trasferire la posizione e I'orientamento tridimensionali di un impianto dentale endosseo (o di un abutment) a un’impronta
0 a un modello di lavoro.

e Assistere nella realizzazione, nell’adattamento e nella verifica di restauri protesici supportati da impianti Blue Sky Bio.

e Assistere nella realizzazione di guide chirurgiche di foratura per pazienti che hanno raggiunto la maturita scheletrica.

Destinazioni d’'uso specifiche del dispositivo

e Analoghi (repliche di impianto/abutment): utilizzati in impronte o modelli per rappresentare la
posizione dell'impianto/dell’abutment e facilitare le procedure di laboratorio protesico.

o Trasferimenti d’'impronta: dispositivo che riproduce la forma e la posizione dell’interfaccia dell’abutment di un
impianto dentale nellimpronta per posizionare accuratamente I'analogo dell'impianto.

e Tubi guida: assistono nell'inserimento delle frese durante I'osteotomia nell’ambito di flussi di chirurgia guidata.

e Manicotto per ceratura, manicotti di spaziatura e di colata: per il laboratorio, per facilitare la ceratura
diretta in preparazione alla realizzazione di una fusione per un restauro o un abutment.

o Inserti a scatto e distanziatori di blocco: utilizzati per replicare la posizione degli abutment per overdenture
nelle protesi.

Istruzioni —
Trasferimenti

d’impronta

19. Selezionare la piattaforma corretta e il tipo di trasferimento appropriato (cucchiaio aperto/chiuso).
20. Inserire, verificare I'ingaggio e serrare la vite di fissaggio.

21. Eseguire I'impronta secondo la tecnica clinica standard.

22. Per cucchiaio chiuso: rimuovere il trasferimento dall'impianto e reinserirlo nell'impronta.

23. Per cucchiaio aperto: svitare il trasferimento prima di rimuovere il portaimpronta.

24. Inviare al laboratorio odontotecnico specificando sistema/piattaforma implantare e piano di restauro.

Analoghi
Accoppiare con il trasferimento d’'impronta nell'orientamento previsto; assicurarsi del completo inserimento e del fissaggio sicuro
prima della colata/lavorazione.

Tubi guida
Utilizzare in conformita al piano di chirurgia guidata per guidare le frese durante I'osteotomia.

Inserti a scatto e distanziatori di blocco
Accoppiare con gli abutment per overdenture per replicarne la posizione nelle protesi.

Manicotti per ceratura/bruciatura, manicotti di spaziatura e di colata

Modellare i manicotti e aggiungere cera per ottenere la geometria desiderata. Assicurarsi che i manicotti siano riscaldati a una
temperatura adeguata per una bruciatura completa senza residui e riempire completamente la cavita risultante con un metallo
dentale fuso appropriato.

Controindicazioni

L’'uso & controindicato in presenza di qualsiasi controindicazione generale alle procedure di presa d’'impronta o restaurative (ad
es. infezione orale non controllata; stabilita inadeguata degli impianti dentali; ipersensibilita nota ai materiali costitutivi del
dispositivo). Non utilizzare con piattaforme implantari incompatibili.
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Avvertenze
Monouso: i prodotti monouso non devono essere ritrattati. Il ritrattamento potrebbe causare la perdita di
caratteristiche meccaniche, chimiche e/o biologiche. Il riutilizzo potrebbe causare contaminazione crociata. |

componenti monouso sono contrassegnati in etichetta dal simbolo ® «Non riutilizzare» e devono essere smaltiti

dopo l'uso.

Parti di piccole dimensioni / rischio di aspirazione: devono essere adottate precauzioni per evitare
l'ingestione o 'aspirazione di componenti utilizzati in implantologia dentale.
Verifica: verificare sempre il completo inserimento e I'ingaggio di trasferimenti/analoghi; eseguire una radiografia
quando clinicamente indicato.
Compatibilita: utilizzare esclusivamente con la piattaforma Blue Sky Bio indicata e i componenti corrispondenti.

Tabella 1. Compatibilita della piattaforma — Componenti restaurativi monouso

d’impronta, analoghi,
manicotti

Famiglia Blue Sky | Componenti Piattaforma compatibile
Bio monouso
BIO | Max Trasferimenti NobelActive® NP/RP

BIO | One Stage

Trasferimenti
d’impronta, analoghi,
manicotti

Straumann-ITI® Tissue Level

BIO | Quattro Trasferimenti Straumann-ITI® Bone Level
d’impronta, analoghi
BIO | Internal Hex | Trasferiment Zimvie (PreviouslyZimmer TSV®) / Implant
d’impronta, analoghi Direct Legacy®
BIO | Conus 12 Trasferimenti Astra Tech OsseoSpeed™ TX
d’impronta, analoghi
Precauzioni

Ispezionare ciascun componente prima dell’'uso; non utilizzare se danneggiato o contaminato.
| componenti dotati di vite di fissaggio devono essere serrati con lieve pressione delle dita.
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Pulizia e sterilizzazione
La pulizia prima dell’'uso non é richiesta per alcun componente restaurativo monouso.

Non sterilizzare prima dell’uso: analoghi, trasferimenti d’impronta in plastica, manicotti per ceratura, inserti a scatto in
plastica, manicotti di spaziatura, manicotti di colata e distanziatore di blocco. Utilizzare cosi come forniti.

Sterilizzare prima dell’'uso: i tubi guida e i trasferimenti d'impronta in metallo devono essere sterilizzati prima dell'uso. Vedere
la procedura di sterilizzazione a vapore di seguito.

Procedura raccomandata di sterilizzazione a calore umido (vapore):

16. Inserire il dispositivo in una busta pelabile carta/plastica per sterilizzazione a vapore di grado medicale conforme a EN
ISO 11607-1 (o autorizzata dalla FDA per la sterilizzazione a vapore), di dimensioni tali da consentire margini di
sigillatura adeguati e compatibile con cicli a 121 °C a spostamento per gravita.

17. Caricare le buste nello sterilizzatore (a spostamento per gravita) in modo che il vapore possa circolare liberamente.

18. Impostare i parametri di sterilizzazione: esposizione di 30 minuti ad almeno 121 °C (250 °F).

19. Esegquire il ciclo di sterilizzazione per l'intera esposizione di 30 minuti alla temperatura impostata.

20. Lasciare 15 minuti di asciugatura prima di aprire lo sterilizzatore.

| clinici odontoiatri abilitati sono responsabili di garantire che le proprie apparecchiature di sterilizzazione siano installate,
mantenute e monitorate routinariamente in conformita alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore e alle normative locali
applicabili (ad es. ANSI/AAMI ST79 e indicazioni CDC negli Stati Uniti; EN ISO 17665 e indicazioni nazionali nellUE).

Modalita di fornitura

| componenti restaurativi monouso Blue Sky Bio, LLC sono forniti non sterili salvo diversa indicazione in etichetta. |
componenti sono realizzati in metalli (ad es. lega di titanio, acciaio inossidabile o alluminio) per trasferimenti/manicotti in
metallo; e in resine polimeriche per trasferimenti/manicotti in plastica e componenti di bruciatura.

Attenzione
La legge federale limita la vendita di questo dispositivo a un clinico abilitato o su sua prescrizione (solo Rx).

Smaltimento

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

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

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

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

ud Blue Sky Bio, LLC
800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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Instrucciones de uso

(es)

Blue Sky Bio, LLC — Accesorios para implantes dentales de un solo uso

English Blue Sky Bio, LLC Dental Implant Systems “

Le frangais = Systémes d’implants dentaires Blue Sky Bio, LLC Blue Sky Bio, LLC

Deutsch Blue Sky Bio, LLC-Dentalimplantatsysteme 800 Liberty Dr

Italiano Sistemi di impianto dentale Blue Sky Bio, LLC Libertyville, IL 60048

Espaiiol Sistemas de implantes dentales Blue Sky Bio, LLC USA

Svenska Blue Sky Bio, LLC Dentalt Implantsystem

EAA . . . i . mdi Europa GmbH
nNVvIKda JuoTAPaTa odoVTIKWY ePpuTEUPATWY Blue Sky Bio, LLC

Langenhagener Strafte 71
D-30855 Langenhagen
Germany

C€

Portugués Sistemas de implante dentario da Blue Sky Bio, LLC

Numero de catélogo ® No reutilizar

Precaucion: la ley federal restringe la venta de
Precaucion, consulte los documentos adjuntos Rx Only este dispositivo a la orden de un médico o
profesional debidamente autorizado

Fabricado para

No utilizar si el envase esta dafiado LOT Cadigo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

No estéril Dispositivo médico

Instrucciones de uso electrénicas

IERDSEE ol R

Identificador Unico del dispositivo (UDI) ﬂ Fecha de fabricacién

Sitio web informativo para pacientes
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Espafiol (es)
Indicaciones de uso — Accesorios de un solo uso de

Blue Sky Bio, LLC

Los componentes restauradores de un solo uso de Blue Sky Bio estan destinados a ser utilizados por profesionales dentales

autorizados en entornos clinicos o de laboratorio para:

e Transferir la posicion y la orientacion tridimensionales de un implante dental endodseo (o de un pilar) a una impresién o a
un modelo de trabajo.

e Ayudar en la fabricacion, el ajuste y la verificacién de restauraciones protésicas soportadas por implantes Blue Sky Bio.

e Ayudar en la fabricacién de guias quirurgicas de fresado para pacientes que han alcanzado la madurez esquelética.

Usos previstos especificos del dispositivo

e Analogos (réplicas de implante/pilar): se utilizan en impresiones o modelos para representar la posicién del
implante/pilar y facilitar los procedimientos de laboratorio protésico.

e Transfers de impresién: dispositivo que duplica la forma y la posicién de la interfaz del pilar de un implante dental en la
impresion para posicionar con precision el analogo del implante.

e Tubos guia: ayudan a insertar las fresas durante la osteotomia como parte de los flujos de trabajo de cirugia guiada.

¢ Camisa de encerado, camisas espaciadoras y de colado: para que el laboratorio facilite el encerado directo en
preparacion de la creacion de un colado para una restauracion o un pilar.

¢ Insertos a presion y espaciadores de bloqueo: se utilizan para replicar la posicion de los pilares para sobredentadura en
las prétesis.

Instrucciones —

Transfers de impresiéon

25. Seleccionar la plataforma correcta y el tipo de transfer adecuado (cubeta abierta/cerrada).

26. Asentar y verificar el acoplamiento y apretar el tornillo de fijacion.

27. Realizar la impresion segun la técnica clinica estandar.

28. Para cubeta cerrada: retirar el transfer del implante y volver a colocarlo en la impresién.

29. Para cubeta abierta: desenroscar el transfer antes de retirar la cubeta de impresién.

30. Enviar al laboratorio dental especificando el sistema/plataforma del implante y el plan de restauracion.

Analogos
Acoplar con el transfer de impresion en la orientacion prevista; asegurar el asentamiento completo y una fijacién segura antes
del vaciado/procesamiento.

Tubos guia
Utilizar de acuerdo con el plan de cirugia guiada para guiar las fresas durante la osteotomia.

Insertos a presion y espaciadores de bloqueo
Acoplar con los pilares de sobredentadura para replicar la posicion de los pilares en las protesis.

Camisas de encerado/quemado, camisas espaciadoras y de colado

Dar forma a las camisas y afiadir cera para obtener la geometria deseada. Asegurarse de que las camisas se calienten a una
temperatura adecuada para un quemado completo sin residuos y rellenar completamente la cavidad resultante con un metal
dental fundido apropiado.

Contraindicaciones

El uso esta contraindicado cuando existan contraindicaciones generales para la toma de impresiones o procedimientos
restauradores (p. €j., infeccidn oral no controlada; estabilidad inadecuada de los implantes dentales; hipersensibilidad conocida
a los materiales constitutivos del dispositivo). No utilizar con plataformas de implante incompatibles.
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Advertencias
e De un solo uso: los productos de un solo uso no deben reprocesarse. El reprocesamiento podria causar la
pérdida de caracteristicas mecanicas, quimicas o biolégicas. La reutilizacion podria causar contaminacién

cruzada. Los componentes de un solo uso estan marcados en la etiqueta con el simbolo «No reutilizar» ® y
deben desecharse después de su uso.

o Piezas pequenas / riesgo de aspiracion: deben tomarse precauciones para evitar la deglucién o aspiracion
de componentes utilizados en implantologia dental.

o Verificacion: comprobar siempre el asentamiento completo y el acoplamiento de transfers/analogos; realizar
una radiografia cuando esté clinicamente indicado.

o Compatibilidad: utilizar unicamente con la plataforma Blue Sky Bio indicada y los componentes
correspondientes.

Tabla 1. Compatibilidad de plataformas—Componentes restauradores de un solo uso

Familia Blue Sky | Componentes Plataforma compatible

Bio de un solo uso

BIO | Max Transfers de impresion, NobelActive® NP/RP
analogos, camisas

BIO | One Stage | Transfers de impresion, Straumann-ITI® Tissue Level
analogos, camisas

BIO | Quattro Transfers de impresion, Straumann-ITI® Bone Level
analogos

BIO | Internal Hex | Transfers de impresion, Zimvie (anteriormente, Zimmer TSV®) /
analogos Implant Direct Legacy®

BIO | Conus 12 Transfers de impresion, Astra Tech OsseoSpeed™ TX
analogos

Precauciones
¢ Inspeccionar cada componente antes de su uso; no utilizar si esta dafiado o contaminado.
e Los componentes que tengan un tornillo de fijacién deben apretarse con una ligera presién de los dedos.
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Limpieza y esterilizacion
No se requiere limpieza antes del uso para ningun componente restaurador de un solo uso.

No esterilizar antes del uso: analogos, transfers de impresion de plastico, camisas de encerado, insertos a presion de
plastico, camisas espaciadoras, camisas de colado y espaciador de bloqueo. Usar tal como se suministra.

Esterilizar antes del uso: los tubos guia y los transfers de impresion metalicos deben esterilizarse antes de su uso. Véase el
procedimiento de esterilizacion por vapor a continuacion.

Procedimiento recomendado de esterilizacién por calor huimedo (vapor):

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

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

23. Configurar los parametros de esterilizacion: exposicion de 30 minutos a un minimo de 121 °C (250 °F).

24. Ejecutar el ciclo de esterilizacion durante la exposiciéon completa de 30 minutos a la temperatura establecida.

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

Los clinicos dentales autorizados son responsables de garantizar que su equipo de esterilizacion sea instalado, mantenido y
monitorizado rutinariamente de acuerdo con las instrucciones del fabricante del esterilizador y las normativas locales aplicables
(p. €j., ANSI/AAMI ST79 y directrices de los CDC en EE. UU.; EN ISO 17665 y directrices nacionales en la UE).

Modo de suministro

Los componentes restauradores de un solo uso de Blue Sky Bio, LLC se suministran no estériles a menos que se indique lo
contrario en el etiquetado. Los componentes estan fabricados con metales (p. €j., aleacion de titanio, acero inoxidable o
aluminio) para transfers/camisas metalicas; y resinas poliméricas para transfers/camisas de plastico y componentes de
quemado.

Precaucion
La ley federal restringe la venta de este dispositivo a la orden de un clinico autorizado (solo con receta).

Eliminacién

El producto debe eliminarse de forma respetuosa con el medio ambiente de acuerdo con las normativas locales. Los residuos
peligrosos de dispositivos contaminados u objetos punzantes deben eliminarse en contenedores adecuados que cumplan los
requisitos técnicos especificos.

La copia impresa de las instrucciones de uso puede ponerse a disposicion inmediatamente por correo electrénico, fax o correo
postal sin coste.

Quejas, eventos adversos y notificacion
Informe de cualquier queja o incidente grave al servicio de atencion al cliente de Blue Sky Bio al (718) 376-0422 o en
https://blueskybio.com/pages/support.https://blueskybio.com/pages/support.

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

ud Blue Sky Bio, LLC
800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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Bruksanvisning

(sv)

Blue Sky Bio, LLC — Engangstillbehor for dentala implantat

English Blue Sky Bio, LLC Dental Implant Systems “

Francais Systémes d’implants dentaires Blue Sky Bio, LLC Blue Sky Bio, LLC
Deutsch Blue Sky Bio, LLC-Dentalimplantatsysteme 800 Liberty Dr
Italiano Sistemi di impianto dentale Blue Sky Bio, LLC Libertyville, IL 60048
Espaiiol Sistemas de implantes dentales Blue Sky Bio, LLC USA

Svenska Blue Sky Bio, LLC Dentalt Implantsystem

mdi Europa GmbH
Langenhagener Strafte 71
D-30855 Langenhagen
Germany

C€

EAAnvikda JuoTAPaTa odoVTIKWY ePpuTEUPATWY Blue Sky Bio, LLC
Portugués Sistemas de implante dentario da Blue Sky Bio, LLC

Katalognummer ® Far ej ateranvandas

Varning: Enligt federal lag far denna produkt
Varning, se medféljande dokument Rx Only endast séljas av, eller p4 ordination av, lakare eller
behdrig legitimerad forskrivare.

Tillverkad for

Anvand inte om férpackningen &r skadad LOT Batchkod

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Osteril Medicinteknisk produkt

IERDSEE ol R

Unik produktidentifiering (UDI) ﬂ Tillverkningsdatum

Informationswebbplats for patienter Elektroniska bruksanvisningar
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Svenska (sv)
Indikationer for anvdandning — Engangstillbehor fran

Blue Sky Bio, LLC

Blue Sky Bios engangskomponenter for restaurering ar avsedda att anvandas av legitimerad tandvardspersonal i klinisk och/eller

laboratoriemiljo for att:

o Overfora den tredimensionella positionen och orienteringen av ett kakbensforankrat implantat (eller distans) till ett avtryck
eller en arbetsmodell.

e Underlatta vid framstallning, inpassning och verifiering av protetiska restaureringar som stéds av Blue Sky Bio-implantat.

e Underlatta vid framstallning av kirurgiska borrmallar for patienter som har uppnatt skelettmognad.

Produktspecifika avsedda anvandningar

e Analoger (implantat-/distansrepliker): Anvands i avtryck eller modeller for att representera
implantatets/distansens position och underlatta protetiska laboratorieprocedurer.

o Avtryckstoppar: En komponent som duplicerar formen och positionen for tandimplantatets distansanslutning i
avtrycket for att exakt positionera implantatanalogen.

e Styrhylsor: Underlattar inférande av borrar under osteotomi som en del av arbetsfloden for guidad kirurgi.

o Vaxhylsa samt distans- och gjuthylsor: For laboratoriebruk, for att underlatta direkt vaxuppbyggnad som
férberedelse for att skapa en gjutning till en restaurering eller en distans.

o Snappinsatser och block-out-distanser: Anvands for att replikera positionen for tackprotesdistanser i proteser.

InstruktionerAvtryck

stoppar

31. Valj korrekt plattform och avtrycktoppstyp (6ppen/sluten sked).

32. Satt avtryckstoppen pa plats, kontrollera fullstandig inpassning och dra at fixeringsskruven.
33. Utfor avtryckstagning enligt sedvanlig klinisk metod.

34. For sluten sked: ta bort avtryckstoppen fran implantatet och aterplacera den i avtrycket.
35. For 6ppen sked: skruva loss avtryckstoppen innan avtrycksskeden tas bort.

36. Skicka till dentallaboratorium och ange implantatsystem/-plattform samt restaureringsplan.

Analoger
Koppla ihop med avtryckstoppen i avsedd orientering; sakerstall fullstdndig insattning och séaker fixering fore
gjutning/bearbetning.

Styrhylsor
Anvand i enlighet med planen for guidad kirurgi for att styra borrar under osteotomi.

Snappinsatser och block-out-distanser
Koppla ihop med tackprotesdistanser for att replikera tackprotesdistansernas position i proteser.

Vax-/utbranningshylsor samt distans- och gjuthylsor
Forma hylsorna och bygg upp med vax for att erhalla 6énskad geometri. Sakerstall att hylsorna varms till en temperatur som ar
tillrécklig for fullstdndig utbranning utan kvarvarande rester och fyll den bildade kaviteten helt med lamplig smalt dentallegering.

Kontraindikationer

Anvandning ar kontraindicerad nar nagon allman kontraindikation fér avtryckstagning eller ingrepp for restaurering foreligger
(t.ex. okontrollerad oral infektion, otillracklig implantatstabilitet, kdnd materialdverkanslighet mot produktens bestandsdelar).
Anvand inte med inkompatibla implantatplattformar.
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Varningar

o Engangsbruk: Engangsprodukter far inte reprocessas. Reprocessning kan orsaka forlust av mekaniska, kemiska
och/eller biologiska egenskaper. Ateranvandning kan orsaka korskontaminering. Engadngskomponenter &r markta

pa etiketten med symbolen "Far ej ateranvandas” och ska kasseras efter anvandning.

o Sma delar/ aspirationsrisk: Forsiktighetsatgarder maste vidtas for att undvika att komponenter som
anvands inom implantattandvard svéljs eller aspireras.
o Verifiering: Kontrollera alltid fullstandig inpassning och korrekt engagemang for avtryckstoppar/analoger; ta

rontgenbild nar det ar kliniskt indicerat.

o Kompatibilitet: Anvand endast med angiven Blue Sky Bio-plattform och motsvarande komponenter.

Tabell 1. Plattformskompatibilitet — restaurativa engdngskomponenter

Blue Sky Bio- Engangs- Kompatibel plattform

familj komponent
er

BIO | Max Avtryckstoppar, NobelActive® NP/RP
analoger, hylsor

BIO | One Stage | Avtryckstoppar, Straumann-ITI® Tissue Level
analoger, hylsor

BIO | Quattro Avtryckstoppar, Straumann-ITI® Bone Level
analoger

BIO | Internal Hex | Avtryckstoppar, Zimvie (PreviouslyZimmer TSV®) / Implant
analoger Direct Legacy®

BIO | Conus 12 Avtryckstoppar, Astra Tech OsseoSpeed™ TX
analoger

Forsiktighetsatgarder

e Inspektera varje komponent fére anvandning; anvand inte om den ar skadad eller kontaminerad.

o Komponenter med fixeringsskruv ska dras at med latt fingertryck.
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Rengoring och sterilisering
Rengoring fore anvandning kravs inte for nagon engangskomponent for restaurering.

Sterilisera inte fére anvandning: Analoger, avtryckstoppar i plast, vaxhylsor, snappinsatser i plast, distanshylsor, gjuthylsor
och block-out-distanser. Anvand i levererat skick.

Sterilisera fore anvandning: Styrhylsor och avtryckstoppar i metall maste steriliseras fore anvandning. Se
angsteriliseringsproceduren nedan.

Rekommenderad procedur for sterilisering med fuktig virme (anga):

26. Placera produkten i en medicinsk pappers-/plastpase for angsterilisering (peel pouch) som uppfyller EN ISO
11607-1 (eller &r FDA-godkand for angsterilisering), i tillracklig storlek for att méjliggora tillrackliga
forseglingsmarginaler och kompatibel med gravitationscykler vid 121 °C.

27. Ladda steriliseringsapparaten (gravitationsférskjutning) med pasarna pa ett satt som gor att anga kan cirkulera fritt.

28. Stéll in steriliseringsparametrar: 30 minuters exponering vid minst 121 °C (250 °F).

29. Kor steriliseringscykeln med full exponeringstid (30 minuter) vid den installda temperaturen.

30. Lat torka i 15 minuter innan steriliseringsapparaten 6ppnas.

Legitimerade tandvardspersonal ansvarar for att sékerstélla att deras steriliseringsutrustning installeras, underhalls och
rutinmassigt dvervakas i enlighet med steriliseringsapparattillverkarens instruktioner och tillampliga lokala féreskrifter (t.ex.
ANSI/AAMI ST79 och CDC:s vagledning i USA; EN ISO 17665 och nationell vagledning i EU).

Leveranssitt

Blue Sky Bio, LLC:s engangskomponenter for restaurering levereras osterila om inget annat anges pa markningen.
Komponenterna ar tillverkade av metaller (t.ex. titanlegering, rostfritt stal eller aluminium) fér metallavtryckstoppar/-hylsor samt
polymerbaserade hartser for plastavtryckstoppar/-hylsor och utbranningskomponenter.

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 foreskrifter. Farligt avfall i form av kontaminerade produkter
eller vassa féremal ska kasseras i lampliga behallare som uppfyller specifika tekniska krav.

En papperskopia av bruksanvisningen kan kostnadsfritt tillhandahallas omedelbart via e-post, fax eller post.

Klagomal och allvarliga incidenter 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.https://blueskybio.com/pages/support.

Rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

ud Blue Sky Bio, LLC
800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA

Page 24 of 32 BS-LS-IFU-08 Ver 1 —2026-02


https://blueskybio.com/pages/support

Odnyieg xpnong

(el)

Blue Sky Bio, LLC — ESapTApaTa 080VTIKWYV EUPUTEUHATWY Hiag XpRong

wl

English Blue Sky Bio, LLC Dental Implant Systems
Le frangais = Systémes d’implants dentaires Blue Sky Bio, LLC Blue Sky Bio, LLC
Deutsch Blue Sky Bio, LLC-Dentalimplantatsysteme 800 Liberty Dr,
Italiano Sistemi di impianto dentale Blue Sky Bio, LLC Libertyville, IL 60048
Espaiiol Sistemas de implantes dentales Blue Sky Bio, LLC USA
Svenska Blue Sky Bio, LLC Dentalt Implantsystem
EAA . . . i . mdi Europa GmbH
nNVvIKda JuoTAPaTa odoVTIKWY ePpuTEUPATWY Blue Sky Bio, LLC Langenhagener Strafe 71
Portugués Sistemas de implante dentario da Blue Sky Bio, LLC D-30855 Langenhagen
Germany
REF Ap1Budg Karaoyou ® Mnv eTTavaypnoIPoTIOIEiTE

Mpoooxr, cuPBOUAEUTEITE T CUVOBEUTIKA £yypagpa

Mpoooxn: H opootrovdiakh vouoBbeaia Trepiopidel
TNV TTWANCN QUTAG TNG CUCKEUNG atmd 10TPo N
KATOTTIV €VTOARG 1aTPOU n 0ebVTWG
adel0doTNUéVOU ETTAYYEAUATIO

KaTtaokeudoTnke yia

Mn xpnoigoTtrolgite €Gv n cuokeuaoia gival
KOTECTPANMEVN

Kwdikég Traptidag

E€ouaiodotnuévog avTimpéowITog TNV
EupwTraikr Koivotnta

Mn oteipo

laTpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

Movadikdg avayvwpIoTIKOG KWOIKOG TEXVOAOYIKOU
TrpoiovTog (UDI)

Huepopnvia Kataokeung

BEP @R >

I0TOTOTTIOC TTANPOPOPIWV VIO TOUG ACBDEVEIQ

=t

HAekTpovIKEG 0dnyieg xpriong
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EAAnvikd (el)
Evdeigeig xpnong — ESaptiiparta piag xpnong

Blue Sky Bio, LLC

Ta e€aptipaTa ammokatdoTaong yiag xpriong g Blue Sky Bio mrpoopidovtal yia xprion atmd adeiolxous TTayyeAUATIEG TOU
KAGOOU TNG 0doVTIATPIKAG O€ KAIVIKO Kal/f epyacTnpiakod TTepIBAAAoV yia:
e MeTagopd TnG TPICOIGOTATNG BEONG KAl TOU TTPOCAVATOAIGUOU £vOG €vO00CTIKOU 000VTIKOU EUQUTEUNATOG (A
KOAOBWHATOG) 0€ ATTOTUTTWHA 1 EKJAYEIO Epyaaiag.
e YTrofonBnon Tng KATAOKEUNG, TNG EQAPUOYAG Kal TNG ETTAARBEUONG TTPOBETIKWY ATTOKATACTACEWY TTOU UTTOOTNPICoVTal ATTO
eyuTelparta Blue Sky Bio.
e YTrofonBnaon TG KATAOKEUNRG 0dNYyWY XEIPOUPYIKAG SIATPNONG YIa A0BEVEIG TTOU £X0UV QTACEI O OKEAETIKA wpiyavor.

E131kég TTpoBAETTOEVEG XPNOEIS AVA CUOKEUN

e Avdloya (avTiypa@a eg@UTEUNATOG/KOAOBWHATOG): XpNOIUOTTOIOUVTAI O€ ATTOTUTTWUATA H EKPAYEI yia TRV
avattapdoTaacn TG 8€ong Tou ePPUTEUNATOG/KOAOBWHATOG Kail Tn DIEUKOAUVAN £PYACTNPIAKWY OIadIKATIWV
TTPOOBOETIKAG 0OOVTIATPIKAG.

o  AIATAEEIG HETAPOPAS ATTOTUTTWHATOG: TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU avaTtrapdyel To GXAKA Kal T 8€an TNG ETTIQAVEIAg
SIETTAPLG TOU KOAOBWHATOG EVOG 0BOVTIKOU EUQUTEUUATOG OTO ATTOTUTTWUA, WOTE VA TOTTOBETEITAI e akpifeia To avaAoyo
EPQUTELPATOG.

e 0dnyoi cwAiveg: BonBolv aTnv €10aywyr Twv TPUTTAVIWY KOTA TAV OOTEOTOUIA WG PEPOG pOowV epyaciag kaBodnyouuevng
XEIPOUPYIKNG.

e  TwANVioKOG KNPWHATOG, ATTOOTATIKOI CwANViokol Kal cwAnviokol ekpayegiou: [Na 10 epyacTr|plo, yia Tn dIEUKOAUVON
AUECOU KNPWHATOS WG TTPOETOINATIA yia T dnuIoUpyia EKPAyEioU yia aTToKaTAoTaCN A KOAOBwWUA.

e  KouptrwTd £€vOETA KOI ATTOOTATEG ATTOKAEIGHOU: XpNOIYOTTOIOUVTAI VIO TNV avatrapaywyn Tng 8€ong Twv KoAoBwudTwy
€MEVOETNG 0OOVTOOTOIXIAG OTIG 0OOVTOCTOIXIEG.

Odnyieg

AlaTdEEIG HETAPOPAG ATTOTUTTWHATOG

37. EmAEETE TN oWOTA TTAATQOPHA Kal TOV TUTTO dIATAENG METAPOPAS (aVOIKTO/KAEIOTO BICKAPIO).

38. TommoBetAOTE, eTTOANBeUOTE TN OWOTH €dpacn/eUTTAOKN Kal o@iTe TN Bida oTEPEWwONG.

39. AdBeTe atrOTUTTWUA CUPQWVA PE TNV TUTTIKF KAIVIKF) TEXVIKA.

40. Na kAeioTéd dlokdplo: apaipEéaTe TN dIATALN YETAPOPAS ATTO TO EPPUTEUUA KAl ETTAVATOTTOBETAOTE TNV GTO ATTOTUTTWHA.

41. Na avoikTé diokdpio: EIdwaTE TN SIATAEN PETAPOPAS TTPIV ATTO TNV aPaipecn Tou dIOKApiou atroTUTTwaNG.

42. ATToOTEIAETE OTO ODOVTOTEXVIKO EPYATTIPIO, AVAPEPOVTAS GUOTNUA/TTAATPOPUA EUPUTEUPATOG Kal OX£DI0 ATTOKATACTACNG.

AvdAoya
2uvoEaTe Pe TN OIATAEN PETAPOPAS ATTOTUTTWHUATOG GTOV TTPORBAETTONEVO TTPOCGAVATOAIGUS. Alac@aAioTe TTARpN £€dpaacn Kal
ao@aAnf aTepéwan TPIV atrd TNV €KXUCT UAIKOU/eTTeCepyaaia.

Odnyoi cwAnveg
XpnOoIuoTToIEiTE CUPPWVA JE TO OXEDI0 KABOONYOUUEVNG XEIPOUPYIKAG YIa TNV KaBodAYNoN TwV TPUTTAVIWY KATA TNV O0TEOTOWIA.

KouptrwTtd évBeTa Kal ATTOOTATEG ATTOKAEIOMOU
KaveTe cuvappoyn Je Ta KoAoBwuaTa eTEvOETNG 000VTOOTOIXIOG WOTE va avattapdyetal n 6€on Toug aTIG 000VTOOTOIXIEG.

ZwANVioKoI KNPWHATOG/ATTOKAPWONG, ATTOCTATIKOI CWANVIOKOI KAl CWANVIOKOI EKHayEiou

Alopop@woTe Toug cWANVIoKoug Kal TTpooBEaTe KEPT WOTE va emTEUXOET N €mBUUNTA yewueTpia. BeBaiwbeite 611 01 cwAnviokol
Ba BeppavBouv oe Bepuokpaaia KATAAANAN yia TTAfPN aTTOKAPWON XWEIG UTTOAEiYpaTa Kal KavTte TTAfpnN TTAApwaon NG
KOIAOTNTOG TTOU TTPOKUTITEI HE KATAAANAO TETNYHUEVO OBOVTIOTPIKO METAAAO.

AvTtevdeiteig

H xprion avtevdeikvuTtal 6Tav UTTAPXOUV YEVIKEG AVTEVOEILEIS yia AQWN ATTOTUTTWHATOG i 81adIKACieg aTTOKATACTACONG (TT.X. MN
eAeyxouevn oTouaTIKh AOiNWEN, AVETTOPKNAG OTABEPOTTOINCT 0OOVTIKWYV EPPUTEUPATWY: YVWOTH UTTEPEUAIOONCia oTa UAIKG TwvV
OUCTATIKWY TNG GUOKEUNG). Mn XpNOILOTIOIEITE UE ACUPPBATEG TTAATQPOPUEG ENPUTEUUATWV.
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Mpos&idoTtroinoeig

e Miag xpriong: Ta poidvTa piag xpAong dev Tpétrel va uttodAlovTal o€ eTTtaveTreéepyaoia. H emavetTeéepyaaia putropei va
TIPOKAAETEI ATTWAEIQ INXAVIKWYV, XNMIKWVY Kail/f BIOAOYIKWY XApaKTNPIOTIKWY. H eTTavayxpnoipgoTToincn UTTOPEi va TTPOKAAETEI
dlaoTaupouuevn MoOAuvon. Ta eEapTAuOTa piag XpAoNg @Epouv OTnv ETIKETA Ofuavon He To oUPBoAo «Mnv

ETTAVAXPNOIMOTIOIEITE» KAl TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI META TN XPAON.

e Mikpad e§apThpaTa/Kivduvog eiopo@nong: MNpétrel va AauBavovtal TTPoQUAAEEIG WOTE VA ATTOQPEUYETAI N KATATIOON 1)

€10pO®NON EAPTNHATWY TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI OTAV ENPUTEUIATOAOYIA.

e EmaAnBeuon: MNavta va eTTaAnBeleTe TNV TTARPN £dpacn Kai eUTTAOKN dlaTalewyv peTapopdc/avaroywyv. Kavere

aKTIVOYpO@ia, OTav auTd evosikvuTal KAIVIKA.

e  XupBaroéTnTa: XpnOIUOTIOIEITE HOVO pE TV evOedelypévn TTAaTt@opua Blue Sky Bio kal Ta avrioTtoixa e€apTtrpaTa.

Mivakag 1. ZupBartdétnta mAat@opuwv—ELapTAUATA aTTOKATACTACNS HiOg XPHong

Oikoyéveia Blue
Sky Bio

EaptApara
piag
Xxefong

ZupBarr TTAATQOpH

BIO | Max

AIaTAEEIG HETAPOPAEG
QTTOTUTTWOTOG,
avaAoya, CwAnvioKol

NobelActive® NP/RP

BIO | One Stage

AIaTAEEIG HETAPOPAEG
ATTOTUTTWOTOG,
avaAoya, CwAnvioKol

Straumann-ITI® Tissue Level

BIO | Quattro

AlaTAEEIG pETaPOPAG
QTTOTUTTWOTOG,
avahoya

Straumann-ITI® Bone Level

BIO | Internal Hex

AIaTAEEIG HETAPOPAEG
ATTOTUTTWOTOG,
avaloya

Zimvie ( iponyv Zimmer TSV®) / Implant

Direct Legacy®

BIO | Conus 12

AIaTAEEIG HETAPOPAEG
ATTOTUTTWOTOG,
avaloya

Astra Tech OsseoSpeed™ TX

Mpo@uAdgeig

o EA&yxete kAOe e€apTnua TTpIv a1Td TN XPron. Mnv To XpnNOIUOTIOIEITE €AV €ival KATEGTPAUUEVO i HOAUCUEVO.

e Ta eCaptiuaTta e Bida oTepéwang TTPETTEI va a@iyyovTal JE EAAQPIA TTiETN TWV OAKTUAWY.
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Ka@apiopog kal amrooTeipwon
Agv atraiteitan KaBapiIouog TPIV a1Td TN XPRAON YIa Kavéva eEApTNUA aTTOKATACTAONG Miag Xpriong.

Mnv atrooTelpWVETE TPIV a1rd TN XPRoN: avaloya, TTAAOTIKEG SIOTALEIS HETAPOPAS ATTOTUTTWHOTOG, CWANVIOKOI
KNPWHMATOG, TTAACTIKA KOUUTTWTA £VOETA, ATTOOTATIKOI CWANVIOKOI, CWANVIOKOI EKPAYEIOU KAl ATTOOTATNG ATTOKAEIOUOU.
XpNOIYOTTOIEITE OTTWG TTAPEXOVTA.

ATtrooTeipwvete TrpIv atrd tn Xpron: O1 0dnyoi CWAAVES Kal o1 JETOANIKEG BIATAEEIC HETAPOPAG ATTOTUTTWHATOG TTPETTEI VA
ATTOOTEIPWVOVTAI TTPIV aTTO Th XPAoN. Acite Tn d1adIKOCIA ATTOOTEIPWONG PE ATUO TTAPAKATW.

ZuvioTwevn Siadikaoia amooTeipwong Ye uypn BeppodTnTa (aTuog):

31. TomwoOeTAOTE TN GUOKEUN € XAPTIVN/TTAACTIKI aTToKOAAOUNEVN BAKN yIa ATTOCTEIPWAN PE ATUO IATPIKOU TUTTOU, GUUBATH)
pe To TTpoTuTTo EN ISO 11607-1 (A eykekpipévn atod Tov FDA yia atmmooTeipwaon pe atud), katdAAnAou pey£€Boug waoTe va
UTTAPXOUV ETTAPKNA TTEPIBWPIA OPPAYIoNS Kal GUMBATA JE KUKAOUG BapuTikAg atroaTeipwong 121 °C.

32. TotroBeTAOTE TOUG OOKOUG OTOV ATTOCTEIPWTA (BAPUTIKAG ATTOCTEIPWAONG) ME TPOTTO WATE O ATUOG VA PTTOPEI VO KUKAOQOPEI
eAeUBepa.

33. PuBpioTe Tig TTapauéTpoug atrooTteipwong: ‘EkBeon 30 Aetrtwv o€ eAdyioTn Beppokpacia 121 °C (250 °F).

34. ExTeAéoTE TOV KUKAO atro0TEipwaong yia TTAApN £€kBean 30 AeTTTwv oTnv KaBopiapévn Bepuokpaaia.

35. AprioTe XpOvo 15 AETTTWV yIa VO OTEYVWOOUV, TTPOTOU AVOIEETE TOV OTTOOTEIPWTH.

O1 adelouyol kAvikoi odovTiartpol gival utrelBuvol va dlac@alifouv 6T 0 EOTTAICUOG ATTOOTEIPWONG Eival EYKATEOTNUEVOG,
OuVvTNPEITal KaI TTapaKOAOUBEITal TAKTIKA CUPQWVA UE TIG OONYIEG TOU KOTAOKEUAOTH) TOU ATTOCTEIPWTH KAl TOUG I0XUOVTEG
TOTTIKOUG Kavoviapoug (11.X. ANSI/AAMI ST79 kai odnyieg CDC otig H.IMT.A., EN ISO 17665 ka1 €Bvikég 0dnyieg otnv EE).

Tpo1TOGg S1d0s0NGg

Ta e€aptrpaTa amokatdoTacng ywiag xprong mng Blue Sky Bio, LLC mrapéxovtal un ammooTeIpwHEVaA, EKTOG AV avagEPETal
O1a@OpPETIKG aTn aiuavon. Ta e€apTtrpaTa Kataokeuddovtal atmd JETAAAA (TT.X. KpAua TiITaviou, avogeidwTo xaAuBa i
aAoupivIO) yia ETOANIKEG DIATAEEIG PETAPOPAG/UETAAAIKOUG OWANVIOKOUG Kal aTTd TTOAUNEPEIC pNTIVES YIA TTAAOTIKEG DIATAEEIG
METAQOPAG/TTAACTIKOUG OWANVIOKOUG Kal ££0PTAUATA OTTOKAPWONG.

Mpoooxn
H opooTtrovdiakr vouoBeaia mTepiopiel TNV TTWANGN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG OTTOKAEIOTIKA 0€ adEIoUX0 1aTPO (MOVO e
ouvTtayn, Rx) ) KaTéTTIvV EVTOANG Tou.

Amoppiyn

To poidv TTPETTEl va aTTopPITITETAI IE PIAIKO TTPOG TO TTEPIBAAAOV TPOTTO, CUUPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KavovIoHoUG. Ta
€TMKivouva atréBANTa aTTd HOAUCPEVEG GUOKEUEG H AIXUNPA QVTIKEIUEVA TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI € KATAAANAOUG TTEPIEKTEG TTOU
TTANPOUV TIG €IBIKEG TEXVIKEG ATTAITATEIG.

‘EvTuTro avtiypa®o Twv odnylwv xpriong utropei va diatebei dueca yéow e-mail, ag i Taxudpopeciou, Xwpig xpéwan.

Mapdmova Kai avemidiunTa CUPNBAVTA Kal ava@opd
MapakaAoUue ava@EpeTe TUXOV TTAPATTOVA ] GoBapd TTEPIOTATIKA OTO TUAMA £EuTTNEETNONG TTeEAATWY TG Blue Sky Bio a1o (718)
376-0422 1} atnv nAekTpovikn dietBuvon https://blueskybio.com/pages/support.

Mapakahoupe ava@épeTe KAOE oORAPSO TTEPIOTATIKO OTOV KATAOKEUAOTH KAl GTAV apuodia apxr Tou KpdToug gEAOUG OTO OTTOI0
gival eykareoTnuéVog 0 XproTng Kai/fj o aoBevig.

ud Blue Sky Bio, LLC
800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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Instrucoes de utilizacao

(pt)

Blue Sky Bio, LLC — Acessorios para implantes dentarios de utilizagao unica

English Blue Sky Bio, LLC Dental Implant Systems

Le frangais = Systémes d’implants dentaires Blue Sky Bio, LLC
Deutsch Blue Sky Bio, LLC-Dentalimplantatsysteme

Italiano Sistemi di impianto dentale Blue Sky Bio, LLC

Espaiol Sistemas de implantes dentales Blue Sky Bio, LLC
Svenska Blue Sky Bio, LLC Dentalt Implantsystem

EAAnvikda JuoTAPaTa odoVTIKWY ePpuTEUPATWY Blue Sky Bio, LLC

Portugués Sistemas de implantes dentarios da Blue Sky Bio, LLC

wl

Blue Sky Bio, LLC
800 Liberty Dr
Libertyville, IL 60048
USA

mdi Europa GmbH
Langenhagener Strafte 71
D-30855 Langenhagen
Germany

C€

Numero de catélogo

Nao reutilizar

Atencéo, consulte os documentos acompanhantes

Atencéo: a lei federal restringe a venda deste
dispositivo por ou sob prescrigdo de um médico
ou profissional devidamente licenciado

Fabricado por

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Cddigo de lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Nao estéril

Dispositivo médico

Identificador unico do dispositivo (UDI)

Data de fabrico

IERDSEE ol R

Website de informacgdes para pacientes

Instrugdes de utilizagao eletrénicas
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Portugués (pt)
Blue Sky Bio, LLC — Acessorio de utilizagdo unica

Indicagdes de utilizagao

Os componentes restauradores de utilizagdo Unica da Blue Sky Bio destinam-se a ser utilizados por profissionais de medicina

dentaria habilitados em ambiente clinico e/ou laboratorial para:

e Transferir a posi¢cdo e a orientagao tridimensionais de um implante dentario endésseo (ou pilar) para uma impressao ou
modelo de trabalho.

e Auxiliar no fabrico, ajuste e verificagdo de restauragbes protéticas suportadas por implantes Blue Sky Bio.

e Auxiliar no fabrico de guias cirurgicos de perfuragao para pacientes que atingiram a maturidade esquelética.

UtilizagOes previstas especificas do dispositivo

e Analogos (réplicas de implante/pilar): Utilizados em impressdes ou modelos para representar a posi¢ao do
implante/pilar e facilitar os procedimentos laboratoriais protéticos.

o Transfer de impressao: Dispositivo que duplica a forma e a posi¢ao da interface do pilar de um implante dentério na
impressao para posicionar com precisao o analogo do implante.

e Tubos guia: Auxiliam na inser¢do de brocas durante a osteotomia como parte de fluxos de cirurgia guiada.

¢ Manga de enceramento, mangas espacgadoras e de fundigao: Para o laboratério, para facilitar o enceramento direto
em preparagao para criar uma fundicdo para uma restauragao ou um pilar.

¢ Insertos de encaixe e espagadores de bloqueio: Utilizados para replicar a posi¢ao de pilares de sobredentadura em
proteses.

Instrugoes
Transfers de

impressao

43. Selecionar a plataforma correta e o tipo de transfer (moldeira aberta/fechada).

44. Assentar, verificar o encaixe e apertar o parafuso de fixagéo.

45. Realizar a impressao de acordo com a técnica clinica padrao.

46. Para moldeira fechada: remover o transfer do implante e recoloca-lo na impresséo.

47. Para moldeira aberta: desapertar o transfer antes de remover a moldeira de impressao.

48. Enviar ao laboratério dentario especificando o sistema/plataforma do implante e o plano de restauracao.

Analogos
Acoplar ao transfer de impresséo na orientagéo prevista; assegurar assentamento completo e fixagdo segura antes do
vazamento/processamento.

Tubos guia
Utilizar de acordo com o plano de cirurgia guiada para orientar as brocas durante a osteotomia.

Insertos de encaixe e espagadores de bloqueio
Acoplar aos pilares de sobredentadura para replicar a posi¢gao dos pilares nas proteses.

Mangas de enceramento/queima, mangas espagadoras e de fundigao

Modelar as mangas e adicionar cera para obter a geometria desejada. Assegurar que as mangas sejam aquecidas a uma
temperatura adequada para uma queima completa sem residuos e preencher completamente a cavidade resultante com um
metal dentario fundido apropriado.

Contraindicagoes

A utilizagdo é contraindicada quando existirem quaisquer contraindicagdes gerais para a tomada de impressdes ou
procedimentos restauradores (por exemplo, infegdo oral ndo controlada; estabilidade inadequada de implantes dentarios;
hipersensibilidade conhecida aos materiais constituintes do dispositivo). Ndo utilizar com plataformas de implante incompativeis.
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Adverténcias

e Utilizagdo unica: Os produtos de utilizagdo unica ndo devem ser reprocessados. O reprocessamento pode causar perda
de caracteristicas mecanicas, quimicas e/ou bioldgicas. A reutilizagdo pode causar contaminagéo cruzada. Os componentes
de utilizagdo unica estdo assinalados no rétulo pelo simbolo «Nao reutilizar» e devem ser eliminados apods a utilizagao.

e Pecas pequenas / risco de aspiragdo: Devem ser tomadas precaugdes para evitar a degluticao ou aspiragao de
componentes utilizados em implantologia dentaria.

o Verificagao: Verificar sempre o assentamento completo e o encaixe de transfers/analagos; realizar uma radiografia quando
clinicamente indicado.

e Compatibilidade: Utilizar apenas com a plataforma Blue Sky Bio indicada e os componentes correspondentes.

Tabela 1. Compatibilidade de plataforma — Componentes restauradores de utilizagdo Unica

Familia Blue Sky | Componentes de Plataforma compativel

Bio utilizagao unica

BIO | Max Transfers de impress&o, NobelActive® NP/RP
analogos, mangas

BIO | One Stage Transfers de impresséo, Straumann-ITI® Tissue Level
analogos, mangas

BIO | Quattro Transfers de impresséo, Straumann-ITI® Bone Level
analogos

BIO | Internal Hex | Transfers de impressé&o, Zimvie (PreviouslyZimmer TSV®) /
analogos Implant Direct Legacy®

BIO | Conus 12 Transfers de impresséo, Astra Tech OsseoSpeed™ TX
analogos

Precaugoes

e Inspecionar cada componente antes da utilizagcado; nao utilizar se estiver danificado ou contaminado.
e Os componentes que possuam parafuso de fixagdo devem ser apertados com ligeira presséo dos dedos.
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Limpeza e esterilizagcao
Nao é necessaria limpeza antes da utilizagao para nenhum componente restaurador de utilizagao unica.

Nao esterilizar antes da utilizagdo: analogos, transfers de impressao em plastico, mangas de enceramento, insertos de
encaixe em plastico, mangas espagadoras, mangas de fundi¢ao e espagador de bloqueio. Utilizar conforme fornecido.

Esterilizar antes da utilizagao: os tubos guia e os transfers de impressédo metalicos devem ser esterilizados antes da
utilizagdo. Ver procedimento de esterilizagdo a vapor abaixo.

Procedimento recomendado de esterilizagao por calor humido (vapor):

36. Colocar o dispositivo numa bolsa destacavel (peel pouch) de papel/plastico de grau médico para esterilizagao a vapor,
conforme EN ISO 11607-1 (ou aprovada pela FDA para esterilizagdo a vapor), dimensionada para permitir margens de
selagem adequadas e compativel com ciclos de deslocamento por gravidade a 121°C.

37. Carregar o esterilizador (deslocamento por gravidade) com as bolsas de modo a permitir a livre circulagdo do vapor.

38. Definir os paradmetros de esterilizagdo: exposi¢do de 30 minutos a um minimo de 121°C.

39. Executar o ciclo de esterilizagao durante a exposicdo completa de 30 minutos a temperatura definida.

40. Permitir 15 minutos de tempo de secagem antes de abrir o esterilizador.

Os clinicos dentarios habilitados sao responsaveis por garantir que o seu equipamento de esterilizagao é instalado, mantido e
monitorizado rotineiramente de acordo com as instru¢des do fabricante do esterilizador e as regulamentagdes locais aplicaveis
(por exemplo, ANSI/AAMI ST79 e orientagdes do CDC nos EUA; EN ISO 17665 e orientagdes nacionais na UE).

Modo de fornecimento

Os componentes restauradores de utilizagdo Unica da Blue Sky Bio, LLC s&o fornecidos nao estéreis, salvo indicagdo em
contrario na rotulagem. Os componentes s&o fabricados a partir de metais (por exemplo, liga de titanio, ago inoxidavel ou
aluminio) para transfers/mangas metalicos; e resinas poliméricas para transfers/mangas em plastico e componentes de
queima.

Atencgao
A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou sob prescricdo de um clinico habilitado (apenas Rx).

Eliminagao

O produto deve ser eliminado de forma ambientalmente responsavel de acordo com as regulamentagdes locais. Residuos
perigosos de dispositivos contaminados ou objetos cortantes devem ser eliminados em recipientes adequados que cumpram os
requisitos técnicos especificos.

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

Reclamagdes e eventos adversos e comunicagoes
Reporte quaisquer reclamacgdes ou incidentes graves ao servigo de apoio ao cliente da Blue Sky Bio através do numero (718)
376-0422 ou em https://blueskybio.com/pages/support.https://blueskybio.com/pages/support.

Comunique qualquer incidente grave ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
0 paciente esteja estabelecido.

wl Blue Sky Bio, LLC
800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048
USA
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