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This document applies to BioHorizons Dental Abutments listed below. Every product packaging label contains a description
of the enclosed device.

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

Devices in Scope
BioHorizons Custom Ti abutments
BioHorizons Custom milled abutments
BioHorizons Titanium base abutments
BioHorizons Hybrid base abutments

DESCRIPTION

BioHorizons CAD/CAM ftitanium blanks (Custom Ti and Custom Milled) and CAD/CAM titanium bases (Titanium Base and
HybridBase) are intended for the restoration of BioHorizons Tapered Internal and Internal dental implants and Zimmer®
Dental ScrewVent® and Tapered ScrewVent® dental implants within the specific indications of each implant system. The label
on eachprosthetic package contains important product information including an indication that the prosthetic is supplied non-
sterile. Refer to the following table for material(s) of implantable devices:

Implantable Devices Material (main elements)
BioHorizons Custom Ti abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons Custom milled abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons Titanium base abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
BioHorizons Hybrid base abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
INDICATIONS FOR USE

BioHorizons CAD/CAM Abutments are dental abutments placed onto a dental implant to provide support for dental prosthetic
restorations. The abutments include: 1) Titanium abutment blanks with a pre-machined implant connection where the upper
portion may be custom-milled in accordance with a patient-specific design using CAD/CAM techniques; and 2) Titanium
bases with a pre-machined implant connection upon which a CAD/CAM designed superstructure may be fitted to complete
a two-piece dental abutment. The abutments include an abutment screw for fixation to the underlying implant. The abutments
may be used for single-unit (single-tooth) or multiple-unit (bridges and bars) restorations and are compatible for use with
BioHorizons Internal and Tapered Internal implant systems and Zimmer® Dental Screw-Vent® and Tapered Screw-Vent®
implants with 3.5mm, 4.5mm and 5.7mm internal hex-connection mating platform diameters. All digitally designed abutments
and/or copings for use with BioHorizons CAD/CAM Abutments are intended to be sent to a BioHorizons-validated milling
center for manufacture. BioHorizons abutments designed using CAD/CAM techniques must fulfill the BioHorizons allowable
range of design parameters.

CONTRAINDICATIONS

BioHorizons prosthetics should not be used in patients who have contraindicated systemic or uncontrolled local diseases such
asblood dyscrasias, diabetes, hyperthyroidism, oral infections or malignancies, renal disease, uncontrolled hypertension, liver
problems, leukemia, severe vascular heart disease, hepatitis, immunosuppressive disorder, pregnancy, collagen and bone
diseases. Relative contraindications may include habits such as tobacco use, alcohol consumption, poor oral hygiene, bruxism,
nail biting, pencil biting and improper tongue habits depending on severity.

DIRECTIONS FOR USE

A custom abutment design file is created by the customer using a 3Shape abutment library. The abutment design file is converted
to a stereolithography (.stl) file using 3Shape software. The .stl file is converted to a numerical control (.nc) file using an appropriate
software application (e.g. SUM3D). After the custom abutment design is uploaded, the milling machine software executes the
necessary commands to mill the final abutment. The digitally designed file is to be sent to a registered and listed BioHorizons
contract manufacturer for milling. Visit www.biohorizons.com for a list of validated milling centers. BioHorizons CAD/CAM
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Abutments are compatible with commercially available dental CAD/CAM systems, such as 3Shape.

Proper surgical procedures and restorative techniques are the responsibility of the medical professional. Each clinician must
evaluate the appropriateness of the procedure used based on personal medical training and experience as applied to the
patientcase at hand. BioHorizons strongly recommends completion of dental implant courses and strict adherence to the
Instructions forUse that accompany BioHorizons products. The Tissue Level Hybrid Abutment Base is used for single-unit
restorations where the underlying implant is placed supra-crestally and a single-stage protocol is desired. Abutment screws
must be torqued to 30Ncm to prevent screw loosening. BioHorizons Custom Milled Abutments, Hybrid Abutment Bases and
3.0mm Custom Ti Abutments contain a LIGHT BLUE abutment screw specifically designed for use in those abutments. Use
of the LIGHT BLUE abutment screws with incompatible abutments may result in abutment and/or abutment screw failure.
Restorations utilizing angled screw channels are only compatible with YELLOW Precision Angled Screws. Angled screw
channels can have a maximum angulation of 15° off the vertical axis of the abutment.

Design limitation parameters for the Custom Ti and Custom Milled Abutments are included in the following table.

Custom Ti Platforms Custom Milled Platforms
Feature @3.0mm @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm @3.0mm, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm
Min Max Min Max Min Max
Wall thickness 0.3mm 3.8mm 0.3mm 3.6mm 0.3mm 3.7mm
. L 3.3mm, 3.8mm, 4.6mm,
Gingival margin diameter 3.0mm 9.7mm 3.0mm 9.7mm 5.8mm respectively 9.5mm
L N 0.3mm, 0.2mm, 0.1mm, 12.3mm, 12.5mm, 12.6mm,
Gingival margin height Omm 12.1mm Omm 12.1mm 0.1mm respectively 12.5mm respectively
Length of the abutment post * 12.1mm * 12.1mm * 12.3mm, 12.5mm, 1.2.6mm,
12.5mm respectively
Taper of the abutment 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulation 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minimum allowable abutment post dimensions are 3.0mm for screw retained abutment and 4.0mm for cement retained

abutment.

Titanium base abutments - BioHorizons recommends the use of Metoxit Z-CAD® dental ceramic (or equivalent) to fabricate
thecustom zirconia superstructure and RelyX Unicem (or equivalent) to affix the zirconia superstructure to the titanium base.

Design limitation parameters for the custom zirconia superstructure portion of the Titanium Base and Hybrid Base Abutments
areincluded in the following table.

Hybrid Base Platforms
Titanium Base Platforms

Feature @3.0mmt, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm

Min Max Min Max
Wall thickness 0.4mm * 0.4mm *
Gingival marain diameter 51mm " 3.8mm, 3.8mm, 4.6mm, 5.8mm respectively "

9 9 ' & 5.1mm, 6.1mm, 7.4mm respectively for Tissue Level

Length of the abutment post 3.9mm * 4.0mm *
Taper Variable based on anatomy * Variable based on anatomy *
Angulation of the final titanium base 0° 20° 0° 20°

tNot available for Tissue Level.

**Feature maximum sizes are based on patient anatomy and clinician discretion.
Secure Laser-Lok abutments onto the Laser-Lok Protective Sleeve to protect Laser-Lok during handling.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Clinician judgment, as related to individual patient presentations, must always supersede recommendations in
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BioHorizons Instructions for Use (IFU). Clinicians are responsible for understanding the appropriate technical use of
BioHorizons prostheticcomponents.

Dental implants can break in function for a number of reasons including overloading due to improper occlusion, metal fatigue,
and over-tightening of the implant during insertion. Potential causes of abutment fracture include, but are not limited to:
castingtitanium above 2010°F (1099°C), inadequate implant support when attached to periodontically compromised teeth,
non- passive fit of superstructure, overloading due to improper occlusion, incomplete seating of cemented abutments, and
excessive cantilevering of pontics.

If any modifications are made to the implant/abutment interface, the abutment may not properly interface with the implant.
The FDA considers the modifier of the implant/abutment interface a medical device company subject to FDA rules and
regulations.

Titanium base abutments - Altering the size or shape of the titanium base abutment may affect proper fit with the restoration.
Leaving bonding agent or particulate in the Laser-Lok surface may affect the connective tissue attachment.

Prosthetics are single patient use only. To eliminate the risk of cross-patient contamination re-use should not be attempted.
BioHorizons assumes no responsibility for attempted re-use or re-sterilization between patients.

Devices should not be used in patients with a known allergy or sensitivity to the device material(s).

Additional technical information is available upon request from BioHorizons, or may be viewed and/or downloaded at
www.biohorizons.com. Contact BioHorizons Customer Care or your local representative with any questions you have
regarding a specific IFU. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and competent authority of the EU Member State in which the clinician and/or patient is established.

For implantable devices, the summary of safety and clinical performance (SSCP) according to Article 32 of Regulation (EU)
20171745 can be found in the European database for medical devices (Eudamed) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implantable Device Basic UDI-DI Number

BioHorizons Custom Ti abutments 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons Custom milled abutments 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons Titanium base abutments 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons Hybrid base abutments 08472360IIBWETABUT007J6

MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY INFORMATION

MR Conditional
BioHorizons implant systems have been demonstrated through non-clinical testing to be magnetic resonance (MR)
conditional. A patient with this device can be scanned safely in an MR system under the following conditions. Failure to follow
these conditions may result in injury to the patient.
o  Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only;
e Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm (40-T/m);
e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of
scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.
Under the scan conditions defined, the implant system is expected to produce a maximum temperature rise of 3.6°C after
15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).
In non-clinical testing, the image artifact caused by the implant system extends approximately 30-mm from this system when
imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Parameter Condition

Nominal Values of Static Magnetic Field (T) 1.5-Tesla and 3.0-Tesla
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Parameter Condition

Maximum Spatial Field Gradient (T/m and gauss/cm) 40-T/m (4,000-guass/cm)

Type of RF Excitation Circularly Polarized (CP) (i.e., Quadrature-Transmission)

There are no transmit RF coil restrictions. Accordingly,
the following may be used: body transmit RF coil and all
Transmit RF Coil Information other RF coil combinations (i.e., body RF coil combined
with any receive-only RF coil, transmit/receive head RF
coil, transmit/receive knee RF colil, etc.)

Operating Mode of MR System Normal Operating Mode
Maximum Whole Body Averaged SAR 2-W/kg (Normal Operating Mode)

Whole body averages SAR of 2-W/kg for 60 minutes of
Limits on Scan Duration continuous RF exposure (i.e., per pulse sequence or

back-to-back sequences/series without breaks).

The presence of this implant system produces an
imaging artifact. Therefore, carefully select pulse
sequence parameters if the implant system is located in
the area of interest.

MR Image Artifact

To allow medical professionals to identify the specific medical devices a patient has, the MRI safety status of the medical
devices, and the conditions for safe use in the MR environment for MR Conditional devices, BioHorizons recommends that
clinicians provide the patient with the dental implant(s) and dental abutment(s) / bar(s) device specific peel-offs affixed to
the patient card. Patient cards are available free of charge upon request from BioHorizons or for direct printing at
https://ifu.biohorizons.com.

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

HANDLING AND STERILIZATION

Always handle the device with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. After
abutment preparation and before final placement in the restorative site, CAD/CAM abutments must be cleaned and sterilized.
BioHorizons devices have not been validated for automated cleaning. The following cleaning protocol must be used:

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

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

wW

Thoroughly rinse device under running utility tap water.
Place device in the sterile tube filled with the prepared detergent solution and sonicate for two (2) minutes.

oD O B

)
)
) Thoroughly rinse device under running utility tap water.
) Spray device with 70% isopropy! alcohol (IPA).

)

7) Blot device dry with clean lint free cloth.

For sterilization, place final-prepped and cleaned abutment in an approved sterilization bag or wrap and run through one of
the following qualified sterilization cycles:
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Sterilization Cycles
Reference: AAMI TIR12:2020 AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Part C:2016
Type: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam Prevacuum Steam
Exposure Time and 30 minutes at 15 minutes at 4 minutes at 3 minutes at
Temperature: 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

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

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

local regulations.

SYMBOLS AND DESCRIPTIONS

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

Symbol

Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

L&

Manufacturer

C€

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

REF

Reference/ article number

LOT

Lot/ batch number

Unique Device Identifier

Do not re-use

Do not re-sterilize

Use-by-date

STERILE| R

Sterile by gamma irradiation
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Symbol

Symbol Description

-l

Date of manufacture

Caution; U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and use by, or on the

Rx Only order of, a dentist or physician
EC |REP European Union Authorized Representative
@ Do not use if package is damaged. Discard device and package.
MD Medical Device
Non-sterile Non-sterile

- =

‘‘‘‘‘

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Single sterile barrier system

Home

B>E2 O

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional

UK | RP

United Kingdom Responsible Person.

Zimmer®, Dental ScrewVent®, and Tapered ScrewVent® are registered trademarks of Zimmer Dental, Inc.

UK
CAH
0086

UK | RP

BioHorizons UK Limited

Reflex
Cain Road
Bracknell
Berkshire
RG12 1HL
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Este documento se aplica a los pilares dentales de BioHorizons que se indican a continuacion. Cada etiqueta del envase del
producto contiene una descripcion del dispositivo adjunto.

Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés.

Dispositivos incluidos
Pilares personalizados de titanio BioHorizons
Pilares fresados a medida BioHorizons
Pilares de base de titanio BioHorizons
Pilares de base hibrida BioHorizons

DESCRIPCION

Las piezas en bruto de titanio CAD/CAM (de titanio a medida y fresadas a medida) de titanio y las bases de titanio CAD/CAM (de base
de titanio y base hibrida) de BioHorizons se utilizan para la restauracion de implantes dentales conicos internos e implantes dentales
internos, asi como implantes dentales Zimmer® Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent® para las indicaciones especificas de
cada sistema de implante. La etiqueta de cada envase protésico contiene informacidn importante sobre el producto, incluido el
aviso de que la protesis se suministra no estéril. Consulte en la siguiente tabla la informacion sobre los materiales de los dispositivos
implantables:

Dispositivos implantables Material (elementos principales)
Pilares personalizados de titanio BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares fresados a medida BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de base de titanio BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares de base hibrida BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)

INDICACIONES DE USO

Los pilares BioHorizons CAD/CAM son pilares dentales colocados en un implante dental para proporcionar apoyo a las
restauraciones protésicas dentales. Los pilares incluyen: 1) pilares en bruto de titanio con una conexién de implante
premecanizada en los que la parte superior se puede fresar a medida de acuerdo con un disefio especifico del paciente
utilizando técnicas CAD/CAM; y 2) bases de titanio con una conexidn de implante premecanizada en la que se puede
colocar una superestructura disefiada por CAD/CAM para completar un pilar dental de dos piezas. Los pilares incluyen un
tornillo de pilar para la fijacién al implante subyacente. Los pilares pueden utilizarse para restauraciones de una sola unidad
(un solo diente) o de varias unidades (puentes y barras) y son compatibles con los sistemas de implantes internos y cénicos
internos de BioHorizons y con los implantes dentales Screw-Vent® y Tapered Screw-Vent® de Zimmer® con diametros de
plataforma de conexién hexagonal interna de 3,5 mm, 4,5 mm y 5,7 mm. Todos los pilares y cofias de disefio digital para
su uso con los pilares CAD/CAM BioHorizons se han concebido para ser enviados a un centro de fresado validado por
BioHorizons para su fabricacion. Los pilares BioHorizons disefiados con técnicas CAD/CAM deben cumplir el intervalo de
parametros de disefio BioHorizons permisible.

CONTRAINDICACIONES

Las protesis BioHorizons no deben utilizarse en pacientes con enfermedades multisistémicas o locales no controladas que estén
contraindicadas, como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecciones o tumores malignos de boca, enfermedades
renales, hipertension no controlada, problemas hepaticos, leucemia, enfermedades cardiovasculares graves, hepatitis, trastornos
inmunosupresores, embarazo, enfermedades dseas y del tejido conjuntivo. Las contraindicaciones relativas pueden incluir habitos
como fumar, beber alcohol, una higiene bucal deficiente, bruxismo, morderse las ufias, morder lapices y habitos de lengua
inadecuados dependiendo de la gravedad.

INSTRUCCIONES DE USO
El cliente crea un archivo de disefio de pilar personalizado utilizando una biblioteca de pilares 3Shape. El archivo de disefio del pilar
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se convierte a un archivo de estereolitografia (.stl) mediante el software 3Shape. El archivo .stl se convierte a un archivo de control
numeérico (.nc) utilizando una aplicacién de software adecuada (como SUM3D). Después de cargar el disefio del pilar personalizado,
el software del mecanismo de fresado ejecuta los comandos necesarios para fresar el pilar final. El archivo de disefio digital debe
enviarse a un fabricante de la lista de fabricantes registrados y contratados de BioHorizons para el fresado. Consulte en
www.biohorizons.com la lista de centros de fresado validados. Los pilares BioHorizons CAD/CAM son compatibles con los
sistemas CAD/CAM dentales disponibles comercialmente, como 3Shape.

La seleccion de los procedimientos quirtrgicos y las técnicas de restauracion adecuadas es responsabilidad del profesional médico.
Cada profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base de su formacién médica personal
y su experiencia segun la aplicacion en cada paciente en particular. BioHorizons recomienda firmemente la realizacién de cursos de
implantes dentales y el cumplimiento estricto de las instrucciones de uso que acompafian a los productos BioHorizons. La base
de pilar hibrido a nivel de tejido se utiliza en restauraciones de una sola unidad en las que el implante subyacente se coloca
supracrestalmente y se desea emplear un protocolo de una sola etapa. Se debe aplicar un momento de torsion de 30 Ncm
alos tornillos del pilar para evitar que se aflojen. Los pilares fresados a medida, las bases de pilar hibrido y los pilares de base
de titanio de 3,0 mm de BioHorizons contienen un tornillo de pilar AZUL CLARO disefiado especificamente para su uso en
dichos pilares. Usar tornillos de pilar AZUL CLARO con pilares incompatibles puede provocar que falle el tornillo del pilar o el
mismo pilar. Las restauraciones que utilizan canales de tornillo en angulo solo son compatibles con los tornillos de precision en
angulo AMARILLOS. Los canales de tornillo en angulo pueden tener una angulacién méxima de 15° con respecto al eje vertical
del pilar.

Los parametros de limitacion de disefio para los pilares de titanio a medida y los pilares fresados a medida se incluyen en la
siguiente tabla.

Plataformas de titanio personalizadas Plataformas fresadas personalizadas
Caracteristicas 23,0 mm @ 3,5mm, @ 4,5 mm,d57 mm 23,0 mm,@ 3,5mm,@ 45 mm, 357 mm
Min Max Min Max Min Max
Grosor de la pared 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7 mm
Diametro del margen gingival 3,0 mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm i%r;rrnn 35% r:]r:wn 9,5 mm
respectivamente
Altura del margen gingival 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm %?; m]n %21 ?]m 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
réspecti;/aﬁente 12,5 mm, respectivamente
Longitud del perno del pilar * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
12,5 mm, respectivamente
Cono del pilar 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angulacion 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Las dimensiones minimas permisibles del perno del pilar son 3,0 mm para el pilar retenido con tornillo y 4,0 mm para el
pilar retenido con cemento.

Pilares de base de titanio: BioHorizons recomienda el uso de la ceramica dental Metoxit Z-CAD® (o equivalente) para fabricar
la superestructura de circonio personalizada y RelyX Unicem (o equivalente) para fijar la superestructura de circonio a la base de
titanio.

Los parametros de limitacion de disefio para la porcion de la superestructura de circonio personalizada de los pilares de base de
titanio y de base hibrida se incluyen en la siguiente tabla.
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Plataformas de base hibrida

Plataformas de base de titanio

Caracteristicas 23,0 mmt,@ 3,5mm,d 4,5 mm, 357 mm
Min Max Min Max

Grosor de la pared 0,4 mm * 0,4 mm *

. o . 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm respectivamente "
Didmetro del margen gingival 5,1 mm .

y 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm, respectivamente, para el
nivel de tejido
Longitud del perno del pilar 3,9 mm * 4,0 mm *
Forma cénica Variable en funcién de la > Variable en funcién de la anatomia >
anatomia

Angulacion de la base de titanio final 0° 20° 0° 20°

tNo disponible a nivel de tejido.

**Los tamafios maximos de las caracteristicas se basan en la anatomia del paciente y en el criterio del profesional clinico.
Fije los pilares Laser-Lok en la funda protectora Laser-Lok para proteger al Laser-Lok durante su manipulacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En relacion con el cuadro clinico de cada paciente, el criterio clinico debe tener siempre prioridad sobre las recomendaciones de
las instrucciones de uso (Instructions for Use, IFU) de BioHorizons. Los profesionales clinicos son responsables de comprender
el uso técnico adecuado de los componentes protésicos BioHorizons.

Los implantes dentales pueden dejar de funcionar por varias razones, incluida la sobrecarga debida a una oclusién
inadecuada, la fatiga del metal y el apretado excesivo del implante durante la insercion. Las causas potenciales de la fractura
del pilar incluyen, entre otras, las siguientes: fundicién del titanio por encima de 2010 °F (1099 °C) soporte inadecuado del
implante cuando se fija a dientes con compromiso periodontal, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una
oclusion incorrecta, asiento incompleto de los pilares cementados y voladizo excesivo de los ponticos.

Si se realiza alguna modificacion en la interfaz implante/pilar, es posible que el pilar no conecte correctamente con el
implante. La FDA considera al modificador de la interfaz implante/pilar como una empresa de productos sanitarios sujeta a
las normas y regulaciones de la FDA.

Pilares de base de titanio: modificar el tamafio o la forma del pilar de base de titanio puede afectar al ajuste en la
restauracion. Si deja un agente de unién o particulas en la superficie Laser-Lok, el aditamento del tejido conjuntivo puede
verse afectado.

Las prétesis solo pueden usarse en un solo paciente. Para eliminar el riesgo de contaminacidn cruzada entre pacientes,
no se debe tratar de reutilizar. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por el intento de reutilizar o reesterilizar
productos entre pacientes.

Los dispositivos no deben usarse en pacientes con alergia o sensibilidad conocidas a los materiales del dispositivo.

La informacién técnica adicional se puede solicitar a BioHorizons o bien se puede consultar o descargar en
www.biohorizons.com. Pdngase en contacto con su representante local o con el servicio de atencion al cliente de
BioHorizons si tiene preguntas sobre una instruccion de uso concreta. Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que
esté establecido el médico o el paciente.

En el caso de los productos implantables, el resumen de seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and Clinical

Performance, SSCP) con arreglo al articulo 32 del Reglamento (UE) 2017/745 puede consultarse en la base de datos
europea de productos sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Dispositivo implantable N.° basico de Id. unico de dispositivo
Pilares personalizados de titanio BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Pilares fresados a medida BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Pilares de base de titanio BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Pilares de base hibrida BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Compatible con RM en determinadas condiciones
Se ha demostrado mediante pruebas preclinicas que los sistemas de implantes BioHorizons son condicionalmente
compatibles con la resonancia magnética (RM). Se puede explorar a un paciente con este dispositivo de forma segura en
un sistema de RM en las siguientes condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones al
paciente.
o  Campo magnético estatico de 1,5 0 3 T solamente;
e Campo magnético de gradiente espacial méximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);
e Tasa de absorcion especifica (specific absorption rate, SAR) de RM maxima promediada de cuerpo entero de
2 Wikg para 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de impulsos) en modo de funcionamiento normal.
En las condiciones de exploracion definidas, se espera que el sistema de implante produzca un aumento de temperatura
maximo de 3,6 °C después de 15 minutos de exploracién continua (es decir, por secuencia de impulsos).
En las pruebas preclinicas, el artefacto en la imagen causado por el sistema de implante se extiende aproximadamente
30 mm de este sistema cuando las imagenes se capturan con una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema
de RM de 3 teslas.

Parametro Condicion

Valores nominales del campo magnético estatico (T) 1,5Ty30T

Campo magnético de gradiente espacial maximo (T/my 40 T/m (4000 gauss/cm)

gauss/cm)

Tipo de excitacién de RF Polarizacién circular (PC) (es decir, transmisién en cuadratura)

No hay restricciones para la bobina de transmision de RF. En
consecuencia, se puede utilizar lo siguiente: bobina de
transmision corporal de RF y todas las demas combinaciones de
Informacion de la bobina de transmision de RF bobinas de RF (es decir, bobina de RF corporal combinada con
cualquier bobina de solo recepcion de RF, bobina cefalica de
transmision/recepcién de RF, bobina de transmision/recepciéon
de RF para rodilla, etc.)

Modo de funcionamiento del sistema de RM Modo de funcionamiento normal
SAR méaxima promediada de cuerpo entero 2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

SAR méxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg durante
Limites de la duracion de la exploracién 60 minutos de exposicion continua a RF (es decir, por secuencia

de impulsos o secuencias/series continuas sin interrupciones).

La presencia de este sistema de implante produce un artefacto
en la imagen. Por lo tanto, elija con cuidado los pardmetros de
la secuencia de impulsos si el sistema de implante esta situado
en el &rea de interés.

Artefactos en las imagenes de RM

Para permitir que los profesionales médicos identifiquen los productos sanitarios especificos que tiene un paciente, el
estado de seguridad de RM de los productos sanitarios y las condiciones de uso seguro en el entorno de RM de los
dispositivos compatibles condicionalmente con RM, BioHorizons recomienda que los médicos proporcionen al paciente los
implantes dentales y los pilares/barras dentales con sus etiquetas especificas adheridas a la tarjeta del paciente. Las
tarjetas de los pacientes estan disponibles de forma gratuita, previa solicitud a BioHorizons o para impresion directa en
https://ifu.biohorizons.com.
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COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones con los componentes protésicos e implantes incluyen, entre otros: (1) reacciones alérgicas al
implante o al material del pilar; (2) rotura del implante a explantar o del pilar a extraer, a criterio del médico; (3) aflojamiento
del tornillo del pilar o del tornillo de retencién; (4) infeccidn que requiera la revisidn del implante dental; (5) dafio nervioso que
podria causar debilidad permanente, entumecimiento o dolor; (6) respuestas histolégicas que pueden implicar macréfagos o
fibroblastos; (7) formacidén de émbolos grasos; (8) aflojamiento del implante que requiere cirugia de revision; (9) perforacion
del seno maxilar; (10) perforacion de las placas labial o lingual; y (11) pérdida dsea que puede dar lugar a una revision o
extraccion.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Manipule siempre el dispositivo con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafiar la superficie.
Después de preparar un pilar y antes de la colocacion final en un lugar de restauracion, el pilar CAD/CAM debe limpiarse y
esterilizarse. Los dispositivos BioHorizons no han sido homologados para la limpieza automatizada. Debe seguirse el siguiente
protocolo de limpieza:

1) Prepare un bafio de detergente en un contenedor con un agente de limpieza de amplio espectro, como
Enzymax® de Hu-Friedy, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante. Consulte las instrucciones de uso
del fabricante legal para el uso y la preparacién de la solucién de detergente.

2) Cepille el dispositivo para eliminar los restos visibles con un cepillo de cerdas suave humedecido con la solucion de
detergente preparada.

3) Enjuague bien el dispositivo bajo el agua corriente del grifo.

4) Coloque el dispositivo en el tubo estéril lleno con la solucién de detergente preparada y sumerja en un bafio
ultrasénico durante dos (2) minutos.

5) Enjuague bien el dispositivo bajo el agua corriente del grifo.
6) Rocie el dispositivo con alcohol isopropilico (AIP) al 70 %.
7)  Seque el dispositivo con un pafio limpio y sin pelusas.

Para la esterilizacion, coloque el pilar preparado y limpio en la bolsa o envoltorio de esterilizacién aprobado y ejecute uno de
los siguientes ciclos de esterilizacion permitidos:

Ciclos de esterilizaciéon

Referencia: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Parte C:2016

Tipo: Vapor por gravedad | Vapor por gravedad | Vapor de prevacio Vapor de prevacio

Tiempo de exposicion y 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a

temperatura: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

T'?'T‘p°_de ZEEL 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

minimo:

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

Los dispositivos que deban eliminarse deben tratarse y descontaminarse como residuos de cirugia dental de conformidad
con la normativa local correspondiente.
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SiMBOLOS Y DESCRIPCIONES
La tabla de simbolos que aparece a continuacion es solo como referencia. Consulte la etiqueta del envase del producto para ver los
simbolos correspondientes.

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones electronicas de uso

Fabricante

L&k

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

asignado.
REF NUmero de referencia/articulo
LOT Numero de lote/partida
UDI Identificador Gnico de dispositivo

@ No reutilizar
No reesterilizar
g Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacion gamma

&I Fecha de fabricacion

Rx Onl Precaucion: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta, distribucion y uso de estos
y dispositivos por parte de un dentista o un médico, o por orden de estos

EC |REP| | Representante autorizado en la Unién Europea
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Simbolo

Descripcion del simbolo

®

No utilizar el producto si el envase estd dafiado. Desechar el dispositivo y el envase.

MD

Producto sanitario

Non-sterile

No estéril

- =

-----

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

Sistema de barrera estéril sencillo

Posicién de inicio

B>62 O

MR Conditional

Advertencias sobre resonancia magnética: El dispositivo es compatible condicionalmente con
RM

UK

RP

Persona responsable en el Reino Unido.

Zimmer®, Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent® son marcas comerciales registradas de Zimmer Dental, Inc.
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HacToswmin OKyMEHT 3aMeHSIET BCe npedplayLime peaakumun. A3bikom opuriHana SenseTcs aHrMACKUA.

[aHHbIA LOKYMEHT OTHOCMTCS K NEPEYUCTIEHHBIM Hke 3yOHbIM abaTmeHTam BioHorizons. Ha aTukeTke kaxgon ynakoBku
u3genus npefcTaBneHo onMcaHue ynakoBaHHOrO B Hee U3Aenus.

PaccmarpuBaemslie nsgenus
MuomengyanbHele abatmenTsl BioHorizons Custom Ti
MuovmengyanbHele abatMeHnTsl BioHorizons Custom Milled
AbaTMeHTbI C TUTaHOBbLIM OCHoBaHWeM BioHorizons Titanium Base
AbaTtMmeHTbI ¢ rmbpuaHbiM ocHoBaHueM BioHorizons Hybrid Base

OMUCAHUE

TuranoBble 3arotoskv CAD/CAM BioHorizons (Custom Ti v Custom Milled) n tutaHosble ocHosaHus CAD/CAM (Titanium Base u
Hybrid Base) npegHasHaueHb! ans pectaspaLim 3y60B ¢ NOMOLLbO 3y6HbIX MMnnaHTaToB BioHorizons Internal n Tapered Internal,
a Takke 3ybHbIx umnnaHTaTos Zimmer® Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent® B npeenax KOHKPETHBIX MOKa3aHWUA KaxXaoi
CACTEMbI MMMNAHTATOB. Ha 3TuKeTKe YNakoBKW KakOoOro OpTOMEAMYECKOro KOMMOHEHTA ykasaHa BaxHas WHdopmauus ob
W3OenuK, BKIKOYas ykasaHue O TOM, YTO AaHHbIA KOMMOHEHT MOCTaBMNAETCS HecTepunbHbIM. Matepuanbl UMniaHTUpyeMbix
W3OENuiA CM. B criegytoLen Tabnmue.

UmnnaHTupyemble nspenus Matepunan (OCHOBHbIE 3NEeMeHTbI)
WHomBuayanbHele abatmeHTsl BioHorizons Custom Ti Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TutaH, anioMuH1in, BaHaaui)
MuameugyanbHble abatmeHrTbl BioHorizons Custom Milled Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anioMuHni, BaHagui)
AbaTMeHTbI C TUTAHOBbLIM 0cHOBaHWeM BioHorizons Titanium Base| Cnnag Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, antomuHuin, BaHagui)
AbaTtmeHTbI ¢ rmbpuaHbiM ocHoBaHueM BioHorizons Hybrid Base | Cnnas Ti-6AL-4V ELI (TTaH, antoMuHuii, BaHagui)

NOKA3AHUA K NPUMEHEHWIO

AbatmeHTl CAD/CAM BioHorizons — 310 3ybHble abaTMeHThbI, yCTaHaBNMWBaeMble Ha 3yOHble WMMMaHTaThl A
obecneyeHnst onopbl OPTOMEAMYECKOM KOHCTPYKUMM. Komnnekt abaTMeHTOB BKMtoYaeT: 1) TUTAHOBble 3aroTOBKM
abaTMeHTOB ¢ npefBapuTenbHO 06paboTaHHbIM Ha CTaHKe KpenneHnem 45 COeaMHEHUS C UMMNAHTaTOM, BEPXHAS YacTb
KOTOpPbIX MOXeT BbITb 0T(Ppe3epoBaHa no MHAMBMAYaNbHOMY 3aka3y B COOTBETCTBUN C KOHCTPYKLMEN, pa3paboTaHHO Ans
KOHKPETHOro naumeHTa, ¢ ucnonb3oBaHuem TexHonornin CAD/CAM, u 2) TtaHoBble OcHOBaHMs Titanum Base ¢
npeaBapuTenbHO 06paboTaHHbIM Ha CTaHKE KpenneHeM Ans COeANHEHNS C UMNIIAHTATOM, Ha KOTOPbIE MOXHO NocaanTb
CKOHCTpyupoBaHHyto no TexHonornam CAD/CAM cynepcTpykTypy Ans nonyyeHusi ABYXKOMMOHEHTHOro abaTtmeHTa.
AGaTMEHTbI BKITIOYAKOT BUHT abaTMeHTa 4Nns KpenneHws K umnnaHtaty. A6aTMeHTbl MOryT ObiTb MCMOMb30BaHbI Ans
08HOBI0KOBOM (04WH 3y6) Mnu MynbTMONOKOBOM (MOCTOBbIE M GanoyHble KOHCTPYKLMKM) pecTaBpauui 1 COBMECTUMbI C
cuctemamu umnnantatos Internal u Tapered Internal ot BioHorizons, a takke Zimmer® Dental Screw-Vent® u Tapered
Screw-Vent® ¢ BHYTPEHHUM LLECTUIPAHHBIM KPEMNEHWEM COEOMHUTENbHBLIX NnatdopM auametpamu 3,5 MM, 4,5 Mm u
5,7 Mm. Bce cnpoekTupoBaHHble LMgpoBbIM METOA0M abaTMEHTbI W (UNnK) Konnayku ANs NpuMeHeHus ¢ abaTtMeHTamu
CAD/CAM BioHorizons npegHasHayeHbl Ans OTNpaBKku B BanuauMpoBaHHble komnaHuen BioHorizons ¢hpesepoBoyHble
LeHTpbI Ans u3rotosneHus. AbatmeHTsl BioHorizons, cnpoekTupoBaHHbie ¢ npumeHeHnem TexHornorum CAD/CAM, SOMKHbI
COOTBETCTBOBATH 4OMYCTUMOMY AnanasoHy KOHCTPYKLMOHHbIX NapameTpoB BioHorizons.

NPOTUBOMOKA3AHUA

OpToneauyeckie  KOMMOHEHTbI  BioHorizons He [OOMKHbI  MCMOMb30BATLCA Y MALMEHTOB, MMEIOWMX CUCTEMHbIE  UITN
HEKOHTPOIMPYEMbIE MECTHbIE 3aD0rEBaHIS, @ TaKKe COCTOSIHNS, KOTOPbIE MOTYT pacLiEHNBATLCS Kak MPOTUBONOKA3aHWS, HanpyMep
MaToNorMieckMe W3MEHEHMS! KIETOYHOro COCTaBa KpoBM, AMabeT, rMnepTupeos, WHMEKUMOHHbIE 3aboneBaHus Ui
3roKa4ecTBeHHbIE HOBOOOpPA30BaHMS POTOBOM MOMOCTM, MOYEYHAs HEQOCTATOYHOCTb, HEKOHTPONMPYEMas TUNepTEH3us,
3aboneBaHus neveHy, Nerkos, Tshkenas popma 3aboneBaHnst CepaeyHO-CoCyaNCTON CUCTEMbI, enatut, UMMyHoAedULT,
BepemeHHOCTb, Antdy3Hble B0resHN COEaMHUTENBHON W KOCTHOM TKaHW. OTHOCUTENbHbIE MPOTUBOMNOKA3aHMS MOTYT BKIHOYaTh
TaKie NpUBbIYKM, kak NoTpebrieHne TabauHbIX 3aenmiA, ynoTpebneHme ankorons, HEA0CTaToYHas r1rueHa nonocTy pra, Gpykeuam,
KycaHue HorTel, 0brpbiaHie kapaHaallen 1 HenpaBWibHOE PACTONOXeEHIE S3blka B POTOBOW NOMOCTH, B 3aBUCUMOCTM OT CTENEHU
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TAXECTU NMPUBbIYKA.

YKA3AHUA MO NMPUMEHEHUIO

®aiin ¢ MHAMBMOYanbHOWM KOHCTPYKLME abaTMEHTa CO30AETCA 3aKka3umMKoM Mpu nomoLLm 6asbl AaHHbIX abatmeHToB 3Shape. daiin
C KOHCTpYKUMel abaTMeHTa KOHBEPTUPYETCS B cTepeonurorpadmyeckin doann (.st) npu nomoLy nporpammHoro obecneveHms
3Shape. ®aitn ¢ paclumpeHrem .stl KOHBEPTUPYeTCA B (paiin YMCMOBOTO MPOrpaMMHOr0 yNpaBreHus (.nC) npu MoMoLLM
COOTBETCTBYHOLLErO NPOrpaMMHOI0 npunoxeHus (Hanpuvep, SUM3D). lNocre Toro kak MHavBiayarkHas KOHCTPYKUMS abaTMeHTa
Oynet BbIfpyeHa, nporpaMmHoe obecneveHne (PPe3epHOr0 CTaHka BbINOMHUT HEOOXOaMMble KOMaHbl Ans CO3haHus
OKOHYaTeNnbHOM (hopMbl abatMeHTa. [ins u3roToBneHns LuucopoBoi dhain [AomkeH ObiTb OTMpaBreH 3aperncTpupoBaHHOMY
NPOM3BOANTENH), HAXOAALIEMYCS B CTIMCKE KOHTPareHToB koMmaHum BioHorizons. Crincok BanuampoBaHHbIX pe3epHbIX LIEHTPOB
npvBedeH Ha camnre www.biohorizons.com. Abatmentsl CAD/CAM BioHorizons coBMeCTMMbI C [OCTYMHbIMW B NpOAaxe
cromartonornyeckumm cuctemamm CAD/CAM, Takumm kak 3Shape.

Bbi6op MoaxoAsLLEero X pypriyeckoro BMELLIATeNbCTBa U TEXHWKW pecTaBpaLivn OCYLLECTBAISETCS BpaioM. Kaxabli Bpay LOMmKeH
OLieHMBaTh LienecoobpasHOCTb UCMONb3yeMon NpoLeaypbl Ha OCHOBAHUN MIMYHOM MEAMLMHCKON NOATOTOBKW U OMbITa, C Y4ETOM
0CoBEHHOCTE Cryvas KOHKPETHOrO MawmeHTa. Komnanms BioHorizons HacTosTensHO pekoMeHAYET NPOIATM KypChbl NO AEHTANbHOM
VIMINITAHTOOMAM 1 CTPOTO CrieA0BaTh MHCTPYKLMSIM MO NPUMEHEHNIO, NPeaoCTaBnseMbIM ¢ u3genusmu BioHorizons. MmbpuaHas
ocHoBa abatmeHTa Tissue Level ucnonb3yeTca 4ns ogHOGNOKOBbLIX pecTaBpauuil, Npy KOTOPbIX 6a3oBbl MMNMaHTAT
noMeLLaeTcs Hag anbBeonsipHbIM rpebHeM ¥ xenaTeneH OfHO3TamnHbIA NPOTOKON. BuHTbI abaTMeHTOB Heobxoanmo
3aTarveaTb ¢ MoMeHTOM 30 H-cm, YToBbl NpenoTBpaTMTL pacliaTbiBaHie. B komnnekTe ¢ MHAMBMOYanbHbIMM abaTMeHTaMm
Custom Milled, 3,0 mm Custom Ti u abatmeHTamm ¢ rubpuaHbiM ocHoeaHunem Hybrid Base ot BioHorizons noctaensiotcs
FONYBbIE BUHTLI abaTMEHTOB, crielymarnbHO paspaboTaHHble Anst UCNoNb30BaHMs € 3TUMKM abaTmeHTamu. Mcnonb3oeaHue
FOJNTYBbIX BuHTOB abaTMEHTOB C HECOBMECTUMbIMM abaTMEHTaMM MOXET MPUBECTM K MONOMKe abaTMeHTa W (unv) BUHTa
abatmeHTa. 3yOHble MPOTE3bl C MCMONb30BAHWMEM KaHAroB MNOL YrIIOBbIE BMHTHI COBMECTMMbI Tombko ¢ KENTbIMA
NPELM3NOHHBIMA YIIOBbIMIA BUHTAMU. KaHarmbl Mmof yrroBble BUHTbI MOTYT WMETb MaKCUManbHOe OTKMOHeHue 15° ot
BEpTMKaNbHOM ock abaTmeHTa.

KOHCTPYKLMOHHBIE OrpaHnumMTENEHbIE MapamMeTpbl MHAMBMAYanbHeix abatmeHToB Custom Tin Custom Milled npreeneHb! B
TabnuLe Hixe.

Mnatdopmbi Custom Ti Mnardopmbi Custom Milled
Mapametp 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 Mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 MM
MuH. Makc. MuH. Make. MuH. Makc.
TonwyHa cTeHkw 0,3 Mm 3,8 Mm 0,3 Mm 3,6 MM 0,3 Mm 3,7 Mm
[lvameTp npueeyHoit obnact 3,0 MM 9,7 MM 3,0 MM 9,7 Mm gg m’gg;;g;;&m& 9,5 MM

[ECHb!

0’3 MM, 012 MM, 0’1 MM, 12,3 MM, 12,5 MM, 12,6 MM,

BbicoTa npuLieeyHoit obnactu 0 mm 12,1 Mm 0 MM 12,1 mm

[ECHBI 0,1 MM COOTBETCTBEHHO 12,5 MM COOTBETCTBEHHO

[nuHa wmdta abatMeHTa * 12,1 Mm * 12,1 Mm * 12,3 aw, 12,5 m, 12,6 ww,
12,5 MM COOTBETCTBEHHO

KoHycHocTb abaTmeHTa 0° 90° 0° 90° 0° 90°

HakroH 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* MHMManbHbIe AonyCTUMble pa3mepbl WTudta abatMeHTa coctaenstoT 3,0 MM Ansg abaTMEHTOB, KPENSALLMXCS BUHTaMMK,
14,0 Mm ans abaTMEHTOB, KPEMALLWXCS Ha LIEMEHT.

C abatmeHTamum C TuTaHOBbIM OCHOBaHuWem Titanum Base komnaHus BioHorizons pekomeHayeT ucnonb3oBaTh
cromatonoriyeckylo  kepamuky Metoxit Z-CAD® (unm aHanor) Ans ¢OpMUPOBaHUS WMHAMBMZYArbHON  LMPKOHNEBON
cynepcTpykTypbl v LieMeHT RelyX Unicem (1nv aHaror) Ans Kpennesus LMpKOHUEBOM CynepCTPyKTypbl K TUTAHOBOMY OCHOBAHWIO.

KOHCTPYKLMOHHbIE OrpaHUuUTENbHbIE NapameTpbl MHAMBMOYaNbHON LIMPKOHWMEBON CynepcTpyKTypbl abatmeHTos Titanium Base 1
Hybrid Base npuBeaeHb! B cneayioLyen Tabnuue.
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Mnatdopmbi Hybrid Base
Mnatdopmbi Titanium Base
napaMeTp ﬂ3,0 MMT, ﬂ3,5 MM, ﬂ4,5 MM, Q5,7 MM
MuH. Makc. MuH. Makc.
TonwmHa CTeHkn 0,4 Mmm * 0,4 Mmm *
[IMameTp npuLeeuHof oBnacTH 51 um . 3,8 MM, 3,8 MM, 4,6 MM, 5,8 MM COOTBETCTBEHHO "
[6CHbI ' 15,1 MM, 6,1 MM, 7,4 MM COOTBETCTBEHHO ANSt
KayecTBo TkaHu

[nvHa windTa abatmerTa 3,9 Mm * 4,0 Mm *
KoHycHocTb PasnniHas B 3aBucuMocTy ot * PasniyHas B 3aBUCMMOCTM OT aHATOMUYECKUX *

aHaTOMMYECKMX ocobeHHocTel

0cobeHHocTel
HakroH OKoH4YaTeNbHOr TUTAHOBOIO 0° 20° 0° 20°
OCHOBaHWst

tHepoctynHo ans KayectBo TKaHw.

** MakcuMarbHble 3Ha4eHNs NapaMeTPOB OCHOBAHbI HA aHAaTOMUYECKUX OCOBEHHOCTSX NaLMeHTa 1 ONpeaensioTCs Ha YCMOTPEeH1E
Bpava.

3akpenngiite abatmeHTbl Laser-Lok Ha 3awwmTHOM runb3ae Laser-Lok ans sawmtbl cuctemsl Laser-Lok Bo Bpems obpatuermns ¢
usgenvem.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

CyxgoeHve nevallero Bpada OTHOCUTENbHO WHAMBMOyaNnbHbIX MOKA3aHWA ANS NauueHTa BCErda BaxHee peKoMeHZaLuii,
cofepxalmxcs B MobbIX MHCTPYKUMSX Mo npuMeHeHuio BioHorizons (IFU). Jlevalyme Bpaus HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a
MOHUMaHWE NPaBMILHOMO TEXHMYECKOrO NMPUMEHEHNS OPTONEANYECKMX KOMMOHEHTOB BioHorizons.

3y6Hble MMNNaHTaTbl MOryT COMAaTLCS NPY (OYHKLMOHAMNBHOM Harpyake no psgy NPUYMH, BKIOYAsS Ype3MEpHYH0 Harpysky
N3-3a HenpaBUNbHOWA OKKMKO3WMK, YCTanocTb MeTanfa W Ype3MEepHoe 3aTarvBaHWe MMMnaHTata npu yctaHoske. K
NOTEHUMANbHLIM MPUYMHAM BO3HWKHOBEHUSI TPEWMH Ha abaTMeHTe MOMMMO NPOYEro OTHOCATCS: OT/MBKA TUTaHa Mpu
Temnepatype Bbiwe 2010°F (1099°C) HenpaBurbHasi onopa MMMMAHTata MpU COeAMHEHWM C 3ybamu, MMENLMMU
NepUOACHTaNbHbIE MOBPEXOEHWS;, HEMacCMBHAs NOCagKa BEPXHEM YaCTU KOHCTPYKUMM; 4Ype3MepHasi Harpyska u3-3a
HENpaBWUNbHOI OKKITKO3WM; HEMOMHAsA MOCAAKa CKPEMMEHHbIX LEMEHTOM abaTMEHTOB W Ype3MepHbIA BbIHOC MPOMEXYTOYHON
4acTy MOCTOBWAHOTO NMpoTe3a.

Mogudukaums coeamHeHUs UMNnaHTata M abaTMeHTa MOXET MPUBECTW K HEMPaBWUNBbHOMY KpenneHuto abaTMeHTa K
WMNNaHTaTy. YnpaBrneHWe Mo KOHTPOMK Hag MULLEBbIMM NPOAYKTaMu W nekapcTBeHHbiMM cpeactBamu  (FDA)
paccMaTpuBaeT SnLO, BbINOMHSIOWEE MOANVKALMIO COeaMHEHNS UMNIaHTaTa M abaTMeHTa, B kKa4ecTBe NPOM3BOAUTENS
M3OENNIA MEANLMHCKOTO Ha3HaYeHMsl, MOAUMHSIOLLErocs npasunam v TpebosaHuam FDA.

AbBaTMEHTbI C TUTaHOBbIM OCHOBaHWeM Titanium Base. MameHeHne pasmepa unn ¢opmbl abaTMeHTa C TUTAHOBbLIM
ocHoBaHuem Titanium Base MOXeT cka3aTbCa Ha NPaBWNMBHOCTM mpuneraHust pectaepauun. OcTaBneHune
LEeMEHTUPYIOLLEro MaTepuana MM YacTuubl Ha MOBEPXHOCTM Laser-Lok MOXeT ckasaTbC Ha MpUKpenneHuu
COEAVHUTENBHON TKaHW.

OpToneauyeckue KOMNOHEHTHI NPeAHasHa4eHbl 4115 MCNOMb30BaHUS TOMBKO Y OAHOMO nauneHTa. [ns npefoTepaleHus
pUCKa MNEPEKPECTHOro 3apaxeHns 3anpeLiaeTcss MX MOBTOPHOE npumeHeHue. Komnawus BioHorizons He Hecet
OTBETCTBEHHOCTM 3@ MOMbITKY MOBTOPHOrO MCMOMb30BaHUS WM MOBTOPHOM CTEpunM3aumv Ans MCnonb3oBaHWUS Y
HECKOMNbKUX NaLyeHTOB.

3pnenue He cnenyet ncnonb3osaTb NauneHtTam M3BECTHOM anneprme|7| M 4yBCTBUTENBHOCTBIO K Matepuanam u3nenus.

JononHuTEnNbHYI0 TEXHUYECKYI0 MHGOPMALMIO MOXHO NOMy4uTh, OTNPaBKMB 3anpoc B koMnaHuio BioHorizons, unu HaiTu
n (uv) 3arpysutb Ha calte www.biohorizons.com. Ecnu y Bac BO3HUKHYT BOMPOCHI B OTHOLIEHWW OMpeAerneHHbIX
WHCTPYKUMA MO NpUMeHeHNto, obpaTutech B OTAEN 06CNYXWUBaHWS KIIMEHTOB UK K MECTHOMY MPEACTaBUTENO KOMMaHWM
BioHorizons. O nto6om cepbe3HOM NPOMCLLIECTBUM, CBA3AHHOM C YCTPOWCTBOM, creayeT coobliaTb MpoW3BOAMTENO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocygapctea — uneHa EC, B KOTOPOM HaxoauTCs Bpay v (M) NaumeHT.
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CsogHast WHopmaums 0 ©e30macHOCTM M KIUHUYECKuX xapaktepuctukax (SSCP) umnnaHTupyemblx usgenuin B
cooTBeTCTBMM €O cTaTben 32 Pernamenta (EC) 2017/745 Haxoputcs B EBponeiickon 6a3e faHHbIX NO MESULMHCKUM
ycTpoiicteam (Eudamed) no agpecy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

WmnnaHTupyemoe nsgenue Ba3oBbin Homep UDI-DI
WHovenayanbHele abatMenTsl BioHorizons Custom Ti 084723601IBWETABUT007J6
WHovenayanbHele abatmeHTsl BioHorizons Custom Milled 084723601IBWETABUT007J6

AbaTmeHTbI ¢ TUTaHOBBIM OCHOBaHWeM BioHorizons Titanium Base | 084723601IBWETABUT007J6
AbaTtmeHTbI ¢ rmbpmaHbiM ocHoBaHueM BioHorizons Hybrid Base | 0847236011BWETABUT007J6

WHOOPMALIMA O BE3OMACHOCTM NPU MAFHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOTPA®UK (MPT)

MP-coBMeCTUMbIE NPY ONPeAeneHHbIX YCIOBUAX
B oOKNMHNYECKMX UCMbITAHMSX BbINO NPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMbI UMMNAHTaTOB BioHorizons yCroBHO COBMECTUMI
C MarHUTHOM pe3oHaHcHom cpegon (MPT). MaumeHT ¢ aTum nsgenuem moxeT 6esonacHo npoxoautb obcnegosaxne B MP-
cucTeme npu cobnoaeHnn cneaytowwmx ycnosuit. HecobntoaeHne aTux yCrnoBuii MOXET NPUBECTM K TpaBMe NauueHTa.
o  CraTudyeckoe marHuTHoe norne Tonbko 1,5 Tnunm 3 Tn.
o MakcumarnbHbIN NPOCTPaHCTBEHHBIN rpagueHT MarHuTHoro nons 4000 c/em (40 Tn/m).
e MakcumanbHbIn 3aperncTpupoBaHHblil MP-cuctemon ycpeaHeHHbIN yaenbHbli kKoadhduumeHT nornowieHns (SAR)
ans Bcero Tena 2 Br/kr B TeyeHue 15 MMHYT ckaHWpoBaHusi (T. €. 3a MOCNEeLOBaTENbHOCTb MMMYNbCOB) B
HOpManbHOM paboyem pexume.
Mpyn yKa3aHHbIX YCHOBUAX CKAHMPOBAHWS MaKCUMarbHOE MOBLILLEHE TeMNepaTypbl CUCTEMbI UMMNAHTaTa CocTaBnseT
3,6 °C yepe3 15 MUHYT HENPEpPbIBHOIO CKaHUPOBaHUS (T. €. 3a NOCNeL0BaTENbLHOCTb MMMYSILCOB).
B oOKnMMHMYECKMX MUCTbITAHWSX apTedakT Ha M300paxeHny, BbI3BaHHbIA CUCTEMOI UMNNaHTaTa, BbIXOAUT 3a npegenbl
cucTeMbI NpUbnM3MTENBLHO Ha 30 MM NPKM MCMONB30BaHMM MMMYNIBECHOW NOCNEA0BATENBHOCTM IPaaneHT-3x0 u MP-cuctembl
3Tn.

Mapametp Ycnosue
HoMWHanbHble 3Ha4YeHUst CTAaTUYECKOro MarHUTHOrO NOMs
(Tn) 1,5 Tecna u 3,0 Tecna

MaKkcuManbHbIA  MPOCTPAHCTBEHHBIA  TPAAMEHT  MOns 40 Triiw (4000 Tclm)
(Tn/mn I'clem)

Tun PY-B036yxaeHns Kpyrosoe nonsipuzoanHoe (CP) (1. €. kBagpaTypHasi nepegava)

OrpaHuyeHuss Ha nepepgarowylo PY-kaTyliky OTCYTCTBYIOT.
COoOTBETCTBEHHO,  MOXHO ~ WCMOMb30BaTb  CriedytoLee:
nepepatoLume PY-kaTyLku Ans Tena u Bce Apyrie KomouHamm
PY-kaTywex (. . PY-kaTyLuka 4ns Tena B COMETaHMM C Nto60W
PY-kaTylLKON, NpefHa3HavyeHHOW TOMbKO Ans npuema, PY-
KaTyWwkon  ang  npuema/nepegjayn  Ans rofioBbl,
nepegaryukamu/karyLukamu ans npuema/nepesayn KorneHHoro
cycTaBauT. 4.)

WHbopmaums o nepepatowlen PY-kaTyluke

Pexum pabotsl MP-cucTembl HopManbHblIi pexum paboTbl

MakcumanbHbIn yepegHeHHbln SAR ans Bcero Tena 2 B/kr (HopmanbHbIA pexum paboTbl)
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Mapametp YcnoBue

CpepHuin SAR ans Bcero Tena 2 Bt/kr B TeueHne 60 MuHyT
HenpepbIBHOro PY Bo3AeicTBYA (T. €. 3a NOCNEA0BATENbHOCTD
MMNYNbCOB  WMNK  MOCNEA0BATENbHOCTI/CEPUM  MMMYNLCOB,
cregyrowme nogpsia, 6e3 nepeprisos)

OrpaqueHMﬂ ANUTENbHOCTU CKaHUPOBaHUA

Hannune gaHHo cucTeMbl UMNNaHTaTa co3faeT apTedakTbl
BM3yanuaaumu. Moatomy TilaTenbHO BbibepuTe napameTpbl
WMMYNbCHOW  MOCNEAOBATENbHOCT,  €Cln cucTeMa
UMNNaHTaTa HaXoAUTCs B MccneLyemoit obnacTu

ApTedhakTbl Ha n3obpaxeHun MPT

Ytobbl MeanumHCcKkne paboTHKM MOTIIM MAEHTUULMPOBATL KOHKPETHbIE MEAULMHCKNE U3LENNS, KOTOPbIE YCTAHOBIEHDI
nauyueHTy, ctatyc 6e30nacHOCTV MeamUMHCKMX uagenuin npu MPT 1 ycnosus 6e3onacHoro ucnonb3osaHus B cpege MPT
ana  MP-COBMECTUMbIX Npu  ONpefenieHHbIX YCnoBusX W3genuin, komnauus BioHorizons pekomeHgyeT Bpavam
NPeAoCTaBNUTb NALMEHTY, KOTOPOMY YCTaHABNMBAIOTCS 3yOHble MMMNaHTaThbl 1 3y6Hble abaTMeHTbI/Gapbl, cneumanbHble
OTPbIBHbIE KapTbl, MPUKPENnseMble K LOKyMEHTauuu nauueHta. KapTbl mauueHToB MOXHO 6ecnnaTHO 3anpocuTb B
komnaHum BioHorizons unu HenocpeacTBeHHO pacneyaTath ¢ Be6-cTpaHuLibl https:/fifu.biohorizons.com.

OCNOXHEHUA U HEXENATENbHbIE ABNEHUA

K puckam 1 0CnoxHeHNsIM, CBSI3aHHbIM C OPTONEANYECKMM KOMMOHEHTaMK W UMMaHTaTaM1, NOMAMO NPOYEro OTHOCATCS:
(1) annepryeckme peakumm Ha Mmartepuan WMnnaHTaTa w (unu) abatmeHTa; (2) monoMka umnnaHTarta, Tpebytlas ero
n3BneyeHns, u (unm) noromka abatMeHTa, Tpebytollas ero W3BMEYEHUs Ha OCHOBAHWM KIWMHUYECKOTO CY)XOAEHWS;
(3) ocnabneHune dukcaumm BUHTa abaTtMeHTa 1 (M) OKKITO3MOHHOTO BUHTA; (4) nHdbekuus, Tpebytowas pesnsum 3yGHOro
uMnnaHTara; (5) noBpexaeHne Hepea, KOTOPOE MOXET NPUBECTM K NOCTOSIHHOM CabocTy, OHeMeHMKo unu Bonu; (6) TkaHeBast
peakwysi, KoTopasi MOXeT BKIo4aTh akTUBaLW0 Makpodaros 1 (Mnm) mubpobnacTos; (7) BO3HUKHOBEHME XK1POBON aMBONMK;
(8) ocnabneHne ukcaumm umnnaHTata, Tpebytollee PEBUMOHHOTO XMPYPrUYeckoro BMellatensctea; (9) npoboaeHune
BepXHeyenioCTHbIX nasyx; (10) npobogeHue ryBHoOI 1 S3bI4HON NOBEPXHOCTEN NpoTe3a; (11) 0CTeonopos, KOTOPbIA MOXET
NOBIEYb PEBU3NIO UINN YAaNeHne UMnaxTara.

NOPAAOK PABOTbI U CTEPUNU3ALINA

Bcerna paboraiite ¢ usnenvem B HeonyApeHHbIX nepyaTkax 1 u3beraiite KOHTaKTa ¢ TBEPAbIMI NpeaMeTamu, KOTopble MOryT
MoBpeanTb €ro NOBEPXHOCTb. ocne noaroToBku abaTMeHTa M Nepes OKOHYaTENbHbIM Pa3MELLEHEM B PECTABPALMOHHOM
mecTe abatmeHTsl CAD/CAM crnefyeT 0uMCTUTb U CTEpUnM3oBaTh. cnonb3oBaHnue METOAWK aBTOMATU3MPOBAHHON QUMCTKM
n3genui BioHorizons He BanuaypoBaHo. HeobXxoanmo NPUMEHSITE CriEAYHOLLMIA TPOTOKO OYMCTKM.

1) TogroToBbTE YMCTALLYIO KUOKOCTb B KOHTEMHEPE C UCTONb30BAHMEM YUCTALLErO CPEACTBA LUMPOKOTO CMEKTPa, Takoro Kak
Hu-Friedy’s Enzymax®, cornacHo pekomeHgaLmsam npoussogurens. MHhopmaLmio no noaroToBKe W MCMOMNb30BaHMIO
pacTeopa MOLLEro CpeacTsa CM. B MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHIIO, MPEAOCTABNEHHOMN €0 U3rOTOBUTENEM.

2) [1ns yaaneHus BUAUMBIX 3arpS3HEHUI QYUCTUTE U3AENNE C NOMOLLBH LETKW C MArKOM LETUHOW, CMOYEHHOM B
MOAroTOBMEHHOM YNCTSILLEEM PAcTBOPE.

3) TwaTensbHo NPOMONTE U3AENMe Nog NPOTOYHON BOZOMPOBOAHOM BOLO.

4) TlomecTuTe U3genue B CTEPUbHYH NPOBMPKY, HAMOMHEHHYO MOArOTOBMEHHBIM YUCTALLMM PaCTBOPOM, 1
obpaboTaiiTe ynbTpa3ByKoOM B TeUEHME 2 (4BYX) MUHYT.

5) TwaTensHo NPOMONTE M3AEenmue Nog NPOTOYHON BOZOMPOBOAHOM BOLO.
6) Pacnbinute Ha usgenue 70 % usonponunossi civpT (IPA).
7)  TpomokHuTE n3genie yucToit 6e3BopcoBO CandeTKoN 4515 BbICYLUMBAHKS.

[insi crepunn3aLmm NOMECTUTE OKOHYATENbHO NOATOTOBMEHHbIN W OYMLLEHHDI aBaTMEHT B COOTBETCTBYHOLLWI
CTEPUNM3ALIMOHHBIN NakeT Nk 0BEPTKY 1 BbINOMHUTE OAUH U3 CRIEAYIOLLMX, OTBEYAOLLMX YCTAHOBMEHHbLIM TPEGOBaHUSIM,
LIMKIMOB CTEpPUNN3aLMN.

Linknbi crepunusaguun
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UcTouHuk AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01
yactb C:2016
Crepunmsauums c
) ] NApOM ¢ TEPUNN3aLMs NapoMm ¢
Tun CamoTeuHbIi nap CamoTeuHbIi nap npeaBapuUTenbHbIM
npeaBapuTenbHbIM
BaKyyMMpPOBaHWEM
BaKyyMMpPOBaHWEM
EE:A:;:T(EL?:HOCT" 30 MUHYT Npu 15 MUHYT npm 4 MUHYTBI NPy 3 MUHYTbI NpK
A 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Temneparypa
MuHumansHoe Bpems
CyWKH 30 MUHYT 30 MuHYT 20 MUHYT 20 MUHYT

PekomeHayeTcst nogoxaatb 30 MAHYT Anst OXNaxaeHust Neper; M3BMeYeHeM YCTPOCTBA U3 CTEPUNM3ALIMOHHONO NakeTa

unn 0bepTKy.

Wagenus, koTopble HEoBXOAMMO YTMAM3MPOBATh, AOMKHbI ObiTb 06paboTaHbl M obe33apaxeHbl kak OTXoabl B
CTOMATONOMMYECKOI XMPYPrin B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbIMY MECTHBIMW HOPMATUBHBLIMW NPABOBbLIM aKTaMM.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA U ONMUCAHUA
Tabnnua cMMBOIIOB HIKE MpyBEeHa TOMbKO Ansa cripasku. COOTBETCTBYIOLLME CUMBOSIbI CM. HA 3TUKETKE YakoBKM1 U3enis.

CumBon

PacwudpoBka cumBona

OcTopoxHo!

3J'IeKTpOHHbIe WHCTPYKLMK NO 3KkCnnyaTayumn

L&k

[MpoussoauTenb

C€

W3nenna komnaHum BioHorizons umetot Mapkuposky cooteeTcTeus TpebosaHusm EC (CE),
NOATBEPXAAIOLLYI0 COOTBETCTBME TpeboBaHuam [MpeKkTBbl O MEeOUUMHCKWMX U3OEennsX
93/42/EEC ¢ nonpaskamu, BHeceHHbIMM cornacHo [upektvee 2007/47/EC nnn PernameHTy o
meouumnHeknx nagenusx 2017/745. Mapkuposka CE geicTBuTENbHA TOMBKO B TOM Criyvae,
€CMN OHa HameyaTaHa Ha 3TUKETKE u3genus. YeTbipexaHayHbli HOMEp, COMpOBOXAALOLLWNA
cumeon CE Ha n3genusx, COOTBETCTBYET Ha3Ha4YeHHOMY HOTU(ULMpyemomy oprary EC.

REF

Homep no katanory/aptukyn

LOT

Homep napTum/cepum

YHUKanbHbIA AeHTUGUKATOP N3genums

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

He cTepunn3oBaTh NOBTOPHO
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CumBon

PacwudpoBka cumBona

=

Mcnonb3oBaTb A0

STERILE| R

CTepMJ'IM3OBaHO ramMmma-usnyyeHnem

-l

[laTa n3rotoBnexust

Rx Only

BHumanue! ®epnepancHoe 3akoHoaaTenscto CLUA paspeluaeT npogaxy, pacnpocTpaHeHue 1
1CNOnb30BaHWe AaHHbIX U3OEeNUiA TOMBKO CTOMATONIONOM MM BPa4YoM WK Mo UX 3aKkasy

EC

REP

YNONHOMOYEHHBIN NpefcTaBuTens B EBPONECKOM corose

®

He ucnonbayiTe, cnv ynakoBka NOBPEXAeHa. YTUNU3NPYITE N3Oenne 1 yNakoBKy

MD

MeawnumHckoe usgenue

Non-sterile

He cTepunbHO

-

-_——

OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema ans CTepunmu3aLmnm ¢ BHELHEN 3aLMTHOM YMaKoBKOW

OpHocnoinHas bapbepHas cuctema ans cTepunusaumm

MaBHas cTpaHuua

MR Conditional

MpeoynpexaeHne O MarHUMTHO-PEe30HaAHCHOM Tomorpacmu: um3genne  asnsetcs  MP-
COBMECTUMbIM NPKW ONPEAENEHHbIX YCOBMSIX

UK

RP

OTBeTcTBEHHOE NMNLO B BenukobputaHum

Zimmer®, Dental ScrewVent® v Tapered ScrewVent® aBnsi0TCS 3aperncTpupoBaHHbLIMW TOBAPHBLIMW 3HaKaMW KOMMaHUM
Zimmer Dental, Inc.
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Dieses Dokument gilt fiir die nachfolgend aufgefiihrten Dental-Abutments von BioHorizons. Jedes Produktverpackungsetikett
enthalt eine Beschreibung des beiliegenden Produkts.

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

Gilt fir folgende Gerate
Malgefertigte BioHorizons Titan-Abutments
MaRgefertigt gefraste BioHorizons Abutments
BioHorizons Titanbasis-Abutments
BioHorizons Hybridbasis-Abutments

BESCHREIBUNG

BioHorizons CAD/CAM-Titan-Rohlinge (maRgefertigt aus Titan und malgefertigt gefrast) und CAD/CAM-Titanbasen (Titanbasis und
Hybridbasis) sind fiir die Versorgung von internen und verjiingten internen BioHorizons Dentalimplantaten sowie Zimmer® Dental
ScrewVent® und Tapered ScrewVent® Dentalimplantaten innerhalb der spezifischen Indikationen des jeweiligen
Implantationssystems vorgesehen. Das Etikett auf jeder Prothetikverpackung enthélt wichtige Produktinformationen, u. a. dass die
Prothetik unsteril geliefert wird. Die Materialien implantierbarer Produkte sind der folgenden Tabelle zu entnehmen:

Implantierbare Gerate Material (Hauptelemente)

MaRgefertigte BioHorizons Titan-Abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium

MaRgefertigt gefraste BioHorizons Abutments

Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium

BioHorizons Titanbasis-Abutments

= = |= |

(
Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium
(

BioHorizons Hybridbasis-Abutments Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium

ANWENDUNGSGEBIETE

BioHorizons CAD/CAM-Abutments sind dentale Abutments, die auf ein Zahnimplantat gesetzt werden, um die
zahnprothetische Versorgung zu stlitzen. Die Abutments umfassen: 1) Titan-Abutment-Rohlinge (Blanks) mit vorgefertigter
Implantatverbindung, bei denen der obere Teil gemal einem patientenspezifischen Design unter Verwendung von
CAD/CAM-Techniken mafgefertigt gefrast werden kann; und 2) Titanbasen mit einem vorgefertigten Implantatanschluss,
an den eine CAD/CAM konstruierte Superstruktur aufgesetzt werden kann, um ein zweiteiliges Dentalabutment zu
vervollstandigen. Die Abutments enthalten eine Abutment-Schraube zur Fixierung am darunterliegenden Implantat. Die
Abutments konnen fiir die restaurative Single-unit- (Einzelzahn) oder Multiple-unit- (Briicken und Stege) Versorgung
verwendet werden und sind kompatibel mit den internen und verjlingten internen BioHorizons Implantatsystemen und den
Zimmer® Dental Screw-Vent® und Tapered Screw-Vent® Implantaten mit 3,5 mm, 4,5 mm und 5,7 mm internem, zu einem
Sechskantanschluss passenden Plattformdurchmesser. Alle digital entwickelten Abutments und/oder Kappen (Copings) zur
Verwendung mit BioHorizons CAD/CAM-Abutments werden zur Herstellung an ein von BioHorizons validiertes Fraszentrum
versandt. BioHorizons Abutments, die mit CAD/CAM-Techniken entwickelt wurden, missen den zulassigen BioHorizons-
Parameterbereich erfilllen.

GEGENANZEIGEN

Die BioHorizons-Prothetik darf nicht bei Patienten mit kontraindizierten systemischen oder unkontrollierten lokalen Erkrankungen
eingesetzt werden wie pathologische Blutbildveranderungen (Dyskrasie), Diabetes mellitus, Hyperthyreoidismus, orale Infektionen
oder Malignitét, Nierenerkrankungen, unkontrollierte Hypertonie, Leberprobleme, Leukémie, schwere vaskulére Herzkrankheiten,
Hepatitis, immunsuppressive Stérungen, Schwangerschaft, Kollagen- und Knochenerkrankungen. Zu den relativen
Kontraindikationen gehdren, je nach Schwere, Gewohnheiten wie Tabakkonsum, Alkoholkonsum, schlechte Mundhygiene,
Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und unangemessene Zungenbewegungen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vom Kunden wird eine benutzerdefinierte Abutment-Designdatei mithilfe einer 3Shape Abutment-Bibliothek erstellt. Die Abutment-
Designdatei wird mit der 3Shape Software in eine Stereolithographie-Datei (.stl) umgewandelt. Die .stl-Datei wird mit einer geeigneten
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Softwareanwendung (z. B. SUM3D) in eine numerische Kontrolldatei (.nc) umgewandelt. Nachdem das benutzerdefinierte Abutment-
Design hochgeladen wurde, filhrt die Frasmaschine die notwendigen Befehle aus, um das endgiltige Abutment zu frasen. Die digital
entwickelte Datei ist zum Frasen an einen registrierten und gelisteten BioHorizons-Vertragshersteller zu Ubersenden. Eine Liste mit
validierten Fraszentren finden Sie auf www.biohorizons.com. BioHorizons CAD/CAM Abutments sind mit handelstiblichen
dentalen CAD/CAM-Systemen, wie z. B. 3Shape, kompatibel.

Geeignete chirurgische Verfahren und Versorgungstechniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die Eignung
des angewandten Verfahrens auf Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung im Fall jedes einzelnen Patienten
beurteilen. BioHorizons empfiehlt dringend, Weiterbildungen im Bereich Zahnimplantation wahrzunehmen und sich strikt an die den
BioHorizons-Produkten beiliegenden Gebrauchsanweisungen zu halten. Die Hybrid-Abutment-Basis auf Gewebeebene wird
fur die Wiederherstellung von Einzelkomponenten verwendet, bei denen das darunterliegende Implantat suprakrestal
positioniert und ein einstufiges Verfahren gewtinscht wird. Abutment-Schrauben miissen auf 30 Ncm angezogen werden, um
eine Lockerung der Schraube zu vermeiden. Mafgefertigt gefraste BioHorizons Abutments, Hybridbasis-Abutments und
mafgefertigte 3,0-mm-Titan-Abutments enthalten eine HELLBLAUE Abutment-Schraube, die speziell fiir die Verwendung in
diesen Abutments entwickelt wurde. Die Verwendung von HELLBLAUEN Abutment-Schrauben mit inkompatiblen Abutments
kann zum Versagen von Abutment und/oder Abutment-Schrauben flihren. Zahnrestaurationen, bei denen abgewinkelte
Schraubenkanale verwendet werden, sind nur mit GELBEN Prazisionswinkelschrauben kompatibel. Abgewinkelte
Schraubenkanéle diirfen eine maximale Angulation von 15° von der vertikalen Achse des Abutments haben.

Die folgenden Tabelle enthalt die Design-Begrenzungsparameter fiir die maRgefertigten Titan- und maRgefertigt gefrasten
Abutments.

MaRgefertigte Titan-Plattformen MaRgefertigt gefraste Plattformen
Merkmal @ 3,0 mm @ 3,5mm, @ 4,5mm, d 57 mm @ 3,0 mm, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Wandstérke 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7 mm
o 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm
Gingivaler Randdurchmesser 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm bzw. 5,8 mm 9,5mm
o . 0,3mm, 0,2 mm, 0,1 mm 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
Gingivale Randhéhe 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm bzw. 0,1 mm bzw, 12,5 mm
Lénge des Abutment-Pfostens * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
bzw. 12,5 mm
Verjlingung des Abutments 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Winkelung 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Die minimal zulassigen Abmessungen des Abutment-Pfostens sind 3,0 mm fiir ein geschraubtes Abutment und 4,0 mm
flr ein zementiertes Abutment.

Titanbasis-Abutments — BioHorizons empfiehlt die Verwendung der Metoxit Z-CAD®-Dentalkeramik (oder gleichwertig) zur
Herstellung der maligefertigten Zirkonia-Superstruktur und RelyX Unicem (oder gleichwertig), um die Zirkonia-Superstruktur an der
Titanbasis zu befestigen.

Die folgenden Tabelle enthélt die Design-Begrenzungsparameter fiir die benutzerdefinierte Zirkonia-Superstruktur als Teil des
Titanbasis- und Hybridbasis-Abutments.

Hybridbasis-Plattformen

Titanbasis-Plattformen
Merkmal @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm

Min. Max. Min. Max.
Wandstarke 0,4 mm * 0,4 mm *

e ” 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm bzw. 5,8 mm -

Gingivaler Randdurchmesser 51 mm & 5,1 mm, 6,1 mm bzw. 7,4 mm bei Gewebeebene
Lange des Abutment-Pfostens 3,9 mm * 4,0 mm *
Verjlingung Variabel je nach Anatomie * Variabel je nach Anatomie *
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Hybridbasis-Plattformen
Titanbasis-Plattformen
Merkmal @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @ 5,7 mm
Min. Max. Min. Max.
Abwinkelung der endgiltigen 0° 20° 0° 20°
Titanbasis

tNicht verfugbar fir Gewebeebene.

** Die maximalen GréRen der Merkmale basieren auf der Anatomie des Patienten und dem Ermessen des Arztes.
Laser-Lok Abutments an der Laser-Lok Schutzhiilse befestigen, um Laser-Lok wahrend der Handhabung zu schiitzen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Beurteilung durch den Zahnarzt, bezogen auf die individuelle Patientenprasentation, muss immer Vorrang vor den
Empfehlungen in den BioHorizons Gebrauchsanweisungen haben. Der Kliniker ist dafiir verantwortlich, den angemessenen
technischen Gebrauch der BioHorizons-Prothesenkomponenten zu verstehen.

Dentalimplantate kénnen aus vielen Griinden brechen, u. a. aufgrund von Uberbelastung infolge einer nicht passenden
Okklusion, Metallermidung und zu festem Anzug des Implantats wahrend der Insertion. Zu den mdglichen Ursachen fur
Abutment-Frakturen gehdren u. a.: Titanguss Uber 2010 °F (1099 °C), unzureichende Implantatunterstiitzung bei periodontal
beeintréchtigten Zahnen, nicht-passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung aufgrund unsachgeméafer Okklusion,
unvollstandige Setzung der zementierten Abutments und ibermaRige Auskragung von Zwischengliedern.

Werden an der Verbindungsstelle zwischen Implantat und Abutment Anderungen vorgenommen, ist das Abutment
moglicherweise nicht langer ordnungsgemall mit dem Implantat verbunden. Nach Ansicht der FDA ist jemand, der
Modifikationen am Implantat-Abutment-Interface vornimmt, ein Medizinproduktehersteller, der den Regeln und Vorschriften
der FDA unterliegt.

Titanbasis-Abutments — Eine Anderung der GroRe oder Form des Titanbasis-Abutments kann die korrekte Passform bei
der Restauration beeintrachtigen. Ein Zuriicklassen von Klebemitteln oder Partikeln in der Laser-Lok-Oberflache kann die
Bindegewebsbefestigung beeintrachtigen.

Die Prothetik ist ausschlieBlich fiur die Verwendung bei einem einzigen Patienten bestimmt. Um das Risiko einer
Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden, darf kein Versuch der Wiederverwendung unternommen werden.
BioHorizons Ubernimmt keine Verantwortung fir den Versuch der Wiederverwendung oder Neusterilisation fir einen
anderen Patienten.

Die Vorrichtungen durfen bei Patienten mit einer bekannten Allergie oder Empfindlichkeit gegen das Produktmaterial nicht
verwendet werden.

Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhéltlich oder kénnen unter www.biohorizons.com
eingesehen und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons-Kundendienst oder lhren 6rtlichen
Handler, wenn Sie Fragen beziiglich einer bestimmten Gebrauchsanweisung haben. Jeder schwerwiegende Zwischenfall,
der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Fur implantierbare Produkte ist der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) gemaR Artikel 32 der
Verordnung (EU) 2017/745 in der Europdischen Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed verfiigbar.

Implantierbare Vorrichtung Basis-UDI-DI-Nummer

MaRgefertigte BioHorizons Titan-Abutments 08472360IIBWETABUT007J6
MaRgefertigt gefréste BioHorizons Abutments 08472360IIBWETABUTO007J6
BioHorizons Titanbasis-Abutments 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons Hybridbasis-Abutments 08472360IIBWETABUTO007J6
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SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Bedingt MRT-tauglich
In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass BioHorizons Implantatsysteme bedingt MRT-tauglich sind. Ein Patient
mit diesem Implantat kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-System gescannt werden. Die
Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.
o  Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla
e Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4.000 Gault/cm (40 T/m)
o Maximale vom MRT-System gemeldete, liber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Impulssequenz) im normalen Betriebsmodus.
Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Implantatsystem nach 15 Minuten kontinuierlichen
Scannens (d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 3,6 °C erzeugt.
In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantatsystem verursachte Bildartefakt etwa 30 mm Uber dieses
System hinaus, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System erfolgt.

Parameter Zustand

Nennwerte des statischen Magnetfelds (T) 1,5 Tesla und 3,0 Tesla

Maximaler raumlicher Feldgradient (T/m und Gauf/cm) 40 T/m (4.000 Gaul/cm)

Art der HF-Anregung Zirkular polarisiert (z. B. Quadraturlibertragung)

Es gibt keine Einschrankungen bei der HF-
Spulenibertragung. Dementsprechend kann Folgendes
verwendet werden: Korper-HF-Sendespule und alle
Informationen zur HF-Spulenibertragung anderen HF-Spulen-Kombinationen (d. h. Kdérper-HF-
Spule in Kombination mit einer beliebigen reinen
Empfangs-HF-Spule, Sende-/Empfangs-Kopf-HF-Spule,
Sende-/Empfangs-Knie-HF-Spule usw.)

Betriebsmodus des MRT-Systems Normaler Betriebsmodus

Maximale Uiber den ganzen Kdrper gemittelte SAR 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Uber den ganzen Korper gemittelte SAR von 2 Wikg bei
60 Minuten  kontinuierlicher HF-Exposition (d. h. pro
Impulssequenz oder aufeinanderfolgenden Sequenzen/
Serien ohne Pausen).

Begrenzungen der Scandauer

Das Vorhandensein dieses Implantatsystems erzeugt
ein  Bildartefakt. ~ Wahlen  Sie  daher  die
MRT-Bildartefakt Impulssequenzparameter sorgfaltig aus, wenn sich das
Implantatsystem in dem zu untersuchenden Bereich
befindet.

Damit medizinisches Fachpersonal die spezifischen Medizinprodukte eines Patienten, den MRT-Sicherheitsstatus der
Medizinprodukte und die Bedingungen fiir eine sichere Verwendung in der MRT-Umgebung fiir bedingt MRT-taugliche
Gerate identifizieren kann, empfiehlt BioHorizons, dass Kliniker dem Patienten die auf der Patientenkarte angebrachten
geratespezifischen Abziehetiketten fir die Zahnimplantate und die zahnérztlichen Abutments/Stege mitgeben.
Patientenkarten sind auf Anfrage kostenlos von BioHorizons erhéltlich oder zum Direktdruck unter
https://ifu.biohorizons.com verfiigbar.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen mit Implantaten umfassen, beschrénken sich jedoch nicht auf; (1) allergische Reaktion(en)
auf das Implantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats, der eine Explantation erfordert, und/oder nach
klinischem Urteil zwingend zu entfernendes Abutment-Material; (3) Lockerung der Abutment-Schraube und/oder
Halteschraube; (4) Infektion, die eine Revision des Dentalimplantats erfordert; (5) Nervenschaden, der dauerhafte Schwéche,
Taubheitsgefiihl oder Schmerzen auslosen konnte; (6) histologische Reaktionen, mdglicherweise unter Beteiligung von
Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7) Ausbildung von Fettembolien; (8) Lockerung des Implantats, die eine
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Revisionsoperation erfordert; (9) Perforation des Sinus maxillaris; (10) Perforation der labialen und lingualen Platten; und
(11) Knochenverlust, méglicherweise mit Revisions- oder Entfernungsbedarf.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen handhaben und den Kontakt mit harten Gegenstanden, vermeiden, die die
Oberflache beschadigen konnten. CAD-/CAM-Abutments mussen nach der Abutment-Vorbereitung und vor der abschlieBenden
Einbringung in die Rekonstruktionsstelle gereinigt und sterilisiert werden. BioHorizons Produkte wurden nicht fir die
automatische Reinigung validiert. Dabei muss das folgende Reinigungsprotokoll eingehalten werden:

1) In einem Behalter ein Reinigungsmittelbad gemal den Herstellerempfehlungen vorbereiten. Hierzu ein Breitband-
Reinigungsmittel wie z. B. Hu-Friedy’s Enzymax® verwenden. Informationen zur Vorbereitung der
Reinigungslésung finden Sie in der Gebrauchsanleitung des rechtmaRigen Herstellers.

2) Mit einer weichen Burste und der vorbereiteten Reinigungsmittellésung alle sichtbaren Verunreinigungen entfernen.

3) Das Produkt griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.

4) Das Produkt in das sterile Réhrchen mit der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung legen und zwei (2)
Minuten mittels Ultraschall reinigen.

5) Das Produkt griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.
6) Das Produkt mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA) bespriihen.
7) Das Produkt mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtupfen.

Zur Sterilisation das abschlieiend vorbereitete und gereinigte Abutment in einen zugelassenen Sterilisationsbeutel oder
Wickeltuch legen und einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durchfiihren:

Sterilisationszyklus
Referenz: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Teil C:2016
Art: Gravitations- Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-

) Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Expositionsdauer und 30 Minuten bei 15 Minuten bei 4 Minuten bei 3 Minuten bei
Temperatur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Mindesttrocknungszeit: 30 Minuten 30 Minuten 20 Minuten 20 Minuten

Es empfiehlt sich, eine 30-mindtige AbkUhlphase einzuhalten, bevor Sie das Gerat aus dem Sterilisationsbeutel oder dem

Wickeltuch nehmen.

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

SYMBOLE UND BESCHREIBUNGEN

Die folgende Symboltabelle dient lediglich als Referenz. Die entsprechenden Symbole befinden sich auf dem Etikett der

Produktverpackung.

Symbol

Symbolbeschreibung

Achtung

A

Elektronische Gebrauchsanleitung
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Symbol

Symbolbeschreibung

Hersteller

C€

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

REF

Referenz-/Artikelnummer

LOT

Los-/Chargennummer

Eindeutige Geratekennung

Nicht wiederverwenden

Nicht wieder sterilisieren

Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
&I Herstellungsdatum
Rx Only ggg’:uanu%:dléasi’; ELX]:;Z%?J?& der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt oder Arzt
g verkauft, vertrieben und verwendet werden.

EC |REP| | EU-Bevolmachtigter
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist. Gerat und Verpackung entsorgen.
MD Medizinprodukt

Non-sterile Nicht steril

- =

‘‘‘‘‘

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen
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Symbol Symbolbeschreibung

Einzel-Sterilbarrieresystem

ﬁ Zuhause

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich

MR Conditional

UK | RP Verantwortliche Person im Vereinigten Kdnigreich

Zimmer®, Dental ScrewVent® und Tapered ScrewVent® sind eingetragene Marken von Zimmer Dental, Inc.
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Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. L'anglais est la langue d'origine.

Ce document s'applique aux piliers prothétiques dentaires BioHorizons listés ci-dessous. Chaque étiquette d’emballage de
produit comporte une description du dispositif qu'il contient.

Dispositifs concernés
Piliers prothétiques personnalisés BioHorizons en Ti
Piliers a fraisage personnalisé BioHorizons
Piliers prothétiques a base en titane BioHorizons
Piliers prothétiques a base hybride BioHorizons

DESCRIPTION

Les piliers CAD/CAM en titane (piliers personnalisés en Ti et piliers a fraisage personnalisé) et les bases en titane CAD/CAM (base en
titane et base hybride) BioHorizons sont destinés a la restauration des implants dentaires internes et intemnes effilés BioHorizons et
des implants dentaires Zimmer® Dental ScrewVent® et Tapered ScrewVent® suivant les indications spécifiques relatives a chaque
systéme d'implant. L'étiquette sur chaque emballage de prothése contient des informations importantes sur le produit, notamment
une indication sur le caractére stérile ou non de la prothése fournie. Consulter le tableau suivant pour connaitre le(s) matériau(x)
des dispositifs implantables :

Dispositifs implantables Matériau (principaux éléments)
Piliers prothétiques personnalisés BioHorizons en Ti Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers a fraisage personnalisé BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers prothétiques a base en titane BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
Piliers prothétiques a base hybride BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titane, aluminium, vanadium)
INDICATIONS

Les piliers prothétiques CAD/CAM BioHorizons sont des piliers prothétiques dentaires placés sur un implant dentaire fin de
fournir le soutien nécessaire aux restaurations de prothése dentaire. Les piliers prothétiques incluent : 1) ébauches de pilier
en titane avec connexion d’implant pré-usiné dont la portion supérieure peut étre fraisée de fagon personnalisée, selon le
design spécifique d’'un patient donné, en utilisant les techniques CAD/CAM ; et 2) bases de titane avec connexion d'implant
pré-usiné sur lesquelles une superstructure congue par CAD/CAM peut étre adaptée pour compléter un pilier dentaire a
deux parties. Les piliers prothétiques comprennent une vis de pilier pour la fixation a l'implant sous-jacent. Les piliers
prothétiques peuvent étre utilisés pour les restaurations simples (une seule dent) ou multiples (bridges et barres) et sont
compatibles avec les systemes d'implant internes et fuselés BioHorizons et les implants dentaires Zimmer® Dental Screw-
Vent® et Tapered Screw-Vent® avec des diamétres de plate-forme d’accouplement & connexion interne hexagonale de
3,5mm, 4,5 mm et 5,7 mm. Tous les piliers prothétiques congus numériquement et/ou les adaptations a utiliser avec les
piliers prothétiques CAD/CAM BioHorizons sont destinés a I'envoi dans un centre de fraisage homologué par BioHorizons
pour leur fabrication. Les piliers prothétiques BioHorizons congus avec les techniques CAD/CAM doivent répondre a une
série de parametres de conception BioHorizons.

CONTRE-INDICATIONS

Les prothéses BioHorizons ne doivent pas étre utilisées sur des patients souffrant de maladies systémiques ou de pathologies locales
non controlées comme les dyscrasies sanguines, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou malignités, les maladies
rénales, 'hypertension non controlée, les troubles hépatiques, la leucémie, les troubles cardiaques graves, les hépatites, les
désordres immunitaires, la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications relatives peuvent inclure des
habitudes telles que le tabagisme, la consommation dalcool, une mauvaise hygiéne buccale, le bruxisme, le rongement des ongles,
le pincement du crayon et les habitudes de langue inappropriées en fonction de leur sévérité.

MODE D’EMPLOI
Un fichier de conception de pilier personnalisé est créé par le client a 'aide d'une bibliothéque de piliers prothétiques 3Shape. Le fichier
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de conception de pilier prothétique est converti en fichier de stéréolithographie (.stl) a I'aide du logiciel 3Shape. Le fichier .stl est converti
en fichier numérique de contréle (.nc) a l'aide d’'une application logicielle appropriée (par exemple, SUM3D). Apres le chargement du
modeéle de pilier prothétique personnalisé, le logiciel de la machine de fraisage exécute les commandes nécessaires pour fraiser le
pilier prothétique final. Le fichier congu numériquement doit étre envoyé a un fabricant sous contrat enregistré et répertorié chez
BioHorizons pour le fraisage. Consultez le site www.biohorizons.com pour obtenir la liste des centres de fraisage homologués.
Les piliers prothétiques CAD/CAM BioHorizons sont compatibles avec les systémes dentaires CAD/CAM disponibles dans le
commerce, tels que 3Shape.

Les procédures chirurgicales et les techniques de restauration adéquates relévent de la responsabilité du professionnel de santé.
Chaque clinicien doit évaluer la pertinence de la procédure utilisée en fonction de sa formation et de son expérience médicale
personnelle appliquée au patient concemné. BioHorizons recommande fortement le suivi d'une formation en implantologie dentaire et
le strict respect des instructions d'utilisation qui accompagnent les produits BioHorizons. La base de pilier hybride au niveau
tissulaire est utilisée pour les restaurations a une seule unité lors desquelles I'implant sous-jacent est placé en position supra-
crestale et un protocole en une étape est souhaité. Les vis de piliers doivent étre serrées a 30 Ncm afin d'éviter leur
dévissement. Les piliers & fraisage personnalisé, les bases de pilier hybrides et les piliers personallisés en Ti de 3 mm
BioHorizons contiennent une vis de pilier unique BLEU CLAIR spécifiquement congue pour étre utilisée avec ces piliers.
L'utilisation des vis de pilier BLEU CLAIR avec des piliers incompatibles peut entrainer la défaillance du pilier et/ou de la vis de
pilier. Les restaurations utilisant des canaux de vis coudées ne sont compatibles qu'avec des vis coudées de précision JAUNES.
Les canaux de vis coudées peuvent avoir un angle maximal de 15° par rapport a I'axe vertical du pilier.

Les paramétres de limitation de conception des piliers prothétiques personnalisés en Ti et des piliers a fraisage personnalisé sont
inclus dans le tableau suivant.

Plateformes personnalisées en Ti Plateformes a fraisage personnalisé
Composant 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm
Min Max Min Max Min Max
Epaisseur de paroi 0,3mm 3,8 mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Diameétre de la marge gingivale 3mm 9,7 mm 3mm 9,7 mm re;pg(;:\rfn;eg::r:ensm, 9,5mm
5,8 mm
Hauteur de la marge gingivale 0 mm 12,1 mm 0 mm 12,1 mm rezp;;tn;}erginaqorferpm, resg);(;tl\r/::;e:zt ;2£mmm,
0,1 mm et12,5mm
" . . . respectivement 12,3 mm,
Longueur du pilier 12,1 mm 12,1 mm 12,5 mm. 12.6 mm
et12,5mm
Connexion conique du pilier 0° 90 ° 0° 90° 0° 90 °
Angulation 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Les dimensions minimales permises du pilier sont de 3 mm pour un pilier a vis et de 4 mm pour un pilier cimenté.

Les piliers prothétiques a base en titane : BioHorizons recommande l'utilisation de la céramique dentaire Metoxit Z-CAD® (ou
équivalent) pour la fabrication de la superstructure en zircone et de RelyX Unicem (ou équivalent) pour fixer la superstructure en
zircone a la base en titane.

Des limites de parametres de conception concerant la portion de superstructure en zircone des piliers prothétiques a base en titane
et & base hybride sont indiquées dans le tableau suivant.

Plateformes a base hybride

Plateformes a base en titane

Composant 23,0 mmt, @3,5 mm, 4,5 mm, 35,7 mm
Min Max Min Max
Epaisseur de paroi 0,4 mm w 0,4 mm o
Diamétre de la marge gingivale 5.1 mm - respectivement 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 .mm etl5,8 mm »
et5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm pour le niveau tissulaire
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Plateformes a base hybride

Plateformes a base en titane

Composant 3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min Max Min Max
Longueur du pilier 3,9 mm * 4 mm >
Connexion conique Variable en fonction de * Variable en fonction de 'anatomie *
I'anatomie
Angulation de la base finale en titane 0° 20° 0° 20°

tNon disponible pour le niveau tissulaire.

**Les tailles maximales des composants sont basées sur 'anatomie du patient et a la discrétion du dentiste.
Fixer les piliers Laser-Lok sur le manchon de protection Laser-Lok pour protéger le pilier Laser-Lok pendant la manipulation.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

L’avis du clinicien relatif aux présentations de chaque patient doit toujours prévaloir sur les recommandations contenues dans tout
mode d’emploi BioHorizons. Le clinicien a la responsabilité de maitriser I'utilisation technique adéquate des composants
prothétiques BioHorizons.

Les implants dentaires peuvent se rompre en cours de fonctionnement pour de nombreuses raisons dont la surcharge due
a une mauvaise occlusion, 'usure du métal et un serrage trop important de I'implant au moment de l'insertion. Les causes
potentielles d’'une rupture de piliers comprennent, sans s'y limiter : un moulage du titane au-dessus de 2010 °F (1099 °C), un
support d'implant inadapté quand il est fixé sur des dents atteintes de maladie périodontique, une adaptation non passive de la
superstructure, une surcharge due a une mauvaise occlusion, une fixation incompléte des piliers cimentés et un porte-a-faux
excessif des pontiques.

Si jamais des modifications sont apportées a l'interface implant/pilier, le pilier peut ne pas s'adapter correctement a I'implant.
La FDA (Agence fédérale américaine des produits alimentaires et médicamenteux) considére le modificateur de l'interface
de I'implant/pilier comme une entreprise de dispositifs médicaux devant se soumettre aux régles et reglementations de la
FDA.

Piliers prothétiques a base en titane : la modification de la taille ou de la forme du pilier & base en titane peut affecter la
bonne adaptation a la restauration. La présence d’un agent de liaison ou de particules dans la surface du Laser-Lok risque
d’endommager le tissu conjonctif.

Les prothéses sont a usage unique. Ne pas tenter de réutiliser le dispositif afin d’éliminer tout risque de contamination
croisée entre patients. BioHorizons décline toute responsabilité concernant les tentatives de réutilisation ou de restérilisation
des dispositifs entre différents patients.

Ces dispositifs ne doivent pas étre utilisés chez les patients présentant une allergie ou une sensibilité connue au(x) matériau(x)
des dispositifs.

Des informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande auprés de BioHorizons. Elles peuvent
également étre consultées et/ou téléchargées a 'adresse www.biohorizons.com. Pour toute question concernant un mode
d’emploi spécifique, s’adresser au service client BioHorizons ou a votre représentant local. Tout incident grave survenu en
relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre de 'UE dans lequel le
clinicien et/ou le patient sont établis.

En ce qui concerne les dispositifs implantables, le résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP),
conformément a l'article 32 du réglement (UE) 2017/745, est disponible dans la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (Eudamed) a 'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base
Piliers prothétiques personnalisés BioHorizons en Ti 084723601IBWETABUT007J6
Piliers & fraisage personnalisé BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
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Numéro UDI-DI de base
084723601IBWETABUT007J6
084723601IBWETABUT007J6

Dispositif implantable
Piliers prothétiques a base en titane BioHorizons
Piliers prothétiques a base hybride BioHorizons

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L’'MAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Compatible avec I'IRM sous certaines conditions
Des essais non cliniques ont démontré que les systémes d'implants BioHorizons étaient compatibles avec I'imagerie par
résonance magnétique (IRM) dans certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut passer un examen IRM en
toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures chez le patient.
o Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou de 3 teslas uniquement ;
o  Gradient spatial maximal du champ magnétique de 4 000 Gauss/cm (40 T/m) ;
o Le débit d'absorption spécifique (DAS) moyen sur I'ensemble du corps rapporté par le systéme d'IRM est de 2 Wikg
pour 15 minutes de balayage (c.-a-d. par séquence d'impulsions) en mode de fonctionnement normal.
Dans les conditions d’examen définies, la température du systeme d’implant devrait augmenter au maximum de 3,6 °C
aprés 15 minutes d’examen continu (c.-a-d. par séquence d'impulsions).
Lors des essais non cliniques, 'artefact d'imagerie causé par le systéme d'implant s'étend sur environ 30 mm autour dudit
systéme lorsque I'image est prise avec une séquence d'impulsion en écho de gradient et un systéme d’'IRM de 3 teslas.

Paramétre Condition
Valeurs nominales du champ magnétique statique (T) 1,5 tesla et 3,0 teslas
Gradient de champ spatial maximum (T/m et Gauss/cm) 40 T/m (4 000 Gauss/cm)
s Polarisation circulaire (PC) (c.-a-d. transmission en
Type d’excitation RF
quadrature)

Informations sur les bobines de transmission RF

Il n'existe aucune restriction concemnant les bobines de
transmission RF. En conséquence, les éléments suivants
peuvent étre utilisés : bobine de transmission RF corps
entier et toutes les autres combinaisons de bobine RF
(c-a-d. bobine RF corps entier combinée avec n'importe
quelle bobine RF de réception uniquement, bobine RF de
téte de transmission/réception, bobine RF de genou de
transmission/réception, efc.)

Mode de fonctionnement du systéme d'IRM

Mode de fonctionnement normal

DAS moyen maximum pour I'ensemble du corps

2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Limites relatives a la durée de I'examen

DAS moyen pour I'ensemble du corps de 2 W/kg pour
60 minutes d’exposition RF continue (c.-a-d. par
séquence d'impulsion ou séquences/séries consécutives
sans pauses).

Artefact d'image IRM

La présence de ce systéme dimplants produit un artefact
d'imagerie. Par conséquent, sélectionnez soigneusement
les paramétres de séquence d'impulsions si le systéme
d'implant se situe dans la zone d'intérét.

Afin de permettre aux professionnels de santé d'identifier les dispositifs médicaux spécifiques d'un patient, le statut de

sécurité des dispositifs médicaux en matiére d'IRM et les conditions d’utilisation en toute sécurité dans I'environnement IRM

pour les dispositifs compatibles avec I'|lRM dans certaines conditions, BioHorizons recommande aux dentistes de coller la

ou les étiquettes du ou des implants dentaires et du ou des piliers dentaires/barres sur la carte du patient. Les cartes du

patient sont disponibles gratuitement sur demande auprés de BioHorizons. Il est également possible de se rendre a I'adresse

https://ifu.biohorizons.com pour les imprimer directement.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les implants comprennent, mais ne se limitent pas a : (1) des réaction(s) allergique(s)
au matériau de l'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de I'implant qui doit &tre explanté et/ou du pilier prothétique
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qui doit étre retiré, selon le jugement clinique ; (3) le desserrage de la vis du pilier prothétique et/ou de la vis de maintien ;
(4) une infection nécessitant la reprise de I'implant dentaire ; (5) 'endommagement d'un nerf qui peut engendrer une faiblesse
permanente, une insensibilité ou des douleurs ; (6) des réponses histologiques qui peuvent étre associées a des macrophages
et/ou a des fibroblastes ; (7) la formation d’une embolie graisseuse ; (8) le relachement de I'implant nécessitant une reprise
chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une perforation des plaques labiales et linguales ; et (11) une perte
osseuse pouvant entrainer une reprise ou un retrait.

MANIPULATION ET STERILISATION

Manipulez toujours le dispositif avec des gants non poudrés et évitez tout contact avec des objets durs qui pourraient en
endommager la surface. Aprés la préparation et avant la mise en place finale sur le site de restauration, les piliers prothétiques
CAD/CAM doivent étre nettoyés et stérilisés. Les dispositifs BioHorizons n'ont pas été validés pour un nettoyage automatisé.
Le protocole de nettoyage suivant doit étre observé :

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

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

3) Rincez soigneusement 'appareil sous I'eau courante du robinet.

4) Placer le dispositif dans le tube stérile rempli de la solution détergente préparée et traiter dans un bain a
ultrasons pendant deux (2) minutes.

5) Rincez soigneusement 'appareil sous I'eau courante du robinet.
6) Pulvérisez le dispositif avec de I'alcool isopropylique (IPA) a 70 %.
7) Séchez le dispositif en le tamponnant & I'aide d’'un chiffon propre non pelucheux.

Pour la stérilisation, placer le pilier préparé et nettoyé dans un sachet ou une enveloppe de stérilisation approuvé(e) et
observer les cycles de stérilisation homologués suivants :

Cycles de stérilisation

Référence : AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Part C:2016

Type : Vapeur par gravité | Vapeur par gravité Vapeu\rliz(aj\éec pre- Vapeur avec pré-vide

Durée d’exposition et 30 minutes a 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a

Température : 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Te.rr!ps LR 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

minimum :

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

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

SYMBOLES ET DESCRIPTIONS

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

Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

L&k

Fabricant

C€

Les produits BioHorizons portant la marque de conformité européenne (CE) répondent aux
exigences de la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux, modifiée par la directive
2007/47/CE, ou a celles du réglement 2017/745 sur les dispositifs médicaux. Le marquage CE
n’est valide que s'il est également imprimé sur I'étiquette du produit. Le nombre a quatre chiffres
joint au marquage CE sur les dispositifs applicables correspond a l'organisme notifié de I'UE
attribué.

REF

Référence/numéro d’article

LOT

Numeéro de lot/lot

UDI

Identifiant unique du dispositif

@

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

=

Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma
&' Date de fabrication
Rx Only /(-j\itstentigp : la loi féderale des Etat's-Ur)is limite |a vente, la distribution et I'utilisation de ces
positifs a un dentiste ou a un médecin, ou sur prescription médicale.
EC |REP/| | Représentant autorisé pour 'Union européenne
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et I'emballage.
MD Dispositif médical
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Symbole Description du symbole

Non-sterile Non stérile
Q Systéme & barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur

-----

Systéme a barriére stérile unique

Pour utilisation a l'intérieur seulement

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

B>62 O

MR Conditional

UK | RP Responsable Royaume-Uni.

Zimmer®, Dental ScrewVent® et Tapered ScrewVent® sont des marques déposées de Zimmer Dental, Inc.
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale & 'inglese.

Il presente documento si applica ai monconi dentali BioHorizons elencati di seguito. Le etichette presenti sulle confezioni dei
prodotti riportano una descrizione del dispositivo all'interno.

Dispositivi in questione
Monconi in titanio personalizzati BioHorizons
Monconi fresati personalizzati BioHorizons
Monconi con base in titanio BioHorizons
Monconi con base ibrida BioHorizons

DESCRIZIONE

[ grezzi in titanio CAD/CAM BioHorizons (in titanio personalizzati e fresati personalizzati) e le basi in titanio CAD/CAM (base in titanio e
base ibrida) sono indicati per il restauro degli impianti dentali interni e interni conici BioHorizons e degli impianti dentali Zimmer®
Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® nell'ambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di impianto. L'etichetta su
ciascuna confezione protesica contiene importanti informazioni del prodotto fra cui un'indicazione che la protesi viene fornita non
sterile. Fare riferimento alla seguente tabella per i materiali dei dispositivi impiantabili:

Dispositivi impiantabili Materiale (elementi principali)
Monconi in titanio personalizzati BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi fresati personalizzati BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi con base in titanio BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)
Monconi con base ibrida BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

INDICAZIONI PER L’USO

| monconi CAD/CAM BioHorizons sono monconi dentali posizionati su un impianto dentale per fornire supporto ai restauri
delle protesi dentarie. | monconi includono: 1) Grezzi di moncone in titanio con una connessione implantare prelavorata in
cui la porzione superiore pud essere fresata su misura secondo un design specifico del paziente utilizzando tecniche
CAD/CAM; e 2) Basi in titanio con una connessione implantare prelavorata su cui pud essere montata una sovrastruttura
progettata con CAD/CAM per completare un moncone dentale in due pezzi. | monconi includono una vite del moncone per
la fissazione all'impianto sottostante. | monconi possono essere utilizzati per restauri a unita singola (dente singolo) o
multipla (ponti e barre) e sono compatibili con i sistemi di impianto interni e interni conici BioHorizons e con gli impianti
Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® con diametri della piattaforma di accoppiamento esagonale interno
da 3,5 mm, 4,5 mm e 5,7 mm. Tutti i monconi e/o le cappette progettati digitalmente per I'uso con i monconi CAD/CAM
BioHorizons sono destinati a essere inviati a un centro di fresatura convalidato da BioHorizons per la produzione. | monconi
BioHorizons progettati con tecniche CAD/CAM devono soddisfare la gamma di parametri di progettazione BioHorizons
consentiti.

CONTROINDICAZIONI

Le protesi BioHorizons non devono essere usate in pazienti che hanno malattie sistemiche o locali non controllate che rappresentano
controindicazioni come discrasie ematiche, diabete, ipertiroidismo, infezioni orali o neoplasie maligne, malattie renali, ipertensione non
controllata, problemi epatici, leucemia, gravi malattie cardiovascolari, epatite, disturbi da immunodeficienza, gravidanza, malattie del
collagene delle ossa. Le controindicazioni relative possono includere abitudini come uso del tabacco, consumo di alcol, scarsa igiene
orale, bruxismo, mangiarsi le unghie, mordere una matita e abitudini improprie della lingua a seconda della gravita.

ISTRUZIONI D’USO

Un file di progettazione del moncone personalizzato viene creato dal cliente utilizzando una libreria di monconi 3Shape. Il file di
progettazione dei monconi viene convertito in un file di stereolitografia (stl) utilizzando il software 3Shape. Il file .stl viene convertito in
un file di controllo numerico (.nc) utilizzando un’applicazione software appropriata (per es., SUM3D). Dopo aver caricato il design del
moncone personalizzato, il software di fresatura esegue i comandi necessari per fresare il moncone finale. |l file progettato digitalmente
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deve essere inviato a un produttore a contratto BioHorizons registrato ed specializzato nella fresatura. Visitare www.biohorizons.com
per un elenco dei centri di fresatura approvati. | monconi CAD/CAM BioHorizons sono compatibili con i sistemi CAD/CAM dentali
disponibili in commercio, come 3Shape.

Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilita del medico professionista. Ogni medico deve valutare
l'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dellesperienza applicata al caso del
paziente. BioHorizons raccomanda vivamente di completare i corsi di implantologia dentale e di attenersi rigorosamente alle Istruzioni
per 'uso che accompagnano i prodotti BioHorizons. La base del moncone ibrida del livello tissutale viene utilizzata per restauri
a unita singola in cui l'impianto sottostante viene collocato in posizione sopracrestale e si desidera un protocollo a fase
singola. Le viti per monconi devono essere serrate a 30 Ncm per evitare che si allentino. | monconi fresati personalizzati
BioHorizons, le basi dei monconi ibride e i monconi in titanio personalizzati da 3,0 mm contengono una vite per monconi di
colore AZZURRO appositamente progettata per 'uso in questi monconi. L’'uso delle viti per monconi AZZURRE con monconi
incompatibili pud provocare la rottura del moncone e/o della vite per monconi. | restauri che utilizzano i canali delle viti angolate
sono compatibili solo con viti angolate di precisione GIALLE. | canali delle viti angolate possono avere un'angolazione massima
di 15° rispetto all'asse verticale del pilastro.

| parametri limite di progettazione per i monconi in titanio personalizzati e fresati personalizzati sono inclusi nella seguente
tabella.

Piattaforme in titanio su misura Piattaforme fresate su misura
Caratteristica @ 3,0 mm @ 3,5mm, @ 4,5 mm, @ 3,0 mm, @ 3,5mm, @ 4,5mm, 357 mm
@ 57 mm
Min Max Min Max Min Max
Spessore della parete 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7 mm
. . . 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm,
Diametro del margine gengivale 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 5,8 mm rispettivamente 9,5 mm
. . 0,3mm, 0,2mm, 0,1 mm, |{12,3mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
Altezza del margine gengivale 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0,1 mm rispettivamente 12,5 mm rispettivamente
Lunghezza del pilastro del moncone * 12,1 mm * 12,1 mm * 123 mm, 12’.5 mm, 126 mm,
12,5 mm rispettivamente
Conicita del moncone 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Angolazione 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Le dimensioni minime consentite del pilastro del moncone sono 3,0 mm per il moncone awvitato e 4,0 mm per il moncone cementato.

Monconi con base in titanio: BioHorizons raccomanda I'uso della ceramica dentale Metoxit Z-CAD® (o equivalente) per fabbricare
la sovrastruttura in zirconia personalizzata € RelyX Unicem (o equivalente) per fissare la sovrastruttura in zirconia alla base in titanio.

| parametri limite di progettazione per la porzione di sovrastruttura in zirconia personalizzata dei monconi con base in titanio e base
ibrida sono inclusi nella seguente tabella.

Piattaforme con base ibrida

Piattaforme con base in titanio

Caratteristica @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, 35,7 mm
Min Max Min Max
Spessore della parete 0,4 mm * 0,4 mm *

3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm rispettivamente

Diametro del margine gengivale 51 mm e 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm rispettivamente per livello

tissutale
Lunghezza del pilastro del moncone 3,9 mm * 4,0 mm *
Conicita Variabile in base all'anatomia * Variabile in base all'anatomia *
Angolazione della base finale in itanio 0° 20° 0° 20°

tNon disponibile per il livello tissutale.

**Le dimensioni massime delle caratteristiche sono in funzione dell'anatomia del paziente e a discrezione del medico.
Fissare i monconi Laser-Lok sul manicotto protettivo Laser-Lok per proteggere il Laser-Lok durante la manipolazione.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il giudizio del medico, in correlazione al quadro presentato dai singoli pazienti, deve sempre prevalere su qualsiasi Istruzione per
l'uso (IFU) BioHorizons. | medici sono responsabili della comprensione dell'uso tecnico appropriato dei componenti protesici
BioHorizons.

Gli impianti dentali possono rompersi per una serie di ragioni, tra cui il sovraccarico dovuto a un’occlusione impropria, la
fatica del metallo e il serraggio eccessivo dellimpianto durante I'inserimento. Le cause potenziali della frattura del moncone
includono, in via non limitativa: fusione del titanio al di sopra dei 2010 °F (1099 °C), supporto inadeguato dell'impianto quando
¢ fissato a denti compromessi dal punto di vista parodontale, adattamento non passivo della sovrastruttura, sovraccarico dovuto
a un’occlusione impropria, posizionamento incompleto dei monconi cementati ed eccessivo shalzo dei ponti.

Se vengono apportate modifiche all'interfaccia impianto/moncone, il moncone potrebbe non interfacciarsi correttamente con
limpianto. La FDA considera il modificatore dell'interfaccia impianto/moncone un’azienda di dispositivi medici soggetta alle
regole e ai regolamenti della FDA.

Monconi con base in titanio: I'alterazione delle dimensioni o della forma del moncone con base in titanio pud compromettere
il corretto adattamento al restauro. Lasciare agente di fissaggio o particolato sulla superficie del Laser-Lok pud pregiudicare
il tessuto connettivo di attacco.

Le protesi possono essere utilizzate solo da un singolo paziente. Per eliminare il rischio di contaminazione crociata, non
tentare di riutilizzare. BioHorizons non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo o risterilizzazione delle protesi
tra pazienti.

Non usare i dispositivi in pazienti con allergia o sensibilita nota ai materiali.

Ulteriori informazioni tecniche possono essere richieste a BioHorizons oppure essere visualizzate e/o scaricate dal sito
www.biohorizons.com. Contattare I'assistenza clienti BioHorizons o il rappresentante locale in caso di domande su istruzioni
per 'uso specifiche. Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al produttore e
alle autorita competenti dello Stato membro dell’'UE in cui si trovano il medico e/o il paziente.

Per i dispositivi impiantabili, la sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche (SSCP) secondo l'art. 32 del
Regolamento (UE) 2017/745 & reperibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base

Monconi in titanio personalizzati BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Monconi fresati personalizzati BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Monconi con base in titanio BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Monconi con base ibrida BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Compatibilita RM condizionata
E stato dimostrato, mediante test non clinici, che i sistemi di impianto BioHorizons sono a compatibilita condizionata con la
risonanza magnetica (RM). Un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema
RM alle seguenti condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni pu6 causare lesioni al paziente.
e  Solo campo magnetico statico di 1,5 Tesla 0 3 Tesla;
e  Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m);
e Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo calcolato in media su tutto il corpo riportato dal sistema RM di
2 Wikg per 15 minuti di scansione (ossia, per sequenza di impulsi) in modalita operativa normale.
Nelle condizioni di scansione definite in precedenza, si prevede che il sistema di impianto produca un aumento massimo
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della temperatura di 3,6 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, per sequenza di impulsi).
In test non clinici, l'artefatto d'immagine causato dal sistema di impianto si estende per circa 30 mm da questo sistema
quando 'immagine viene acquisita utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 tesla.

Parametro Condizione

Valori nominali del campo magnetico statico (T) 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

Gradiente spaziale massimo del campo (T/m e gauss/cm) | 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tipo di eccitazione RF Polarizzazione circolare (CP) (ossia, trasmissione in quadratura)

Non vi sono limitazioni alla bobina RF di trasmissione. Di
conseguenza, & possibile utilizzare: bobina RF di trasmissione
per il corpo e tutte le altre combinazioni di bobine RF (ossia,
bobina RF per il corpo combinata con qualsiasi bobina RF di sola
ricezione, bobina RF trasmittente/ricevente per la testa, bobina
RF trasmittente/ricevente per il ginocchio, ecc.).

Informazioni sulla bobina RF di trasmissione

Modalita di funzionamento del sistema RM Modalita operativa normale
SAR massimo calcolato in media su tutto il corpo 2-W/kg (Modalita operativa normale)

SAR medio su tutto il corpo di 2 W/kg per 60 minuti di
Limiti sulla durata della scansione esposizione RF continua (ossia, per sequenza di impulsi o

sequenze consecutive/serie senza interruzioni).

La presenza di questo sistema di impianto produce un
artefatto d'immagine. Pertanto, selezionare attentamente i
parametri della sequenza di impulsi se il sistema di impianto si
trova nell'area di interesse.

Artefatto d'immagine RM

Per consentire ai professionisti medici di identificare i dispositivi medici specifici di un paziente, lo stato di sicurezza MRI dei
dispositivi medici e le condizioni per l'uso sicuro in ambiente RM per i dispositivi a compatibilita RM condizionata,
BioHorizons raccomanda ai medici di fornire al paziente le etichette staccabili degli impianti dentali e dei monconi
dentali/barre applicate sulla scheda del paziente. Le schede dei pazienti sono disponibili gratuitamente su richiesta da
BioHorizons o per la stampa diretta all'indirizzo https://ifu.biohorizons.com.

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

I rischi e le complicanze associati ai componenti protesici e agli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche
allimpianto e/o al materiale del moncone; (2) rottura dellimpianto che ne richieda I'espianto e/o del moncone che ne richieda
la rimozione in base al giudizio del medico; (3) allentamento della vite del moncone e/o della vite di ritenzione; (4) infezione
che richiede la revisione dellimpianto dentale; (5) danno ai nervi che potrebbe causare debolezza permanente, intorpidimento
o dolore; (6) risposte istologiche che possono coinvolgere macrofagi e/o fibroblasti; (7) formazione di emboli adiposi; (8)
allentamento dellimpianto che richiede un intervento chirurgico di revisione; (9) perforazione del seno mascellare; (10)
perforazione della piastra labiale o linguale; e (11) perdita ossea che pud comportare la revisione o la rimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Manipolare sempre il dispositivo con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti contundenti che potrebbero
danneggiarne la superficie. Dopo la preparazione del pilastro e prima del posizionamento finale nel sito chirurgico pulire e
sterilizzare i pilastri CAD/CAM. | dispositivi BioHorizons non sono stati convalidati per la pulizia automatica. E necessario
attenersi al seguente protocollo di pulizia:

1) Preparare un bagno detergente in un contenitore usando un agente detergente ad ampio spettro come
Hu-Friedy's Enzymax® in base alle raccomandazioni del produttore. Consultare le istruzioni per l'uso/la
preparazione della soluzione detergente del produttore legale.

2) Spazzolare il dispositivo per rimuovere i detriti visibili usando una spazzola a setole morbide inumidita con la
soluzione detergente preparata.
3) Sciacquare accuratamente il dispositivo sotto acqua corrente di rubinetto.
4) Collocare il dispositivo in una provetta sterile riempita con la soluzione detergente preparata e sonicare per
due (2) minuti.
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5) Sciacquare accuratamente il dispositivo sotto acqua corrente di rubinetto.
6) Spruzzare il dispositivo con alcol isopropilico (IPA) al 70%.
7) Tamponare il dispositivo con un panno privo di pelucchi.

Per la sterilizzazione, collocare il moncone pulito e pronto in una sacca di sterilizzazione approvata o avvolgerlo e sottoporlo a
uno dei seguenti cicli di sterilizzazione qualificati:

Cicli di sterilizzazione

Riferimenti: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Parte C:2016

Tipo: Vapore per gravita | Vapore per gravita Vapore pre-vuoto Vapore pre-vuoto

Tempo e temperatura di 30 minuti a 15 minuti a 4 minuti a 3 minuti a

esposizione: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

LDl I 30 minuti 30 minut 20 minuti 20 minut

asciugatura:

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

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

SIMBOLI E DESCRIZIONI
La tabella dei simboli che segue ¢ solo per riferimento. Consultare l'etichetta sulla confezione del prodotto per i simboli applicabili.

Simbolo Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per 'uso elettroniche

Produttore

L&k

| prodotti BioHorizons che recano il marchio di conformita europea (CE) soddisfano i requisiti
della Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE, come modificata dalla Direttiva 2007/47/CE o
c € dal Regolamento sui dispositivi medici 2017/745. 1l marchio CE & valido solo se é stampato
anche sull’etichetta del prodotto. Il numero a quattro cifre che accompagna il marchio CE sui
dispositivi applicabili corrisponde all'organismo notificato UE assegnato.

REF Numero di riferimento/articolo
LOT Numero di lotto/partita
UDI Identificazione unica del dispositivo
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Simbolo

Descrizione del simbolo

@

Non riutilizzare

Non risterilizzare

-

Data di scadenza

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma
&' Data di produzione
Rx Only /;tstenz[qngz _Ia Iggge federale degli Stati Uniti limita Ig yendita, la distribuzione e l'uso di questi
positivi ai soli medici 0 odontoiatri 0 su loro prescrizione

EC |REP/| | Rappresentante autorizzato nel'Unione europea

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.
MD Dispositivo medico
Non sterile Non sterile

- =

‘‘‘‘‘

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Sistema a barriera sterile singola

Per uso esclusivo in ambienti interni

B>62 O

MR Conditional

Avvertenza per la risonanza magnetica: il dispositivo € a compatibilita RM condizionata

UK | RP

Persona responsabile per il Regno Unito.

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® sono marchi registrati di Zimmer Dental, Inc.
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(h)

Este documento aplica-se aos Pilares Dentarios da BioHorizons indicados abaixo. Cada etiqueta de embalagem do produto
contém uma descri¢ao do dispositivo incluido.

PORTUGUES

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

Dispositivos abrangidos
Pilares Ti personalizados da BioHorizons
Pilares fresados personalizados da BioHorizons
Pilares com base de titanio da BioHorizons
Pilares com base hibrida da BioHorizons

DESCRICAO

Os blocos de titAnio CAD/CAM (Ti personalizados e fresados personalizados) e as bases de titinio CAD/CAM (base de titanio e base
hibrida) da BioHorizons destinam-se a ser utilizados na restauragéo de implantes dentérios internos e internos conicos da
BioHorizons e de implantes dentarios Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® nas indicagdes especificas de cada
sistema de implante. A etiqueta em cada embalagem protésica contém informag6es importantes sobre o produto, incluindo uma
indicacdo de que a prétese é fornecida ndo estéril. Consulte a tabela seguinte para informagdes sobre o(s) material(ais) dos
dispositivos implantaveis:

Dispositivos Implantaveis Material (elementos principais)
Pilares Ti personalizados da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares fresados personalizados da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares com base de titanio da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
Pilares com base hibrida da BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os pilares CAD/CAM da BioHorizons s&o pilares dentarios colocados num implante dentario para fornecer suporte para
restauracdes protésicas dentarias. Os pilares incluem: 1) blocos de pilares de titanio com uma ligago de implante pré-
fabricada em que a parte superior pode ser fresada personalizada de acordo com um design especifico do paciente,
utilizando técnicas CAD/CAM; e 2) bases de titanio com uma ligagéo de implante pré-fabricada em que uma superestrutura
CAD/CAM pode ser equipada para completar um pilar dentério de duas pegas. Os pilares incluem um parafuso de pilar
para fixagdo no implante subjacente. Os pilares podem ser utilizados para restauragdes de uma unidade Unica (dente Unico)
ou de varias unidades (pontes e barras) e sdo compativeis para utilizagdo com sistemas de implantes internos cénicos e
internos da BioHorizons e implantes Zimmer® Dental Screw-Vent® e Tapered Screw-Vent® com didmetros de plataforma
de acoplamento de ligagéo antirrotativa interna de 3,5 mm, 4,5 mm e 5,7 mm. Todos os pilares e/ou capas concebidos
digitalmente para utilizag&o com Pilares CAD/CAM da BioHorizons destinam-se a ser enviados para um centro de fresagem
validado pela BioHorizons para fabrico. Os pilares da BioHorizons concebidos através de técnicas CAD/CAM devem
cumprir os parametros de conce¢éo permitidos da BioHorizons.

CONTRAINDICAGOES

As proteses da BioHorizons ndo devem ser utilizadas em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou nao
controladas contraindicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infe¢des ou tumores bucais, doengas
renais, hipertensdo ndo controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenga vascular cardiaca grave, hepatite, distirbio
imunossupressor, gravidez, doencas dsseas e colagénicas. As contraindicacdes relativas podem incluir habitos tais como o
tabagismo, consumo de &lcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer as unhas, morder l&pis e tiques de lingua inadequados,
dependendo da gravidade.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Um ficheiro de design de pilar personalizado é criado pelo cliente utilizando uma biblioteca de pilares 3Shape. O ficheiro de design do
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pilar é convertido para um ficheiro de estereolitografia (.stl) utilizando o software 3Shape. O ficheiro .stl é convertido num ficheiro de
controlo numérico (.nc) utilizando uma aplicagéo de software apropriada (por exemplo, SUM3D). Apds o design do pilar personalizado
ser carregado, o software da maquina de fresagem executa os comandos necessarios para fresar o pilar final. O ficheiro concebido
digitalmente deve ser enviado para um fabricante contratado pela BioHorizons, registado e coletado para fresagem. Visite
www.biohorizons.com para uma lista dos centros de fresagem validados. Os pilares CAD/CAM da BioHorizons sdo compativeis
com sistemas CAD/CAM dentarios disponiveis no mercado, tais como 3Shape.

Os procedimentos cirlirgicos e as técnicas de restauragdo adequados séo da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagao do procedimento utilizado com base na sua formagao e experiéncia médicas conforme se
aplicam ao caso do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusao de cursos de implantes dentarios e o
cumprimento estrito das instrugdes de utilizagdo que acompanham os produtos da BioHorizons. A Base Hibrida de Pilar ao
nivel do tecido é utilizada para restauragdes de unidades individuais onde o implante de base € posicionado sobre a crista
e se pretende um protocolo de um estagio. Os parafusos dos pilares devem ser apertados com um binério de 30 Ncm para
evitar a respetiva folga. Os pilares fresados personalizados, os pilares com base hibrida e os pilares de Ti personalizados de
3,0 mm da BioHorizons contém um parafuso de pilar AZUL CLARO exclusivo destinado especificamente para utilizagao nesses
pilares. A utilizagdo dos parafusos dos pilares AZUIS CLAROS com pilares incompativeis pode resultar na falha do pilar e/ou
do parafuso do pilar. As restauracdes que utilizam os canais de parafusos angulares sdo compativeis apenas com os parafusos
angulares de precisdo AMARELOS. Os canais de parafusos angulares podem ter uma angulagdo méxima de 15° para fora do
eixo vertical do pilar.

Os parémetros de limitag&o de design para os pilares fresados personalizados e de Ti personalizados esto incluidos na tabela
seguinte.

Plataformas Ti personalizadas Plataformas fresadas personalizadas
Caracteristica 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Espessura da parede 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
Diametro da margem gengival 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 9,5 mm

5,8 mm respetivamente

0,3 mm, 0,2 mm, 0,1 mm, 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,

Altura da margem gengival 0 mm 12,1 mm 0 mm 12,1 mm 0,1 mm respetivamente 12,5 mm respetivamente

Comprimento do poste do pilar * 12,1 mm * 12,1 mm ¥ 12,3 mm, 12,5 mml, 126 mm,
12,5 mm respetivamente

Cone do pilar 0° 90° 0° 90° 0° 90°

Angulagéo 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* As dimensdes do poste do pilar minimas permitidas sao de 3,0 mm para pilares aparafusados e de 4,0 mm para pilares
de cimento.

Pilares com base de titanio — a BioHorizons recomenda a utilizagdo de cerdmica dentéria Metoxit Z-CAD® (ou equivalente)
para fabricar a superestrutura zirconica personalizada e RelyX Unicem (ou equivalente) para fixar a superestrutura zirconica a base
de titanio.

Os parametros de limitagdo de design para a por¢ao da superestrutura zirconica personalizada dos pilares com base de fitanio e
base hibrida estao incluidos na tabela seguinte.
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Plataformas com base hibrida

Plataformas com base de titanio

Caracteristica 23,0 mmt, 3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min. Max. Min. Max.

Espessura da parede 0,4 mm * 0,4 mm *

. . . 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm respetivamente "
Didmetro da margem gengival 5,1 mm . .

€ 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm, respetivamente para nivel
do tecido
Comprimento do poste do pilar 3,9 mm * 4,0 mm *
Cone Variavel com base na * Variavel com base na anatomia *
anatomia

Angulagdo da base final de titanio 0° 20° 0° 20°

tNao disponivel para nivel de tecido.

**Os tamanhos maximos baseiam-se na anatomia do paciente e discrigédo do médico.
Fixe os pilares Laser-Lok na manga de protegéo Laser-Lok para proteger o Laser-Lok durante o manuseamento.

AVISOS E PRECAUGCOES

A avaliagdo clinica relativamente as apresentacdes dos pacientes individuais deve suplantar sempre as recomendagdes
existentes em quaisquer Instrugdes de Utilizagao da BioHorizons. Os profissionais so responsaveis por compreender a técnica
apropriada utilizada com os componentes protésicos da BioHorizons.

Os implantes dentarios podem partir-se durante o funcionamento devido a uma série de motivos, incluindo a sobrecarga
resultante de uma ocluséo inadequada, a fadiga do metal e 0 aperto excessivo do implante durante a insergao. As potenciais
causas de fratura do pilar incluem, entre outras: fundigdo do titanio acima de 2010 °F (1099 °C), suporte desadequado do
implante quando fixado a dentes periodontalmente comprometidos, encaixe ndo passivo da superestrutura, sobrecarga devido a
uma oclusao indevida, assentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos pdnticos.

Caso seja efetuada qualquer modificacéo a interface do implante/pilar, o pilar pode néo ficar devidamente ligado ac implante.
A FDA considera como agente de modificagao da interface do implante/pilar uma empresa de dispositivos médicos sujeita
as regras e regulamentos da FDA.

Pilares com base de titanio - A alteracdo do tamanho ou forma do pilar com base de titAnio pode afetar o ajuste adequado
na restauracdo. Deixar agente de ligagdo ou particulas na superficie Laser-Lok pode afetar a fixagdo do tecido conjuntivo.

As proteses destinam-se a um Unico paciente. Para eliminar o risco de contaminagao entre pacientes, nao se deve proceder
a reutilizacao. A BioHorizons néao assume qualquer responsabilidade por tentativas de reutilizagao ou reesterilizagao entre
pacientes.

Os dispositivos ndo devem ser utilizados em pacientes com alergia ou sensibilidade conhecida ao(s) material(ais) dos
dispositivos.

Estao disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas
elou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local em
caso de duvidas relativamente a instrugdes de utilizagdo em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
médico e/ou paciente residem.

Para dispositivos implantaveis, o resumo do desempenho clinico e de seguranga (SSCP) de acordo com o Artigo 32.° do

Regulamento (UE) 2017/745 pode ser encontrado na base de dados europeia para dispositivos médicos (Eudamed) em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Dispositivo implantavel Numero UDI-DI basico

Pilares Ti personalizados da BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Pilares fresados personalizados da BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Pilares com base de titanio da BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Pilares com base hibrida da BioHorizons 08472360IIBWETABUTO007J6

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Condicional para RM
Os sistemas de implante da BioHorizons foram demonstrados através de testes nao clinicos como sendo condicionais para
ressonancia magnética (RM). Um paciente com este dispositivo pode ser submetido a um exame de RM com seguranca
num sistema de RM nas seguintes condi¢des. O ndo cumprimento destas condigdes pode resultar em lesdes para o paciente.
o Campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla ou 3 Tesla;
e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);
e Sistema maximo de RM relatado, taxa de absorcdo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2 W/kg para
15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulsos) no Modo de funcionamento normal.
Nas condi¢Oes de exame definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento de temperatura méaximo de
3,6 °C ap6s 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
Em testes néo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo sistema de implante estende-se aproximadamente a 30 mm
deste sistema quando num exame de sequéncia de impulsos de eco de gradiente e num sistema de RM de 3 Tesla.

Parametro Condigao

Valores Nominais do Campo Magnético Estatico (T) 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

Gradiente de Campo Espacial Maximo (T/m e gauss/cm) 40 T/m (4000 guass/cm)

Tipo de excitagdo de RF Polarizacdo circular (CP) (ou seja, transmisséo de
quadratura)

Né&o existem restri¢des as bobinas de RF de transmiss&o.
Por isso, pode utilizar-se o seguinte: bobina RF de
transmiss&o do corpo e todas as outras combinagdes de
Informagdes das bobinas de RF de transmisséo bobina de RF (ou seja, bobina de RF de corpo combinada
com qualquer bobina de RF apenas de recegao, bobina
de RF de cabega de transmisséo/recec¢do, bobina de RF
para joelho de transmisséo/rececéo, etc.)

Modo de funcionamento do Sistema de RM Modo de funcionamento normal

Taxa de absorcdo especifica (SAR) média maxima de corpo

o 2 W/kg (Modo de funcionamento normal)
inteiro

Taxa de absorgdo especifica (SAR) média de corpo
inteiro de 2 W/kg durante 60 minutos de exposi¢do
continua a RF (ou seja, por sequéncia de impulsos ou
sequéncias/séries posteriores sem pausas).

Limites da duragéo do exame

A presenca deste sistema de implante produz um
artefacto de imagem. Assim, selecione cuidadosamente
0s parametros da sequéncia de impulsos se o sistema
de implante estiver localizado na area de interesse.

Artefacto de imagem na RM

Para permitir que os profissionais de salde identifiquem os dispositivos médicos especificos de um paciente, o estado de
seguranca de IRM dos dispositivos médicos e as condi¢des para uma utilizacdo segura no ambiente de RM para
dispositivos condicionais para RM, a BioHorizons recomenda que os médicos fornegam ao paciente os destacaveis
especificos dos dispositivos de implante(s) dentario(s) e de pilar(es)/barra(s) dentario(s), afixados no cartdo do paciente.
Os cartbes de paciente estdo disponiveis gratuitamente mediante pedido a BioHorizons ou para impresséo direta em
https://ifu.biohorizons.com.
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COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e as complicagdes com componentes protésicos e implantes incluem, entre outros: (1) reagdes alérgicas ao material
do implante e/ou do pilar; (2) quebra do implante a ser explantado e/ou pilar a remover mediante julgamento clinico; (3) folga
do parafuso do pilar e/ou parafuso de retengao; (4) infe¢do que exija a revisdo do implante dentario; (5) lesdes no nervo que
possam provocar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histolégicas envolvendo possivelmente macrofagos
elou fibroblastos; (7) formacao de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revisao; (9) perfuragéo do
seio maxilar; (10) perfuracdo das placas labial e lingual; e (11) perda 6ssea resultando possivelmente em revisdo ou remog&o.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem po e evite 0 contacto com objetos contundentes que possam danificar a
superficie. Ap6s a preparacao do pilar e antes da colocagéo final no local de restauragéo, os pilares CAD/CAM tém de ser
limpos e esterilizados. Os dispositivos da BioHorizons néo foram validados para a limpeza automética. Devera ser utilizado o
seguinte protocolo de limpeza:

1) Prepare um banho com detergente num recipiente, utilizando um agente de limpeza de largo espetro, tal como
Hu-Friedy’s Enzymax®, em conformidade com as recomendagdes do fabricante. Consulte as instrugdes de
utilizac&o/preparacdo do fabricante legal para a solugdo de detergente.

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

3) Lave minuciosamente o dispositivo sob &gua corrente da torneira.

4) Coloque o dispositivo no tubo estéril com a solugao de detergente preparada e submeta a sonificagéo
durante dois (2) minutos.

5) Lave minuciosamente o dispositivo sob &gua corrente da torneira.
6) Pulverize o dispositivo com alcool isopropilico (IPA) a 70%.
7)  Seque o dispositivo com um pano limpo sem pelos.

Para a esterilizacéo, coloque o pilar final preparado e limpo num saco de esterilizagdo aprovado ou invélucro e processe
através de um dos seguintes ciclos de esterilizacéo qualificados:

Ciclos de esterilizacao

Referéncia: AAMI TIR12:2020 AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Parte C:2016

Tipo: Vapor por gravidade | Vapor por gravidade VapOJéCCCan')] pre- Vapor com pré-vacuo

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

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

e m.|n|mo i 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

secagem:

Recomenda-se a inclusdo de um periodo de arrefecimento de 30 minutos antes de remover o dispositivo do saco ou
invélucro de esterilizacao.

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

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

Descrig¢ao do simbolo

Cuidado

Instrucdes de utilizagao eletronicas

L&k

Fabricante

S

Produtos da BioHorizons com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem os requisitos
da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos, alterada pela Diretiva 2007/47/CE ou
pelo Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. A marca CE s6 é valida se
estiver também impressa no rétulo do produto. O nimero de quatro digitos que acompanha a
marca CE nos dispositivos aplicaveis corresponde ao organismo notificado da UE atribuido.

REF

NUmero de referéncia/artigo

LOT

Numero de lote

Identificador Unico do dispositivo

N&o reutilizar

N&o reesterilizar

Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagio gama
&I Data de fabrico
Rx Only S;i%aec:]?i; ?ale(z)i J%jg(;?(l: c??)i EUA regtring]e a venda, distribuicéo e utilizagao destes dispositivos a
por indicagao deste
EC |REP| | Representante autorizado da Unido Europeia
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico
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Simbolo Descrigdo do simbolo

Non-sterile N&o esterilizado
Q Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora externa

-----

Sistema de barreira estéril Unica

Posicao inicial

B>62 O

Adverténcia relativa a ressonancia magnética: o dispositivo é condicional para RM
MR Conditional

UK | RP Pessoa responsavel no Reino Unido.

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® s&o marcas registadas da Zimmer Dental, Inc.
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Bu belge, asa§ida listelenen BioHorizons Dental Abutmentleri icin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiim,
ambalajin igindeki cihazin bir agiklamasini igerir.

Bu belge, 6nceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

Kapsam Igindeki Cihazlar
BioHorizons Ozel Ti abutmentleri
BioHorizons Ozel frezelenmis abutmentleri
BioHorizons Titanyum tabanli abutmentleri
BioHorizons Hibrit tabanli abutmentleri

ACIKLAMA

BioHorizons CAD/CAM titanyum parcalari (Ozel Ti ve Ozel Frezelenmis) ve CAD/CAM titanyum tabanlari (Titanyum Taban ve Hibrit)
Taban) her bir implant sisteminin spesifik endikasyonlari dahilinde BioHorizons Tapered Internal ve Internal dental implantlar ile
Zimmer® Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent® dental implantlarin restorasyonu icin tasarlanmistir. Her protez ambalajinin
{izerindeki etiket, protezin steril olmayan bir sekilde saglandigini da belirten dnemli iirtin bilgilerini igerir. implante edilebilir cihaz
malzemeleri icin asagidaki tabloya bakin:

implante Edilebilir Cihazlar Malzeme (temel elemanlar)
BioHorizons Ozel Ti abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons Ozel frezelenmis abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons Titanyum tabanli abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
BioHorizons Hibrit tabanl abutmentleri Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Aliminyum, Vanadyum)
KULLANIM ENDIKASYONLARI

BioHorizons CAD/CAM Abutmentleri, dental protez restorasyonlari igin destek saglamak (izere bir dental implanta
yerlestirilen dental abutmentlerdir. Abutmentler sunlari igerir: 1) Ust kismin hastaya ézel tasarima gére CAD/CAM teknikleri
kullanilarak ézel olarak frezelenebilecegi, dnceden islenmis implant baglantisina sahip islenmemis titanyum abutment
parcalari ve 2) Iki pargali bir dental abutmenti tamamlamak igin (izerine CAD/CAM teknikleriyle tasarlanmig bir Ust yap!
takilabilen, dnceden islenmis implant baglantisina sahip titanyum tabanlar. Abutmentlerde, alttaki implanta sabitieme
yapmak icin bir abutment vidasi bulunur. Abutmentler tek dniteli (tek dis) veya ok dniteli (kdpriler ve gubuklar)
restorasyonlar i¢in kullanilabilir ve BioHorizons Internal ve Tapered Internal implant sistemleri ve 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,7
mm dahili altigen baglantili es platform gaplarina sahip Zimmer® Dental Screw-Vent® ve Tapered Screw-Vent® implantlarla
uyumludur. BioHorizons CAD/CAM Abutmentleriyle kullaniimak (izere dijital olarak tasarlanan tim abutmentler ve/veya
kopingler, Uretim icin BioHorizons tarafindan onaylanmis bir frezeleme merkezine gonderilmelidir. CAD/CAM teknikleri
kullanilarak tasarlanan BioHorizons abutmentleri, BioHorizons tarafindan izin verilen tasarim parametresi araliklarina uygun
olmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons protezleri; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maliniteler, bbrek hastaliklari, kontrol
edilmeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, 1dsemi, siddetli vaskuler kalp hastaligi, hepatit, imminosupresif bozukluk, hamilelik,
kolajen ve kemik hastaliklar gibi kontrendike sistemik hastaliklari ya da kontrol edilmeyen lokal hastaliklar olan hastalarda
kullaniimamalidir. Goreceli kontrendikasyonlar arasinda siddetine bagli olarak sigara kullanimi, alkol kullanimi, yetersiz oral hijyen,
dis gicirdatma, tirnak yeme, kalem ucu i1sirma ve uygun olmayan dil hareketi aligkanliklari gibi aliskanliklar bulunabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

Msteri tarafindan, bir 3Shape abutment kiitiphanesi kullanilarak ézel bir abutment tasarim dosyasi olusturulur. Abutment
tasarim dosyasl, 3Shape yazilimi kullanilarak bir stereolitografi (.stl) dosyasina dontstirdlir. .stl dosyasi ise uygun yazilim
uygulamasi kullanilarak sayisal kontrol (.nc) dosyasina déniistiiriliir (6r. SUM3D). Ozel abutment tasarimi yiiklendikten sonra
frezeleme makinesi yazilimi, abutmenti son haline gelene kadar frezelemek igin gerekli komutlari galistirir. Dijital olarak
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tasarlanan dosya, frezeleme islemi igin BioHorizons'in kayitli ve belirtilen fason dreticilerinden birine génderilmelidir.
Onaylanmis frezeleme merkezlerinin listesi igin www.biohorizons.com adresini ziyaret edin. BioHorizons CAD/CAM
Abutmentleri, piyasada mevcut olan dental CAD/CAM sistemleriyle (3Shape gibi) uyumludur.

Uygun cerrahi prosedtirlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen, kullanilan proseduiriin
s0z konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gére degerlendirmelidir. BioHorizons, dental implant
kurslarinin tamamlanmasini ve BioHorizons (iriinlerine eslik eden Kullanim Talimatlarina siki sikiya bagli kalinmasini siddetle tavsiye
eder. Doku Diizeyi Hibrit Abutment Tabanli, alttaki implantin supra-krestal konumlandigi ve tak asamali protokoliin istendigi
tek birimli restorasyonlarda kullanilir. Vidalarin gevsemesini énlemek icin, abutment vidalari 30 Ncm'ye kadar torklanmalidir.
BioHorizons Ozel Olarak Frezelenmis Abutmentler, Hibrit Abutment Tabanlar ve 3,0 mm Ozel Ti Abutmentler; zellikle bu
abutmentlerde kullaniimak icin tasarlanmis AGIK MAVI bir abutment vidasi igerir. ACIK MAVI abutment vidalarinin uyumlu
olmayan abutmentlerle kullaniimasi, abutmentin ve/veya abutment vidasinin yerlestirilememesine neden olabilir. Agili vida
kanallarinin kullanildigi restorasyonlar yalnizca SARI Precision Agili Vidalar ile uyumludur. Acili vida kanallarinin maksimum
acisi abutmentin dikey ekseninden 15° olabilir.

Ozel Ti ve Ozel Olarak Frezelenmis Abutmentler igin tasarim sinirlamasi parametreleri asa§idaki tabloda yer almaktadir.

Ozel Ti Platformlari Ozel Olarak Frezelenmis Platformlar

Ozellik @3,0mm @3,5mm, @4,5mm, @5,7mm @3,0mm, @3,5mm, @4,5mm, @5,7mm
Min Maks Min Maks Min Maks
Duvar kalinligi 0,3mm 3,8mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7 mm
Dis eti kenari gap! 3,0 mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm Strastyla 3,3 mm, 3,8 mm, 9,5 mm

4,6 mm, 58 mm

Sirasiyla 0,3 mm, 0,2 mm, 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6

Dis eti kenari yiksekligi 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 01 mm. 0.1 mm mm, Sirasiyla 12,5 mm
Abutment postu boyu * 12,1 mm * 12,1 mm * 123 n;r::alsllg T2m5’ r1anG mm,
Abutment konikligi 0° 90° 0° 90° 0° 90°

Acl 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minimum izin verilen abutment postu boyutlari; vida ile tutulan abutmentler igin 3,0 mm, simanla tutulan abutmentler icin
4,0 mm'dir.

Titanyum tabanli abutmentler — BioHorizons, 6zel zirkonya st yapinin dretimi icin Metoxit Z-CAD® dis seramidinin (veya esdegeri),
zirkonya Ust yapinin titanyum tabana oturtulmasi i¢in RelyX Unicem Griiniinin (veya esdegeri) kullaniimasini dnermektedir.

Titanyum Tabanli ve Hibrit Tabanli Abutmentlerin 6zel zirkonya Ust yapi kismi igin tasarim sinirlamasi parametreleri asagidaki
tabloda yer almaktadir.

Hibrit Tabanli Platformlar

Titanyum Taban Platformlari

Ozellik @3.0mmt, @3.5mm, @4.5mm, @5.7mm
Min Maks Min Maks
Duvar kalinligi 0,4 mm * 0,4 mm *
Dis e kenari cap! 51 mm " Sirasiyla 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm "
s cap ' Doku Diizeyi igin sirasiyla & 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm
Abutment postu boyu 3,9 mm * 4,0 mm *
Koniklik Anatomiye gére degiskenlik * Anatomiye gére degiskenlik gosterir *
gosterir
Nihai titanyum tabanin agisi 0° 20° 0° 20°

t Doku Duzeyi i¢in mevcut degildir.
**QOzelliklerin maksimum boyutlari hasta anatomisine ve Klinisyen kararina baglidir.
Kullanim sirasinda Laser-Lok'u korumak icin Laser-Lok abutmentlerini Laser-Lok Koruma Kovanina sabitleyin.

UYARILAR VE ONLEMLER
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Hasta bagvurulari konusunda Klinisyenin yargisi, daima BioHorizons Kullanim Talimatlarindaki nerilerin éniine gegmelidir.
Klinisyenler, BioHorizons protez bilesenlerinin dogru teknik kullanimini anlamaktan sorumludur.

Dental implantlar, uygun olmayan okliizyona bagh asiri yiklenme, metal yorulmasi ve yerlestirme sirasinda implantin asiri
sikilmasi da dahil birgok nedenle kullanimdayken kirilabilir. Abutment kirilmasinin olasi nedenleri arasinda, bunlarla sinirli
olmamak Uzere; titanyumun 2010 °F (1099 °C) zeri sicakliklarda dokilmesi, periodontal olarak hasarli dise takildi§inda
yetersiz implant destegi, st yapinin pasif olmayan uyumu, uygun olmayan okliizyona bagl asiri yliklenme, simanli abutmentlerin
tam olarak oturmamasi ve govdelerin asir desteklenmesi bulunur.

implant/abutment arayiiziinde herhangi bir degisiklik yapilirsa abutment, implantia diizgiin sekilde birlesmeyebilir. FDA,
implant/abutment araytiziini degistirenleri FDA kurallarina ve yonetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak kabul eder.

Titanyum tabanli abutmentler - Titanyum tabanli abutmentin boyutunu veya seklini degistirmek restorasyona uygun yerlesimi
etkileyebilir. Laser-Lok yiizeyinde baglayici madde veya pargaciklarin birakilmasi bag dokusu baglanmasini etkileyebilir.

Protezler tek hastada kullanim igindir. Hastalar arasi kontaminasyonu engellemek igin yeniden kullanimdan kaginiimalidir.
BioHorizons, hastalar arasinda yeniden sterilizasyon veya yeniden kullanim girisimlerinden sorumlu tutulamaz.

Cihazlar, cihaz malzemelerine kars! alerjisi veya hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

Talep tizerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gortintilenebilir ve/veya
bu adresten indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iliskin sorulariniz varsa BioHorizons Musteri Hizmetleriyle veya yerel
temsilcinizle iletisim kurun. Cihazla iligkili olarak ortaya gikan tiim ciddi olaylar Greticiye ve Klinisyen ve/veya hastanin
bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

implante edilebilir cihazlar igin, 2017/745 sayili Yénetmeliginin (AB) 32. maddesine gére giivenlik ve klinik performans (SSCP)
zeti, tibbi cihazlara yénelik Avrupa veritabaninda (Eudamed) bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi

BioHorizons Ozel Ti abutmentleri 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons Ozel frezelenmis abutmentleri 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons Titanyum tabanli abutmentleri 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons Hibrit tabanli abutmentleri 08472360IIBWETABUT007J6

MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

MR Kosullu
BioHorizons implant sistemlerinin manyetik rezonans (MR) kosullu oldugu klinik olmayan testler yoluyla gésterilmistir. Bu
cihaza sahip bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenli bir sekilde taranabilir. Bu kogullarin takip
edilmemesi hastanin yaralanmasina neden olabilir.
e Yalnizca 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan;
o 4,000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan;
e Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama (6r. puls sekansi bagina) icin MR sistemi tarafindan bildirilen
maksimum 2 W/kg tlim viicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).
Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik surekli tarama (6r. puls sekansi basina) sonrasinda implant sisteminin
maksimum 3,6 °C sicaklik artisi Uretmesi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak goruntileme yapildiginda implant
sisteminin neden oldugu gortinti artefakti bu sistemden yaklasik 30 mm uzaga uzanrr.

Parametre Kosul

Statik Manyetik Alanin Nominal Degerleri (T) 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla
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Parametre

Kosul

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani (T/m ve gauss/cm)

40 T/m (4.000 gauss/cm)

RF Eksitasyon Tiri

Dairesel Polarize (CP) (Dért Evreli Transmisyon)

iletim RF bobini kisittamasi yoktur. Bu nedenle sunlar
kullanilabilir: viicut iletim RF bobini ve diger tim RF
bobini kombinasyonlari (yalnizca alici olan herhangi bir
RF bobini ile kombine edilmis viicut RF bobini, iletim/alim
kafa RF bobini, iletim/alim diz RF bobini gibi)

iletim RF Bobini Bilgileri

MR Sisteminin Calisma Modu Normal Calisma Modu

Maksimum Tim Vicut Ortalamali SAR 2 W/kg (Normal Calisma Modu)

60 dakikalik surekli RF maruziyeti (yani puls sekansi
basina veya ara olmadan arka arkaya sekanslar/seriler)
icin 2 W/kg tiim vicut ortalamali SAR.

Tarama Suresi Sinirlari

Bu implant sisteminin varligi gérunttleme artefakti Gretir.
Bu nedenle, implant sistemi ilgili alandaysa puls sekansi
parametrelerini dikkatli bir sekilde segin.

MR Goriintu Artefakt

Tip uzmanlarinin hastanin sahip oldugu tibbi cihazlari, tibbi cihazlarin MRG guivenlik durumunu ve MR Kosullu cihazlar igin
MR ortaminda guvenli kullanim kosullarini tanimlamasini saglamak igin BioHorizons, klinisyenlere dental implantlar ve
dental abutmentler/barlar ile ilgili olan ve hasta kartina takilan cihaza 6zel ¢ikartmalari hastaya saglamasini tavsiye eder.
Hasta Kkartlari, BioHorizons'dan talep ederek veya https://ifu.biohorizons.com adresi uzerinden dogrudan yazdirilarak
ucretsiz olarak edinilebilir.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Protez bilesenleriyle ve implantlarla iliskilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak Uzere asagidakileri igerir:
(1) implant velveya abutment malzemelerine gdsterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére ¢ikariimasi gereken
implantin ve/veya abutmentin kiriimasi; (3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant revizyonu
gerektiren enfeksiyon; (5) kalici zayifliga, uyusmaya veya agriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari ve/veya
fibroblastlari icerebilecek histolojik tepkiler; (7) yagd embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi;
(9) maksiller siniis perforasyonu; (10) labiyal veya lingual kemik perforasyonu ve (11) revizyona veya lrlnin ¢ikariimasina
neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Cihazi daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve ylizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gdsterin.
Abutment hazirlandiktan sonra ve restoratif bdlgeye nihai yerlestirmeden 6nce CAD/CAM abutmentleri temizienmeli ve sterilize
edilmelidir. BioHorizons cihazlari otomatik temizlik icin onaylanmamistir. Su temizlik protokolii kullaniimalidir:

1) Ureticinin 8nerileri dogrultusunda Hu- Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik ajani kullanarak bir
kapta deterjan banyosu hazirlayin. Deterjan solisyonu kullanimi/hazirli§i igin yasal dreticinin kullanim
talimatlarina bakin.

2) Hazirlanan deterjan sollisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gortinen tim kirleri temizlemek
uzere cihazi firgalayn.

wW

Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.

iy

Cihazi hazirlanan deterjan soliisyonuyla dolu steril tipe yerlestirin ve iki (2) dakika stireyle sonikasyon uygulayin.

D Ol

)
)
) Akan musluk suyuyla cihaz iyice durulayin.
) Cihaza %70 izopropil alkol (IPA) puskurtin.
)

7) Hav birakmayan temiz bir bezle cihazi kurulayin.

Sterilizasyon icin, nihai olarak hazirlanan ve temizlenen abutmenti onaylanmis bir sterilizasyon torbasina veya sargisina
yerlestirin ve asagida belirtilen kalifiye sterilizasyon déngdlerinden birini uygulayin:

‘ Sterilizasyon Déngiileri
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UK HTM 01-01

Siiresi:

Referans: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Tiir: Yer Cekimi Buhari | Yer Cekimi Buhari | On Vakumlu Buhar |  On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siiresi ve 30 dakika, 15 dakika, 4 dakika, 3 dakika,
Sicaklik: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
L ELILET 30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika

Cihazi sterilizasyon torbasindan veya sargisindan ¢ikarmadan énce 30 dakikalik sogutma stresinin uygulanmasi énerilir.

Bertaraf edilecek cihazlar, ilgili yerel yonetmeliklere uygun olarak dental cerrah ati§i olarak islem gérmeli ve dekontamine

edilmelidir.

SEMBOLLER VE TANIMLAR
Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller igin Griin ambalajindaki etikete bakin.

Sembol

Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

A
w

Uretici

S

Avrupa Uygunluk (CE) isareti taslyan BioHorizons Urunleri, 2007/47/EC sayili Direktif veya
2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile dlizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili Tibbi
Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalnizca Urun etiketinde de basiliysa
gecerlidir. Uygun cihazlarda CE isareti ile birlikte gelen dért haneli sayi, atanan AB Onaylanmig

Kurumuna karsllik gelir.

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

=
=

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

1B

Son kullanma tarihi
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Sembol Sembol Agiklamasi
STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmigtir
&l Uretim tarihi
Rx Only gél;lig::t/:\z?nlijﬁe\rlil yasalari bu gihaglgqn sgtlslnl, dagltlmlnllve kullanimini bir dig hekimi veya
ya bunlarin siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlar
EC |REP/| | Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz
Non-sterile Steril Degildir

- =

‘‘‘‘‘

Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

Ana konum

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur

UK | RP

Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi.

Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir.
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest jezyk angielski.

Niniejszy dokument dotyczy facznikdw stomatologicznych firmy BioHorizons wymienionych ponizej. Etykieta na opakowaniu
kazdego produktu zawiera opis znajdujacego sie w opakowaniu wyrobu.

Wyroby
Niestandardowe taczniki Ti BioHorizons
Niestandardowe taczniki frezowane BioHorizons
Tytanowe taczniki podstawowe BioHorizons
Hybrydowe taczniki podstawowe BioHorizons

OPIS

Tytanowe bloczki CAD/CAM firmy BioHorizons (niestandardowe tytanowe i niestandardowe frezowane) oraz bazy tytanowe CAD/CAM
(baza tytanowa i baza hybrydowa) sg przeznaczone do odbudowy stozkowych implantéw dentystycznych Tapered Internal i Internal
BioHorizons oraz implantow dentystycznych Zimmer® Dental ScrewVent® i Tapered ScrewVent® w ramach okreslonych wskazan
dla kazdego systemu implantéw. Etykieta znajdujgca sie na opakowaniu kazdego elementu protetycznego zawiera wazne
informacje dotyczace produktu, w tym takze informacje o tym, ze produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym. W ponizszej tabeli
podano materiaty wszczepialnych elementéw:

Elementy wszczepialne Materiat (gtdwne elementy)
Niestandardowe taczniki Ti BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Niestandardowe taczniki frezowane BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Tytanowe taczniki podstawowe BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
Hybrydowe taczniki podstawowe BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

taczniki BioHorizons CAD/CAM to faczniki stomatologiczne umieszczane na implancie stomatologicznym w celu
zapewnienia podparcia stomatologicznej rekonstrukcji protetycznej. Laczniki obejmuja; 1) Tytanowe puste taczniki z
maszynowo przygotowanym ztaczem do implantu, gdzie gérna czes¢ moze zosta¢ niestandardowo dostosowana zgodnie
z projektem przygotowanym specyficznie dla danego pacjenta przy uzyciu technik CAD/CAM oraz 2) Podstawy tytanowe z
maszynowo przygotowanym ztgczem do implantu, na ktére mozna dopasowac superstrukture zaprojektowang w systemie
CAD/CAM w celu przygotowania dwuelementowego facznika stomatologicznego. taczniki zawierajg $rube tacznikowq
stuzaca do mocowania ze znajdujgcym sie ponizej implantem. tacznikbw mozna uzywa¢ w rekonstrukcjach
jednomodutowych (jeden zab) lub wielomodutowych (mostki). Sg one kompatybilne z systemami implantéw wewnetrznych
i stozkowych wewnetrznych BioHorizons Internal i Tapered Internal oraz implantami Zimmer® Dental Screw-Vent® i
Tapered Screw-Vent®, ktérych Srednice platformy dopasowania z wewnetrznym potaczeniem szesciokatnym wynosza 3,5
mm, 4,5 mm i 5,7 mm. Wszystkie taczniki projektowane cyfrowo ilub elementy wierczace przeznaczone do stosowania z
tacznikami BioHorizons CAD/CAM muszg by¢ przestane do zwalidowanego przez firme BioHorizons centrum frezarskiego
w celu obrobki. Laczniki BioHorizons zaprojektowane z uzyciem technik CAD/CAM muszg spetnia¢ dozwolony przez firme
BioHorizons zakres parametrow projektowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Elementéw protetycznych firmy BioHorizons nie nalezy stosowa¢ u pacjentow ze stanowigcymi przeciwwskazanie chorobami
ustrojowymi lub niekontrolowanymi chorobami lokalnymi, takimi jak dyskrazje krwi, cukrzyca, niedoczynno$¢ tarczycy, zakazenia
jamy ustnej lub nowotwory zto$liwe, choroba nerek, niekontrolowane nadcisnienie tetnicze, problemy z watroba, biataczka, ciezka
choroba naczyn krwionosnych serca, zapalenie wafroby, choroby immunosupresyjne, cigza, kolagenozy i choroby kosci. Do
przeciwwskazar wzglednych moga naleze¢ takie nawyki, jak palenie tytoniu, spozycie alkoholu, niewtadciwa higiena jamy ustnej,
bruksizm, obgryzanie paznokci, przygryzanie otéwkéw oraz nieprawidtowe nawyki dotyczace jezyka, w zaleznoSci od stopnia
nasilenia.
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INSTRUKCJE STOSOWANIA

Niestandardowy plik projektu tacznika jest tworzony przez klienta za pomoca biblioteki facznikéw 3Shape. Plik projektu tacznika jest
konwertowany do pliku stereolitograficznego (.stl) za pomoca oprogramowania 3Shape. Plik .stl jest konwertowany do pliku kontroli
numerycznej (.nc) za pomocg odpowiedniej aplikacji (np. SUM3D). Po wezytaniu projektu facznika niestandardowego oprogramowanie
frezarki wykonuje konieczne polecenia, aby przygotowaC gotowy facznik technikg frezowania. Cyfrowo zaprojektowany plik jest
przesylany do zarejestrowanego i znajdujacego sie w wykazie producenta majgcego umowe z firmg BioHorizons w celu wykonania
frezowania. Liste zatwierdzonych centréw frezowania. mozna uzyska¢ na stronie www.biohorizons.com. Laczniki BioHorizons
CAD/CAM sg zgodne z komercyjnie dostepnymi stomatologicznymi systemami CAD/CAM, takimi jak 3Shape.

Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi ocenic, czy stosowana
procedura jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujac sie wlasnym szkoleniem medycznym i do$wiadczeniem. Firma
BioHorizons zdecydowanie zaleca ukonczenie studiéw w zakresie implantologii stomatologicznej oraz ciste przestrzeganie instrukcii
i procedur stosowania dotgczonych do produktdéw firmy BioHorizons. Podstawa zaczepu hybrydowego Tissue Level jest
stosowana w przypadku pojedynczych uzupetnien, gdy implant bazowy jest umieszczany nadwyrostkowo i pozadana jest
procedura jednoetapowa. Sruby tacznikéw nalezy dokrecaé momentem obrotowym 30 Ncm, aby uniemozliwié obluzowanie
Sruby. Niestandardowe frezowane taczniki firmy BioHorizons, hybrydowe bazy tacznikéw i 3,0 mm niestandardowe faczniki Ti
zawierajg JASNONIEBIESKA Srube tacznika specjalnie zaprojektowang do stosowania z tymi tacznikami. Uzycie
JASNONIEBIESKIEJ sruby do facznikéw z niezgodnymi tacznikami moze prowadzi¢ do uszkodzenia tacznika iflub sruby do
tacznikéw. Uzupelnienia wykorzystujace kanaty na $ruby katowe sa kompatybilne jedynie z ZOLTYMI katowymi $rubami
precyzyjnymi. Kanaty na $ruby katowe moga mie¢ maksymalny kat 15° wzgledem pionowej osi zaczepu.

W ponizszej tabeli przedstawiono ograniczenia projektowe dla niestandardowych tacznikow Ti i niestandardowych frezowanych
tacznikow.

Niestandardowe platformy Ti Platformy z niestandardowym frezowaniem
Cecha 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm
Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks.
Grubos¢ $cianki 0,3 mm 3,8 mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Srednica marginesu dzigstowego 3,0 mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm odeWfCén:gn?,SSn;r;,'ﬁ,B mm. 9,5 mm
o . . odpowiednio 0,3 mm, 0,2 mm, | 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
Wysoko$¢ marginesu dzigstowego 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0.4 mm. 0.1 mm Odpowiedhio 12,5 mm
” ; ¥ « . 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
Diugos¢ podstawy tacznika 12,1 mm 12,1 mm Odpowiednio 12,5 mm
Stozek tacznika 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Kat 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minimalne dozwolone wymiary podstawy tacznika to 3,0 mm dla tgcznika utrzymywanego $rubg i 4,0 mm dla tacznika

utrzymywanego cementem.

taczniki z tytanowa podstawa — firma BioHorizons zaleca stosowanie stomatologicznego materiatu ceramicznego Metoxit Z-
CAD® (lub réwnowaznego) w celu wyprodukowania niestandardowej superstruktury cyrkonowej oraz RelyX Unicem (lub
réwnowaznego) w celu zamocowania superstruktury cyrkonowej do podstawy tytanowej.

Parametry ograniczajace mozliwosci projektowe dla niestandardowej cyrkonowej superstruktury tacznikéw z podstawa tytanowa i
hybrydowg podano w ponizszej tabeli.

Hybrydowe platformy podstawowe
Platformy z podstawa tytanowa
Cecha @3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min. Maks. Min. Maks.
Grubosc¢ $cianki 0,4 mm * 0,4 mm **
Srednica marginesu dziastowego 5,1 mm * odpowiednio 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm **
9 A 9 ’ oraz odpowiednio 5,1 mm /6,1 mm /7,4 mmdla
implantéw Tissue Level
Diugos$¢ podstawy tacznika 3,9 mm * 4,0 mm *
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Hybrydowe platformy podstawowe
Platformy z podstawa tytanowa
Cecha 93,0 mmt, @3,5 mm, 4,5 mm, @5,7 mm
Min. Maks. Min. Maks.
Stozek Zmienny w zalezno$ci od * Zmienny w zaleznosci od budowy anatomicznej *
budowy anatomicznej
Kat ostatecznej podstawy tytanowej 0° 20° 0° 20°

tNiedostepne dla Tissue Level.

**Maksymalne rozmiary cech zalezg od budowy anatomicznej pacjenta i od decyzji lekarza.
Przymocowac zaczepy Laser-Lok do rekawa ochronnego Laser-Lok, aby chroni¢ Laser-Lok podczas obstugi.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ocena lekarza zwigzana z rzeczywistym stanem konkretnego pacjenta zawsze jest wazniejsza niz zalecenia w dowolnej instrukcii
uzycia firmy BioHorizons. Lekarz odpowiada za zrozumienie odpowiedniego technicznego zastosowania komponentéw
protetycznych BioHorizons.

Implanty dentystyczne mogq sie ztamaé podczas stosowania z kilku réznych przyczyn, w tym z powodu nadmiernego
obcigzenia w wyniku nieprawidtowej okluzji, zmeczenia metalu oraz nadmiernego dokrecenia implantu podczas
wprowadzania. Potencjalne przyczyny ztamania tgcznika to m.in.: odlewanie tytanu w temperaturze powyzej 2010°F (1099°C),
nieodpowiednie podtrzymanie implantu po zamocowaniu do zebéw, ktorych dotyczg zaburzenia przyzebia, niepasywne
dopasowanie nadbudowy, nadmiemne obcigzenie z powodu nieprawidtowej okluzji, niekompletne osadzenie facznikdw
cementowanych oraz nadmierne obcigzenie zgbow w moscie.

Jesli wprowadzane sg jakiekolwiek modyfikacje w zakresie interfejsu taczacego implant/tacznik, tacznik moze nie potaczy¢
sie prawidtowo z implantem. FDA uwaza podmiot wykonujacy modyfikacje interfejsu implant/tacznik za firme produkujacy
wyroby medyczne podlegajacg zasadom i przepisom FDA.

Tytanowe taczniki bazowe — zmiana rozmiaru lub ksztattu tytanowego tacznika bazowego moze mie¢ wptyw na prawidfowe
dopasowanie do uzupetnienia. Pozostawienie $rodka wigzacego lub czastek statych na powierzchni Laser-Lok moze mieé
wptyw na przyleganie tkanki facznej.

Elementy protetyczne sg przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminowac ryzyko zakazenia
krzyzowego miedzy pacjentami, nie wolno uzywa¢ tych wyrobéw ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi Zadne;
odpowiedzialnosci za préby ponownej sterylizacji i ponownego uzycia u réznych pacjentow.

Wyrobdw nie nalezy stosowac u pacjentéw ze znang alergig lub nadwrazliwo$cig na materiat(y) wyrobu.

Dodatkowe informacje techniczne sg dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons. Mozna je tez wySwietli¢ ilub pobra¢ na
stronie www.biohorizons.com. W razie wszelkich pytan dotyczacych konkretnych instrukciji uzycia nalezy skontaktowac sie z
dziatem obstugi klienta firmy BioHorizons lub z miejscowym przedstawicielem. Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapig
w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym przebywa
lekarz/pacjent.

W przypadku wyrobow wszczepialnych podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$¢ klinicznej (SSCP) zgodne

z artykutem 32 rozporzadzenia (UE) 2017/745 mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed)
pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Element wszczepialny

Podstawowy numer UDI-DI

Niestandardowe taczniki Ti BioHorizons

084723601IBWETABUT007J6

Niestandardowe taczniki frezowane BioHorizons

084723601IBWETABUT007J6

Tytanowe tgczniki podstawowe BioHorizons

084723601IBWETABUT007J6

Hybrydowe taczniki podstawowe BioHorizons

084723601IBWETABUT007J6

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

MR - produkt warunkowo bezpieczny

Wykazano w badaniach nieklinicznych, ze systemy implantéw BioHorizons sg warunkowo bezpieczne w warunkach
rezonansu magnetycznego (MR). Po wszczepieniu tego wyrobu pacjent moze by¢ bezpiecznie badany metodg rezonansu
magnetycznego w nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze doprowadzi¢ do obrazen ciata

pacjenta.

o Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 Tlub 3 T;

e Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000 Gs/cm (40 T/m);

o Maksymalny odnotowany przez system MR wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata

wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.

W okreslonych warunkach skanowania przewiduje sie, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury o
3,6°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencjg impulsow).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantéw rozciagat sie na okoto 30 mm od tego
systemu w przypadku obrazowania za pomocg sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukciji 3 T.

Parametr Warunek

Nominalne warto$ci statycznego pola magnetycznego (T) 15Ti30T

Maksymalny gradient przestrzenny pola (T/m i Gs/cm) 40 T/m (4000 Gs/cm)

Typ wzbudzenia RF tSrszanr]yi/szjz\;vane okreznie (CP) (t. kwadraturowa

Informacje o cewce nadawczej RF

Nie ma ograniczen dotyczacych nadawczej cewki RF. W
zwigzku z tym mozna stosowac: nadawczg cewke RF na
ciele i wszystkie inne kombinacje cewek RF (tj. cewke RF
na ciele potgczona z dowolng cewka RF tylko do odbioru,
nadawcza/odbiorczg  cewke RF  na  glowie,
nadawczg/odbiorczg cewke RF na kolanie itp.)

Tryb pracy systemu MR

Normalny tryb pracy

Maksymalny u$redniony wspétczynnik SAR dla catego ciata

2 W/kg (normalny tryb pracy)

Limity czasu trwania skanowania

Wspotczynnik SAR dla catego ciata wynosi 2 W/kg przy
60 minutach ciagtej ekspozycji RF (tj. na sekwencje
impulséw lub sekwencje od konca do koAca/seria bez
przerw).

Artefakty na obrazie MR

Obecno$¢ tego systemu implantéw powoduje artefakt
obrazowania. Dlatego nalezy starannie wybraé
parametry sekwencji impulsow, jesli system implantow
znajduje sie w obszarze zainteresowania.

Aby umozliwi¢ pracownikom stuzby zdrowia identyfikacje okreslonych wyrobéw medycznych, jakie posiada pacjent, status
bezpieczenstwa MR wyrobéw medycznych oraz warunki bezpiecznego stosowania w $rodowisku MR dla wyrobdw
oznaczonych symbolem ,MR Conditional’, firma BioHorizons zaleca, aby klinicysci zapewnili pacjentowi implanty
stomatologiczne i oprzyrzadowanie dentystyczne / paski wyrobu swoiste dla karty pacjenta. Karty pacjenta sq dostepne
bezptatnie na zyczenie firmy BioHorizons lub do bezposredniego wydruku na stronie https:/ifu.biohorizons.com.

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE
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Do zagrozen i powiktan zwigzanych z elementami protetycznymi i implantami naleza m.in.: (1) reakcje alergiczne na materiat
implantu i/lub tacznika; (2) peknigcie implantu, wymagajace eksplantaciji, i/lub tacznika, wymagajace usuniecia wedle oceny
lekarza; (3) poluzowanie $ruby tacznika iflub sruby blokujacej; (4) zakazenie wymagajace rewizji implantu dentystycznego;
(5) uszkodzenie nerwu, ktére moze spowodowac trwate ostabienie, dretwienie lub bél; (6) odpowiedzi histologiczne z udziatem
makrofagow iflub fibroblastéw; (7) utworzenie zatoru tuszczowego; (8) poluzowanie implantu wymagajace zabiegu
rewizyjnego; (9) perforacja zatoki szczekowej; (10) perforacja ptytki wargowej lub jezykowej oraz (11) utrata kosci prowadzaca
potencjalnie do rewizji lub usuniecia.

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Z wyrobem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami,
ktére mogq uszkodzi¢ powierzchnie. Przed przygotowaniem tacznika i ostatecznym umieszczeniem go w miejscu odbudowy
taczniki CAD/CAM nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji. Wyroby firmy BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia
automatycznego. Nalezy zastosowac nastepujacy protokot czyszczenia:

1) Przygotowac taznie z detergentem w sterylnym pojemniku z uzyciem $rodka czyszczacego lub dezynfekujacego o
szerokim spektrum dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy, zgodnie z zaleceniami producenta. W celu
przygotowania roztworu detergentu nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjami producenta.

2) Szorowaé wyréb szczotkg z miekkim wtosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usungé
widoczne zabrudzenia.

3) Doktadnie sptuka¢ wyrdb pod biezacg woda z kranu.

4)  Umiesci¢ wyrdb w sterylnym pojemniku wypetnionym przygotowanym roztworem detergentu i sonikowaé
przez dwie (2) minuty.

5) Doktadnie sptuka¢ wyrdb pod biezacg woda z kranu.
6) Spryskac wyrdb 70% alkoholem izopropylowym (IPA).
7) Osuszy¢ wyrob czysta, niestrzepiaca sie $ciereczka.

W celu sterylizacji nalezy umiescic¢ przygotowany i wyczyszczony zaczep w zatwierdzonej torebce lub opakowaniu
sterylizacyjnym i poddac go jednemu z nastepujacych kwalifikowanych cykli sterylizacji:

Cykle sterylizacji
Odniesienie: AAMI TIR12:2020 AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 0101
Czes¢ C:2016

. N . Parowy z proznig Parowy z proznig,
Typ: Parowy grawitacyjny | Parowy grawitacyjny wstepna wstepna,
Czas ekspozycji i 30 minut w temp. 15 minut w temp. 4 minuty w temp. 3 minuty w temp.
temperatura: 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Minimalln.y czas 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut
suszenia:

Zaleca si¢ uwzglednienie 30-minutowego okresu chiodzenia przed wyjeciem narzedzia z torebki lub opakowania

sterylizacyjnego.

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

SYMBOLE | OPISY

Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowigzujace symbole znajdujg sie na etykiecie opakowania produktu.
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Symbol

Opis symbolu

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

L&k

Producent

C€

Produkty firmy BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodnoSci (CE) spetniajg
wymagania dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych 93/42/EWG zmienionej dyrektywa
2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych 2017/745. Znak CE
obowigzuje wytacznie, jesli jest rdwniez nadrukowany na etykiecie produktu. Czterocyfrowy
numer dotaczony do znaku CE na odpowiednich wyrobach odpowiada przypisanej jednostce
notyfikowanej UE.

REF

Numer referencyjny/artykutu

LOT

Numer partii/serii

UDI

Unikatowy identyfikator wyrobu

@

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

=

Termin waznosci

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma
&' Data produkcii
Rx Only \I;rzest,roga: Prawo federalne (USA) dopuszczal sprzedaz,l dystrybucje i stosowanie tych
yrobow wytgcznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie
EC |REP| | Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskie;
@ Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyréb i opakowanie.
MD Wyréb medyczny
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Symbol Opis symbolu

Non-sterile Wyréb niesterylny
Q System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

-----

System pojedyncze;j bariery sterylnej

ﬁ Strona gtéwna

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: Wyrdb jest warunkowo bezpieczny podczas
stosowania w $rodowisku RM
MR Conditional

UK | RP Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii.

Zimmer®, Dental ScrewVent® oraz Tapered ScrewVent® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Zimmer Dental, Inc.
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Tento dokument nahrazuje veskeré pfedchozi revize. Pivodnim jazykem dokumentu je anglictina.

Tento dokument se vztahuje na nize uvedené zubni abutmenty spole¢nosti BioHorizons. Na kazdém Stitku obalu vyrobku je
uveden popis pfilozeného prostredku.

Plati pro prostredky
Titanové abutmenty na miru BioHorizons
Na miru frézované abutmenty BioHorizons
Abutmenty s titanovou zakladnou BioHorizons
Abutmenty s hybridni zakladnou BioHorizons

POPIS

Titanové polotovary na pocitaGem podporované projektovani a obrabéni (titanové abutmenty na miru a na miru frézované abutmenty)
a titanové zakladny na poCitatem podporované projektovani a obrabéni (titanové zakladny a hybridni zakladny) spoleénosti BioHorizons
jsou uréeny kobnové zubnich implantati Tapered Internal aInternal spole¢nosti BioHorizons a zubnich implantatd Dental
ScrewVent® a Tapered ScrewVent® znacky Zimmer® podle indikaci téchto systéma. Na Stitku na obalu jednotlivych protéz naleznete
dulezité informace o vyrobku véetné upozoméni, Ze jsou dodavany nesterilni. Vyrobni materialy jednotlivych implantatt naleznete
v nasledujici tabulce:

Implantaty Material (hlavni prvky)
Titanové abutmenty na miru BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik a vanad)
Na miru frézované abutmenty BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik a vanad)
Abutmenty s titanovou zakladnou BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik a vanad)
Abutmenty s hybridni zakladnou BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik a vanad)

INDIKACE K POUZITI

Implantaty na poCitatem podporované obrabéni spolecnosti BioHorizons jsou pilife, které se umistuji na zubni implantat jako
opora pfi obnové zubni ndhrady. Jedna se o: 1) titanové polotovary se zavitem k upevnéni v implantatu, jejichZz homni ¢ast se
pomoci poCitatem podporovaného projektovani a obrabéni vyfrézuje na miru danému pacientovi, a 2) titanové zakladny se
zavitem k upevnéni vimplantatu, na které se umistuje nastavba vytvofend pocitatem podporovanym projektovanim
a obrabénim, ¢imz vznika dplny dvoudilny zubni abutment. Tyto abutmenty jsou opatfené zavitem, kterym se Sroubuji do
podkladového implantatu. Mohou slouzit jako samostatna jednotka (jeden zub) nebo jako souéast vicepilifového mustku ¢i
tfmenu a jsou kompatibilni s implantaénimi systémy Internal a Tapered Internal spole¢nosti BioHorizons a s implantaty Dental
Screw-Vent® a Tapered Screw-Vent® znacky Zimmer® s vnitinim Sestihrannym spojem o priméru 3,5 mm, 4,5 mma 5,7 mm.
V8echny digitalné navrzené abutmenty a kryci ¢epicky, jejichz soucasti budou abutmenty na pocitatem podporované obrabéni
BioHorizons, nechte vyrobit na frézovacim pracovisti schvaleném spolecnosti BioHorizons. Abutmenty BioHorizons uréené
k poCitaem podporovanému obrobeni navrzené pomoci pocitaem podporovaného projektovani museji svymi parametry
odpovidat pfipustnym rozmezim stanovenym spole¢nosti BioHorizons.

KONTRAINDIKACE

Protézy spole¢nosti BioHorizons nepouzivejte u pacientl s kontraindikaci systémovych nebo nekontrolovanych lokalnich onemocnéni,
jako je krevni dyskrazie, diabetes, hypertyredza, oralni infekce nebo malignity, onemocnéni ledvin, dekompenzovana hypertenze,
jatemni problémy, leukémie, zavazné cévni onemocnéni srdce, hepatitida, imunosupresivni onemocnéni, t€hotenstvi nebo onemocnéni
kolagenu a kosti. Relativni kontraindikace mohou podle zavaznosti daného jevu zahmovat ablzus tabaku ¢&i alkoholu, Spatnou Ustni
hygienu, bruxismus, kousani nehtt ¢i tuzek a nevhodné pohyby jazykem.

POKYNY K POUZITi

Pomoci knihovny abutmentd v néstroji 3Shape vytvorte soubor s ndvrhem na miru tvofeného abutmentu. Soubor s névrhem abutmentu
v softwaru 3Shape pievedte na stereolitograficky soubor (s pfiponou .stl). Poté soubor .stl ve vhodné softwarové aplikaci (napf. SUM3D)
prevedte na soubor Cislicového fizeni (.nc). Po nahrani souboru s navrhem abutmentu software frézy provede potfebné pfikazy
a vyfrézuje konecny pilif. Za timto ucelem musite soubor s digitélnim navrhem odeslat smluvnimu vyrobci schvalenému spole€nosti
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BioHorizons, ktery provede potfebné frézovani. Seznam schvalenych frézovacich pracovist naleznete na adrese www.biohorizons.com.
Abutmenty na pocitatem podporované projektovani a obrabéni BioHorizons jsou kompatibilni s komeréné dostupnymi zubnimi
systémy CAD/CAM, jako je napfiklad 3Shape.

Lékar je zodpovédny za pouZiti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik. Kazdy lékaf musi posoudit vhodnost
pouzitého postupu na zakladé vlastniho lékafského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pacientiv pfipad. SpoleCnost
BioHorizons durazné doporuéuje absolvovat kurzy o pouzivani dentalnich implantatd a disledné dodrzovat pokyny v piikladanych
navodech k pouziti. Hybridni zakladna abutmentu v Grovni tkané se pouziva k rekonstrukcim jednotlivych zub, pfi kterych se
podkladovy implantat umistuje nad hfeben a vykon probiha v jediné etapé. Srouby abutment(i museji byt utahovany na moment
30 Ncm, aby nehrozilo, Ze se uvolni. Na miru frézované abutmenty, abutmenty s hybridni zakladnou a 3,0mm titanové abutmenty
na miru spole¢nosti BioHorizons obsahuji SVETLE MODRY abutmentovy roub, ktery byl zkonstruovan pfimo pro tyto modely.
Pouziti SVETLE MODRYCH abutmentovych $roubti u nekompatibilnich abutmentti méize vést k selhani abutmentu nebo &roubu.
U nahrad s vychylenou osou jsou pouzitelné pouze ZLUTE Ghlové $rouby Precision Angled Screws. Drazky zahnutych $roubii
mohou mit maximalni Ghel 15° od svislé osy dosednuti.

Pripustné rozmezi jednotlivych parametrli u navrhovanych titanovych abutmentd na miru ana miru frézovanych abutment(
naleznete v nasledujici tabulce.

Titanové abutmenty na miru Na miru frézované abutmenty
Vlastnost @ 3,0 mm @ 35 mm, @ 45 mm @ 3,0 mm,J 3,5 mm,@ 45 mma @ 57 mm
a @57 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.

Tloustka stény 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Primér gingivalniho okraje 3,0 mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm :g énnTﬁ(’\?gnﬂb%gng) 9,5 mm

B . 0,3 mm, 0,2mm, 0,1 mm 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
Viy3ka gingivalniho okraje 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 20,1 mm (v tomto poradi) 2125 mm (v tomto pofadi)

A . . . 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm
VySka pilife 12,1 mm 12,1 mm 2125 mm (v tomto pofadi)
Zkoseni abutmentu 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Uhel 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minimalni délky pilife jsou 3,0 mm u Sroubovacich abutmentd a 4,0 mm u cementovanych abutmentu.

Abutmenty s titanovou zakladnou - spole¢nost BioHorizons ke zhotoveni na miru tvofené zirkoniové nastavby doporuCuje dentélni
keramiku Metoxit Z-CAD® (nebo obdobny material). K upevnéni zirkoniové néstavby na titanovou zakladnu pak doporucuje pojivo RelyX
Unicem (nebo obdobné).

V nésleduijici tabulce naleznete rozmezi parametr na miru tvofené zirkoniové nastavby, ktera se pouziva u abutment( s titanovou
nebo hybridni zakladnou.

Hybridni zakladny
Titanové zakladny

Vlastnost @ 3,0 mmt,@ 3,5 mm,@ 45 mma @ 57 mm

Min. Max. Min. Max.
Tloustka stény 0,4 mm * 0,4 mm *
Primér ainivalniho okraie 54 mm " 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm a 5,8 mm (v tomto pofadi) -

ging I ’ a5,1mm, 6,1 mma 7,4 mm (vtomto pofadi)
u abutment(i na Urovni tkané
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Hybridni zakladny
Titanové zakladny
Vlastnost @ 3,0 mmt,@ 3,5 mm,d 45 mma @ 57 mm
Min. Max. Min. Max.
Vyska pilife 3,9 mm * 4,0 mm *
Zkoseni Podle anatomie > Podle anatomie >
Uhel koneéné titanové zakladny 0° 20° 0° 20°

tNeni k dispozici u abutmentl v drovni tkané.

**Maximalni hodnota téchto vlastnosti zavisi na anatomii pacienta a usudku lékafe.
Upevnéte abutmenty Laser-Lok na ochranné pouzdro zony Laser-Lok, abyste zénu Laser-Lok chranili pfi manipulaci.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Posouzeni |ékare v zavislosti na individualnim stavu pacienta musi byt vzdy nadfazeno doporuéenim uvedenym v navodu k pouziti
(IFU) spoleCnosti BioHorizons. Lékafi jsou odpovédni za pochopeni spravného technického pouZiti protetickych komponent
BioHorizons.

Dentalni implantaty se mohou z fady divodu zlomit, véetné pretizeni z divodu nespravné okluze, Unavy kovu a nadmérného
utazeni implantatu béhem zavadéni. Mezi mozné pfi¢iny prasknuti abutmentu patfi mimo jiné: odlévani titanu nad teplotou
2010 °F (1099 °C), nedostate¢na opora implantatu pfi pfipojeni k zubtim s defektnim parodontem, nepasivni usazeni nastavby,
pretizeni v dusledku nespravné okluze, netipiné usazeni cementovanych abutment a nadmémé skoseni meziclenu.

Pokud budete provadét Gpravy na pomezi implantatu a abutmentu, méize se tento spoj poskodit. Urad FDA povazuje spole¢nost
upravuijici rozhrani implantat/abutment za spole¢nost pro zdravotnické prostfedky podiéhajici pravidiim a pfedpisiim Ufadu
FDA.

Abutmenty s titanovou zakladnou — zména velikosti nebo tvaru titanové zakladny mize ovlivnit spravné licovani s nahradou.
Ponechani pojiva nebo pojivych ¢astic na povrchu Laser-Lok m0ze ovlivnit spojeni s pojivovou tkani.

Jednotlivé protézy pouZivejte pouze u jednoho pacienta. NepouZivejte je opakované, aby nehrozila vzajemné kontaminace
pacientd. Spole¢nost BioHorizons nenese zadnou odpovédnost za Ukony opétovného pouziti ani sterilizace mezi jednotlivymi
pacienty.

Prostredky se nesmi pouzivat u pacientt se znamou alergii nebo citlivosti na material(y) prostfedku.

DalSi technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spolecnosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit a/nebo stdhnout na
adrese www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotazu tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni
péCe o zakazniky spole¢nosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym dosSlo
v souvislosti s timto prostfedkem, maji byt nahlaSeny vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém Iékaf nebo
pacient sidli.

Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkce implantabilnich prostiedki podle ¢lanku 32 nafizeni (EU) 2017/745 naleznete
v evropské databazi zdravotnickych prostfedku (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implantabilni prostiedek Zakladni ¢islo UDI-DI

Titanové abutmenty na miru BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Na miru frézované abutmenty BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
Abutmenty s titanovou zakladnou BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Abutmenty s hybridni zakladnou BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
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BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Podminéné bezpecéné pro MR
Béhem neklinického testovani bylo prokazano, Ze implantaéni systémy BioHorizons jsou podminéné kompatibilni s prostfedim
magnetické rezonance (MR). Pacient s timto prostfedkem mlze byt bezpecné sniman v systému MR za nasledujicich
podminek. NedodrZeni téchto podminek muze vést k poranéni pacienta.
e pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesly nebo 3 tesly;
e maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gausst/cm (40 T/m);
o maximalni celotélova primérmna specificka mira absorpce (SAR) hlaSena systémem 2 W/kg po dobu 15 minut sniméani
(tj. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.
Za stanovenych podminek snimani se ocekava, Ze u systému implantatu dojde k maximalnimu narustu teploty o 3,6 °C po
15 minutach nepfetrzitého sniméni (tj. v jedné pulzni sekvenci).
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zptsobovany implantacnim systémem pfiblizné 30 mm od tohoto systému
pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem na 3T systému MR.

Parametr Podminka

Nominalni hodnoty statického magnetického pole (T) 1,5 tesly a 3,0 tesly

Maximalni prostorovy gradient pole (T/m a gauss/cm) 40 T/m (4000 gausst/cm)

Typ RF excitace Kruhové polarizovany (CP) (4. kvadraturni pfenos)

Nejsou zadna omezeni vysilaci RF civky. V dusledku
toho Ize pouZit nasledujici: télova vysilaci RF civka
a vSechny ostatni kombinace RF civky (ij. télova RF
civka v kombinaci s jakoukoli Cisté pfijimaci RF civkou,
vysilaci/pfijimaci hlavovou RF civkou, vysilaci/pfijimaci
RF civkou kolene atd.)

Provozni reZzim systému MR Normalni provozni rezim

Maximalni celotélova primérna SAR 2 W/kg (normalni provozni rezim)

Celotélova primérna hodnota SAR 2 W/kg po dobu
60 minut nepfetrzité expozice RF ({j. na pulzni sekvenci
nebo sekvence/série od zalatku dozadu/série bez
pfestavky).

Pfitomnost tohoto implantaniho systému vytvafi
obrazovy artefakt. Proto pe€livé zvolte parametry pulzni
sekvence, pokud je implantacni systém umistén v oblasti
zajmu.

Informace o vysilaci RF civce

Limity trvani skenu

Artefakty na snimcich MR

Spole¢nost BioHorizons doporucuje, aby kliniti pracovnici nalepili pacientim se zubnim implantatem (implantéty) a zubnim
abutmentem (abutmenty)/ tfmenem (tfmeny) nalepovaci Stitky specifické pro prostfedek do kartiCky pacienta. Toto
zdravotnikim umozni identifikovat konkrétni zdravotnické prostfedky, které ma pacient, jejich bezpeénostni stav pro prostfedi
MR a podminky pro bezpeéné pouziti v prostfedi MR pro prostfedky podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Karty
s informacemi o implantatu jsou k dispozici zdarma na poZadani od spole€nosti BioHorizons a k vyti$téni na adrese
https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s protetickymi komponenty a implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na implantat a/nebo
material abutmentu; (2) zlomeni implantatu vyzadujici explantaci a/nebo abutmentu vyZadujici odstranéni na zakladé posouzeni
|ékare; (3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo Uchytného Sroubu; (4) infekci vyZadujici revizi zubniho implantatu; (5) poskozeni
nervd, které by mohlo zpusobit trvalé oslabeni, necitlivost ¢i bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahrmovat makrofagy
a/nebo fibroblasty; (7) tvorbu tukovych embold; (8) uvolnéni implantatu vyzadujici revizni zakrok; (9) perforaci Celistni dutiny; (10)
perforaci labialni nebo lingvalni ploténky; a (11) Ubytek kosti, jenz miZe vést k nutnosti revize &i odstranéni.

MANIPULACE A STERILIZACE
S prostfedkem vzdy manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poSkodit
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jeho povrch. Po pfipravé a pfed koneénym umisténim do mista restorativniho zakroku musi byt implantaty CAD/CAM vycistény
a sterilizovany. Prostfedky BioHorizons nebyly validovany k automatizovanému Cisténi. Je nezbytné pouZit nasledujici protokol

Gisténi:

1) Pfipravte l&zef Eisticiho prostfedku v nadobé s pouZitim Sirokospektralniho Cisticiho prostfedku, jako je prostiedek
Enzymax® spolecnosti Hu-Friedy, dle doporuceni vyrobce. Pokyny k pfipravé a pouzivani roztoku Cisticiho
prostfedku naleznete v navodu k pouZiti poskytnutém vyrobcem.

2) Kartatkem s mékkymi Stétinami navihéenym v pfipraveném roztoku Cisticiho prostfedku odstrante z prostiedku

viditelné necistoty.

3) Prostfedek diikladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.
4) Vlozte prostfedek do sterilni nddoby napinéné pfipravenym detergentnim roztokem a sonikujte po dobu dvou

(2) minut.

5) Prostfedek diikladné oplachnéte pod tekouci uZitkovou vodou z vodovodu.

6) Postfikejte prostfedek 70% isopropylalkoholem (IPA).

7) Osuste prostredek Cistym hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Pro sterilizaci vloZte pfipraveny a vyéistény abutment do schvaleného sterilizaniho sacku ¢i obalu a spustte jeden
z nasledujicich kvalifikovanych sterilizacnich cyklG:

Sterilizacni cykly

- _ , . UK HTM 01-01
Zdroje: AAMI TIR12:2020 AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Typ: Grawtapm pari Grawtggm parmi Pfedvakuova para Pfedvakuova péra

sterilizace sterilizace
Doba puisobeni 30 minut pfi teploté | 15 minut pfi teploté | 4 minuty pfi teploté 3 minuty pfi teploté
a teplota: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimalni doba suseni: 30 minut 30 minut 20 minut 20 minut

Pied vyjmutim prostiedku ze sterilizaéniho saéku nebo obalu se doporucuje zahrnout 30minutovou dobu na jeho ochlazeni.

S prostfedky urenymi k likvidaci je tfeba zachazet jako s odpadem dentalni chirurgie a dekontaminovat je v souladu
s pfislusnymi mistnimi predpisy.

SYMBOLY A POPISY

NiZe uvedena tabulka symbolli je pouze orientaéni. Pfislu$né symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol

Popis symbolu

Upozornéni

Elektronicky navod k pouZiti

Viyrobce

M
al 1=

Vyrobky BioHorizons oznaCené evropskou znackou shody (CE) splfiuji pozadavky smémice
o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smérice 2007/47/ES nebo nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Znacka CE je platna pouze v pfipadé, ze je rovnéz
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Symbol

Popis symbolu

vytisténa na &titku vyrobku. Ctyfmistné Gislo doprovazejici znagku CE na pfislusnych
prostfedcich odpovida uréenému notifikovanému organu EU.

REF

Referencni ¢islo / Cislo vyrobku

LOT

Cislo $arze

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Nepouzivejte opakované

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Datum pouZitelnosti

STERILE| R Sterilizace gama zarenim

&I Datum vyroby

Rx Only E?gke;?énri]ezs:cr)]r;y QSA 9me;uji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedkd na dentisty

jejich predpis.

EC |REP| | Zpinomocnény zastupce pro Evropskou unii

@ NepouZivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikvidujte.
MD Zdravotnicky prostiedek
Non-sterile Nesterilni

- =

-----

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjS§im ochrannym obalem

Systém jedné sterilni bariéry

Domaci prostiedi
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Symbol Popis symbolu

Varovani pro prostfedi magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné bezpecny pro MR.

MR Conditional

UK | RP Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi.

Zimmer®, Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Zimmer Dental, Inc.
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YKPAIHCbKA

Llei gokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepedHi peaakLii. Moa opuriHany — aHrmincbka.

Lle gokyMeHT cTocyeTbCs nepeniveHux Huxye 3yoHux abatmenTie biolopisoHc (BioHorizons). KoxHe nakoaHHst Bupoby
MICTUTb onuc BUPODBY, SIKMI 3HAXOAUTLCS BCEPEAMHI.

MpucTpoi, Wwo posrnagarTbea
AbatmeHTm biolopisoHc (BioHorizons) Kactom Ti (Custom Ti)
®pesepoaHi abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons) Kactom Ming (Custom Milled)
AbBaTMeHTM Ha TUTaHOBIN ocHOBI biol opisoHc (BioHorizons) TitaHiym Beiic (Titanium Base)
AbaTtmeHTM Ha ribpuaHin ocHosi biolopizoHc (BioHorizons) 6pua beic (Hybrid Base)

onuc

Turanosi CAD/CAM-3arotoBky BipobHuLTBa biolopisoHc (BioHorizons) (Kactom Ti ta Kactom Ming (Custom Ti ta Custom Milled))
Ta TTaHoBi ocHosi CAD/CAM (Titaniym Beiic ta Mbpua Beiic (Titanium Base Ta Hybrid Base) npusHaveHi ans pectaspauii 3y6HNx
iMnnanTaTie BHyTpiwHin koHyconomibHuin (Tapered Internal), BHyTpiwii (Internal), nepdopatop crm3oBoi TkaHuHK 3iMmep
(Zimmer Dental ScrewVent) Ta KopeHenogitnuin CkptoBeHT (Tapered ScrewVent) komnanii BiolopisoHc (BioHorizons) B mexax
KOHKPETHMX MOKa3aHb KOXHOI C1CTEMM iMnnaHTaTiB. ETUKETKA Ha KOXHOMY NakoBaHHi NpoTe3a MICTUTL BaXKIMBY iHGhopMaLlito npo
BMPIO, BKIMIOYHO 3 BKA3iBKOK MPO Te, WO MPOTE3 MOCTayaeTbes HectepunbHM. Matepian(-u) ana iMnnaHTauinimx Bupobis
HaBeLeHO B TabnuLi HUXYeE:

IMnnaHToBaHi npucTpoi Martepian (ocHOBHi enemeHTH)
AbatmeHTu biol opisoHc (BioHorizons) Kactom Ti (Custom Ti) Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anomiin, BaHagin)
®pesepoeaHi abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons) Kactom Ming (Custom

Milled) Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antomiHii, BaHagii)

ABaTMeHTM Ha TUTaHOBIN 0cHOBI BiolopisoHc (BioHorizons) TitaHiym beic

(Titanium Base) Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, anomiHin, BaHagin)

AbaTmeHTH Ha ribpuaHin ocHoBi biol'opizoHc (BioHorizons) lM6pua beic

(Hybrid Base) Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, aniomiHiin, BaHagii)

NOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHSA

AbatmeHtn CAD/CAM komnaHii Biol'opidoHc (BioHorizons) — ue 3y6Hi abaTmeHTW, ki BCTAHOBMIOKOTLCA Ha 3yBHWM
iMnnaHTaT ans 3abesneyeHHs onopw 4ns 3ybHux npotesis. [Jo abaTMeHTiB BigHOCATLCS: 1) TUTAHOBI 3ar0TOBKW abaTMeEHTIB
3 nonepeaHb0 06pobneHnM 3'eAHaHHAM 3 IMNNAHTaTOM, BEPXHS YaCTMHA SKMX MOXe OGyTW BUrOTOBMEHA HA 3aMOBMEHHS
BiONOBIAHO [0 iHAMBIAYanbHOTO AM3alHy naujeHTa 3a gomomorot TexHonorin CAD/CAM; Ta 2) TuTaHOBI OCHOBK 3
nonepeaHLo 00pobneHnm 3'egHaHHsIM 3 iMNNaHTaToOM, Ha Ski Moxe ByTW BCTaHOBNEHA CYMpacTpykTypa, po3pobrneHa 3a
ponomoroto CAD/CAM, ans 3aBepLUEHHs ABOKOMMOHEHTHOO 3yGHOro abatMeHTa. ABaTMEHTW BKIOYAKOTb FBUHT dhikcaLii
abatmeHTa Ana dikcalii 40 OCHOBHOMO iMnnaHTaTy. AGaTMEHTU MOXYTb BMKOPUCTOBYBATUCS ANS1 OOHOKOMMOHEHTHX
(ogHoro 3yba) abo HGaraTokOMNOHEHTHMX (MOCTIB i Banok) pectaBpayin i CymicHi 3 cuctemamu imnnanTartis biol opi3oHC
(BioHorizons) BryTpiwwHin (Internal) i BHyTpiwHin koHyconogibHuin (Tapered Internal), a Takox 3 iMnnaHTatamu
Mepdopatop cnn3osoi TkaHuHm 3immep (Zimmer Dental ScrewVent) Ta Kopexenogi6Huit CkptoBeHT (Tapered ScrewVent)
3 BHYTPILUHIM LIECTUrPaHHUM 3'€HaHHAM AiamMeTpoM crnonyyHoi nnatgopmun 3,5 MM, 4,5 mMm i 5,7 Mm. Bci undposi
abatmeHTn Ta/abo kopoHku ans BukopucTanHs 3 CAD/CAM-abatmentamu Biol'opisoHc (BioHorizons) npusHayeHi ans
BiANpaBku y chpesepyBarbHUi LEHTp, BanigoBaHuin komaHieto biolopisoHc (BioHorizons), ans BUrotoBneHHs. AbatMeHTu
BiolopizoHc (BioHorizons), cnpoekToBani 3a gonomoroto metoais CAD/CAM, noBwHHiI BignoBigaT SONYCTUMOMY AianasoHy
KOHCTPYKTWBHIX napameTpis biol'opizoHc (BioHorizons).

NPOTUMOKA3AHHA

IMnnaHTat  Biol'opisoHc  (BioHorizons) He cnig  BMKOPUCTOBYBaTM Y MaLieHTIB 3 MPOTUMOKA3aHAMK  CUCTEMHUMU  abo
HEKOHTPOILOBAHIMM MICLIEBUMI 3aXBOPIOBaHHAMM, TaKUMM SIK [MUCKPa3ist KPOBI, LiKPOBUI fiabeT, rinepTupeos, iHdekwji poToBoi
MOPOXHUHW ab0 3MOSIKICHI HOBOYTBOPEHHS!, 3aXBOPHOBAHHS! HUPOK, HEKOHTPOIBOBAHA MEPTOHIS, Mpobriemu 3 NEYiHKOL, NErKeMmis,
BaXKKi CyOMHHI 3aXBOPIOBAHHA CEpLs, renatuT, iIMyHOLEeNPeCUBHI CTaHW, BariTHICTb, AeEKT KonareHy Ta 3aXBOPHOBAHHS KICTOK.
BifHOCHI NpOTMMOKasaHHs MOXYTb BKIIOYATM Taki 3BUUKY, SK BXUBAHHS THOTIOHY, BXXWUBAHHS ankoronto, noraHa ririeHa NOpOXHUHM
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poTa, BpyKCK3M, 0Brpu3aHHst HIrTiB, KyCaHHs ONIBLB i HEMPaBWITbHI 3BIYKM S3UKa 3aNEXHO Bif CTYMEHS BAXKOCTI.

YKASIBKU LLOAO 3ACTOCYBAHHA

®aiin iHavBigYyanbHOI KOHCTPYKLT abaTMeHTa CTBOPIOETLCA KNiEHTOM 3a Aonomoroto bibniotekn abatmenTis 3lenn (3Shape). ain
KOHCTPYKLiii abaTmeHTa KOHBEPTYETLCA Y haiin cTepeonitorpadii (.stl) 3a gonomororo mporpamHoro 3abesneyenHs 3Llein (3Shape).
®aiin .stl KoHBEPTYETLCA Y halin YMCIIOBOTO KepyBaHHS (.NC) 3a JOMOMOTOH) BIANOBIAHOM NPOrpamMHoro 3abeaneyeHHst (HanpuKknag,
SUMB3D). Micns 3aBaHTaXeHHs iHABIAYyarnbHOI KOHCTPYKLii abaTMeHTa nporpaMHe 3abesneyeHHst (hpe3epHoro BepcTaTa BUKOHYE
HeoOXigHi kKomaHay Ans dpesepyBaHHs ocTatouHoro abatmeHTa. Lindposuin chaitn Mae ByTv HagiCnaHwin 3apeecTpoBaHOMY Ta
BHeceHoMy 1o cniucky biolopisoHc (BioHorizons) koHTpakTHOMY BMpOBHYKY Ans (pesepyBaHHs. Bigginaite www.biohorizons.com
ANs OTPUMaHHS CrMCKy BanigoBaHux dpesepHux LeHTpi. AbatmeHtn CAD/CAM BupobruuTtea biolopisoHc (BioHorizons)
CymicHi 3 komepLjinHumu ctomatonoriyHum CAD/CAM-cuctemamu, Takumy sk 3LLenn (3Shape).

3acTocyBaHHs MpaBMIbHIX XipypriYHMX NPOLIEAYP Ta PecTaBpaLiiHiX METOAIB € BiANOBIAAMBHICTIO MEAUYHOTO NpaLliBHMKA. KoxeH
nikap MOBMHEH OLJHATA OOLIMBHICTb BMKOPWCTOBYBAHOI MPOLEAYPW HA OCHOBI OCOBMCTOI MeauuHOi MigroToBKM Ta LOCBIAY,
3aCTOCOBAHOMO 10 KOHKPETHOrO BUNAaaKy nallieHTa. KomnaHis biol'opisoHc (BioHorizons) HanonernmMeo pekoMeHaye MpoiTh Kypc
[EHTarbHOI iMnMaHTaLii Ta CyBOpO LOTPMMYBATUCS IHCTPYKLiM i3 3aCTOCYBaHHSs, WO AofatoTbest A0 BUpobiB biolopidoHC
(BioHorizons). TbpnaHa ocHoBa abaTMeHTa Ha PiBHi TKAHWH BUKOPWUCTOBYETHLCA [N OAHOMOKOMMOHEHTHUX pecTaBpaLii,
KON OCHOBHWI IMNNaHTaT BCTAHOBMIOETLCA CynpakpecTarnbHO | 3anfaHoBaHWi OAHOMOETAanHWA NPOTOKOM. [BUHTK
abatmeHTa noBuHHI 6yTn 3atArHyTi 3 MomeHToM 30 Hewm, wob 3anobirtn ocnabnenHio reuHTiB. PpesepoBaHi abaTMeHTy
Kactom Ming (Custom Milled) komnanii BiolopisoHc (BioHorizons), ribpuaHi abatmeHTHi ocHoBu Ta abatmeHTn Kactom Ti
(Custom Ti) 3,0 Mm micTsiTb rBUHT hikcaLii abatmeHTa BITAKUTHOIO konbopy, cnewiansHo po3pobneruii Ans BUKOPUCTaHHS
B Lux abaTmeHTax. BukopuctanHs reuHTiB dikcauii abatmenta BIIAKUTHOIO konbopy 3 HecymicHUMK abaTMeHTaMu Moxe
Mp13BECTM 4O NONOMKM abaTmeHTa Ta/abo reuHTa dikcauii abatmeHTa. PecTaBpaLlii 3 BUKOPUCTAHHSIM KYTOBWX MBUHTOBMX
KaHaniB CyMiCHi nuwe 3 npeumsinHummn KytoBumMM rBuHTamMu KOBTOIO konbopy. KyToBi kaHamu rBuHTa MOXyTb Matu
MaKCUManbHWA KyT Haxuny 15° Bif BEPTUKaNbHOI Oci abaTmeHTa.

lMapameTpy 0OMEXEHHSI KOHCTPYKLT Ans crevianbHux abatmeHTis 3 TuTaHy (Kactom Ti (Custom Ti)) Ta dpesepoBaHix abaTmeHTiB
(Kactom Ming (Custom Milled)) HaBezeHi B Tabnuui Hxye.

Mnatdopmu Kacrom Ti (Custom Ti) Mnatdopmm Kactom Ming (Custom Milled)
OcobnuBicTb @ 3,0 mm @ 3,5mMm, @ 4,5 mm, @ 5,7 MM @ 3,0 mm, @ 3,5 Mm, @ 4,5 Mm, @ 5,7 Mm
MiH. Makc. MiH. Makc. MiH. Makc.
ToBLLMHa CTiHOK 0,3 Mm 3,8 Mm 0,3 Mm 3,6 Mm 0,3 Mm 3,7 Mm
) 3,3 mm, 3,8 MM, 4,6 MM, 5,8 MM
[iameTp siCEHHOTO Kparo 3,0 Mm 9,7 Mm 3,0 Mm 9,7 Mm BIANOBIAHO 9,5 Mm

0,3 mMm, 0,2 Mm, 0,1 Mm, 0,1 Mm| 12,3 MM, 12,5 MM, 12,6 MM,

BucoTa siceHHoro kpato 0 mm 12,1 MM 0 Mm 12,1 mm BiNoBiAHO 12,5 MM BiroBigHO

[LloBXuHa abaTMeHTHOrO WTndTa * 12,1 Mm * 12,1 Mm * 123 uw, 12’5.MM' 1.2'6 M
12,5 MM BignoBigHo

KoHycHicTb abaTmeHTa 0° 90° 0° 90° 0° 90°

Kyt 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* MiHimanbHO JonycTuMuMiA poamip Wwrudhta abatmeHTa craHoBuTL 3,0 MM Ans rBuHTOBMX abaTtmeHTiB Ta 4,0 Mm ang
LleMEHTHNX abaTMEHTIB.

ABaTMeHTV Ha TUTaHOBIN OCHOBI: koMnaHis biolopidoHc (BioHorizons) pekomeHaye BUKOPUCTOBYBATH CTOMATOMOTYHY Kepamiky
MeTokcit 3-KAL (Metoxit Z-CAD) (abo exBiBaneHTHY) Ans BUrOTOBNEHHS iHAMBIAYanbHOI LMPKOHIEBOI CynpacTpykTypu Ta PenainX
YHikem (RelyX Unicem) (abo eksiBarneHTHY) Ans dikcavii LIMPKOHIEBOT CynpacTpyKTypu Ha TUTaHOBY OCHOBY.

Y 1abruui HUk4Ye HaBegeHi obMexyBarbHi NapaMeTpu Ans crewjanbHOI YacTUHU LIMPKOHIEBOI CynpacTpyKTypu abaTMeHTiB 3
TUTAHOBOH) Ta riBPMEHOI OCHOBOID, LLIO BUTOTOBMSIETLCS HA 3aMOBEHHS].
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Mnavdopmu liGpua Beic (Hybrid Base)

Mnatdopmu Titaniym Beiic (Titanium Base)

Oco6nuBicTb @ 3,0 mmt, @ 3,5 Mm, @ 4,5 MM, @ 5,7 Mm
MiH. Makc. MiH. Makc.
ToBLYMHa CTiHOK 0,4 Mmm * 0,4 Mm *
[liaveTp sceHHoro kpalo 51w " 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 MM BignosiagHo "

Ta 5,1 Mm, 6,1 MM, 7,4 MM BIgNoBIgHO 4Ns PiBHS
TKaHWHN

[loBXvHa abaTMEHTHOrO WTUdTa 3,9 Mm * 4,0 MM *

**k *%

Konyc 3MiHHa Ha OCHOBI aHaTOMii 3MiHHa Ha OCHOBI aHaTOMii

KyT ocTaTo4Hoi TMTaHOBOI OCHOBM 0° 20° 0° 20°

tHegocTynHO 4N9 PiBHS TKAHUHW.

**MakcumarnbHi po3mipy oyHKLT 3anexaTb Big aHaTOMIYHUX 0COBNMBOCTEN MaLieHTa Ta CymKEHHS Nikaps.

3akpinitb abatmeHTK lasep-Ilok (Laser-Lok)Ha 3axucHii BTynui [lasep-/lok (Laser-Lok), wo6 saxuctutn Nlasep-flok (Laser-Lok) nig
yac pobotw.

MONEPEMKEHHSA W 3ANOBDKHI 3AX0AM

PileHHs nikaps-kniHiumMcTa W00 iHAMBIOYanbHUX BUMAZKB Y nauieHTa 3aBXaM MatoTb NepeBaxarbHy Ccuny Hag
pekoMeHaaLisMW, HaBEeOEHUMM B Til Y iHLLIN IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS Big komnaii biol opisoHc (BioHorizons). Nikapi HecyTb
BiANOBIOANEHICTb 32 PO3YMiIHHS HANMEKHOTO TEXHIYHOTO BUKOPUCTaHHSI KOMMOHEHTIB npotesiB biol opisoHc (BioHorizons).

3y6Hi iMnnaHTaTM MOXyTb BUITK 3 Nady 3 pAdy NPUYMH, BKMKOYHO 3 NEPEBaHTAXEHHAM Yepe3 HenpaBUMbHY OKMHO3ito,
BTOMOI0 MeTany Ta HagMIpHUM 3aTAryBaHHAM iMAMaHTaTy nig 4vac BCTaHOBMEHHSA. [lOTEHUiIMHI npuunHKM nepenomy
abaTMeHTy BKMIOYatoTb, 30KpEMa: BWUMMBOK 3 TWTaHy 3a Temnepatypu Buwe 2010 °F (1099 °C), HepocTaTHIO NigTPUMKY
iMINaHTaTy NpyU MPUKPINIEHHI O NAPOAOHTONONYHO MOLIKOMKEHWX 3yBiB, HEMACWBHY MOCaAAKy CynmpacTpyKTypW, HEMoBHY
nocaKy LleMEHTOBaHWX abaTMeHTIB Ta HagMiPHWI NPOMIXOK KOHCOMBHIX MOCTB.

Y pasi BHeCceHHsi Oyab-sikMX 3MiH OO KOHTaKTy iMnnaHTaT/abaTMeHT, abaTMEHT MOXe HEnpaBWIIbHO B3aEMOZIATU 3
imnnaHTaToM. FDA BBaxa€e KOMMaHito, L0 BHOCMTb Moaudikalii 40 KOHTaKTy iMnnaHTat/abaTMeHT KoMnaHielo, ska
3aMMaETbCA BUPOBGHMLTBOM MeanyHUX BUPOGIB, i NignopsiakoBaHa npaeunam i Hopmam FDA.

AGaTMEHTW Ha TWUTaHOBIN OCHOBI: 3MiHa po3Mmipy abo chopmu abaTMeHTa Ha TWUTAHOBIM OCHOBI MOXe BMAWHYTM Ha
NpaBuUIbHE NPUNSAraHHs 40 PECTaBPaLiHOro enemeHTa. 3anuLIeHHs CronyyHoro areHTa abo YacTMHOK Ha NOBEPXHi Laser-
Lok Moe BNAUHYTK Ha NPUKPINAEHHS CMOMYYHOT TKAHWHW.

MpoTe3 npu3HaveHWn nuwe Ans 0aHOro naujieHTa. o6 yHUKHYTM pu3nKy 3apaxeHHs Big nauieHTa 4o nauieHTa, He cnig
HamaraTtucs BUKopuUcToByBaTy BUpI6 NoBTOpHO. Komnanis biol opizoHc (BioHorizons) He Hece BignoBiaanbHOCTI 3a cnpoby
MOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHSA ab0 NOBTOPHOI CTEpUNI3aLlil ANs BUKOPUCTAHHS Y KiflbKOX NaLjieHTiB.

[MpuUCTpPOI He Crif 3aCTOCOBYBATM NaLieHTaM 3 BCTAHOBMEHOI aneprieto abo yyTnumBICTIO 4o MaTepiany(-iB) NpuCTpoto.

[onaTkoBy TEXHiYHY iHGhOpMaLLito MOXHa OTpUMATK 3a 3annUToM y komnanii biol opisoHc (BioHorizons) abo nepernsHyTv Ta
(abo) saBaHTaXWTU Ha CTOpiHUi www.biohorizons.com. 3 Oyab-AkMMW 3anUTaHHAMW OO KOHKPETHOI HCTPYKLUi i3
3aCTOCYyBaHHS 3BEPHITLCA A0 Cnyxbu nigTpumkm knienTie biolopisoHc (BioHorizons) abo o micyesoro npeactasHuka. Mpo
Oyab-sKuiA CEPO3HNIA IHLMAEHT, NOB'S3aHNIA 3 NPUCTPOEM, CTig, NOBIROMISITU BUPOBHWKY | KOMNETEHTHOMY OpraHy Aep)KaBi-
uneHa €C, B K 3HaX0AUTLCA Nikap-KNiHiLuCT Ta (abo) navieHT.

[ns iMnnaHToBaHWX NPUCTPOIB 3BEAEHY iHchopMaLlito Npo 6e3neky Ta kniHiyHi xapakTepucTukv (SSCP) BignoBigHo 4o CTaTTi
32 Pernamenty (€C) 2017/745 moxHa 3HainTi B €Bponencekin 6asi aaHnx MeauyHux npuctpois (Eudamed) 3a agpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHTOBaHWUI NPUCTPIN Basosuit Homep UDI-DI
AbatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons) Kactom Ti (Custom Ti) 08472360IIBWETABUTO007J6
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IMnnaHTOBaHWUM NPUCTPIN Basosuit Homep UDI-DI

®pesepoaHi abatmeHTu biolopisoHc (BioHorizons) Kactom Ming (Custom Milled) 084723601IBWETABUT007J6

ABaTMmeHTW Ha TUTaHOBIN OCHOBI biolopisoHC (BioHorizons) TitaHiym belic (Titanium

08472360IIBWETABUT007J6
Base)

084723601IBWETABUTO007J6

AbaTmeHTM Ha ribpuaHinn ocHosi biol'opizoHc (BioHorizons) lNi6pua belic (Hybrid Base)

IHOOPMALIIA PO BE3MEKY MAFHITHO-PE3OHAHCHOI TOMOMPA®II (MPT)

YMOBHO cymicHuit i3 MPT

3a 4onoMOorot AOKMiHIYHMX BUNpoByBaHb 6yNo NPOAEMOHCTPOBAHO, WO cucTeMu imnnaHTaTiB biolopisoHc (BioHorizons) €
YMOBHO CYMiCHVMW 3 MarHiTHO-pe3oHaHcHoto Tomorpadieto (MPT). MauieHTa 3 LM npucTpoem MoxHa 6e3neyHo ckaHyBaTy
B cuctemi MP 3a HacTynHux yMoB. HeOTPUMaHHS LIMX YMOB MOXe NPU3BECTU [0 TpaBMyBaHHS naLlieHTa.

e CraTtnyHe marHiTHe none nuwe 1,5 Tecna abo 3 Tecna;

o  MakcumanbHuit npocTopoBwiA rpagieHT marHiTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tn/m);

o MakcumanbHuit ycepeaHeHui Ans BCbOro Tina nuTomMuin koedilieHT nornuHanHs (SAR) 2 BT/kr 3a gaHumm cuctemu
MPT npoTsirom 15-XBUNMHHOTO CkaHyBaHHS (TOOGTO Ha KOXHY MOCMIAOBHICTb iMAYNbLCIB) Y HOPMarbHOMY PEXuMI
poboTu.

Y 3a3HaveHux BUMLLE YMOBaxX MpW CKaHyBaHHI OYiKyeTbCs, WO cuCTeMa imMnnaHTaTty Gyae mMakcumanbHO HarpiBaTucs He
Ginbwe Hix Ha 3,6 °C nicns 15 xBunuH 6e3nepepBHOrO CkaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY MOCMIAOBHICTb IMMYNLCIB).

[lokniniyHi BUNpobyBaHHS nokasanw, Lo apTedakT 306paxeHHs), BUKMMKAHUA CUCTEMOL) IMNNIaHTaTy, BUXOANTb NPUBN3HO
Ha 30 MM 3a MeXi oro po3Mipis Mig Yac Bisyanisavjii B pexuMi nocnigoBHOCTEN rpagieHT-exo Ha cucteMi MPT noTyxHICTHO

3Tn.

MapameTp YmoBa

HomiHanbHi 3Ha4eHHs cTaTyHoro MarHitHoro nong (Tn) | 1,5 Tecna i 3,0 Tecna

MakcuManbHuiA rpagieHT NpoCTOPOBOrO Nons 40 Trim (4000 raycclcm)

(Tn/m i rayccicm)

TUn paioYACTOTHOTO By IKEHHS UnpkynapHo nonspusosavuin (CP) (10610 KBagpaTypHa
nepegaya)

IHchopmaList npo koTywwky PY-nepegavi

Hemae obmexeHb wopo koTywku PY-nepepavi. BignosigHo,
MOXHa BWKOPUCTOBYBATW HaCTynHe: nepenaeanbHy PY-
KOTYLIKY Tifa i BCi iHWi kombBiHauii PY-kotywok (to6to PY-
KOTYLLKY Tifna B NOeAHaHHi 3 6yab-akoto PY-KOTYLIKOW TirnbKu
ONs NpWAMaHHS, nepegaBarnbHy/mpuiamaneHy  PY-koTyLuky
rofioBM, NepeaaBaneHy/MpuimansHy PY-KOTyLWIKY KoniHa, TOLLO)

Pexum pobotu cuctemun MPT

HopmanbHuin pexum pobotu

MakcumManbHui ycepeaHeHuin ans BCbOro Tina nuTOMMiA
koedilieHT nornuHaHHs (SAR)

2 BT/kr (HopMmanbHuit pobounin pexim)

OBMmexeHHs TpI/IBaJ'IOCTi CKaHyBaHHA

MakcuManbHui  ycepegHeHun ans BCbOrO Tina MUTOMMIA
koediLieHT nornuHaHHs (SAR) cTaHoBKTb 2 BT/kr npoTtdrom 60
XBUAMH 6e3nepepsHOi PY-ekcnoanyii (To6To Ha NoCnigoBHICTb
iMnynbciB abo 3BOPOTHI NocnigoBHocTi/cepii 663 nepeps).

Aptedakt MPT-306paxeHHs

HasBHICTb Liei cUCTeMW iMNMnaHTaTiB NpuU3BoaNUTL 4O NOSIBY
aptedpakTiB  300paxeHHs. Tomy peTenbHo BubMpaiTe
napameTpu MOCMIQOBHOCTI  iMNyMbCIB, SKWO  cucTeMa
iMnaHTaTiB po3TalloBaHa Yy BignoBigHin AinsHui.

LLo6 mMeanyHi npaviBHUKM MOFAM iBeHTUADIKYBATW KOHKPETHI MEAUYHI NPUCTPOI, SKi € B navjeHTa, ctaTyc 6e3nekn MeanyHmux
npuctpois B ymoBax MPT Ta ymoBu Ge3neyHoro BukopuctaHHs B cepegosuli MPT npuctpoi, yMOBHO CymicHux 3 MPT,
komnaHis biol'opisoHC (BioHorizons) pekomeHaye nikapsim BKMEBaTh 40 KapTKW nauieHTa cnewianbHi BigpyBHI SpRvKu
3y6HUX iMnnaHTaTiB Ta abaTMEeHTIB/peTeHLiHNX enemeHTiB. KapTku nauieHTiB BOCTYMHI Oe3KOWTOBHO 3a 3anuToM B
komnaHii biolopisoHc (BioHorizons) abo gns 6e3nocepeaHboOro apyky 3a agpecoto https://ifu.biohorizons.com.
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YCKNAOHEHHA | NMOBIYHI EQEKTU

[Jo pusukiB Ta ycknagHeHb, MOB'A3aHMX 3 PETEHLiMHWMW eneMeHTamu ¥ iMnnaHTatamu, Hanexatb, Cepef iHLIOro:
(1) anepriyHa(-i) peakyis(-) Ha imnnaHTaT Ta/abo matepian abaTMeHTa; (2) nornomka iMnnaHTata, sikuii noTpebye
ekcnnaHTauji, Ta/abo abatmeHTa, sikuin HeobXigHO BULANMTY 3a BUCHOBKOM ikapsi-kniHiuucTa;(3) ocrnabneHHs reuHTa gikcadyii
abatmeHTa Ta/abo OKMHOSINHOTO rBIUHTA; (4) iHAeKLs, Lo BUMarae peBiaii 3ybHoro iMnnaHTaTa; (5) NOWKOMKEHHS HepBa, sike
MOXe CTPUYUHWTY NOCTiHY CnabkiCTb, OHIMIHHS ab0 6inb; (6) ricTonoriyuHi peakLii, IMOBIPHO NOB’A3aHi 3 Makpodaramu Ta/abo
thibpobnactamu; (7) yTBOpEHHs vpoBux embonis; (8) ocnabneHHs iMnnaHTaTy, LO BAMarae MpOBEAEHHS PEBi3iAHOI
onepauii; (9) nepcopauis ranmoposoi nasyxu; (10) nepdopadis nabiansHoi abo NiHrBaNbHOI YacTUHK Basncy HWKHBLOTO
4aCTKOBOTO 3HIMHOrO NpoTe3a; i (11) BTpaTa KICTKOBOI TKaHMHW, ika MOXe NPU3BOANTM B0 HEODXIQHOCTI peBisii abo BUAANEHHS.

NOBOAXEHHA | CTEPUNI3ALIA

BukopucToByitTe BMPIO BUKMIOYHO B HEOMYOPEHWX PYKABMYKAX i YHUKAWTE KOHTaKTY 3 TBEPAMMM MpeameTamu, ski MOXyTb
MOLKOAMT noBepxHi0. [Micns MigrotoBkM abaTMeHTIB i nepen OCTaTOMHMM BCTAHOBMEHHAM Yy pecTaBpayiiHy ginsHKy
CAD/CAM-abatmeHT/ HeobxigHO oumcTuTi Ta ctepunisysatu. Mpuctpoi BiolopisoHe (BioHorizons) He nponwwinu nepesipky
[Ns aBTOMATU30BaHOrO OuMLLEeHHS. Cif 3aCTOCOBYBATU TaKWA MPOTOKON OUMLLEHHS:

1) TpuroTyiiTe MUIAHY pianHY B KOHTEAHEPI, BUKOPUCTOBYKOYW MUKOYWIA 3aCib LUMPOKOTO CNEKTPY i, Hanpuknag,
EHaumakc Big Xy-®pigi (Enzymax Big Hu-Friedy), BignosigHo 0o pekomenaadin BupobHuka. [uB. odiuinHi
IHCTPYKLii BUPOBHMKA LLIOAO BMKOPUCTAHHS/MPUrOTYBaHHS MANHOTO PO3UMHY.

2) MouncTiTb NpUCTpIN, WOoO BMOANUTM BUOUME CMITTS, 33 AONOMOTOI0 M'SIKOT LUETUHWCTOI LWiTKW, 3MOYEHOI B
NiAroToBNEHOMY MUIHOMY PO3YUHI.

3) PeTenbHO NpomuiATe MPUCTPIN Nig NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHO BOLOH).

4)  TloMICTiTb NPUCTPIN Y CTEPUIbHY EMHICTb, HANMOBHEHY MiArOTOBEHNM MUIAHUM PO34YMHOM, | 0BpobnsiTe
yNbTPa3BYKOM MPOTArOM [BOX (2) XBUIWH.

5) PeTenbHO NpomuiATe MPUCTPIN Nig NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHO BOLOH).
6) OBpobitb npuctpiin 70% izonponinosum cnuptom (IPA) 3 posnuniosava.
7)  BucyLwiTb NpUCTpil YACTOK TKaHWHOK Be3 Bopey.

[nsa cTepunisauii noknagite 0CTaTO4HO NIArOTOBNEHWIA | QUMLLEHWI aDaTMEHT Y 3aTBEPIKEHMI CTepunidaLlinHui nakeT abo
MakoBaHHS | NPOBEAITb OAWH 3 HACTYMHWX KBanichikoBaHMX LMKNIB cTepunisauii;

Linknu ctepunizaii
[osigkoBi maTepianu: AAMI TIR12:2020 AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 HlaKC'I}-'lV-IrH'\g g12%11 6
Tun: pagiTauiiHa napa | [pasiTauitHa napa | dopsakyymHa napa ®opsakyymHa napa
Yac ekcnosuuii Ta 30 xBunKH 3a 15 xBUnuH 3a 4 XBUNUHK 33 3 XBUIVHY 33
Temneparypa: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
M'H'Ma"bmf" Hac 30 xBUNWH 30 xBUNMH 20 xBUNWH 20 XBUNWH
BUCUXaHHS:

PekomeHayeTbCA BKOUMTM 30-XBUMMHHUIA NEPIOA OXONOMKEHHS, NEPLU HiX BUMATW NPUCTPIN 3i CTEpUNi3aLiiHoro nakeTa
abo nakoBaHHs.

Bupobw, wo nignsratote yTunisayii, mawTb 6yt 06pobneHi Ta 3He3apaxeHi SK BigXOAM CTOMATONOrYHOI Xipyprii
BiANOBIAHO A0 MICLIEBUX HOPM.

YMOBHI MO3HAYEHHA TA ONnnUC
Tabnuus yMOBHIMX MO3HAYeHb, WO HABEAEHA HUKYe, Npu3HayYeHa BUKMIOYHO ANs AOBIAKOBKX Linel. BianosigHi yMOBHI NO3HAYeHHS
[VB. Ha eTUKETL Ha ynakoBLji BUPoOY.
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YMOBHe no3Ha4yeHHs

Bu3HayeHHs cMMBONIB

YBaral!

ENeKTPOHHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS

A
wl

BupobHuk

S

Mpoaykuis komnaHii biolopisoHc (BioHorizons), Lo MiCTUTL 3HaK BigMOBIGHOCTI EBPONENCHKAM
craHgaptam (CE), Bignosigae Bumoram Jupektnen €C npo meaunuHi Bupobu 093/42/EEC 3i
3MiHamu, BHeceHummn Oupektusoto 02007/47/EC abo PernameHtom €C npo meguyHi BUpodu
2017/745. 3nak CE pgificHMi, nuie SIKWO BiH TakOX HAOPYKOBAHUA HA €TUKETL BUPOOY.
YoTupusHauHuii Homep, skuA cynpoeogxye nosHayky CE Ha BignoBigHWX NpUCTPOSX,
BigNOBIAAE NPU3HAYEHOMY HOTUbikoBaHOMY opraHy EC.

REF

KogoBuit/apTukynbHWIn HOMep BUPOOY

LOT

Homep cepii/naprii

UDI

YHiKanbHUi ineHT1ikaTop NpUCTPoLo

He nignsrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO

Bwpib He nignsrae noBTOPHiN cTepunisadii

LIRS

Bukopuctatu go

STERILE| R CTepunizoBaHo METOIOM OMPOMIHEHHS raMMa-NPOMEHSMM
&' [laTa BUroTOBNEHHS
Rx OnIy 3acTepexeHHs! dJenepaan_e 3aKOHOaBCTBO CMA RO3BONAE MPOAAX, POINOBCIOMKEHHA Ta
BUKOPUCTAHHS LiX NPUCTPOIB CTOMATOMOraM Yu fnikapsiM abo 3a iXHiM 3aMOBINEHHSM.

EC |REP/| | YnosrosaxeHuit npeactasHik B €aponeiicbkomy Colosi
@ He B1KOpUCTOBYBATH, SKLLO NMAKOBAHHS NOLIKOMKEHO. YTUMI3yBaTW NPUCTPIN | NakoBaHHS.
MD MeauyHmit npucTpii

Non-sterile HecTtepunbHwuit

-
o~

*****

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cucTeMa i3 3aXMCHO YNAKOBKOKO 30BHi
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YMoBHe no3Ha4yeHHs| Bu3HayeHHsA cumBoniB
O OpnuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cuctema
Tnr  |a
MonepemkeHHst woao MPT: npuctpiit € ymoBHO Be3neyHum npu nposeaeHHi MPT
MR Conditional
UK | RP BignosiganbHa ocoba y Benukin bputaHii,

3immep (Zimmer), deHtan CkptoBeHT (Dental ScrewVent) Ta Tamnepen CkptoBeHT (Tapered ScrewVent) e
3apeecTpoBaHMI TOProBeNbHUMI Mapkamm komnaHii 3immep JeHtan, IHK. (Zimmer Dental, Inc.)

UA.TR.116

Bupo6HuK:
biolopizoHc ImnnanT Cictemc IHk., 2300 PiBepuen3 ueHTp, bipmiHrem, A1 35244, CLUA.

BupobneHo B CLUA.

YnoBHoBaxeHWI NpeacTaBHUK B YKpaiHi: MpueatHe MNignpuemcteo «IMMJTAMAKC», 01034,
YkpaiHa, M. Kuis, Bynnusa Apocnasis Ban, 6yguHok 26, nit. A, EAPMNOY: 36690869, Ten.:
+38067 328 90 18, enektpoHHa nowrta: zsokhan@gmail.com.

[ata octaHHbOro nepernsgy yKpaiHCbKOT IHCTPYKL,iT i3 3acTocyBaHHA: 10.2023

BianosiaHo fo BMMor Haka3sy MiHicTepcTBa eKOHOMIYHOMO PO3BUTKY | TOPFiBAI YKpaiHW Big,
04.08.2015 N2 914 yci oamHuy,i Sl, WO 3a3HayeHi y Mi>xkHapogHoMy dopmari (3
BMKOPWCTaHHAM NliTep NaTUHCbKOTO UM rpeLibkoro andasiTy) y AaHin IHCTPYKLT i3
3aCTOCyBaHHA, NPOCUMO BBaXaTu IJEHTUYHUMUM HaNMUCaHHIO HAacTyNMHUM YnHOM: m (M), g (), A
(A), W (BT), mol (mosb), L (n), bar (6ap), T (Tn), N (H), a Tako>X MHOXMHHMKM Ta npedikcK, TaKi
sk kilo/k (k), mega/M (M), giga/G (I), deci/d (&), senti/c (c), milli/m (m), micro/p (Mk), nano/n
(H), femto/f, (), pico/p (n).
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BBJITAPCKU

HacToswusT JokyMEHT 3aMeHsi BCUUKW NPEAXOAHN peaakumi. MTbpBOHaYanHUST e31K € aHTINACKN.

To3n [OOKYMEHT ce OTHacs [0 [AeHTanHute onopu oT BioHorizons, kouTo ca nocoyveHu no-gony. Beuuknm eTukety
M0 ONAKOBKMTE Ha NPOAYKTUTE ChAbPXAT OMKUCAHNE HAa CbOTBETHOTO M3Aenue.

O6xBaHaTh usgenus
[NepcoHanuanpaHu TuTaHoBsu onopu BioHorizons
[NepcoHanuanpaHu dpe3oBaHu onopy BioHorizons
Onopw ¢ TMTaHOBa ocHoBa BioHorizons
Onopw ¢ xmbpuaHa ocHoea BioHorizons

OMUCAHUE

BioHorizons CAD/CAM TUTaHOBWTE 3arOTOBKM (MEPCOHanM3upaHn TUTaHOBW W nepcoHanmaupanu ¢pesosaHn) 1 CAD/CAM
TUTaHOBWTE OCHOBM (TUTAHOBA OCHOBA 1 XuOpKUaHA OCHOBA) Ca NpegHa3HAYEHM 3a Bb3CTAHOBABAHETO HA AEHTAIHW UMMIAHTM
BioHorizons Tapered Internal u Internal, kakto n geHtanHm umnnantv Zimmer® Dental ScrewVent® u Tapered ScrewVent®
B paMKuTe Ha cneLudniH1Te NokasaHWs 3a BCAka UMNMaHTHa cuctema. ETUKETLT Ha onakoBkaTa Ha npoTesaTta ChAbpxa BaxHa
MHopMaLKs 3a MPOAYKTa, BKIKOUMTENHO MHGOPMALWS Janu npoTesata Cce OoCTaBs HecTepunHa. BuxTe cnegHata Tabnuua
3a Matepuan() Ha UMNNaHTUPYeMUTe N3aenus:

UmnnaHtupyemu nspenus Matepuvan (oCHOBHM enemeHTH)
lNepcoHanuanpann TTaHosw onopu BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)
[NepcoHanuampanu pesoBaHu onopy BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvTtaH, anymuHuin, BaHagui)
Onopw ¢ TUTaHOBa ocHosa BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHui, BaHagui)
Onopu ¢ xubpuaHa ocHosa BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHuia, BaHagui)

NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Onopute BioHorizons CAD/CAM npeqctaensBat AeHTanHu Ornopy, KOUTO Ce MOCTaBAT BbpXy 3bOEH MMMMaHT, 3a Ja
OCUrypsT onopa 3a 3bOHM NpPOTe3HM Bb3CTaHOBsBaHWA. Onopwte BknouBaT: 1) TWUTAHOBM OMOPHM 3arOTOBKY
C npeasapuTenHo obpaboTeHa UMNaHTHa Bpb3ka, KbAETO ropHaTa Yact Moxe Aa 6bae nepcoHanuanpaHo gpes3oBaHa
B CbOTBETCTBME CbC creuudnyeH 3a nauyweHta gusanH ¢ nomowita Ha CAD/CAM TexHukw; n 2) TuTaHOBM OCHOBW
C npeaBaputenHo obpaboTeHa MMNNaHTHA Bpb3ka, BbPXY KOATO MOXe fda ce MoHTupa npoektupaHa CAD/CAM
CyNepcTpyKTypa, 3a Aa Ce 3aBbpLUM ABYKOMMOHEHTHA AeHTanHa onopa. OnopuTte BKMOYBAT OMOPEH BUHT 3a (hUKCMpaHe
KbM nognexawius umnnaHt. Onopute Moxe Aa Ce M3MON3BaT 3a Bb3CTAHOBABAHE HA eAWHUYHW (€QMHWYEH 3bO) Mnn
MHOro6m0koBM (MOCTOBE M NETBM) OTCELM, KaTO Ca CbBMECTUMU 3a W3MON3BaHe C AeHTanHW umnnautu BioHorizons
Tapered Internal u Internal n umnnanT Zimmer® Dental Screw-Vent® u Tapered Screw-Vent® ¢ anameTpu Ha cBbp3BaLLa
nnatchopma 3a BbTPELLHA LLECTOCTEHHA Bpb3ka 0T 3,5 mm, 4,5 mm 1 5,7 mm. BCuyki LMcpoBO NPOEKTUpaHu onopu u/mnm
konuHrn 3a ynotpeba ¢ onopu BioHorizons CAD/CAM ca npegHasHa4eHn 3a u3npallaHe KbM BanmuaupaH ot BioHorizons
(bpe3oBbYUEH LIEHTHP 3a Npon3oacTBO. Onopute BioHorizons, kouto ca npoektupanu ¢ nomouita Ha CAD/CAM TexHukw,
TpsiOBa Aa OTroBapsAT Ha AONMyCTUMMS 06XBaT OT NPOEKTHU NapameTpu Ha BioHorizons.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Mpoteaute BioHorizons He TpsibBa Aa ce 13nonasat npy NauMeHTy, KOUTO UMaT NPOTUBOMOKa3aH! CUCTEMHI UM HEKOHTPONMPAHM
nokarnHW 3a0onsBaHWA KaTo KPbBHW AMCKpasuW, AvabeT, XunepTpeouansbM, OpanHW WHQEKUMM WK 3rioKaqecTBEHM
3abonseaHns, 6bOpeyHo 3abonsiBaHe, HEKOHTPONMPaHa XMMEPTOHMS, YepHOAPOBHM Npobnemu, NeBKEMMS, TEXKO CbAOBO
3abonsiBaHe, XenatuT, VMYHOCYMPECUBHO Pa3CTPOICTBO, BPEMEHHOCT, KOMareHoBM M KOCTHU 3abonssaHus. OTHOCUTENHWUTE
MPOTVBOMOKa3aH!s MOXE [a BKIKOYBAT W3NON3BaHE Ha TIOTIOH, KOHCYMALWs Ha ankoxor, Jiola opanHa XurieHa, 6pykeusbM,
rpu3aHe Ha HOKTM, Fpy3aHe Ha MOMMBM M HENPaBUITHY HABULM HA €3uka, B 3aBUCUMOCT OT TEXECTTa.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
KnneHTbT Cb3gasa nepcoHarieH aiin ¢ avsaiH Ha onopara, Kato uanonasa 3Shape bubnmoteka 3a onopu. PairmsT € AuaaiiHa Ha

102 of 147



orioparta ce KOHBepTMpa B cTepeonutorpadnyeH chann (stl) c nomowta Ha codotyep 3Shape. ®aiirsT BbB chopmar .stl ce koHBepTUpa
B Y/CTIOB KOHTPOMEH dhain (.nc), kKato ce W3nornaea noaxogsLlo codtyepHo npurnoxerue (Hanp. SUM3D). Crieq kato ausaiHbT
Ha onopata 6bae kayeH, copTyepbT Ha (hpe3oBaLaTa MallnHa U3MbIHABA HY)XHUTE KOMaHaW 3a (ppe3oBaHe Ha OKoHYaTenHara
onopa. Linchposo npoekTupaHmusT daiin Tpsibea fa ce u3npaTi Ha perycTpupaH 1 nocoueH ot BioHorizons goroopeH nponssoguTen
3a (hpesoBaHe. 3a CMCbK Ha 0a0OpeHUTe (hpesoBally LiEHTpoBe noceTete www.biohorizons.com. Onopute BioHorizons
CAD/CAM ca cbBmeCTMMU C npeanaraHnTe B TbproBekata mpexa aeHtanHn CAD/CAM cuctemm kato 3Shape.

HagnexHure Xupypruyecky npoLesypy U Bb3CTAHOBUTENHM TEXHUKW Ca 3adbIPKEHNE Ha MEOULMHCKUS CneunanmcT. KIMHMUMCTbT
TpsbBa Aa OLIEHV yOa4YHOCTTa Ha M3NonaBaHaTa npoLeaypa Bb3 0CHOBA Ha NMUYHIS CV MEOVLIMHCKW OMKT M 0BYYEHWETO CY CPSIMO
KOHKDETHMS MaLueHTCK1 Kasyc. BioHorizons ropello npenopbyBa 3aBbpluBaHe Ha KypcoBe 3a AEHTanmHU UMMMaHTU U CTPOro
CcrasBaHe Ha ykasaHusiTa KbM npogyktute Ha BioHorizons. XubpugHata ocHOBa 3a 0nopa Ha HUBO TbKaH Ce W3non3ea 3a
€0VHUYHN Bb3CTAHOBSABAHMS, KbAETO NPUAEXALLMST UMNNAHT Ce NOCTaBs Cynpa-KpecTanHo 1 ce NpeanoynTa egHoeTaneH
npotokon. OnopHuTe BUHTOBE TpsibBa Aa ObaaT 3aterHatit o 30 Ncm, 3a ga He ce fonycHe pa3xnabBaHeTo Ha BUHTA.
lMepcoHanuanparuTe pesoBaHn onopy BioHorizons, xubpuaHnte 0CHOBM 3a OMOPU WM NEPCOHANM3MPAHUTE TUTAHOBW ONOPK
ot 3,0 mm Bknoysat CBET/TOCWH onopeH BMHT, KOWTO € cneupmanHo npoekTupaH 3a ynotpeba ¢ Tean onopu. M3nonssaHeTo
Ha CBETJIOCUHWTE onopHu BUHTOBE C HECbBMECTMMI ONOPY MOXKE [a AOBEAE [0 NOBPeaa Ha onoparta Wiy ONOPHMS BUHT.
Bb3cTaHoBsBaHMS, U KOUTO CE U3MNON3BaT BbrIIOBY BUHTOBM KaHasu, Ca CbBMECTUMM eanHCTBEHO ¢ XKbJTTU npeumsHn brnosu
BUHTOBE. brnoBWTe BUHTOBM KaHanW MOraT ia UMaT MaKkcuMarneH brbi 0T 15° cnpsiMo BepTUKanHaTa oc Ha onopara.

MapameTpuTe Ha OrpaHM4YeHUsATa Ha AU3aiHa 3a NepCoHanM3MpaHuTe TUTAHOBM W NEPCOHaNM3NPaHIUTE (PE30BaHI OnopH
ca noco4eHu B Tabnuuara no-gorny.

lMepcoHannavpaxu TMTaHoBK NnaTopMn MepcoHanusupanu chpesoBaHn nnatgopmu
XapakTepucTuka 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm
MuH. Makc. MuH. Make. MuH. Make.
[lebenvna Ha cTeHaTa 0,3 mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7mm
[lnameTbp Ha rHrMBanHus pxo 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm CroreerHo 3,3 mm, 3,8 mm, 9,5mm
4,6 mm, 5,8 mm
CvoteeTHo 0,3 mm, 0,2 mm, [CboTBeTHO 12,3 mm, 12,5 mm,

BucoumnHa Ha ryHrMBanHus pbo 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0.1 mm, 0,1 mm 12.6 mm, 125 mm

% * . CboTBeTHO 12,3 mm, 12,5 mm,
[bmKuHa Ha ONOPHOTO LMdTYe 12,1 mm 12,1 mm 12.6 mm, 125 mm
CkocsiBaHe Ha onopara 0° 90° 0° 90° 0° 90°
‘brnosoct 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* MUHUMaNHUAT JONYCTUM pa3mMep Ha OMopHOTO WwudTye e 3,0 mm 3a BUHTOBO-3aabp)xaHa onopa 1 4,0 mm 3a LMMEHTOBO-
3abpxaHa onopa.

Onopn c TuTaHoBa ocHoBa — BioHorizons npenopbyBa W3MNON3BaHETO Ha [eHTanHa kepamuka Metoxit Z-CAD®
(vnn exBuBaneHT) 3a u3paboTBaHe Ha NEpCoHanmMaupaHa LMpKoHueBa cynepcTpyktypa u RelyX Unicem (unv exsuBarneHT)
3a (hvKeHpaHe Ha LMpKoHWeBara CynepcTpykTypa KbM TUTaHOBaTa OCHOBA.

lMapameTpuTe Ha orpaH14YeHIsiTa Ha An3aitHa 3a NepcoHanuamnpaHara LMpKoHUeBa CynepcTpyKTypa Ha oropuTe C TUTaHOBa OCHOBA
11 onopuTe ¢ xmbpraHa OCHOBA Ca MOCOYEHM B TabnmuaTa no-aony.

Mnatdopmm ¢ xubpugHa ocHoBa

Mnatcopmu ¢ TMUTaHOBa OCHOBa

XapaktepucTuka 3,0 mmt, 33,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
MuH. Makc. MuH. Makc.
[lebenvHa Ha cTeHaTa 0,4 mm o 0,4 mm *
. CwotBeTHO 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm .
[lnameTbp Ha rMHIMBanHus puo 5,1 mm
1 CbOTBETHO 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm 3a H1BO Ha TbKaH

[bmkvHa Ha OMOPHOTO WudTye 3,9mm ** 4,0 mm *

[poMeHnBO Bb3 OCHOBA " o
CkocsiBaHe [pPOMEHNMBO Bb3 OCHOBA HA aHATOMUSITa

Ha aHaToMuATa
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Mnatdhopmm ¢ xubpuaHa ocHoBa

Mnatcopmm ¢ TMTaHOBa OCHOBA

XapakTepucTuka 3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

MuH. Makc. MuH. Makc.
‘brnoBoCT Ha OKOHYaTeNHaTa 0° 20° 0° 20°
TMTaHOBA OCHOBA

tHe e HanW4Ho 3a HBO Ha TbKaHTa.

**MakcumanHuTe pasmepu Ha XapakTepUCTUKUTE Ce OCHOBABAT Ha aHaTOMMSTa Ha NaLMeHTa 1 NpeLieHKaTa Ha KInHUuucTa.
3akpeneTe onopute Laser-Lok BbpXy npeanasHus pbkae Ha Laser-Lok, 3a ga sawumtute Laser-Lok no Bpeme Ha pa6oTa.

NPEAYNPEXOEHWA U NPEANA3HA MEPKW

lMpeLeHKaTa Ha KMMHMUMCTA CbOOPA3HO MHAMBMAYaNHWTE MaUMEHTCKW MokasaHus TpsbBa BWHarv ga WMa MpeBec Hag
MPEnopbKUTE, KOUTO Ce ChbAbpXaT B MHCTpyKumnTe 3a ynotpeba (M3Y) ot BioHorizons. KnuHuumctute ca OTTOBOPHM
3a YCBOSIBAHETO Ha NoaxofsLuaTa TexHuyecka ynotpeba Ha npoTeaHuTe KOMNOHeHTU BioHorizons.

[leHTanHuTe UMNNAHTM MoraT Aa ce CHYNST Nopaay HAKOMKO NPUYMHM, B T.4. NPETOBapBaHe NOpaau HEMpaBuIiHa OKIy3ns,
yMOpa Ha MeTana 1 npekaneHo 3aTaraHe Ha VMNaHTa no BpeMe Ha NocTaBsHeTo. [oTeHUManHuTe NpuYKHK 3a CHynBaHe
Ha onopara BKII0YBAT, HO He Ce orpaHuyaBaT Ao cregHuTe: oTnneaHe Ha TutaH Hag 2010 °F (1099 °C); HegocTaTbyHa onopa
Ha WMNNaHTa, KoraTo TOW € MPUKpeneH KbM NapodOHTANHO KOMMPOMETMPaHN 3b0U; HEMaCMBHO NPUAsraHe Ha HaaCTPOWKa;
NpeToBapBaHe, Ab/IKALLO Ce Ha HEMpaBuWIHa OKMY3ust; HEMbIHO NOCTABAHE HA LIMMEHTMPaHN OMopy; U MPEKOMEPHO KOH30MHO
OKayBaHe Ha MOHTULMTE.

Ako 6baT HanpaBeHW MoAucbuKauuu Ha WHTepderca WMnnaHT/onopa, € Bb3MOXHO oropata Aa HaAMa npaBWiHO
B3anmMogencTeie ¢ umnnanTta. FDA cunta, ye nuueTo, KoeTo Moanduumpa uHTepdelica MMnnaHT/onopa, e KoMMaHus
33 MEAMLMHCKM 3LEenns, KOeTO NOANEXM Ha NpaBunarta u pasnopeabute Ha FDA.

Onopu Ha TUTaHOBa 0CHOBa — [TPOMEHSAHETO Ha pasmepa Uni hopmaTa Ha oroparta ¢ TUTaHOBa OCHOBA MOXe Ja NoBMuse
Ha MPaBUIHOTO NpursraHe 3a Bb3cTaHoBABaHeTO. OCTaBAHETO Ha CBbP3BALL areHT UMK YacTULM B IOBBbPXHOCTTA Ha Laser-
Lok MOXxe [ja NoBMusie Ha CBbP3BAHETO HA CheANHUTENHATA ThKaH.

lMpoTesute ca npegHasHayeHn 3a ynortpeba camo npu eduH nauueHT. 3a Aa ce enuMUHMPa PUCKLT OT KPBCTOCAHO
3apa3sBaHe Ha NauueHTa, He TpsibBa [Ja Ce W3BbPLIBA MHOTOKPATHO M3nonasaHe. BioHorizons He nmoema Hukakea
OTFOBOPHOCT BbB Bpb3ka C NOBTOPHOTO M3MOMN3BAHE UMK CTEPUIM3MPAHE NPKY OTAENHM NALMEHT!.

W3penvsita He TpsibBa Aa ce W3NON3BaT NMPW MALMEHTM C M3BECTHA aneprust unyM YyBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana
Ha n3enueTo.

lMpu nouckeaHe MOXeTe Aa NomnyuuTe JOMbIHUTENHA TEXHUYECKa MHGhopMaLwms oT BioHorizons, kaTo CbLLO Taka MOXeTe
[a npernegarte Wmnn usternute CboTBETHaTa MHhopMaums Ha agpec www.biohorizons.com. CBbpxeTe ce ¢ oTgena 3a
obcnyxsaHe Ha KnMeHTU Ha BioHorizons unm ¢ MeCTHWS NpeacTaBuTEN, ako UMaTe HAKAKBM BbMPOCKH OTHOCHO KOHKPETHM
3Y. BCUYkM CEPUO3HM MHLMAEHTM, KOUTO Bb3HWKHAT BbB BPb3Ka C M3genveto, Tpsbsa ga ObgaT [oknagBaHW Ha
NPOM3BOAMTENS WU Ha KOMMETEHTHWSA OpraH Ha gbpkaBaTa—urneHka Ha EC, B KOATO ca yCTaHOBEHW KMMHULMCTBT u/nnm
nayneHTbT.

OTHOCHO MMNMAHTMPYEMUTE M3LENUst MOXETe Aa HamepuTe 0606LLEHNETO Ha 6E30MacHOCTTa W KIMHUYHATA ePEKTUBHOCT

(SSCP) B cvotBetcTBre ¢ UneH 32 ot Pernament (EC) 2017/745 B EBponeickata 6asa JaHHM 38 MEAMLIMHCKM U3genns
(Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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MmnnaHTUpyemo ycTporucTBO
[NepcoHanuanpaxu TuTaHoBsu onopu BioHorizons
[NepcoHanuanpaHu thpesosaHu onopyu BioHorizons
Onopw ¢ TTaHoOBa ocHoBa BioHorizons

Onopw ¢ xmbpmaHa ocHoea BioHorizons

Basos UDI-DI Homep

08472360IIBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT007J6
08472360IIBWETABUT007J6

WHOOPMALIUA 3A BE3ONMACHOCT OTHOCHO MArHUTEH PE3OHAHC (MP)

AN

Moxe aa ce nsnonssa ¢ AMP npu onpeaenexun ycnosus.
mnnaHTHuTe cuctemmn BioHorizons ca [eMOHCTpUpaHu Npu HEKNWHUMYHO TecTBaHe 3a MarHuTeH pesoHaHc (MP) npu
onpegenexu ycnosus. MauneHT ¢ ToBa usgenve moxe 6esonacHo aa 6bae ckaHvpaH B MP cuctema npu nocoveHute
no-gosy ycnosus. HecnaseaHeTo Ha Tesn YCoBWS MOXe Aa foBede [0 HapaHsBaHe Ha nauueHTa.
e CraTtnyHo marHuTHO none camo 1,5 Tesla unu 3 Tesla;
e  MakcumarnHo npocTpaHCTBEHO rpaaneHTHO marHuTHO none 4000 rayca/cm (40 T/m);
e  OtyeteHa MakcumanHa MP cuctema, cpegHa cneuudmyHa ckopocT Ha abeopbuws (SAR) 3a usnoto 1o ot 2 Wikg
3a 15 MMHYTM CkaHMpaHe (T.e. Ha UMMynCHa NoCNeLoBaTENIHOCT) B HOPManeH paboTeH pexum.
Mpw onpepeneHnTe YCroBXS Ha CkaHUpaHe ce 04aKBa MMNNaHTHaTa cucTema Aa Npeanssmka MakcuManHo TemnepartypHo
nokaygaHe ot 3,6 °C cneg 15 MUHYTU HENPEKLCHATO CKaHWpaHe (T.€. 3a UMMYJICHA NOCNeg0BaTENHOCT).
[pW HEKNWUHUYHYM TeCToBE apTedakTbT Ha N306PaXKEHNETO, KOMTO € NMPUYMHEH OT UMNNaHTHaTa CUCTEMa, Ce NpPocTMpa Ha
npubnmuautenHo 30 mm OT CbOTBETHATA CUCTEMA, KoraTo ce u3obpassea ¢ nomolyta Ha MP cuctema ¢ rpagueHTHa exo

uMnyncHa nocnegosatenHoct 1 3 Tesla.

(T/m u rayc/cm)

MapameTsbp CbCTOsIHME
HoMmuHanHK CTOMHOCTW Ha cTaTuyHoTO MarHuTHO none (T) | 1,5 Teslan 3,0 Tesla
MakcyumaneH rpagmeHT Ha NPOCTPaHCTBEHO none

Pan pocTp 40 T/m (4000 rayca/cm)

Bun PY Bb3byxaaHe

Kpbroso nonspusupado (CP) (1.e. kBaapaTypHO npeaaBaHe)

WMHdopmaums 3a npegaBaTeniHa Ha pagMoYecTOTHa
6obuHa

Hama orpaHuyeHus 3a npepaBaHe Ha npegaeatenHn PY
000uHM. CbOTBETHO MOXEe [Ja Ce Wu3nons3sa ChnegHoTo:
npenaBaTeriHa pagmoyectoTHa 600KMHA Ha TAMNOTO M BCUYKK
APYr1 KOMBWHALMK OT pagmoyecToTHN 606uHM (T.€. TenecHa
paguoyectotHa 600uHa, KOMOWMHMpaHa CKOATO M [Ja
e pagnoyectoTHa BobuHa camo 3a npremaHe, npeaasatenHa/
npuemarenHa rnasa paauoyectotHa 606uHa, npeaasatenHa/
npuematenHa KonsiHoBa pagmo-4ecToTHa 606vHa 1 T.H.)

Pexum Ha paboTa Ha MP cuctema

HopmaneH paboTeH pexum

MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a LnoTo T4m0

2 Wikg (HopmaneH paboTeH pexum)

OFpaHM‘-leHI/IFl 3a NpoabIIKUTENHOCTTA HA CKAaHUPAHETO

OcpegHeHa SAR 3a ugnoto tano 2 W/kg 3a 60 MuHyTH
HenpekbcHaTa PY  ekcnosvuus (T.e. 3@  MMMNynAcHa
nocnegoBaTeNIHOCT UMK HENpeKbCHaTU nocneaoBaTenHocT/
cepum Be3 NpeKbCBaHe).

ApTtedakT B u3obpaxeHneto ot MP

Hannuneto Ha Ta3n MMNNaHTHa cucTemMa cbafaBa apTedakt
B M3oOpaxeHusata. ETo 3awo BHumaTenHo usbepete
napameTpuTe Ha WMMyncHaTa MoCneno-BaTenHoCT, ako
cuctemMata 3a MMMMaHTMpaHe € pasnoniokeHa B obnactta
OT MHTEpEC.

3a fa mMoraT MeAMLMHCKUTE CneLmanicTi Aa UOAeHTMMUUMPaT KOHKPETHUTE MEANLMHCKU U3LEeNNs, KOUTO UMa AafeHUsT
naLyeHT, KakTo 1 ycnosusiTa 3a 6esonacHo manonasaHe B MP cpefa 3a nsgenusta, kouto ca 6e3onacHu 3a n3nonssaHe
¢ MP npu onpegenenn ycnosusi, BioHorizons npenopbyBa KMMHULMCTUTE [a@ OCUrypsAT Ha NaUMeHTa KOHKPETHUTe
OTnenBaLLy ce eTUKETM Ha 3bOHUTE OMopM / NETBK, KOWTO Ca 3areneHun Ha kapTaTa Ha nauueHTa. Kaptute 3a nauueHTure
ce npegnarat 6e3nnaTHO npu noucksaHe OT BioHorizons, kato owe ca AOCTbMHM 3a AMPEKTEH NeyaT Ha aapec
https://ifu.biohorizons.com.
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YCNOXHEHUA N HEXXENAHWU EQEKTHU

PuckoBeTe 1 yCroXHEHMsTa, KOMTO ca CBbP3aHW C NPOTE3HUTE KOMMOHEHTM U UMMAAHTUTE, BKITOYBAT, HO HE Ce OrpaHMyaBaTt
[0 cnepHute: (1) anepruyHM peakuun KbM MaTepuana Ha WMNnaHta uwnu onopata; (2) cuyynBaHe Ha MMNMaHTa
C HeobXxoaMMOCT OT W3BaxdaHe w/wnu onopata C HeoOXOAMMOCT OT MpemMaxBaHe Mo MpeueHka Ha KIMHWLMCTS;
(3) pa3xnabBaHe Ha BUHT Ha onopaTta u/unu uKCUpalLL, BUHT; (4) MHGEKLMS, KOSTO Hanara peBuaus Ha AEHTanHWA UMNIaHT;
(5) yBpexzaaHe Ha HepBU, KOETO MOXE Aa 4OBede 4O NocTosHHA cnabocT, 6es3uyBCTBEHOCT UK 60MKa; (6) XMCTOMOrNYHKU
OTrOBOPM, KOUTO BEPOSITHO BKIHOUBAT Makpodaru u/unm dubponnacty; (7) obpasysaHe Ha MacTHa embonus; (8) pasxnabsaHe
Ha MMNNaHTa, KOeTO Hanara peBM3MOHHA onepauus; (9) nepcopupaHe Ha MakcunapHus cuHyc; (10) nepdopupaHe Ha
nabwvanHarta unu nuHryanHaTa nnoyku; v (11) saaryba Ha kKocTHa Maca, KOSiTO Bb3MOXHO BOAW [0 PEBW3NS UM OTCTPaHsIBaHe.

OBPABOTKA U CTEPUITU3ALINA

TpsibBa BuHarK aa paboTtute ¢ M3aenMeTo ¢ pbkasuuy 6e3 nyapa, kato u3bsreate Jocer ¢ TBbPAM NpeaMeTH, KOUTo MOXe Aa
MoBPeaAT NOBBbPXHOCTTA. HecTepunHute nsgenus Tpsbsa 4a ce NOYUCTAT M CTEPUNM3MpAT Cref MoAroTOBKA Ha onopaTa
M npeay OKOHYaTENHOTO MOCTaBsiHE B MSACTOTO Ha BbL3CTaHOBABaHeTO. Msgenwata BioHorizons He ca BanuaupaHu
3a aBTOMaTM3MpaHo noyncTBaHe. TpsibBa [a ce 13nonssa CneaHUsT NPOTOKON 3@ NOYMCTBAHE:

1) [MpwuroTBeTe BaHa C NOYMCTBALL NPenapart B KOHTEMHEP, kKaTo 13Mon3BaTe LWMPOKOCNEKTbPEH NOYNCTBALL,
npenapart, Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe OT NPOM3BoAMTENS. BuxTe MHCTpYKLMUTE
Ha NPOM3BOAMTENS OTHOCHO 13MON3BAHETO/MPUTOTBAHETO HA Pa3TBOPa Ha NOYMCTBALLMS Npenapar.

2) W3ueTkaliTe u3genueTo, 3a ja ce OTCTPaHST BUAUMUTE 3aMbPCSIBaHUS, KaTo 3a LieNnTa Ce M3nonaea Meka YeTka,
HaBMaXHeHa C NMPUroTBEHNS PA3TBOP Ha MOYMCTBALL Npenapar.

3) WsnnakHeTe 0BWUnHO M3aENMETO Nog TeYaLla YeluMsHa BOAa.

4) TlocTaBeTe M3AENMETO B CTEpUNHATA Tpbba, KOATO € HaMbIIHEHA C NPUTOTBEHNS PA3TBOPEH NOYNUCTBALL,
npenapart, 1 06paboTeTe ¢ ynTpasByk B NPOL4bINKEHNE Ha ABE (2) MUHYTU.

5) WannakHete 06WNHO N3AENMETO Mo Tevalla YelumsiHa Boga.
6) Hanpwckaitte nsgenueto cbe 70% nsonponunos ankoxon (IPA).
7) Wacywete n3genneTo ¢ uncTa kbpna 6e3 BMacuHKw.

Mpu cTepunManpaHe NocTaBeTe OKOHYATENHO MOAFOTBETHATA U MOYMCTEHa onopa B ofobpeHa Topbuyka unn onakoska 3a
CTepUnM3npaHe 1 M3MbIHETe eAVH OT CRIEAHUTE OTTOBAPSLLM Ha KPUTEPUUTE CTEPUII3ALIMOHHM LIMKITNA:

CTepunn3aunoHHU LMKNK

Cnpaska: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Yacr C:2016

Tun: [paBuTaLMoHHa napa | 'paBuTaumoHHa napa | MNpegsakyymHa napa | [peaBakyymHa napa

Bpeme Ha ekcno3uums 30 MuHyTU NpK 15 MUHYTW NpK 4 MUHYTK NpK 3 MUHYTU NpK

u Temnepatypa: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

L IITLENEE .Bpeme 34 30 MuHYTH 30 MUHYTK 20 MyHYTK 20 MVHYTK

u3cywaBaHe:

MpenopbyBa ce Aa BkounTe 30-MUHYTEH NEpUOA 3a OXMaxgaHe, Npean Aa u3BaguTe U3aenneTo oT TopbudkaTta unm
OraKoBKaTa 3a CTepunmaaLps.

N3penusTa, kouTo Le 6baaT n3xBbpieHN, Tpsibea aa ce Tpetupart 1 06e33apassT kaTo OTNagbYHN NPOAYKTY OT AeHTarHa
XUPYpPrUsi B CbOTBETCTBME C PENEBaHTHUTE MECTHU Hapeaow.

CUMBOIU U OMNMUCAHKA

Ta6nV|uaTa CbC CMBOIM NO-A0NY € npeaHasHavyeHa Aa Cnyxu eauHCTBEHO 3a CnpaBka. 3a NPUNOXMMINTE CUMBOIN BUXTE E€TUKETA
Ha OrnakoBKaTta Ha NpoAyKTa.
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CumBon

OnucaHue Ha cuMBoOna

BHumaHve

EnekTpoHHW yka3aHus 3a ynotpeba

L&k

[MpoussoauTen

MpoaykTute BioHorizons, kouTo ca 0603Ha4eHm ¢ eBponeickaTa MapkupoBKa 3a CbOTBETCTBIE
(CE), oTroBapsT Ha usucksaHusita Ha [iupektuea 93/42/EQ 0THOCHO MEAMLMHCKNTE N3genins,
3aegHo ¢ unameHeHusita oT [upektmsa 2007/47/EQ wnn Pernament 2017/745 OTHOCHO
MeauumuHekuTe usgenvs. Mapkuposkata CE e BanugHa camo ako e oTrmevaTtaHa W Bbpxy
eTUKETa Ha NpoAyKTa. YeTnpuundpeHnsT HoMep, KOWTO CbMbTCTBA MapkuposkaTta CE Bbpxy
NPUNOXUMUTE U3JENNUs, OTrOBaps Ha onpeaeneHus HoTuduuMpaH oprad Ha EC.

REF

PechepeHTeH HOMep/HOMEp Ha apTUKYN

LOT

Homep Ha naptuaa

UDI

YHukaneH MJJ,eHTMdDI/IKaTOp Ha n3genneto

[la He ce n3non3sa NOBTOPHO

R

[la He ce cTepunmManpa NoBTOPHO

=

Cpok Ha rogHocT

STERILE| R CTepunuanpaHo Ype3 rama obbyBaHe
&' [lata Ha npon3BoacTBoO
BHumanue: ®epepanHoto 3akoHoaatenctso Ha CALL Hanara orpaHnyeHus, kaTo npoaaxbara,
Rx Only Pa3NpPOCTPAHEHWETO M W3MONM3BAHETO Ha Te3n uagenust Tpsbea Oa cTaBaT €OMHCTBEHO
oT 3bbonekap Unu nexkap UK No NopbYKa Ha Takbe
EC |REP| | YnonHomoweH npeactasuten B EBponelickus Cbio3
@ He n3nonaseaiite, ako onakoskaTa e nospeaeHa. V3xebprete M3genneTo 1 onakoekarta.
MD MeauLmHCKo n3fenve
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CumBon OnucaHue Ha cuMBoOna

Non-Sterile HectepunHo
"\Q EﬂVIHVILIHa CTEpPUNHa 6apv|epHa CuCTeMa C BbHLLUHA 3allMTHa OnakoBKa

-----

EnvHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

Hayano

MpeoynpexaeHne 3a MarHUTeH pesoHaHc: Msgenueto moxe aa ce usnonssa ¢ AMP npu
onpegenexi ycrnosws

B>62 O

MR Conditional

UK | RP OtrosopHo nuue B ObeanHEHOTO KpancTeo

Zimmer®, Dental ScrewVent® n Tapered ScrewVent® ca pernctpupanu Tbproecku Mapki Ha Zimmer Dentall, Inc.
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EAAHNIKA

()

To mapdv éyypago avTikaBioTd OAeg TIS TiponyoUueveS avaBewproels. H yAwoaa Tou Tpwtotimou ival Ta AyyAiKa.

To mapdv éyypago 1oxUel yia Ta 0dovTikd koAoBwparta Tng BioHorizons rou TrapariBeviar mapakatw. Kabe emanuavon
0TI CUCKEUAOTQ TOU TIPOTOVTOG TIEPIEXEI TIEPIYPAPH TOU TTPOIOVTOG TTOU TTEPIKAEIETA.

Mpoidvra mou gutmimTouv 010 TEdio EQApUOYAS
E¢atouikeupéva kohoBwuarta Ti BioHorizons
Earouikeupéva @pelapioTd kohoBwpara BioHorizons
KohoBwpara Baang Tiraviou BioHorizons
KoAoBwuata uBpidikic Béaong BioHorizons

NEPIFPA®H

Ta akarépyaaTa Tepayia CAD/CAM TiTaviou BioHorizons (g€omopikeupéva Tiraviou kai eGaTopIkeupéva @pelapioTd) Kail ol BATEIS
Tiraviou CAD/CAM (Bdon Tiraviou kai uppidikfy Baon) mpoopidovtal yid TV OTTOKATAGTOOT TWv ODOVTIKWY EUPUTEUHATIIV
BioHorizons Tapered Internal kai Internal kai Twv odovTikWv euuteupdrwy  Zimmer® Dental ScrewVent® kai
Tapered ScrewVent® evidg Twv €dikwv evoeitewy kGBe ouaTARATOS EuQuTElaTOS. H emoAavan oTn cuokeuaoio KaBe
TTPoaBeTIKOU e€apTrAaTOC TrEPIAaPBAVEI GNUAVTIKES TIANPOPOPIES TIPOIOVTOC, KETACU GAAWY ia EvOEIEn OTI TO TTPOCBETIKG EEaPTNA
TIOPEXETA W OTTOOTEIPWEVD. Avarpéfre aTov akoAouBo Tivaka yia To(1a) UAkS(Gr) Twv EUQUTEUTTPWY TIPOIOVTWV:

Epgutetoipa mpoidvra YAIKO (KUpla oTOIXEIO)
E¢aropikeupéva kohopwpata Ti BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tiravio, aAoupivio, Bavadio)
E¢aropikeupéva @pelapiaTd kohoBwpara BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tiravio, aAhoupivio, Bavadio)
KohoPwpata Baong Tiraviou BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tiravio, aAhoupivio, Bavadio)
KohoPwpata uBpidikrg Baong BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (tiravio, aAoupivio, Bavadio)

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta kohopwyara CAD/CAM 1n¢ BioHorizons ival 0dovTiké kohoBwpata Tou tommoBetolvTal €T 0d0OVTIKOU EUQUTEDPATOS
yia va Trapéxouv oTApIEn o€ odovTikéG TTPOOBETIKEG amokaraoTdoels. Ta koAoBwyata mepihauBavouv: 1) AkatépyaoTa
TEMAXIA KOAOBWHATOS TITAVIOU [E TTPOKATEPYATEVN GUVOEDT EPPUTEUHATOS, OTTOU TO AV TUAKA UTTOPET va @pelapIoTEi
kaTd mapayyehia oUpewva Pe Eva eidik6 yia Tov aoBevr) oxedio pe Tn xpron texvikwv CAD/CAM, kai 2) Baoeig Tiraviou
HE TIPOKATEQYOOUEVN OUVOEDT EUPUTEUNATOC ETTI TWV OTTOIWV WTTOpEl va ToroBeTnBei pia oxediaopévn Pe CAD/CAM
UTTEPKATAOKEUN yia va oAokAnpwBei éva odovTikd koAOBwua dUo Tepayiwv. Ta koAoBwuata TepiAaupdavouv pia Bida
KOAOBWHOTOG yIo OTeEPEWON OTO UTIOKEiWEVO €@UTEUMa. Ta kohoPwyata umopoldv va  xpnoiuomoingolv yia
QTTOKATAOTACEIS piag Povadag (Jovhpoug dovTiol) i TOAATTAWY Povadwy (YeQupwv Kal papdwv) kai gival ouppard yia
Xpon We Ta guoThuaTa euguTeudaTwy BioHorizons Internal kai Tapered Internal kai ta epguTedpata Zimmer® Dental
Screw-Vent® kai Tapered Screw-Vent® pe diapétpoug avtioToixng TAATPEPUAG GUVIETNS ECWTEPIKOU £Eaywvou 3,5 mm,
4,5 mmkai 5,7 mm. Oha 1a yn@iakd oxediacuéva koAoPwparta fi/kai or KAAUTITPEG yia Xprion We Ta koAoBwuarta CAD/CAM
¢ BioHorizons mpoopiovral va amooTéA\ovTal yia KATAOKEUR O€ TTIgTOToINUéEVO Omd TV BioHorizons kévtpo
opeCapioyarog. Ta kohoPwuara BioHorizons mou oxediddovral pe T xprion texvikwv CAD/CAM Trpémel va TTAnpouv 10
EMTPETITO £UPOG TTAPAPETPWY OXEdIOTUOU TNG BioHorizons.

ANTENAEIZEIZ

Ta TpooBeTIKG GapTrpaTa BioHorizons dev TIpETEN val XpnOIHOTIOIOUVTAI O€ O0BEVEIG TIOU £XOUV GUGTNUATIKEG ) N EAEYXOMEVEG
ToTTIKEG vOaoug TTou amoteholv avtévdeitn, Omwg duokpaaieg Tou aipaTog, diaprm, utepBupeoeIBIoUd, GTOUATIKEG AOIMWEEIS
) KOKONBEIES, VEPPIKR VOGO, N eAeyXOLEVN UTTEPTOON, NTTOTIKG TTPOPBAAMATA, Acuxaiyia, coBapn kapdlayyelakr vooo, NmaTiTida,
avoookaraoTaATIKA diarapayr], €ykugoouvn, voooug Tou KoAAayovou kai Twv oatwv. Or OXETIKEG QVTEVOEICEIC WTTOpEi va
mepIAapBavouy ouvABEIEG OTTWG XProN Kamvou, KatavaAwaon aAKoOA, KOKA GTOOTIKY UYIEVT, BEOUGOUO, DAYKWHA VUXIWY,
daykwpa poAuBiwv Kar akardAAnAeg ouvABeieg yA\wooag avéihoya pe T ooBapotnra.
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OAHTIEX XPHZHZ

O meAdmng dnuioupyei éva apyeio oxediacuol GaToUIKEUPEVOU KOAOBWHOTOS Xpenaiuotrolwvtag Wia BIBAIBrAKN koAoBwudmwy
3Shape. To apyeio oxediacpol KoAoBwUaTOS LeTaTpETTETAI OE apyeio aTepeohiBoypaeiag (.stl) ue T xprion Tou AoyiouikoU 3Shape.
To apyeio .stl peratpémeTal o€ apyeio apiBuNTIKOU EAEyxoU (.nc) We T Xprion KaTaANANG e@appoyns Aoyiouikou (1r.x. SUM3D). Agou
HETOQPOPTWOET 0 OXEDIOOUOG TOU EEATOIKEULEVOU KOAOBWHATOG, TO AOYIGHIKS TOU KOTITIKOU UNXOVAWOTOC EKTEAET TIC OTOpaiTnTEG
EVTOAEC yia To Qpelapiopa Tou TeAkoU KoAoBwpaTog. To ynioka oxedIOoEVO apXED TIPETTEI va OTTOOTOAE] GE Evav EYYEYPOUMEVO
kal kamaywplouévo om Aiota g BioHorizons, emi ouuBaoer kataokeuaom yia @peldpiopa. Emokebeite ™ dielBuvon
www.biohorizons.com yia pia AigTa eTmKupwpévwy kEVIpwy epedapiouarog. Ta kohoBwpara CAD/CAM g BioHorizons gival
ouppBatd pe ta diaBéaipa oty ayopd cuaTruara CAD/CAM, étrwg to 3Shape.

O1 0pBEg xeIpoupyikéS DIOBIKOTIES KAl ATTOKATACTATIKES TEXVIKEG amTOTEAOUV £UBUVN Tou £TTayyeAuaTia uyeiag. Kabe KAvIKOS 1aTpog
TpETTEl va agiohoyei TV kataAnAdMTa TG XpnaiyoTtrololuevng dladikaaiag pe BAan TV TTPOCWTTIKA 1OTPIKA EKTTaIGEUaN Kal
eumelpia, WG eQappdletal oty ekdoTote TrEpiTTWaT aoBevolg. H BioHorizons guvioTd éviova Ty oAokARpwan GepIvapiwy yia
0JOVTIKA EPPUTEUMATA KAl TV AuaTNPI THPENON Twv 0dnyIwv XpAong Tou auvodelouy Ta Tpoidva BioHorizons. H uBpidikA
Bdon koAoPwparog emITTEdOU I0TOU XPNCILOTIOIEITAI VIO ATTOKATAGTACEIS Miag Uovadag, OTToU TO UTTOKEINEVO EQUTEULA
ToTTOBETEITON UTTEP-OKPOAOQIKA Kal €ival €mBuUNTO €va TTPwTOKOMO evog otadiou. Or Bides koAoPwudrwy TPETEl
va aucgiyyovtal pe potr 30 Nem yia va amogeuxBei n xaAdpwan e Bidag. Ta efatopikeupéva @pelapiotd kohofwyara
BioHorizons, o1 uBpI1dikéG BATEIG koOAOBWHATWY Kall Ta eGaTopIKEUPEVA koAoBwpaTa Ti 3,0 mm trepi€xouv pia Bida KOAOBWUATOS
ANOIXTOY MNAE xpwparog €101ka axediaopévn yia xpron o€ autd ta kohoBwpara. H xprion Twv Bidwv koAoBwHaTWY
ANOIXTOY MNAE xpwuarog e acuupaTa koAoBwiata ptropei va 0dnyRoel ae aaToxia Twv KOABWUATWY rf/kal Twv BIdwv
koAoPwpdtwy. Or amokaraoTdoeig TTou Xpnalyotmoioly kavdhia ywviwdoug Bidag civar ouuBarég povo e Tic KITPINEZ
ywviwdeig Bideg akpifeiag. Ta kavahia ywvinwdoug Bidag uropolv va xouv péyiaTn ywviwan 15° amé Tov Katakdpugo dEova
TOU KOAOBWHATOG.

O1 TTapaueTpoI TIEPIOPITUOU OXESIATUOU YIa Ta EEOTOMIKEUPEVA KOAOBWHATA TITAVIOU Kall Tar eEATOUIKEUUEVO QPECapIoTa
koAoPwpara mepiAapBavovtal atov akdAouBo Trivaka.

Eatopikeupéveg mharpopueg Ti ESatopikeupéveg TAATQOPHES PPECAPIOTIV
XapakTnpIoTIKO 23,0 mm e ggn 7’ ﬂr:ﬁ mm, @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @57 mm
EAdy. Méy. EAay. Méy. EAdy. Méy.
Méxog TOIXWHATOG 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
AidpeTpog ouhikoU opiou 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 38 mr, 46 mm, 9,5 mm
5,8 mm avrioToixa
"Yyog ouAikoU opiou 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0.3 mm, 0,2 mm, 01 mm, 12,3 mm, 12,5 m, 12,6 mm,
0,1 mm avrigToixa 12,5 mm avrioToixa
: : . « * . 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
Mrkog Tou Ggova koAoBwpaTtog 12,1 mm 12,1 mm 12,5 mm aviioToa
Meiwcn diapétpou (taper) Tou 0° 90° 0° 90° 0° 90°
kohoBwparog
Twviwon 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* O1 ehay10TeC emITPETTOUEVES DlaOTATEIS Aova KohoBwpatog eivar 3,0 mm yia kohoPwpata guykpaTtoUueva e Bida kai
4,0 mm yla KohoBuwpaTta ouyKpaToUEVa JE KOVid.

KohoPwuara Béong mimaviou - H BioHorizons ouviotd  xprion tou odovtiaTpikoUu kepapikoU ulikou Metoxit Z-CAD®
(A 100d0vayou) yia TV KaTtaoKeun TG EOTOMIKEUpEVNG UTTEpKaTAOKEUNS {ipkoviag kal Tou RelyX Unicem (fj 10080vapou) yia
TN OTEPEWOT TNG UTIEPKATOOKEUNG {IpKoviag oTn Béon TiTaviou.

O1 TTapApETPOI TIEPIOPIGHOU OXEDIOGHOU VIO TO EEOTOWIKEUPEVO TUAKO UTIEPKOTACKEUAS {Ipkoviag Twv KoAoBwidmwy Baang Tiraviou
kai uBPIBIKAG Baong TepiAapBavovTal aTov akdAouBo Trivaka.
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MAarpoppeg uppIdikng Baang
23,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @57 mm

MAat@oppeg Baong TiTaviou

XapakTnpIoTIKG . . . .
EAdy. Méy. EAdy. Méy.
[1dxog ToIXWHATOG 0,4 mm * 0,4 mm *
AGLET00C QUNKOD 00iou 51 mm " 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm avrigToixa kai 5,1 mm, o
HeTpog P ' 6,1 mm, 7,4 mm avtioToIXa yIa Ta TPOIGVTA ETTITEDOU 10TOU
MrKkog Tou Ggova koAoPwparog 3,9mm * 4,0 mm *
. . MeTaBAnti avaloya - . . o
Meiwaon diapétpou (taper) - MeTaBAnT avahoya We v avatopia
lwviwon g TeAikAg Baang Timaviou 0° 20° 0° 20°

t Aev SiariBeTan yia Ta poi6vTa emimEdoU 10TOU.

“*Ta péyioTa peyEdn Twv xapakTnpioTIKwy Bagifovtal aTny avaTopia Tou aoBevoug kal aTn DIOKPITIKF) EUXEPEID TOU KAIVIKOU
larpod.

Ac@ahioTe Ta kohopwuata Laser-Lok oTo TTpooTaTeuTIKG XITwvIo Laser-Lok yia thv TpooTacia Tou Laser-Lok katd
OIGpKEID TOU XEIPIOHOU.

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

H Kkpion Tou KAIVIKOU 10Tp0U, O€ OXECT e TV OTOMIKA KOTAOTAGT) TOU 00BEVOUG, TIPETTEI TIAVTA VO UTTEPIOXUEI TwV GUOTACEWY
o€ otoleadrmoTe 0dnyieg xprong e BioHorizons. Or kAvikoi iaTpoi eivar urelBuvol yia Tnv Katavenan T¢ KataANANG TexvikAg
XPAONG TWV TTPOCBETIKWV e§apTUaTWY BioHorizons.

Ta odovTIKG euTEUaTA PTTOPET VA GTTIACOUV KaTA Tn Acitoupyia yia did@opoug Adyoug, cupmeplAauBavouévng g
uTTEPPOPTIONG Adyw akatdAANANg alykAeIong, TNG KATTIWANS Tou PETAAAOU Kal TG UTTEPROAIKAG TUCQIENG TOU EUPUTEUNATOC
katd v TomoBénan. O1 mbavég aiieg Bpataong Tou kohoBwparog TepiAapBavouy, evaeIKTIKA, Ta §AC: XUTEUaT TITaviou o€
Beppuokpaaia dvw Twv 1099 °C (2010 °F), aveTrapkAg OTAPIEN TOU EPQUTEUATOS GTOV CUVOEETAI GE TIEPIOBOVTIKG TTPOBANHATIKG
ObvTIa, un TTABNTIKA TTPOCAPMOYA TNG UTTEPKOTACKEUNS, UTTEp@OpPTIoN Adyw akatdAANANG alykAeiong, areAng édpaan Twv
OUYKOMNUEVIWY KOAOPWHATWY Kail UTIEPPBOAIK TTPOBOA TWV TEXVITWY SOVTILLV YEQUPAG.

Eav yivouv omoleadrmote TpOTIOTIOINCEIS 0T OlEm@Avela eUQUTEUPATOG/KOAOBWUATOG, TO KOAOBWUO WTTOPE va un
dlaouvoebei owaTd pe 1o euUTEUpa. O Opyaviopog Tpogiuwy kal Papudkwy Twv HITA (FDA) Bewpei 0TI 0 ekTEAWY TV
TPOTIOTI0INGN NG DIETIPAVEIAG EPPUTEUHATOS/KOAOBWIATOS Eival ETAIPEIA IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTOU UTTGKEITAI
OTOUG KAVOVEC Kl TOUG Kavoviououg Tou FDA.

KohoPBwpara Baong miraviou - H aAayf tou peyéBoug i Tou axAuaTOS Tou koAoPwuatog BAONG TITaviou WUTTOEE
Va ETTNPEACEI TN CWOTH TIPOTAPKOYT HE TNV ATTOKATACTACT. H TTapapov) GUyKOANTIKOU TrapdyovTa 1) cwpaTidiwv atnv
EM@avela Tou Laser-Lok ptropei va ernpedoel v TPOoKOAANGN TOU GUVOETIKOU 10TOU.

Ta mpoabeTika e€apthparta poopilovtal yia xpran o€ évav Jovo aaBevn. IMNa va eCaheipbei o kivduvog diaoTaupolpevng
EMUOAUVONS TV aoBevwy, dev TTPETTE va ETTIXEIPEITAI ETTavaypnolyomoinon. H BioHorizons dev @épel kapia euBuvn yia
ETTIXEIPOUEVN ETTAVOXPNTIUOTIOINGN 1 ETTavaToaTeipwan WeTatl aoBevwy.

Ta Tpoidvra Gev TIPETTEN va XpnalpoTrolouvTal oe aoBeveig pe yvwaoTr alepyia A euaiobnoia oTo(ta) UNKO(d) Twv
TTPOIOVTWV.

Mpdabeteg TEXVIKEG TTANPOQOpieg diatiBevial katdmv aimuarog amd v BioHorizons 1 pmopouv va mpoBAnBolv A/kal
va AneBouv amd 1 d1euBuvan www.biohorizons.com. EmikoivwvioTe pe v EGutnpémaon MeAatwy g BioHorizons 1 e
TOV TOTTIKO QVTITIPOOWTIO YIa TUXOV EPWTATEIC OXETIKA PE TUYKEKPILEVES 0dnyieg xpAong. KaBe aofapd mepioTarikd mou
éxel ouupei o€ axéan We To TIPOIGV TTPETTEI VOl AVAQEPETAI OTOV KATOOKEUAOTA Kal TNV Apuodia apxr Tou KpAToug péAoUG
¢ EE o710 0m10i0 €ival eykateaTnuévog o KAIVIKGG 1aTpog fi/kal 0 aoBevAc.

l'a 10 eYQUTELTIUA TTPOIGVTA, N TIEPIANWN TWV XAPAKTNPIOTIKWY agQAAEIOg Kal Twv KAIVIKwY emddoewv (SSCP) alugwva
HE T0 apBpo 32 Tou kavoviopou (EE) 2017/745 eivar d1aBéaiun oty eupwaikh BAcn 6edopévwy yid Ta 10TPOTEXVOAOYIKA
mpoiévta (Eudamed) otn d1elBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Epgutetoipo mpoiov Ap18u6¢ Baaikot UDI-DI

E¢atouikeupéva kohoBwparta Ti BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

E¢aropikeupéva @pelapioTd kohoBwpara BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6

KohoBwpara Baang Tiraviou BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

084723601IBWETABUT007J6

KohoBwpara uBpidikrg Baang BioHorizons

NAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ MAINHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)

Y16 6poug acQarég o€ ayvnTIKr Topoypagia

Méow un kAivikwy dokipwy éxel katadelxBei o1 Ta ouoTApara egguteupdrwy BioHorizons eival umd 6pou¢ ao@aii
o€ JayvntikA Topoypagia (MR). ‘Evag aoBevic Tou @épel autd 1o TIpoidv ptropei va utroPAn6ei e acedAcia ae adpwaon o€
HayvnTikd Topoypdgo UTTO TIC TTAPAKATW Ouvlnkes. Edv dev tpnBolv autég TIGC GUVORAKES, WTTOPEi va TIPOKANOET

Tpaupanopds Tou acBevoug.

e Z1aTIKG payvnTiko edio 1,5 Tesla i 3 Tesla, pévo,

o Meéyiom xwpikh BaBuidwaon payvntikou rediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),

o MéyioTog, avagepduEVos aTTo TOV HayVNTIKG TOLOYPAPO, HEGTOS OAOTWLATIKAS puBUOS E1BIKAS atToppdenang (SAR)

2 Wikg yia 15 Aetrtd adpwaong (dnA. avé akohouBia TaApwy) aTov Kavoviko TPOTTIO AEIToupyiag.

Yo TIC opifduevee GUVBAKEG Tapwaong, To GUOTNUO EPQUTEUHATOS QVAUEVETAI VO TTapAyayel PEyIoTn altnon
Beppokpaaiag 3,6 °C perd amd 15 Aemrta ouvexous adpwang (dnA. ava TTaAuIkh akoAoubia).
Z€ N KAIVIKEG DOKIMEG, TO TEXVOUPYNMUA TTOU TTPOKAAEITAI atTd TO GUCTNHA EUQUTEUUATOS ekTEiveTal TrEpiTTou 30 mm aTmd
70 000TNUO AUTO KATA TNV ATTEIKAVIaN WE T Xprion TTaAWIKAG akoAouBiag gradient echo kai payvnTiké Topoypaeo 3 Tesla.

Mapayerpog Zuvenkn
OvouaoTikéC TIEC aTaTikoU payvnTikou Trediou (T) 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla
MéyioTtn xwpikA Babuidwan mediou (T/m kai gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tumog diéyepong PX

KukAika ToAwuévo (CP) (dnA. opBoywvikA Wetadoan)

MAnpoopieg Trnviou petddoong P

Aev uTdipyouv Treplopiaoi Tnviou perddoong PZ. Katé
OUVETTEID, UTTopoUV va XpnaluotroinBolv ta akdAouba:
mmvio PZ perddoong owpatog kal OAor o dMol
ouvduaopoi Tnviwv PZ (dnA., Tnvio PX cwpartog o€
ouvduaopo pe otrolodfmote Tmvio PZ pdvo ARy,
mvio PX  perddoong/Ayng  ke@ahig, Tmvio PX
petddoonc/AMuwng yovarog K.ATT.)

Tpdtog Asitoupyiag payvnrikol Topoypdgou

Kavovikég 1p6110¢ AsiToupyiag

MEyioTog pégog ohoowparikds SAR

2 Wikg (kavovikog 1pdtrog Acitoupyiag)

Opla diapkeIag capwaong

Méoog ohoowparikd¢ SAR 2W/kg vyia 60 Aetrra
ouvexoug ékBeang ae PZ (dnA. avé mraAuikh akohouBia
N d1adoyikéc akohouBiec/aelpéc xwpic diaheiuuara).

TexvoupyfuaTa LayvnTIKAS TOUOYPAPiag

H Tmapoucia autol Tou OUOTAUATOS EPQUTEUUATOC
Trapdyel TexvoUpynua aTTEIKOVIONG. ZUVETTWG, ETTIAEGTE
TIPOCEKTIKA TIG TTAPAPETPOUS TTAAWIKAG akoAouBiag edv
70 oUOTNUa eduTelUaTOC PPioKETal OTNV TIEPIOXA
EvOIaQPEPOVTOC.

I'a va emTPETTEl GTOUG ETTAYYEAUATIES UyEiag va avayvwpiouv Ta GUYKEKPIUEVA 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTOU QEPEI EVag
aoBevAg, TNV KATAOTACT A0QAAEIOS PAYVNTIKAG TOHOYPAPIAG TWV I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Kal TIG TTPOUTTOBETEIS yia
ac@ah xpAon e TePIBANOV HayvnTIKOU GUVTOVIOHOU YIa TTPOIGVTA UTTG 6POUC AOQAAr GE WOYVNTIKA Topoypagia,
n BioHorizons ouvioTa oToug 10TPOUG va Trapéxouv aTov aoBev ta €18IKA yia To(Ta) 0dovTIKO(G) euUTEUPA(TA) KOl
0dovTikd(d) koAdBwua(Ta)/papdo(oug) autokdAANTa ToTmoBeTuéva oTnv KapTa aoBevoug. O1 kapTeg aoBevwv diatiBevral
dwpedv kardmiv airfuatog amd tnv BioHorizons A yia ameuBeiag ektumwan ot dieuBuvaon https:/ifu.biohorizons.com.
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EMINAOKEZ KAI ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

O1 kivduvol Kai ol €TTITTAOKEG [E Ta TIPOCBETIKG €CaPTAUATA KaI TO eu@UTEUUATA TIEPIAapBAvouy, peTatl aMwy, Ta €A
(1) aMepyiki(é) avtidpaan(€ig) aTo UAIKO TOU EUQUTEUHOTOS f/Kal ToU KOAOBWHATOG, (2) Bpauon Tou eUQUTEULATOS TTOU
arrartei v ekpUTEUOT TOU /KAl TNV APAipETT TOU KOAOBWUATOS KATA TNV Kpian Tou KAIVIKOU 1aTpoU, (3) xaAdpwan Tng Bidag
koAoBwparog f/kal g Bidag ouykpdamang, (4) Aoipwén Tou amaitei avabewpnaorn Tou 08OVTIKOU EUQUTEULATOC, (5) VEUPIKA
BAGPN TToU pTTopEi va TTPOKOAETEI povVIUN aduvayia, poldiaapa i TTovo, (6) IoToAoyIkEG avTIOPAGCEIS e TIBav cupUETOXA
pakpo@dywv f/kar IvoBAacTwy, (7) oxnuatiopd eufdiwy Airoug, (8) xaAdpwan Tou EUQUTEUHATOS TIOU OTTAITEN XEIPOUPYIKA
eméupacn avabewpnong, (9) didrpnaon yvaBiaiou kdATou, (10) didrpnon XEIMKAS A YAwoTIKAG TTAGkag kal (11) ammwAsia
00ToU TToU JTTopEi va 08nyARael o€ avabewpnan 1 agaipeon.

XEIPIZMOZ KAI AMOZTEIPQZH

Na xelpiCeaTe TTAVTA TO TTPOIGV HE YAVTIO XWPIG TTOUDPA KAl VA ATTOQEUYETE TV €TTOQN e OKANPA avTIKEiJEVa TTou UTTopEi va
TTpokaAEéaouv {nuid otnv em@avela. Metd Tnv TTOPACKEUT Twv KOAOBwUATWY Kai TTpIv aTrd Ty TeAIK ToToBéTnan oTn Béon
¢ amokaraaTacng, Ta koAoBwpara CAD/CAM mpémel va kaBapilovTal kai va amoaTelpwvovTal. Ta mpoidvia me BioHorizons
Oev £xouv eIKUPWOET yia auTtoparoTroinuévo KaBapiouo. Mpétel va xpnoiuoTtoleital To akéAouBo TpwTtdkoAo kabapiopou:

1) TNapaokeuaoTe éva Aoutpd amoppuTTavTIKoUu ae dOXEI0 XPNOIMOTTOIWVTAS Evav KaBapIaTIKG TTapAayovTa EupEog
@aouarog, 61we 10 Enzymax® 1n¢ Hu-Friedy, cup@wva e TIS CUCTATEIS TOU KATAOKEUAGTH. AvaTpESTE OTIG
odnyieg xpiong/mapackeung Tou VOUIKOU KATOOKEUAOTH yia TO SIGAUWA aTTOPPUTTAVTIKOU.

2) BoupraiaTe 10 TIPOidV yIa va aTTOOKEUVBOUV Ta opatd UTToAEiupaTa e Wi Bouptoa Pe HOAAKEG TPIXES TTOU £XEI
uypaveei e To TTOPACKEUOOPEVO DIGAUNA OTTOPPUTTAVTIKOU.

3) =zemAlvete axohaaTikd 1O TIPOIGV KATW OO TPEXOUEVO VEPD TG BpUang.

4) TotoBetraTe TO TTPOIdV OTO ATTOCTEIPWHEVO TWANVAPIO TTOU €ival YEUATO HE TO TTAPACKEUAOUEVO dIGAUa
amoppuTTavTIKOU Kal UTTORGAETE O€ emedepyaaia e utreprxoug yia 8o (2) AetTd.

5) =emAUvete oX0AaOTIKG TO TIPOIGV KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPD TG BpUONG.
6) Wekdote 10 TTPOIGV e 70% 100TTPOTTUAIKY OAKOOAN (IPA).
7)  ZteyvwoTe pe emBigeic 1o TPoidv e kabBapd Tavi xwpig xvoud.

l'a amoaTeipwan, TOTTOBETATTE TO TEAIKA TTAPACKEUAGEVO KOl KABApPIGUEVO KOAGBWA G€ EyKeKPIWEVN BAKN 1) TIEPITUAIYUO
aTTO0TEIPWONG KAl EKTEAEDTE évav aTT6 TOUG AKAAOUBOUG TTIGTOTIOINUEVOUG KUKAOUG OTTOOTEIPWONG:

KiUkAol atrooTeipwong
.. _ . _ UKHTM 01-01

Avagopa: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Mépoc C:2016

. . , . , ATUOG e ATUOG e
s ATog pe Bapotra | Ao pe BapGmra TTPOKATEPYOTia KEVOU |  TTPOKATEPYATia KEVOU
Xpovog £kBeong Kai 30 Aetrtd aToUg 15 AetTé aTOUg 4 \etr1é 0TOUG 3 Aetrré aToug
Oeppokpaaia: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
EAaxiotog xpovog 30 A 30 AT 20 et 20 AT
OTEYVWHATOG:

ZuvioTaTal va guutrepIAGReTe pia epiodo Wugng 30 AETITWV TIpIV a@aIpETETE TO TTPOIGV attd Tn Ok A 10 TEPITUAIYHO
aToOTEIPWONG.

Ta mpoiévta Tpog améppiyn TEETel va uttoPdAovTal ag emegepyacia Kal amoAUavon wg odovTIaTPIKA XEIPOUPYIKA
amoPAnTa CUPQWVA PE TOUG VTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.

ZYMBOAA KAI NEPIFPAGEZ

O mapakaTtw Tivakag aupBOAwv TpoopileTal udvo yia okotoug avagopdc. Avarpélte aTnv EMCTUAVAT TNS GUOKEUATIOg
TOU TTPOIGVTOG YIa Tl OXETIKA OUBOAQ.
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Mepiypaen ouuBoAou

MpoooxA

HAekTpovikéG 0dnyieg xpAong

KaraokeuaaThg

Ta mpoiévta g BioHorizons Tou @épouv T0 eupwaikd ofipa cuuudpewaong (CE) mAnpoly
TIG aTrauTRoEI TNG 0dnyiag 93/42/EOK yia ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TTPOIOVTA, OTIWG TPOTTOTTOIRONKE
amd v odnyia 2007/47/EK, A Tou kavoviouou 2017/745 yia ta 10TpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTAL.
H ofuavon CE givair éykupn pdvo eav gival eTiong TUTTWWEVN GTNV ETTICTAVOT TOU TTPOIGVTOC.
O terpayniog apiBudc ou ouvodelel T afipavan CE ata axeTikG Tpoidvta avTioToIxel oTov
Kolvotroinuévo opyaviopd e EE.

REF

Ap1Bu6¢ avagopdg/mpoiévTog

LOT

Ap1Bu6¢ TrapTidag

UDI

ATTOKAEITTIKO avayvwpIoTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

@

Mnv eTTavaypnoIUOTIOIEITE

Mnv eTTOVATIOOTEIPWVETE

g Huepounvia Angng
STERILE| R ATTOOTEIPWEVO JE aKTIVOROAIQ Yapua

&' Huepopnvia karaokeung

Rx Only (l;ISTOu?\??r((T)V ?T Oglcl)onovéla[(ég véppg Twv HIMA :ITi'pIOpi,CEI mv mbf\ncn, m diavopr Kal T xpron

POiOVTWY aTTd 080VTIaTPO A 10TPO, A KATOTTIV EVIOARS AUTOU

EC |REP| | ESouoiodomuévoc aviimpéowmoc yia v Eupwrraikr Evwon

@ Mn xpnouljonowhs ¢dv n ouokeuaoia €xel utoaTei {nuid. ATroppiyte TO TIPOIGV Kal T
ouokeuaaia.

MD larpotexvoAoyIkd TTPoiGV
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ZuppoAo Mepiypaen ouuBoAou

Non-sterile Mn amooTelpwévo
Q ZU0TNUa ovou OTEipou Gpayuol e TTPOCTATEUTIKR ECWTEPIKY GUCKEUATIa

-----

200Tnua ovou aTeipou gpayuol

ﬁ Apyxikh oehida

Mpoeidotroinan payvnTikAg Topoypagiag: To TPoi6v eival acQAAES yia JayvnTIKA Tooypagia

utté 6poug
MR Conditional

UK | RP Y1e0Buvo mpdowTro yia 1o Hvwpévo BaaiAelo.

Ta Zimmer®, Dental ScrewVent® kai Tapered ScrewVent® eivar orjuara karateBévia g Zimmer Dental, Inc.
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Ez a dokumentum hatalyon kiviil helyez minden korabbi verziét. Az eredeti nyelve angol.

A jelen dokumentum az alabbiakban felsorolt BioHorizons gyartmanyl fogaszati felépitményekre vonatkozik. Mindegyik
terméken a csomagoléson talalhaté cimke tartalmazza az eszkéz leirasét.

A dokumentum targyat képezé eszk6zok
BioHorizons egyedi titan felépitmények
BioHorizons egyedi megmunkalt felépitmények
BioHorizons titAnalapu felépitmények
BioHorizons hibridalapu felépitmények

LEIRAS

A BioHorizons CAD/CAM titantdombdk (egyedi titan és egyedi megmunkalt) és a CAD/CAM fitanalapok (titanalap és hibrid alap)
a BioHorizons bels6 és kipos végl belsé fogaszati implantatumokkal, valamint a Zimmer® Dental ScrewVent® és Tapered
ScrewVent® fogaszati implantatumokkal végzett fogpétlasra hasznalhatdk az egyes implantatumrendszerek speciélis javallatainak
megfeleléen. Az egyes protézisek csomagolasan talalhato cimke fontos informaciokat tartalmaz a termékrél, ideértve azt is, hogy
a protézis steril allapotban kerlil-e forgalomba. A bellltethetd eszkdz6k anyagét (anyagait) lasd az alabbi tablézatban:

Beiiltethet6 eszkozok Anyag (f6 osszetevok)
BioHorizons egyedi titan felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons egyedi megmunkalt felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons titanalapu felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons hibridalapu felépitmények Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

ALKALMAZASI TERULET

A BioHorizons CAD/CAM felépitmények olyan fogaszati implantatumokra helyezett fogaszati felépitmények, amelyek
a fogaszati protézissel végzett fogpdtlasok szaméra nydjtanak tamogatast. A felépitmények kozé a kdvetkezdk tartoznak:
1) Elére megmunkalt implantatumcsatlakozdval ellatott titanfelépitmény-tdmbdk, amelyeknél a felsé rész CAD/CAM
implantatumcsatlakozéval ellatott titanalapok, amelyekre CAD/CAM segitségével tervezett felépitményt lehet illeszteni a
kétrészes fogpotlasok esetén. A felépitmények egy atmendcsavarral rogzitheték a felépitmény alatt elhelyezkedd
implantatumhoz. A felépitmények egy- (egyetlen fog) vagy tobbegységes (hidak és vazak) helyreallitishoz hasznalhatok,
és kompatibilisek a BioHorizons gyartmanyu belsd és kupos végii belsé implantdtumrendszerekkel, a 3,5 mm, 4,5 mm és
5,7 mm atmér6jli hatszégl belsd csatlakozd platformos Zimmer® Dental Screw-Vent® és a Tapered Screw-Vent®
implantatumokkal. A BioHorizons CAD/CAM felépitményekkel vald hasznalatra szant, digitalisan tervezett felépitményeket
és/vagy felépitményfejeket egy BioHorizons altal hitelesitett megmunkalasi kozpontba kell killdeni a gyartas érdekében. A
CAD/CAM technikaval tervezett BioHorizons felépitményeknek meg kell felelnilik a BioHorizons altal engedélyezett
tervezési paramétereknek.

ELLENJAVALLATOK

A BioHorizons protézisek nem hasznalhaték olyan pacienseknél, akiknél ellenjavallatot jelentd szisztémas vagy nem kezelt
lokalis betegségek allnak fenn, példaul vérdyscrasia, diabetes, hyperthyreosis, oralis fertdzés vagy rosszindulatu daganat,
vesebetegség, nem kezelt hypertonia, majbetegség, leukémia, sulyos koszoruér-betegség, hepatitis, immunszuppresszioval
jaré betegségek, terhesség, kollagén- és csontbetegségek. Relativ ellenjavallat lehet a dohédnyzas, alkoholfogyasztés, rossz
szajhigiénia, bruxismus, kéromragas, ceruzaragas és, sulyossagtol fliggéen, a nyelv nem megfelelé hasznalata.

HASZNALATI UTASITAS

Az (igyfélnek a 3Shape felépitménykonyvtar hasznalataval létre kell hoznia az egyedi felépitmény terveit tartalmazé fajlt. A 3Shape
szoftver segitségével ezt a fajlt sztereolitografias (*.stl) féjlla kell konvertaini. Az .stl fajl egy megfeleld szoftveralkalmazas (pl. SUM3D)
segitségével numerikus vezéndfajlla (.nc) kell konvertélni. Az egyedi felépitménytervet tartalmazo fajl feltdltését kdvetben a mardgép
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szoftvere végrehaitja a szilkséges parancsokat a végsé felépitmény elkészitése érdekében. A digitalisan megtervezett fajlt a gyartas
érdekében a BioHorizons egy regisztralt és bejegyzett szerz6déses gyartojahoz kell elkildeni. A hivatalos megmunkalasi kdzpontok
listéjat a www.biohorizons.com weboldalon talalja. A BioHorizons CAD/CAM felépitmények kompatibilisek a kereskedelmi
forgalomban kaphaté fogaszati CAD/CAM rendszerekkel, példaul 3Shape rendszerrel.

A megfeleld sebészeti eljarasok és restauracios technikak kivalasztasa az egészségiigyi szakemberek felelésségét képezi.
Az orvosoknak a sajat orvosi képzettségik és tapasztalataik alapjan kell értékelnilik az adott paciens esetére alkalmazott
beavatkozas megfeleléségét. A BioHorizons hatérozottan ajanlja a fogaszati implantacids tanfolyamok elvégzéseét, és a
BioHorizons termékeihez mellékelt hasznalati utasitasok szigor( betartasat. A szdvetszintli hibridalapt felépitmények egy
egysegbdl allé fogpotlasokhoz olyan hasznélhatok, ahol az alatta 1évé implantatumot supra-crestalisan helyezik el, illetve ahol
egyfazist protokollt kivannak alkalmazni. A csavar meglazulasanak megel6zése érdekében a felépitménycsavarokat 30 Nem
nyomatékkal kell meghuzni. A BioHorizons egyedi megmunkalt felépitmények, hibrid felépitményalapok és a 3,0 mm egyedi
titinfelépitmények VILAGOSKEK felépitménycsavart tartalmaznak, amelyet kifejezetten az emlitett felépitményekhez valé
hasznalatra terveztek. A VILAGOSKEK felépitménycsavarok hasznalata inkompatibilis felépitményekkel a felépitmény és/vagy
a felépitménycsavarok meghibasodasat eredményezheti. A ferde csavarmeneteket alkalmazo fogpétlasok kizarslag a SARGA
precizios, ferde alkalmazasokhoz vald csavarokkal kompatibilisek. A ferde csavarmenetek szége legfeliebb 15°-kal mozdulhat
el a felépitmény fliggdleges tengelyétdl.

Az egyedi titanfelépitmények és az egyedi megmunkalt felépitmények tervezési paramétereinek a korlatait az alabbi tablazat
tartalmazza.

Egyedi titanplatformok Egyedi megmunkalt platformok
Jellemz6é 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Falvastagsag 0,3mm 3,8 mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
; | e g 3,3mm, 3,8 mm, 4,6 mm és
Inyszél atmérdje 3,0mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm 5,8 mm a megfelel6 9,5mm
sorrendben
inyszél magassaga 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0.3 mm, 0,2 mm, 0,1 mmés | 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
y gassag ' ' 0,1 mm a megfelels 12,5 mm a megfelel
sorrendben sorrendben
Felépitmény tmendcsavarjanak . 12,1 mm ‘ 12,1 mm . 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
h 12,5 mm a megfeleld
0ssza
sorrendben
A felépitmény konusza 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Délésszdg 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* A felépitmény atmendcsavarjainak minimalisan megengedett méretei: 3,0 mm a csavarral rogzitett felépitmény és 4,0 mm
a cementtel rogzitett felépitmény esetén.

Titanalapu felépitmények — A BioHorizons a Metoxit Z-CAD® fogaszati keramia (vagy azzal egyenértékl anyag) hasznalatat
javasolja az egyedi cirkénium-oxid felépitmény legyartdsahoz, illetve a RelyX Unicem (vagy azzal egyenértékii) anyagot a
cirkénium-oxid felépitmény és titdnalaphoz valo rogzitéséhez.

A titan- és a hibridalapu felépitmények egyedi, cirkdnium-oxidbol készllt felsé részének a tervezési paramétereire vonatkozd
korlatok a kovetkezd tablazatban talalhatok.

Hibridalapu platformok
Titanalapu platformok
Jellemz6 3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min. Max. Min. Max.
Falvastagsag 0,4 mm * 0,4 mm *
invszél Améri 51 " 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm és 5,8 mm a megfeleld "
nyszél atmérdje ,1'mm sorrendben
és 51 mm, 6,1 mm, 7,4 mm szdvetszint esetén
Felépitmény atmendcsavarjanak 3,9 mm * 4,0 mm *
hossza
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Hibridalapu platformok

Titanalapu platformok

Jellemz6 93,0 mmt, 3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min. Max. Min. Max.

Konusz Véltoz6 az anatomiai képlet * Valtoz6 az anatomiai képlet alapjan *

alapjan
A végsé titanalapu felépitmény 0° 20° 0° 20°
délésszoge

t Szovetszint esetén nem érheto el.

Rogzitse a Laser-Lok felépitményeket a Laser-Lok véd6hlivelyhez, ezzel biztositva a Laser-Lok védelmét a mozgatas kdzben.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A BioHorizons hasznéalati utasitasaban (IFU) szereplé ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikusok megitélése az
egyes betegek egyéni allapotaval kapcsolatban. Az orvosok felelésdk azért, hogy megismerjék a BioHorizons
protéziskomponensek megfeleld technikaval t6rténé hasznalatat.

A fogaszati implantatumok miikddés kdzben szamos okbdl eltdrhetnek, példaul a nem megfelel6 occlusio miatti tulterhelés,
fémfaradas és az implantatum behelyezés kdzbeni tulzott meghlizasa miatt. A felépitmény torésének lehetséges okai a
teljesség igénye nélkiil a kdvetkezOk lehetnek: a titan 2010 °F (1099 °C) hdmérséklet feletti ontése; az implantatum elégtelen
megtamasztasa periodontikusan karosodott fogakhoz torténd rogzités esetében; a felsé szerkezet nem passziv illeszkedése;
nem megfeleld occlusio miatti tulterhelés; a cementezett felépitmények hidnyos illeszkedése és a foghidak tllzott mértékii
tulnyulasa.

Az implantatum vagy a felépitmény érintkezési fellletének barmilyen atalakitdsa esetében eléfordulhat, hogy a felépitmény
nem illeszkedik megfelelden az implantatumhoz. Az amerikai Elelmiszer- és Gyogyszerbiztonsagi Hatésag (FDA) az
implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletének az atalakitasaval foglalkozd vallalatokat olyan orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé vallalatnak tekint, amely az FDA szabalyai és el6irasai hatalya ala esik.

Titnalapu felépitmények — A titanalapu felépitmény méretének vagy forméjanak a médositasa hatéssal lehet a pétlas
megfelel6 illeszkedésére. Ha a Laser-Lok feliileten kdtéanyag vagy aeroszol részecskék maradnak, az befolyasolhatja
a kotészovet tapadasat.

A protézisek kizarolag egyetlen péaciensnél hasznalhatok. A paciensek kozotti keresztfertézédés kockazatanak
kikiiszObOlése érdekében tilos megkisérelni az Ujrafelhasznalast. A BioHorizons semmilyen felelésséget nem vallal
a kulénbdzd pacienseken megkisérelt Ujrafelnasznalasért vagy Ujrasterilizalasért.

Az eszk6z6k hasznélata tilos az eszkdz anyagara (anyagaira) ismerten allergids vagy érzékeny pacienseknél.

Tovabbi miszaki felvilagositas a BioHorizons vallalattol igényelhetd, vagy a www.biohorizons.com weboldalon megtekinthetd
éslvagy onnan letdlthetd. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznalati utasitdssal kapcsolatban, forduljon
a BioHorizons (gyfélszolgalatahoz vagy helyi képvisel6jéhez. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos
eseményt be kell jelenteni a gyartdnak, valamint az orvos és/vagy a paciens illetésége szerinti unios tagallam illetékes
hatosaganak.

Belltethetd eszkozOk esetében az (EU) 2017/745 rendelet 32.cikke szerinti, a biztonsagossagra és Kklinikai
teljesitdképességre vonatkozo dsszefoglalé (SSCP) az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) talalhaté
a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen.

Beiiltethet6 eszk6z Alapveté UDI-DI szam

BioHorizons egyedi titan felépitmények 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons egyedi megmunkalt felépitmények 08472360IIBWETABUTO007J6
BioHorizons titanalapu felépitmények 08472360IIBWETABUTO007J6
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Beiiltethet6 eszk6z Alapveté UDI-DI szam
BioHorizons hibridalapu felépitmények 084723601IBWETABUT007J6

A MAGNESES REZONANCIARA (MR) VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Feltételesen MR-kompatibilis
Nem Klinikai vizsgalatokkal igazolt, hogy a BioHorizons implantatumrendszerek magneses rezonancias (MR) kérnyezetben
csak bizonyos feltételek fennallasa esetében biztonsagosak. Az eszkdzzel rendelkezé paciens a kovetkezd feltételek
teljesiilése esetén vizsgalhatd biztonsagosan MR-rendszerben. E feltételek be nem tartasa a beteg sértilését okozhatja.
o Kizardlag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukcioju statikus magneses mez6;
o 4000 gauss/cm (40 T/m) erésségii maximalis térbeli magneses gradiens mez6;
o 2W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) normal
lizemmddban végzett 15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).
A meghatarozott MR-vizsgalati feltételek esetén az implantatumrendszer vérhatéan 3,6 °C maximalis hémérséklet-
emelkedést idéz eld 15 perces folyamatos vizsgalat utan (vagyis impulzusszekvencianként).
Nem klinikai vizsgalatok soran az implantatumrendszer altal okozott képmditermék korGlbelll 30 mm-rel nyulik tdl a
rendszeren gradiens echo impulzusszekvencia hasznalataval, 3 tesla indukciéju MR-rendszerrel végzett képalkotas esetén.

Paraméter Feltétel

A statikus magneses mezé névleges értékei (T) 1,5 tesla és 3,0 tesla

Méagneses mez8 maximalis térbeli gradiense (T/m és gauss/cm) | 40 T/m (4000 gauss/cm)

RF-gerjesztés tipusa Korkordsen polarizalt (CP) (azaz kvadratira atvitel(i)

Nincsenek az add RF-tekercsre vonatkozo korlatozasok.
Ennek megfelel6en a kvetkez6k hasznalhatok: test ado
RF-tekercs és az 0sszes tobbi RF-tekercs kombinacid
(azaz test RF-tekercs barmilyen csak vevd
RF-tekerccsel, ado/ivevd feji RF-tekerccsel, add/vevé
térd RF-tekerccsel sth. kombinalva).

Ado6 RF-tekercsre vonatkozd informacidk

Az MR-rendszer izemmadja Normél izemmod

Maximalis teljes testre atlagolt SAR 2 W/kg (normal izemméd)

2 WIkg teljes testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos
RF-expozicié esetében (azaz impulzusszekvencianként
vagy szlnetek nélkl egymast kovetd
szekvencianként/sorozatonként).

A vizsgalat id6tartamara vonatkozd korlatok

A targyalt implantdtumrendszer jelenléte képalkotasi
mlterméket idéz elé. Ezért az impulzusszekvencia

MR-képmi(itermék paramétereit Ovatosan kell kivalasztani, ha az
implantatumrendszer a vizsgalni kivant terileten
helyezkedik el.

Annak érdekében, hogy az egészségugyi szakembereknek lehetdsége legyen azonositani a paciens adott orvostechnikai
eszkozeit, az orvostechnikai eszkdzok MR-biztonsagossagi statuszat és az MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos
eszkozok MR-kornyezetben torténd biztonsagos hasznalatanak feltételeit, a BioHorizons azt ajanlja, hogy az orvosok
atadjak a péaciensnek a fogaszati implantdtum(ok) és fogaszati felépitmény(ek), véz(ak) pacienskértyara rogzitett,
eszkozspecifikus levalaszthatd azonositbcimkéit. A pacienskartyak ingyenesen igényelhetdk a BioHorizons vallalattél, vagy
kézvetlendl kinyomtathatdk a https://ifu.biohorizons.com oldalrél.

SZOVODMENYEK ES KAROS MELLEKHATASOK

A protéziskomponensekkel és implantdtumokkal kapcsolatos kockazatok és szovédmények a teljesség igénye nélkll a
kovetkezdk lehetnek: (1) allergias reakcio(k) az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagéra; (2) az implantatum térése és
explantalasanak és/vagy a felépitmény eltavolitasanak sziikségessége az orvos megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar
és/vagy a tartocsavar meglazuldsa; (4) a fogaszati implantatum reviziojat igényld fertézés; (5) idegkérosodas, amely tartos
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gyengeséget, zsibbadtsagot vagy fajdalmat okozhat; (6) esetleg makrofagokkal és/vagy fibroblasztokkal jaré szdvettani
reakciok; (7) zsirembdlia kialakulasa; (8) az implantatum revizids miitétet igénylé kilazulasa; (9) a sinus maxillaris perforacioja;
(10) a labialis vagy lingualis felszin perforacioja és (11) csontvesztés, amely esetleg reviziét vagy eltavolitast igényelhet.

KEZELES ES STERILIZALAS

Az eszkozt minden esetben pormentes keszty(iben kell kezelni, és keriilni kell az érintkezést a felliletét esetleg karosité kemény
targyakkal. A felépitmény elékészitése utdn és az implantacios terileten torténd végsé elhelyezés elétt a CAD/ICAM
felépitményeket meg kell tisztitani és sterilizalni kell. A BioHorizons eszkdzok nincsenek bevizsgalva automatizalt tisztitasra.
Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

1) Egy edényben készitsen tisztitdszeres flrd6t a gyarté ajanlasai szerint széles spektrumu tisztitdszerrel, példaul a
Hu-Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A mososzeroldat hasznalatara/elkészitésére vonatkozdan kévesse
a gyart6 hasznélati utasitasat.

2) Alathato szennyez6dések eltavolitasa érdekében az eszkodzt az elkészitett tisztitdszeres oldattal megnedvesitett
puha sortéjl kefével kell lesurolni.

3) Alaposan dblitse le az eszkézt folyd csapviz alatt.

4) Helyezze az eszkdzt az elkészitett tisztitdszeres oldattal feltdltott steril cs6be, és végezzen ultrahangos
tisztitast 2 (két) percig.

5) Alaposan oblitse le az eszkozt folyd csapviz alatt.

6) Permetezze le az eszkdzt 70%-o0s izopropil-alkohollal (IPA).

7) Tiszta, szalmentes torldkenddvel itassa fel a folyadékot, hogy az eszkdz széraz legyen.

Sterilizélashoz helyezze a véglegesen elékészitett és megtisztitott felépitményt egy jévahagyott sterilizalétasakba vagy
csomagoldpapirba, és végezze el az alabbi mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok

Forras: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 UK H,TM 01-01
C. rész:2016
Tious: Gravitacios Gravitaciés Elévakuumos Elévakuumos
Ipus: gbzsteriizalas gbzsteriizalas gbzsterilizalas gbzsteriizalas
Expozicios id6 és 30 perc 121 °C-on 15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on o o
hémérséklet: (250 °F) (270 °F) (70°F)  |3Perc134°C-on(273°F)
Minimalis szaradasi id6: 30 perc 30 perc 20 perc 20 perc

Az eszkoz sterilizalotasakbdl vagy csomagoldanyaghdl vald eltavolitasa elétt ajanlott 30 perces hilési idészakot beiktatni.

Az artalmatlanitando termékeket fogaszati sebészeti hulladékként, a vonatkozd helyi szabalyozasoknak megfeleléen kell

kezelni és fert6tleniteni.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbdlumtablazat csak téjékoztato jellegl. Az alkalmazott szimbolumokat I&sd a termék csomagolasan talalhato

cimkén.

Szimbdlum

Szimboélum magyarazata

A

Figyelem!
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Szimbodlum

Szimboélum magyarazata

Elektronikus hasznalati utasitas

w

Gyart

S

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeloléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek a
2007/47/EK iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszkdzokrél szélé 93/42/EGK iranyelv vagy
az orvostechnikai eszkdzokrél sz6lo 2017/745 rendelet kdvetelményeinek. A CE-jel6lés csak
akkor érvényes, ha a termék cimkeéjén is szerepel. A megfeleld eszkdzokon a CE-jeldlést kisérd
négyjegyl szam a kijeldlt eurdpai unios bejelentett szervezetet azonositja.

R E F Termékszam/cikkszam
LOT Tétel/sarzs szama
UDI Egyedi eszkdzazonosito

Tilos Ujrafelhasznalni

Tilos vjrasterilizalni

Lejarati datum

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva

&I Gyartas datuma

Rx Only X)igyézat! Az Egyes[],It Allamok szbvet,ség’i torvényei ,ért,elmé,ber} ezeket az e.zs,zk'ozbket’ cgak

gorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznélni.

EC |REP/| | Eurdpai Uniés meghatalmazott képviseld
@ Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt. Dobja ki a késziiléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszk6z

Non-sterile Nem steril
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Szimbodlum

Szimboélum magyarazata
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Egyszeres steril gatrendszer kiils6 védécsomagolassal

Egyszeres steril gatrendszer

A beteg otthonaban hasznalhaté

MR Conditional

MR-vizsgélattal kapcsolatos figyelmeztetés: Az eszkoz feltételesen MR-kompatibilis

UK | RP

Felelés személy az Egyesillt Kiralysagban.

A Zimmer®, a Dental ScrewVent® és a Tapered ScrewVent® a Zimmer Dental, Inc. bejegyzett védjegyei.
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Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originala este limba engleza.

Acest document se aplica bonturilor dentare BioHorizons enumerate mai jos. Fiecare eticheta de pe ambalajul produsului
contine o descriere a dispozitivului inclus.

Dispozitive din domeniul de aplicare
Bonturi personalizate Ti BioHorizons
Bonturi frezate personalizate BioHorizons
Bonturi cu baza de titan BioHorizons
Bonturi cu baza hibrida BioHorizons

DESCRIERE

Semifabricatele din titan CAD/CAM BioHorizons (Ti personalizat si frezat personalizat) si bazele de titan CAD/CAM (baza de titan si baza
hibrida) sunt destinate restaurarii implanturilor dentare interne si interne conice BioHorizons si implanturilor dentare Zimmer® Dental
ScrewVent® si Tapered ScrewVent® in limitele indicatiilor specifice ale fiecdrui sistem de implant. Eticheta de pe fiecare ambalaj al
sistemului de protezare contine informatii importante cu privire la produs, inclusiv mentiunea ca sistemul de protezare este furnizat
nesteril. Consultati urméatorul tabel pentru materialul (materialele) dispozitivelor implantabile:

Dispozitive implantabile Material (elemente principale)
Bonturi personalizate Ti BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
Bonturi frezate personalizate BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
Bonturi cu baza de titan BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)
Bonturi cu baza hibrida BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

INDICATII DE UTILIZARE

Bonturile CAD/CAM BioHorizons sunt bonturi dentare amplasate pe un implant dentar in vederea sustinerii restaurarii
protetice dentare. Bonturile includ: 1) Bont semifabricat din titan cu o legatura la implant prelucrata, in care portiunea
superioara poate fi frezata in functie de forma specifica a pacientului, folosind tehnicile CAD/CAM; si 2) Baze din titan cu
o legatura la implant prelucrata, pe care poate fi plasata o superstructura proiectata CAD/CAM pentru a completa bontul din
doud piese. Bonturile includ un surub pentru bont pentru fixarea pe implantul subiacent. Bonturile pot fi utilizate pentru
restaurari ale unei singure unitati (un singur dinte) sau mai multor unitati (punti si bare) si sunt compatibile pentru utilizare
cu sistemele de implant intern si conic intern BioHorizons si cu implanturile Zimmer® Dental Screw-Vent® si Tapered Screw-
Vent® cu diametre ale platformei de conectare cu surub filetat de 3,5 mm, 4,5 mm si 5,7 mm. Toate bonturile si/sau coamele
proiectate digital pentru utilizarea cu bonturile CAD/CAM BioHorizons sunt destinate pentru a fi trimise la un centru de
frezare validat de BioHorizons, in vederea fabricarii. Bonturile BioHorizons proiectate folosind tehnicile CAD/CAM trebuie
sa indeplineasca o gama permisa de parametri de proiectare a BioHorizons.

CONTRAINDICATII

Sistemele de protezare BioHorizons nu trebuie utilizate la pacientii care au afectiuni sistemice cu contraindicatie sau locale necontrolate
precum discrazie sanguind, diabet, hipertiroidism, infectii sau afectiuni maligne ale cavitétii bucale, afectiuni renale, hipertensiune
necontrolata, probleme hepatice, leucemie, boli cardiovasculare severe, hepatita, imunosupresie, sarcina, boli de colagen si osoase.
Contraindicatiile relative pot include obiceiurile precum fumatul, consumul de alcool, igiena orald precara, bruxismul, rosul unghiilor,
muscatul creionului si miscarea necorespunzatoare a limbii, in functie de severitate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Un fisier de design al bontului personalizat este creat de client utilizand o biblioteca 3Shape cu bonturi. Fisierul de design al bontului este
transformat intr-un fisier de stereo-litografie (.stl) cu ajutorul software-ului 3Shape. Fisierul st este transformat intr-un fisier de control
numeric (.nc) utilizand o aplicatie software corespunzatoare (ex. SUM3D). Dupa ce se incarca designul bontului personalizat, software-
ul masinii de frezare executd comenzile necesare pentru a freza bontul final. Fisierul digital trebuie trimis catre un producator inregistrat
silistat contractat de BioHorizons pentru frezare. Vizitati www.biohorizons.com pentru o lista a centrelor de frezare validate. Bonturile
BioHorizons CAD/CAM sunt compatibile cu sistemele CAD/CAM disponibile pe piata, cum ar fi 3Shape.
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Medicul este responsabil de caracterul adecvat al interventiilor chirurgicale si al tehnicilor de restaurare. Fiecare clinician trebuie sa
evalueze caracterul adecvat al interventiei utilizate pe baza instruirii si a experientei medicale personale, in functie de cazul pacientului
in cauza. BioHorizons recomanda insistent realizarea cursurilor privind implanturile dentare si respectarea stricta a instructiunilor de
utilizare care insotesc produsele BioHorizons. Baza hibridd a bontului la nivel de tesut este utilizatd pentru restaurari singulare
unde implantul de dedesubt este plasat deasupra crestei si se doreste un protocol cu o singura etapa. Suruburile bonturilor
trebuie torsionate la 30 Ncm pentru a preveni slabirea suruburilor. Bonturile personalizate frezate BioHorizons, bazele hibrid ale
bonturilor si bonturile personalizate din titan de 3,0 mm contin un surub pentru bont ALBASTRU DESCHIS conceput special pentru
utilizarea in bonturile respective. Utilizarea suruburilor pentru bont de culoare ALBASTRU DESCHIS cu bonturi incompatibile
poate avea ca rezultat esecul bontului si/sau al surubului bontului. Restauréarile utilizate cu suruburi cu locas in unghi sunt
compatibile numai cu suruburile angulare GALBENE Precision. Suruburi angulare cu locas pot avea o angulatie maxima de
15° in afara axei verticale a bontului.

Parametrii de limitare a designului pentru bonturile personalizate din titan si bonturile personalizate frezate sunt inclusi in tabelul
urmator.

Platforme Ti personalizate Platforme frezate personalizate
Caracteristica 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, 35,7 mm
min. max. min. max. min. max.
Grosimea peretelui 0,3mm 3,8 mm 0,3mm 3,6 mm 0,3mm 3,7 mm
Diametrul marginii gingivale 3,0mm 9,7 mm 3,0mm 9,7 mm 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 9,5mm

respectiv 5,8 mm

0,3mm, 0,2 mm, 0,1 mm, 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,

Inaltimea marginii gingivale 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm respectiv 0,1 mm respectiv 12,5 mm

Lungimea pivotului bontului * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,3 mm, 12’.5 mm, 12,6 mm,
respectiv 12,5 mm

Conicitatea bontului 0° 90° 0° 90° 0° 90°

Angulatie 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Dimensiunile minime admise ale pivotului bontului sunt de 3,0 mm pentru bonturi prinse cu suruburi si de 4,0 mm pentru
bonturile cimentate.

Bonturile cu baza din titan - BioHorizons recomanda utilizarea ceramicii dentare Metoxit Z-CAD® (sau echivalenta) pentru
fabricarea superstructurii personalizate din zirconiu si RelyX Unicem (sau echivalent) pentru prinderea superstructurii din zirconiu la
baza din titan.

Parametrii de limitare a designului pentru portiunea superstructurii personalizate din zirconiu a bonturilor cu baza din titan si hibrida
sunt incluse in tabelul urmator.

Platforme baza hibrida

Platforme baza din titan

Caracteristica 3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

min. max. min. max.
Grosimea peretelui 0,4 mm * 0,4 mm *
Diametrul marainii ainaivale 51 mm . 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, respectiv 5,8 mm & 5,1 mm, "

giniiging ’ 6,1 mm, respectiv 7,4 mm la nivelul tesutului
Lungimea pivotului bontului 3,9 mm * 4,0 mm *
Conicitate Variabila in fupcpe b Variabila in functie de anatomie *
de anatomie ;

Angulatia bazei finale din titan 0° 20° 0° 20°

tNu este disponibil pentru nivelul tesutului.

**Dimensiunile maxime ale caracteristicii se bazeaza pe anatomia pacientului si pe discretia medicului.
Fixati bonturile Laser-Lok pe mansonul de protectie Laser-Lok pentru a proteja Laser-Lok in timpul manipularii.

AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE
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Opinia clinicianului, in functie de prezentérile individuale ale pacientilor, trebuie sa prevaleze intotdeauna asupra recomandarilor
din orice Instructiuni de utilizare (IDU) BioHorizons. Clinicienii sunt responsabili pentru intelegerea utilizarii tehnice
corespunzatoare a componentelor protetice BioHorizons.

Implanturile dentare se pot rupe in functionare din mai multe motive, inclusiv supraincarcarea din cauza ocluziei
necorespunzatoare, oboseala metalului si strangerea excesiva a implantului in timpul introducerii. Cauzele posibile ale
fracturii bontului includ, dar nu se limiteaza la: turnarea fitanului la peste 1099 °C (2010 °F), suport neadecvat al implantului
atunci cand este atasat la dintii compromisi periodontal, fixarea necorespunzatoare a superstructurii, supraincarcarea din cauza
ocluziei necorespunzatoare, pozitionare incompleta a bonturilor cimentate si indoirea excesiva a dintilor falsi.

Daca se fac orice modificari la interfata implant/bont, este posibil ca bontul s& nu interactioneze corespunzator cu implantul.
FDA considera c& modificatorul interfetei de implant/bont este o companie de dispozitive medicale supusa regulilor
si reglementarilor FDA.

Bonturi cu baza din titan - Modificarea dimensiunii sau formei bontului cu baza din titan poate afecta fixarea adecvata la
restaurare. Daca agentul de lipire sau particulele ramén in suprafata Laser-Lok, acest lucru poate afecta atasarea tesutului
conjunctiv.

Dispozitivele protetice sunt exclusiv pentru utilizare la un singur pacient. Pentru a elimina riscul contaminarii incrucisate
de catre pacient, nu trebuie incercata reutilizarea acestora. BioHorizons nu fsi asuma nicio raspundere fata de incercarile
de reutilizare sau resterilizare de la un pacient la altul.

Dispozitivele nu trebuie utilizate la pacientii cu alergie sau sensibilitate cunoscuta la materialul (materialele) dispozitivului.

Informatii tehnice suplimentare sunt disponibile la cerere la BioHorizons sau pot fi vizualizate si/sau descércate la adresa
www.biohorizons.com. Contactati serviciul clienti BioHorizons sau pe reprezentantul dumneavoastra local in legétura cu orice
intrebari pe care le aveti cu privire la anumite instructiuni de utilizare. Orice incident grav care s-a produs in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producétorului si autoritatii competente din statul membru UE in care se afla clinicianul si/sau
pacientul.

Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd (RSPC) in conformitate cu
articolul 32 din Regulamentul (UE) 2017/745 poate fi gasit in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed)
la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI

Bonturi personalizate Ti BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Bonturi frezate personalizate BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Bonturi cu baza de titan BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6
Bonturi cu baza hibrida BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA LA REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Compatibilitate RM conditionata
Sistemele de implanturi BioHorizons au fost demonstrate prin teste neclinice ca avand compatibilitate conditionatd cu
rezonanta magnetica (RM). Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM in urmatoarele
conditii. Nerespectarea acestor conditii poate avea ca rezultat vatamarea pacientului.
o  Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla sau 3 Tesla;
e Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 4.000-Gauss/cm (40 T/m);
o Rata specifica de absorbtie (SAR) maxima ca medie pe intregul corp, raportata de un sistem IRM, de 2 W/kg pentru
15 minute de scanare (per secventa de puls) in modul de operare normal.
In conditiile de scanare definite mai sus, se estimeaza ca sistemul de implant va produce o crestere maxima a temperaturii
de 3,6 °C dupa 15 minute de scanare continud (si anume, per secventa de puls).
125 of 147


http://www.biohorizons.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

In testarea neclinica, artefactul imagistic cauzat de sistemul de implanturi s-a extins la aproximativ 30 mm distanta fata
de acest sistem in conditiile examinarii imagistice cu o secventa de puls a gradientului eco si un sistem RM de 3 Tesla.

Parametru Conditie

Valori nominale ale cAmpului magnetic static (T) 1,5 Tesla si 3,0 Tesla

Gradient spatial maxim al cAmpului operator (T/m si gauss/cm) | 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tipul de excitatie RF Polarizat circular (CP) (adica cuadratura-transmisie)

Nu exista restrictii privind bobina RF de transmisie. Prin
urmare, pot fi utilizate urmatoarele: bobind RF cu
transmisie pentru corp si toate celelalte combinatii de
Informatii despre bobina RF de transmisie bobine RF pentru corp (de ex., bobind RF pentru corp
combinata cu orice bobina RF doar de receptie, bobina
RF de transmisie/receptie pentru cap, bobina RF de
transmisie/receptie pentru genunchi etc.)

Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare

RSA medie maxima pentru intregul corp 2-W/kg (Modul normal de functionare)

Valoarea SAR medie pentru intregul corp este de 2 W/kg
pentru 60 de minute de expunere RF continua (adica
pentru fiecare secventd de puls sau secventa/serie

consecutiva, fara intreruperi).

Limite privind durata scanarii

Prezenta acestui sistem de implanturi produce un
artefact imagistic. Prin urmare, selectati cu atentie
parametrii secventei de puls daca sistemul de implant
este localizat in zona de interes.

Artefact de imagine RM

Pentru a permite profesionistilor medicali s& identifice dispozitivele medicale specifice de care dispune un pacient, starea
de siguranta IRM a dispozitivelor medicale si conditiile de utilizare in conditii de siguranta in mediul RM pentru dispozitivele
conditionate RM, BioHorizons recomanda ca clinicienii s& puna la dispozitia pacientului implant(e) dentar(e) si sprijin(e)
dentar/bare specifice dispozitivului/barelor atasate pe cardul pacientului. Cardurile pentru pacient sunt disponibile gratuit, la
cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directa la https://ifu.biohorizons.com.

COMPLICATII $I EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile legate de componentele protetice si implanturi includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactie (reactii)
alergicé(e) la materialul implantului si/sau a bontului; (2) ruperea implantului care trebuie explantat si/sau a bontului care
trebuie indepartatd, folosind judecata clinicianului; (3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care
necesita revizuirea implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune, amorteald sau durere
permanentd; (6) raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblaste; (7) formarea de emboli de grasime;
(8) slabirea implantului care necesité o interventie chirurgicala de revizuire; (9) perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea
plécii labiale sau linguale; si (11) pierderea osoasé care poate duce la revizuire sau indepartare.

MANEVRAREA $§I STERILIZAREA

Manevrati intotdeauna dispozitivul cu manusi fara pulbere si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora suprafata.
Dupa pregétirea bontului si inainte de amplasarea finala in zona de restaurare, bonturile CAD/CAM trebuie curatate si sterilizate.
Dispozitivele BioHorizons nu au fost validate pentru curatarea automata. Trebuie utilizat urméatorul protocol de curatare:

1) Pregatiti o baie de detergent intr-un recipient steril folosind un agent de curatare cu spectru larg, cum ar fi
Enzymax® de la Hu-Friedy, conform recomandarilor producétorului. Consultati instructiunile legale de
sutilizare/pregatire ale producatorului pentru solutia de detergent.

2) Periati dispozitivul pentru a indeparta resturile vizibile folosind o perie cu peri moi umezité cu solutia de detergent
pregatita.
3) Clatiti bine dispozitivul sub un jet de apa potabila de la robinet.

4) Puneti dispozitivul in recipientul steril umplut cu solutia de detergent preparata si supuneti ultrasunetelor
timp de doua (2) minute.
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5) Clatiti bine dispozitivul sub un jet de apé potabila de la robinet.

6) Pulverizati dispozitivul cu alcool izopropilic (IPA) 70%.

7) Uscati dispozitivul prin tamponare cu o laveta curata, care nu lasa scame.

Pentru sterilizare, plasati bontul final pregatit si curatat intr-o punga sau ambalaj de sterilizare aprobat si efectuati unul dintre
urmatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de sterilizare

e . . _ UKHTM 01-01

Referinta: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Partea C:2016

. Abur cu nlocuire Abur cu inlocuire Abur vacuum -
Tip: e N L Abur vacuum preliminar

gravitationala gravitationala preliminar

Timp de expunere si 30 de minute la 15 minute la 4 minute la 3 minute la
Temperatura: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Timp minim de uscare: 30 de minute 30 de minute 20 de minute 20 de minute

Se recomanda sa includeti o perioada de racire de 30 de minute inainte de a scoate dispozitivul din punga sau ambalajul

de sterilizare.

Dispozitivele care urmeaza sa fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri de chirurgie dentara, in conformitate
cu reglementarile locale relevante.

SIMBOLURI $I DESCRIERI

Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop de referintd. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru

simbolurile aplicabile.

Simbol

Descriere Simbol

Atentie

Instructiuni de utilizare pentru dispozitive electronice

MG

Producator

C€

Produsele BioHorizons care poartda marcajul european de conformitate (CE) indeplinesc
cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, modificata prin Directiva
2007/47/CE sau cerintele Regulamentului 2017/745 privind dispozitivele medicale. Marcajul CE
este valabil numai dacé este imprimat si pe eticheta produsului. Numarul din patru cifre care
insoteste marcajul CE pe dispozitivele aplicabile corespunde organismului notificat al
UE desemnat.

REF

Referintd/ numar articol

LOT

Numar lot

UDI

Cod unic de identificare a dispozitivului
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Simbol

Descriere Simbol

@

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

-

A se utiliza pana la data de

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma

&' Data fabricatiei

Rx Only /:ézr;iic()ar: dlggea. federalév din S.UA. rgstrict,ior)eazé. comgrcializarea, . distribuirea si utilizarea

pozitive de catre sau la ordinul unui medic dentist sau medic.

EC |REP/| | Reprezentant autorizat din Uniunea European

@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical
Non-sterile Nesteril

- =

‘‘‘‘‘

Sistem unic cu bariera sterild cu ambalaj de protectie in exterior

Sistem unic cu bariera sterila

Acasa

B>62 O

MR Conditional

Avertizare privind rezonanta magnetica: dispozitivul are o compatibilitate RM conditionata

UK | RP

Persoana responsabila din Regatul Unit.

Zimmer®, Dental ScrewVent® si Tapered ScrewVent® sunt marci comerciale inregistrate ale Zimmer Dental, Inc.
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(h)

Dit document is van toepassing op de tandheelkundige abutments van BioHorizons die hieronder worden vermeld. Op het
etiket van elke productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

NEDERLANDS

Dit document vervangt alle voorgaande herzieningen. De oorspronkelijke taal is Engels.

Betreffende hulpmiddelen
BioHorizons op maat gemaakte Ti-abutments
BioHorizons op maat gefreesde abutments
BioHorizons abutments met titaniumbasis
BioHorizons abutments met hybride basis

BESCHRIJVING

Titaniumhulzen (op maat gemaakte Ti en op maat gefreesde) en titaniumbases (titaniumbasis en hybride basis) voor CAD/CAM van
BioHorizons zijn bedoeld voor de restauratie van taps toelopende interne tandheelkundige implantaten en interne tandheelkundige
implantaten van BioHorizons en Zimmer® Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® tandheelkundige implantaten binnen de
specifieke indicaties van elk implantaatsysteem. Het etiket op elke protheseverpakking bevat belangrijke productinformatie,
waaronder informatie dat de prothese niet-steriel wordt geleverd. Raadpleeg de volgende tabel voor materialen van implanteerbare
hulpmiddelen:

Implanteerbare hulpmiddelen Materiaal (hoofdelementen)
BioHorizons op maat gemaakte Ti-abutments Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
BioHorizons op maat gefreesde abutments Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
BioHorizons abutments met titaniumbasis Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
BioHorizons abutments met hybride basis Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
INDICATIES VOOR GEBRUIK

BioHorizons CAD/CAM-abutments zijn tandheelkundige abutments die op een tandheelkundig implantaat worden geplaatst
ter ondersteuning van tandheelkundige protheserestauraties. De abutments omvatten: 1) titanium abutmenthulzen met een
voorgefreesde implantaataansluiting waarvan het bovenste gedeelte op maat kan worden gefreesd met behulp van
CAD/CAM-technieken overeenkomstig een patiéntspecifiek ontwerp; en 2) titaniumbases met een voorgefreesde
implantaataansluiting waarop een met CAD/CAM ontworpen superstructuur kan worden aangebracht om een tweedelig
tandheelkundig abutment te maken. De abutments bevatten een abutmentschroef waarmee deze aan het onderliggende
implantaat kan worden gefixeerd. De abutments kunnen worden gebruikt voor het herstel van één (enkele tand) of meerdere
eenheden (bruggen en frames) en zijn compatibel voor gebruik met interne en taps toelopende interne implantaatsystemen
van BioHorizons en Dental Screw-Vent®- en Tapered Screw-Vent®-implantaten van Zimmer® met een interne
inbuskoppeling met diameter van 3,5 mm, 4,5 mm en 5,7 mm. Alle digitaal ontworpen abutments en/of copings voor gebruik
met BioHorizons CAD/CAM-abutments moeten voor de productie naar een door BioHorizons gevalideerd freescentrum
worden verzonden. Abutments van BioHorizons die zijn ontworpen aan de hand van CAD/CAM-technieken moeten voldoen
aan de door BioHorizons toegestane reeks ontwerpparameters.

CONTRA-INDICATIES

Prothesen van BioHorizons mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een contra-indicatie voor systemische of ongecontroleerde
lokale aandoeningen, zoals bloeddyscrasie, diabetes, hyperthyroidie, orale infecties of maligniteiten, nierziekte, ongecontroleerde
hypertensie, leverproblemen, leukemie, ernstige vasculaire hartaandoeningen, hepatitis, immunosuppressieve stoomis,
zwangerschap, collageen- en botziekten. Relatieve contra-indicaties kunnen gewoonten omvatten zoals tabaksgebruik,
alcoholgebruik, slechte mondhygiéne, bruxisme, nagelbijten, kauwen op potloden en foutieve tonggewoonten, afhankelijk van
de emnst ervan.

GEBRUIKSAANWIJZING
De klant maakt een op maat gemaakt abutmentontwerpbestand met behulp van een 3Shape-abutmentbibliotheek.
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Het abutmentontwerpbestand wordt met behulp van de 3Shape-software geconverteerd naar een stereolithografiebestand (.stl). Het
.sti-bestand wordt met behulp van de juiste softwaretoepassing (zoals SUM3D) geconverteerd naar een bestand met numerieke
controle (.nc). Nadat het op maat gemaakte abutmentontwerp is gelipload, voert de software van de freesmachine de benodigde
opdrachten uit om het uiteindelijke abutment te frezen. Het digitaal ontworpen bestand moet voor het frezen worden verzonden naar
een geregistreerde en gelicentieerde contractfabrikant van BioHorizons. Bezoek www.biohorizons.com voor een lijst met
gevalideerde freescentra. BioHorizons CAD/CAM-abutments zijn compatibel met in de handel verkrijgbare tandheelkundige
CAD/CAM-systemen, zoals 3Shape.

De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en restauratieve technieken. Elke arts dient te
beoordelen of de gebruikte procedure geschikt is op basis van persoonlijke medische opleiding en ervaring zoals van toepassing op
de betreffende patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan de tandheelkundige implantaatcursussen te voltooien en de
gebruiksinstructies bij BioHorizons-producten strikt na te leven. De abutment met hybride basis op weefselniveau wordt
gebruikt voor herstel van één eenheid waarbij het onderliggende implantaat supra-crestaal wordt geplaatst en een
enkelfaseprotocol gewenst is. De abutmentschroeven moeten tot 30 Ncm worden vastgedraaid om losraken van de schroef
te voorkomen. BioHorizons op maat gefreesde abutments, abutments met hybride basis en op maat gemaakte Ti-abutments
van 3,0 mm bevatten een LICHTBLAUWE abutmentschroef die speciaal is ontworpen voor gebruik bij die abutments. Het
gebruik van de LICHTBLAUWE abutmentschroeven met incompatibele abutments kan resulteren in schade aan abutments
en/of abutmentschroeven. Restauraties met behulp van gehoekte schroefkanalen zijn alleen compatibel met GELE schroeven
met precisiehoek. Gehoekte schroefkanalen kunnen een maximale hoek van 15° hebben ten opzichtte van de verticale as van
de abutments.

De begrenzingsparameters voor het ontwerp van de op maat gemaakte Tl en op maat gefreesde abutments zijn opgenomen in
de volgende tabel.

Op maat gemaakte Ti-platformen Op maat gefreesde platformen
Onderdeel 23,0 mm e 23,0 mm, 23,5 mm, @45 mm, 257 mm
@5,7 mm
Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Wanddikte 0,3 mm 3,8 mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
. _— respectievelik 3,3 mm,
Diameter van de gingivale rand 3,0 mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm 3.8 mm. 4.6 mm. 5.8 mm 9,5mm
L respectievelijk 0,3 mm, respectievelijk 12,3 mm,
Hoogte van de gingivale rand 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm 0.2mm. 0.1 mm. 0.1 mm 12,5 mm, 12,6 mm. 12,5 mm
. . . respectievelik 12,3 mm,
Lengte van de abutmentpost 12,1 mm 12,1 mm 125 mm. 12,6 mm. 12,5 mm
Tapsheid van abutment 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Hoek 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* De minimaal toegestane afmetingen van de abutmentpost zijn 3,0 mm voor verschroefde abutments en 4,0 mm voor
gecementeerde abutments.

Abutments met titaniumbasis - BioHorizons adviseert het gebruik van Metoxit Z-CAD® tandheelkundige keramiek
(of gelijkwaardig) voor het vervaardigen van aangepaste superstructuren van zirkonium en de RelyX Unicem (of gelijkwaardig) voor
het bevestigen van de superstructuren van zirkonium aan de titaniumbasis.

De begrenzingsparameters voor de aangepaste superstructuren van de abutments met titaniumbasis en hybride basis zijn
opgenomen in de volgende tabel.
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Platforms met hybride basis
Platforms met titaniumbasis
@3,0 mmt, 3,5 mm, 34,5 mm, @5,7 mm
Onderdeel
Min. Max. Min. Max.
Wanddikte 0,4 mm * 0,4 mm **
respectievelijk 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm, 5,8 mm
Diameter van de gingivale rand 5,1 mm * en respectievelijk 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm *
op weefselniveau

Lengte van de abutmentpost 3,9 mm * 4,0 mm *

. Variabel op basis van de o ’ : . -
Tapsheid anatomie Variabel op basis van de anatomie
I-'Ioell( van dg uiteindelijke 0° 20° 0° 20°
titaniumbasis

tNiet beschikbaar op weefselniveau.

**De maximale groottes van de onderdelen zijn gebaseerd op de anatomie van de patiént en het oordeel van de arts.
Zet de Laser-Lok-abutments vast op de Laser-Lok-beschermhuls om de Laser-Lok tijdens het hanteren te beschermen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het oordeel van de arts, in relatie tot de individuele patiéntpresentaties, moet altijd voorrang hebben op de aanbevelingen in de
gebruiksaanwijzing van BioHorizons. Artsen zijn verantwoordelijk voor het begrijpen van het juiste technische gebruik van
prothesecomponenten van BioHorizons.

Tandheelkundige implantaten kunnen tijdens gebruik om verschillende redenen breken, waaronder overbelasting door
onjuiste occlusie, metaalmoeheid en te strak aandraaien van het implantaat tijdens het plaatsen. Mogelijke oorzaken van
abutmentfractuur zijn onder andere: titanium gieten boven 1099 °C (2010 °F), onvoldoende implantaatondersteuning bij
bevestiging aan tanden met parodontale problemen, een niet goed passende pasvorm van de superstructuur, overbelasting door
onjuiste occlusie, onvolledige plaatsing van gecementeerde abutments en overmatige uitsparing van dummytanden.

Als er wijzigingen worden aangebracht in de implantaat-/abutmentinterface, is het mogelijk dat abutments niet goed
aansluiten op implantaten. Volgens de FDA moet degene die wijzigingen in de implantaat-/abutmentinterface aanbrengt als
bedrijf met medische hulpmiddelen voldoen aan de FDA-regels en -voorschriften.

Abutments met titaniumbasis - Het wijzigen van de grootte of vorm van abutments met titaniumbasis kan een goede
pasvorm beinvioeden tijdens het herstel. Als er lijmresten of deeltjes in het Laser-Lokoppervlak achterblijven, kan dat van
invloed zijn op de bevestiging van het bindweefsel.

Protheses mogen uitsluitend bij één patiént worden gebruikt. Om het risico op kruisbesmetting tussen patiénten uit te sluiten,
mogen prothesen niet worden hergebruikt. BioHorizons aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het opnieuw gebruiken
of steriliseren bij verschillende patiénten.

Hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende allergie of gevoeligheid voor het materiaal of
de materialen van het hulpmiddel.

Aanvullende technische informatie is op verzoek van BioHorizons beschikbaar of kan worden bekeken en/of gedownload op
www.biohorizons.com. Neem contact op met de klantenservice van BioHorizons of uw plaatselijke vertegenwoordiger als u
vragen hebt over een specifieke gebruiksaanwijzing. Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin de arts en/of patiént zijn gevestigd.

Voor implanteerbare hulpmiddelen is de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties volgens artikel 32 van

Verordening (EU) 2017/745 te vinden in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Implanteerbaar hulpmiddel Basic UDI-DI-nummer

BioHorizons op maat gemaakte Ti-abutments 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons op maat gefreesde abutments 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons abutments met titaniumbasis 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons abutments met hybride basis 084723601IBWETABUT007J6

VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

MRI-voorwaardelijk
Niet-klinische testen hebben aangetoond dat implantaatsystemen van BioHorizons onder bepaalde voorwaarden geschikt
zijn voor magnetische resonantie (MR). Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig een scan ondergaan in een MR-systeem
onder de volgende voorwaarden. Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.
o  Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 tesla of 3 tesla;
o Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m);
e Maximale voor het MR-systeem gemelde, gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam
van 2 W/kg gedurende een scan van 15 minuten (per pulssequentie) in de normale bedrijffsmodus.
Onder de gedefinieerde scanvoorwaarden veroorzaakt het implantaatsysteem naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van 3,6 °C na 15 minuten scannen (per pulssequentie).
Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat werd veroorzaakt door het implantaatsysteem zich ongeveer 30 mm
uit vanaf dit systeem wanneer het wordt afgebeeld met een gradiéntechopulssequentie en MR-systeem van 3 tesla.

Parameter Voorwaarde

Nominale waarden van statisch magnetisch veld (T) 1,9 tesla en 3,0 tesla

Maximale ruimtelijke gradiént van het veld (T/m en gauss/cm) | 40 T/m (4000 guass/cm)

Circulair gepolariseerd (Circularly Polarized, CP) (bijv.

Type RF-excitatie kwadratuurtransmissie)

Er zijn geen beperkingen voor de RF-zendspoel.
Dienovereenkomstig kunnen de volgende spoelen
worden gebruikt: RF-lichaamszendspoel en alle andere
Informatie RF-zendspoel combinaties van RF-spoelen (bijv. een RF-lichaamsspoel
in combinatie met elke RF-spoel voor alleen ontvangen,
RF-hoofdspoel voor zenden/ontvangen, RF-kniespoel
voor zenden/ontvangen, enz.)

Bedrijfsmodus van het MR-systeem Normale bedrijffsmodus

Maximale gemiddelde SAR voor het gehele lichaam 2 Wikg (normale bedrijffsmodus)

Gemiddelde SAR voor het gehele lichaam van 2 W/kg
gedurende 60 minuten continue RF-blootstelling (bijv. per
pulssequentie of opeenvolgende sequenties/reeksen
zonder onderbrekingen).

Limieten voor scanduur

De aanwezigheid van dit implantaatsysteem veroorzaakt
een beeldartefact. Selecteer daarom zorgvuldig de
pulssequentieparameters als het implantaatsysteem zich
in het betreffende gebied bevindt.

MR-beeldartefact

BioHorizons raadt aan dat de arts de patiént voorziet van specifieke labels voor tandheelkundige implantaten, abutments of
spalkjes op de patiéntenkaart, om medische professionals in staat te stellen de specifieke medische hulpmiddelen van een
patiént, de MRI-veiligheidsstatus van deze medische hulpmiddelen en de voorwaarden voor veilig gebruik in de MR-
omgeving voor MRI-voorwaardelijke hulpmiddelen te identificeren. Patiéntenkaarten zijn op aanvraag kosteloos verkrijgbaar
bij BioHorizons of u kunt ze rechtstreeks afdrukken via https://ifu.biohorizons.com.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN
De risico's en complicaties geassocieerd met prothesecomponenten en implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
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(1) allergische reactie(s) op implantaat- en/of abutmentmateriaal; (2) breuk van het implantaat dat moet worden verwijderd
en/of een abutment dat moet worden verwijderd naar oordeel van de arts; (3) losraken van de abutmentschroef en/of
retentieschroef; (4) infectie die herstel van het tandheelkundig implantaat vereist; (5) zenuwbeschadiging die permanente
zwakte, gevoelloosheid of pijn kan veroorzaken; (6) histologische reacties waarbij mogelijk macrofagen en/of fibroblasten
betrokken zijn; (7) vorming van vetembolie; (8) losraken van het implantaat waarvoor hersteloperatie nodig is; (9) perforatie
van de sinus maxillaris; (10) perforatie van de labiale of linguale plaat; en (11) botverlies dat mogelijk resulteert in herstel of
verwijdering.

HANTERING EN STERILISATIE

Hanteer het hulpmiddel altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak zouden
kunnen beschadigen. Na het prepareren van de abutments en voorafgaand aan de definitieve plaatsing op de herstelplaats
moeten CAD/CAM-abutments worden gereinigd en gesteriliseerd. BioHorizons-hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor
geautomatiseerde reiniging. Het volgende reinigingsprotocol dient te worden gevolgd:

1) Prepareer een reinigingsbad in een bak met een algemeen reinigingsmiddel zoals Enzymax® van Hu-Friedy
volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de wettelijke fabrikant voor het
voorbereiden en gebruiken van de reinigingsoplossing.

2) Borstel het hulpmiddel met een zachte borstel die is bevochtigd met de bereide reinigingsoplossing om zichtbaar
vuil te verwijderen.

3) Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

4) Plaats het hulpmiddel in de steriele slang gevuld met de bereide reinigingsoplossing en soniceer het product
gedurende twee (2) minuten.

5) Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.
6) Besproei het hulpmiddel met 70% isopropylalcohol (IPA).
7)  Dep het hulpmiddel droog met een schone, pluisvrije doek.

Voor sterilisatie moeten voorbereide en gereinigde abutments in een goedgekeurde sterilisatiezak of wikkel worden geplaatst
en een van de volgende gekwalificeerde sterilisatiecycli doorlopen:

Sterilisatiecycli
Referentie: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Deel C:2016
Type: Hogedrukstoom Hogedrukstoom Voorvacutimstoom Voorvacuiimstoom
Blootstellingstijd en 30 minuten bij 15 minuten bij 4 minuten bij 3 minuten bij
temperatuur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 30 minuten 20 minuten 20 minuten

Het wordt aanbevolen het hulpmiddel 30 minuten te laten afkoelen voordat u het uit de sterilisatiezak of wikkel verwijdert.

Hulpmiddelen die moeten worden afgevoerd, dienen te worden behandeld en gedecontamineerd als afval van
tandheelkundige chirurgie in overeenstemming met de relevante plaatselijke voorschriften.

SYMBOLEN EN BESCHRIJVINGEN
Onderstaande symbolentabel is uitsluitend ter referentie. Raadpleeg het etiket op de verpakking van het product voor de

toepasselijke symbolen.
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Symbool

Beschrijving symbool

Voorzichtig

Elektronische gebruiksaanwijzing

L&k

Fabrikant

C€

BioHorizons-producten met CE-markering voldoen aan de vereisten van de Richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen, zoals gewijzigd door Richtlijn 2007/47/EG of de
Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. De CE-markering is alleen geldig
als deze ook op het productetiket staat vermeld. Het viercifferige nummer naast de
CE-markering op de betreffende hulpmiddelen komt overeen met de aangemelde instantie van
de EU.

REF

Referentie-/artikelnummer

LOT

Partij-/batchnummer

UDI

Unieke hulpmiddelidentificatie

@

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

=

Uiterste gebruiksdatum

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling
&' Productiedatum
Rx Only \I;Ztrdoepl; \;j;zkicr;]ltjlpmit_jdglen mogen volggns de Amerikaanse fgderale wetgeving uitsluitend
, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van, een tandarts of arts.
EC |REP| | Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Voer het hulpmiddel en de verpakking af.
MD Medisch hulpmiddel
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Symbool Beschrijving symbool

Non-sterile Niet-steriel
'O Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de buitenkant

-----

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

O
ﬁ Thuis

Waarschuwing met betrekking tot magnetische resonantie: dit hulpmiddel is MRI-veilig onder
bepaalde voorwaarden
MR Conditional
UK | RP Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk.

Zimmer®, Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® zijn gedeponeerde handelsmerken van Zimmer Dental, Inc.
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Detta dokument géller for BioHorizons dentaldistanser som anges nedan. Alla produktfdrpackningsmarkningar innehaller
en beskrivning av den bifogade produkten.

Detta dokument ersatter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

Produkter som berdrs
BioHorizons anpassade titandistanser
BioHorizons anpassade frasta distanser
BioHorizons distanser med titanbas
BioHorizons distanser med hybridbas

BESKRIVNING

BioHorizons CAD/CAM titand@mnen (specialtillverkade i titan och specialfrésta) och CAD/CAM titanbaser (fitanbas och hybridbas)
ar avsedda for restaurering av BioHorizons Internal- och Tapered Internal-tandimplantat och Zimmer® Dental ScrewVent®- och
Tapered ScrewVent®-tandimplantat inom de specifika indikationema for varje implantatsystem. Etiketten pa varje
protesforpackning innehaller viktig produktinformation, inklusive en indikation pa att protesen levereras icke-steril. Se foljande tabell
for material av implanterbara enheter:

Implanterbara enheter Material (huvudelement)
BioHorizons anpassade titandistanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons anpassade frasta distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons distanser med titanbas Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
BioHorizons distanser med hybridbas Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BioHorizons CAD/CAM-distanser ar tanddistanser som placeras pa ett tandimplantat for att stodja tandprotesre-
konstruktioner. Distanserna inkluderar: 1) Titandistans@mnen med en forbearbetad implantatanslutning déar den 6vre delen
kan specialfrdsas i enlighet med en patientspecifik design med CAD/CAM-tekniker; och 2) titanbaser med en férbestalld
implantatanslutning pa vilken en CAD/CAM-utformad éverbyggnad kan monteras for att slutféra en tvadelad dental distans.
Distanserna inkluderar en distansskruv for fixering fill det underliggande implantatet. Distanserna kan anvandas for
restaureringar av en enhet (en tand) eller flera enheter (bryggor och staplar) och &r kompatibla fér anvéndning med
BioHorizons Internal- och Tapered Internal-implantatsystem och Zimmer® Dental ScrewVent®- och Tapered ScrewVent®-
implanta med en diameter pa 3,5 mm, 4,5 mm och 5,7 mm invandig sexkantsanslutning. Alla digitalt utformade distanser
och/eller fyllningsmedel for anvéndning med BioHorizons CAD/CAM-distanser ar avsedda att skickas ill ett BioHorizons-
validerat frascenter for tillverkning. BioHorizons distanser utformade med CAD/CAM-tekniker maste uppfylla BioHorizons
tillatna omrade av konstruktionsparametrar.

KONTRAINDIKATIONER

BioHorizons proteser ska inte anvandas pa patienter som har kontraindicerade systemiska eller okontrollerade lokala sjukdomar sasom
bloddyskrasier, diabetes, hypertoidism, muninfektioner eller maligniteter, njursjukdom, okontrollerad hypertoni, leverproblem,
leukemi, allvarlig kérisjukdom, hepatit, immunsuppressiv sjukdom, graviditet, kollagen- och bensjukdomar. Relativa kontraindikationer
kan omfatta vanor som tobaksbruk, alkoholkonsumtion, dalig munhygien, bruxism, nagelbitning, pennbitning och oldmpliga tungvanor
beroende pa svarighetsgrad.

BRUKSANVISNING

En anpassad distansdesignfil skapas av kunden med hjalp av ett 3Shape distansbibliotek. Distansdesignfilen konverteras till en
stereolitografifil (stl) med 3Shape-programvara. Stifilen konverteras fill en numerisk kontrollfil (nc) med hjdlp av en lamplig
programvaruapplikation (t.ex. SUM3D). Nar den anpassade distansdesignen har laddats upp utfor frasmaskinprogramvaran de
kommandon som behdvs for att frasa den sista distansen. Den digitalt utformade filen ska skickas fill en registrerad och listad
BioHorizons kontrakistillverkare for frasning. Besdk www.biohorizons.com for en lista dver validerade frascenter. BioHorizons
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CAD/CAM-distanser &r kompatibla med kommersiellt tillgéngliga dentala CAD/CAM-system, t.ex. 3Shape.

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar I&karens ansvar. Varje tandlékare maste utvardera lampligheten av den
procedur som anvands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tillimpas pa det aktuella patientfallet.
BioHorizons rekommenderar starkt att du gar tandimplantatskurser och strikt foljer bruksanvisningen som medféljer BioHorizons
produkter. Hybrida distansbaser for vavnadsniva anvands for restaureringar av en enhet dar det underliggande implantatet
placeras suprakrestalt och ett enstegsprotokoll dnskas. Distansskruvar maste vridas till 30 Ncm for att forhindra att skruven
lossnar. BioHorizons specialtillverkade distanser, hybrida distansbaser och 3,0 mm specialdistanser innehaller en LJUSBLA
distansskruv som &r speciellt utformad for anvandning i dessa distanser. Anvandning av de LJUSBLA distansskruvama med
inkompatibla distanser kan resultera i fel pa distansen och/eller distansskruven. Restaureringar med vinklade skruvkanaler ar
endast kompatibla med GULA precisionsvinklade skruvar. Kanaler for vinklad skruv kan ha en maximal vinkling pa 15° fran
distansens vertikala axel.

Designbegransningsparametrar for anpassade titan- och specialfrésta distanser inkluderas i féljande tabell.

Anpassade titanplattformar Anpassade frasta plattformar
Funktion @ 3,0 mm @ 3,5mm, @4,5mm, d 57 mm @ 3,0 mm, @ 3,5mm, @ 4,5mm, @ 5,7 mm
Min Max Min Max Min Max
Véaggtjocklek 0,3mm 3,8mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
Gingival marginaldiameter 3,0mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm 9,5 mm

respektive 5,8 mm

Gingival marginahdjd 0mm 12,1 mm 0 mm 121mm | >3mm 38mm 46mm ) 12,3 mm, 12,5 mm, 126 mm

respektive 5,8 mm respektive 12,5 mm
Distansens langd * 12,1 mm * 12,1 mm * 12,3 mm, 12.’5 mm, 12,6 mm
respektive 12,5 mm
Konisk distans 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Vinkling 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minsta tillatna distansdimensioner ar 3,0 mm for skruvhallen distans och 4,0 mm for cementhallen distans.

Distanser med titanbas - BioHorizons rekommenderar anvandning av Metoxit Z-CAD® dental keramik (eller motsvarande) for
att tillverka specialtillverkad zirkoniuméverbyggnad och RelyX Unicem (eller motsvarande) for att fasta zirkoniumdverbyggnaden pa
titanbasen.

Designbegransningsparametrar for den anpassade zirkoniumdéverbyggnadsdelen av titanbasen och hybridbasdistanserna finns i
foljande tabell.

Hybridbasplattformar
Basplattformar av titan
Funktion @ 3,0 mmt, @ 3,5 mm, @ 4,5 mm, @57 mm
Min Max Min Max
Vaggtjocklek 0,4 mm * 0,4 mm *
Gingival marainaldiameter 51 mm " 3,8 mm, 3,8 mm, 4,6 mm respektive 5,8 mm och "
9 9 ’ 5,1 mm, 6,1 mm respektive 7,4 mm for vavnadsniva
Distansens langd 3,9 mm * 4,0 mm *
Konisk Va”%bel base_r ad * Variabel baserad pa anatomi *
pa anatomi
Vinkling av den slutliga titanbasen 0° 20° 0° 20°

tEj tillganglig for vavnadsniva.
** Maximala storlekar for funktionen baseras pa patientens anatomi och lakarens omdéme.
Fast Laser-Lok-distanserna pa Laser-Lok-skyddshylsan for att skydda Laser-Lok vid hantering.
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Lakarens beddmning, i relation till enskilda patientpresentationer, maste alltid ersétta rekommendationer i alla BioHorizons
bruksanvisningar. Tandlakaren &r ansvarig for att forsta lamplig teknisk anvandning av BioHorizons proteskomponenter.

Tandimplantat kan ga sonder vid anvandning av flera olika skal, inklusive dverbelastning pa grund av felaktig ocklusion,
metallutmattning och for hard atdragning av implantatet under inférandet. Potentiella orsaker till distansfraktur inkluderar,
men &r inte begransade fill: gjutning i titan dver 1099 °C, ofillrackligt implantatstéd nar det fasts vid periodontiskt
komprometterade tander, icke-passiv passform av dverbyggnaden, dverbelastning pa grund av felaktig ocklusion, ofullstandig
insattning av cementerade distanser och fér mycket utskjutande av ponticer.

Om nagra modifieringar gérs av granssnittet mellan implantat och distans kan det handa att distansen inte ligger an ordentligt
mot implantatet. FDA anser att modifieraren av granssnittet fér implantat/distans ar ett medicintekniska foretag som omfattas
av FDA:s regler och foreskrifter.

Distanser med titanbas - Andring av titanbasdistansens storlek eller form kan paverka korrekt passform vid restaureringen.
Om bindningsmedel eller partiklar [amnas kvar i Laser-Lok-ytan kan det paverka bindvavnadsfastet.

Proteser ar endast avsedda for anvandning pa en patient. Ateranvandning ska inte forsokas for att eliminera risken for
kontaminering mellan patienter. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvanda eller omsterilisera mellan patienter.

Enheter ska inte anvandas pa patienter med kand allergi mot eller 6verkanslighet mot enhetens material.

Yiterligare teknisk information finns att fa vid forfragan hos BioHorizons eller kan ses och/eller hdmtas pa
www.biohorizons.com. Kontakta BioHorizons kundtjanst eller narmaste representant om du har fragor angaende en séarskild
bruksanvisning (IFU). Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till illverkaren och
behdrig myndighet i den EU-medlemsstat dar tandlakaren och/eller patienten befinner sig.

For implanterbara enheter finns en sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet enligt artikel 32 i férordning (EU)
2017/745 i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar produkt Grundlaggande UDI-DI-nummer
BioHorizons anpassade titandistanser 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons anpassade frasta distanser 08472360IIBWETABUT007J6
BioHorizons distanser med titanbas 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons distanser med hybridbas 08472360IIBWETABUT007J6

INFORMATION OM MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

MR-villkorlig
BioHorizons implantatsystem har vid icke-klinisk testning visat sig vara sakra under vissa forhallanden vid magnetisk
resonans (MR). En patient med denna enhet kan skannas sékert i ett MR-system under f6ljande forhallanden. Underlatenhet
att folja dessa tillstand kan leda till att patienten skadas.
e Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T eller 3 T.
e  Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 4 000 G/cm (40 T/m).
e Maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters skanning
(d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftliége.
Under de angivna skanningsforhallandena forvantas implantatsystemet ge en maximal temperaturdkning pa 3,6 °C efter
15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Vid icke-klinisk testning stracker sig bildartefakten som orsakas av implantatsystemet cirka 30 mm fran detta system néar det
avbildas med anvéndning av en gradient ekopulssekvens och ett 3 T MR-system.
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Parameter Villkor

Nominella vérden for statiskt magnetfalt (T) 15Toch30T
Maximal spatial faltgradient (T/m och G/cm) 40 T/m (4 000 G/cm)
Typ av RF-excitation Cirkulart polariserad (CP) (dvs. kvadraturdverféring)

Det finns inga begransningar for RF-spolen fér sandning.
Foljande kan darfér anvéndas: RF-spole for kroppsdverforing
Information om sandning av RF-spole och alla andra RF-spolkombinationer (d.v.s. kropps-RF-spole
kombinerad med RF-spole endast for mottagning, RF-spole for
sandning/mottagning, RF-spole fér séndning/mottagning, etc.)

MR-systemets driftlage Normalt driftlage
Maximal helkroppsgenomsnittlig SAR 2 W/kg (normalt driftslage)

Helkroppsgenomsnittlig SAR pa 2 W/kg for 60 minuters
Granser for skanningslangd kontinuerlig RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller back-to-

back sekvenser/serie utan pauser).

Detta implantatsystems nérvaro ger upphov till en bildartefakt.
MR-bildartefakt Darfor ska du noggrant valja pulssekvensparametrar om
implantatsystemet ar placerat i intresseomradet.

For att mojliggora for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har,
de medicintekniska produkternas MRT-sakerhetsstatus och villkoren fér saker anvandning i MR-miljén for MR-villkorliga
produkter, rekommenderar BioHorizons att tandldkaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala
distanser/férlangningar som ar fasta pa patientkortet. Patientkort finns tillgangliga gratis pa begaran fran BioHorizons eller
for direktutskrift pa https:/ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med proteskomponenter innefattar bland annat: (1) allergiska reaktioner pa implantat och/eller
distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen som maste tas bort enligt lakarens
beddmning; (3) distansskruven och/eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kraver att tandimplantatet revideras;
(5) nervskador som kan orsaka permanent svaghet, domningar eller smarta; (6) histologiska reaktioner som eventuellt
involverar makrofager och/eller fibroblaster; (7) bildning av fettemboli; (8) implantatet lossnar och revisionskirurgi kravs;
(9) perforering av sinus maxillaris; (10) perforering av labial- och lingualplattorna; (11) benférlust som eventuellt kan leda till
revision eller borttagning.

HANTERING OCH STERILISERING

Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda foremal som kan skada ytan. Efter
distansforberedelse och fore slutlig placering pa restaureringsplatsen maste CAD/CAM-distanser rengéras och steriliseras.
BioHorizons produkter har inte validerats for automatisk rengéring. Féljande rengdringsprotokoll maste anvandas:

1) Forbered ett rengdringsmedelsbad i en behallare med ett bredspektrat rengéringsmedel som Hu-Friedy’s
Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende
anvandning/beredning av rengéringsmedel.

2) Borsta produkten for att avidgsna synliga partiklar med en mjuk borste fuktad med det forberedda

rengdringsmedlet.
3) Skolj enheten noga under rinnande kranvatten.
4) Placera enheten i det sterila roret fyllt med den beredda rengéringsldsningen och sonikera i tva (2) minuter.
5)  Skolj enheten noga under rinnande kranvatten.
6) Spraya enheten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

7) Torka enheten med en ren, luddfri trasa.

Vid sterilisering, placera den slutgiltigt férberedda och rengjorda distansen i en godkénd steriliseringspase eller omslag och kor
igenom en av foljande kvalificerade steriliseringscykler:
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Steriliseringscykler
Referens: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Del C:2016
Typ: Anga med sjélvtryck | Anga med sjalvtryck | Anga med forvakuum |  Anga med férvakuum
Exponeringstid och 30 minuter vid 15 minuter i 4 minuter i 3 minuter i
Temperatur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minsta torktid: 30 minuter 30 minuter 20 minuter 20 minuter

Man bér inkludera en 30-minuters nedkylningsperiod innan produkten tas ut ur steriliseringspasen eller omslaget.

Produkter som ska kasseras maste behandlas och dekontamineras som tandkirurgiskt avfall i enlighet med relevanta lokala

bestdmmelser.

SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tillampliga symboler.

Symbol

Symbolbeskrivning

Forsiktighet

Elektronisk bruksanvisning

A
w

Tillverkare

S

BioHorizons produkter som har den europeiska dverensstdmmelsemarkningen (CE) uppfyller
kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG som é&ndrats av direktiv
2007/47/EG eller forordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-méarkningen ar endast
giltig om den ocksa ar tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medfoljer
CE-mérkningen pa tillampliga produkter motsvarar det tilldelade EU-anmalda organet.

R E F Referens/artikelnummer
LOT Lot/batchnummer
uDI Unik enhetsidentifierare

Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

1@

Bast fore
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Symbol Symbolbeskrivning
STERILE| R Steril genom gammastralning
&l Tillverkningsdatum
Rx Only gi'dsrt?iitljﬁgp:;sjégé;g\:/ éﬁgggtayj@rs federa!g Iagstiftning far degsa Ienheter endast saljas,
pa tandlakares eller [akares ordination
EC |REP/| | Godkénd representant i Europeiska unionen
@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad. Kassera produkten och férpackningen.
MD Medicinsk produkt
Non-sterile Icke-steril

- =

‘‘‘‘‘

Ett sterilt barriarsystem med skyddande férpackning utanpa

Ett sterilt barriarsystem

Hem

MR Conditional

Magnetisk resonansvarning: Produkten ar MR-villkorlig

UK | RP

Ansvarig person i Storbritannien.

Zimmer®, Dental ScrewVent® och Tapered ScrewVent® ar registrerade varumérken som tillhér Zimmer Dental, Inc.
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder tannabutmenter fra BioHorizons som er oppfart nedenfor. Etiketten pa produktemballasjen inneholder
en beskrivelse av det innpakkede produktet.

Enheter som omfattes
BioHorizons spesialtilpassede Ti-abutmenter
BioHorizons spesialtilpassede fresede abutmenter
BioHorizons abutmenter med titanbase
BioHorizons abutmenter med hybridbase

BESKRIVELSE

BioHorizons CAD/CAM titanemner (tilpasset Ti og tilpasset freset) og CAD/CAM- titanbaser (titanbase og hybridbase) er
beregnet for restaurering av BioHorizons koniske interne og interne dentalimplantater og Zimmer® Dental ScrewVent® og
Tapered ScrewVent® dentalimplantater innenfor de spesifikke indikasjonene for hvert implantatsystem. Etiketten pa hver
protesepakning inneholder viktig produktinformasjon, inkludert en indikasjon pa at protesen leveres ikke-steril. Se fglgende
tabell for materialer(er) av implanterbare enheter:

Implanterbare enheter Materiale (hovedbestanddeler)
BioHorizons spesialtilpassede Ti-abutmenter Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons spesialtilpassede fresede abutmenter Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons abutmenter med titanbase Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
BioHorizons abutmenter med hybridbase Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)

INDIKASJONER FOR BRUK

BioHorizons CAD/CAM-abutmenter er dentale abutmenter plassert pa et dentalimplantat for a gi stette for dental
proteserestaurering. Abutmentene inkluderer: 1) Emner av titanabutmenter med en prefabrikkert implanteringsforbindelse
der den gvre delen kan spesialfreses i samsvar med en pasientspesifikk utforming ved bruk av CAD/CAM-teknikker;
og 2) Titanbaser med en prefabrikkert implantatforbindelse der en CAD/CAM-designet overstruktur kan monteres for
a fullfare et todelt tannabutment. Abutmentene kan brukes til restaureringer med én enhet (enkelt-tann) eller flere enheter
(broer og sayler) og er kompatible for bruk med BioHorizons interne og koniske interne implantatsystemer og Zimmer®
Dental Screw-Vent®- og Tapered Screw Vent®-implantater med 3,5 mm, 4,5 mm og 5,7 mm innvendig sekskantforbindelse.
Alle digitalt utformede abutmenter og/eller kapper for bruk med BioHorizons CAD/CAM-abutmenter skal sendes til et
BioHorizons-validert fresesenter for produksjon. BioHorizons abutmenter som er utformet ved bruk av CAD/CAM-teknikker,
ma oppfylle den tillatte serien med utformingsparametre fra BioHorizons.

KONTRAINDIKASJONER

BioHorizons proteser skal ikke brukes pa pasienter som har kontraindisert systemisk eller ukontrollert lokal sykdom som f.eks.
bloddyskrasi, diabetes, hypertyreose, orale infeksjoner eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon, leverproblemer,
leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom, hepatitt, immunosuppressiv lidelse, graviditet, kollagen- og beinsykdommer. Relative
kontraindikasjoner kan inkludere vaner som tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruixisme, neglebiting, blyantbiting
og feil tungevaner avhengig av alvorlighetsgrad.

BRUKSANVISNING

En spesialtilpasset abutment-utformingsfil opprettes av kunden ved hjelp av et 3Shape abutment-bibliotek. Den tilstatende designfilen
konverteres til en stereolitografifil (.stl) ved bruk av 3Shape-programvaren. .stl-filen konverteres til en numerisk kontrollfil (.nc) ved bruk
av en egnet programvareapplikasjon (f.eks. SUM3D). Etter at den egendefinerte abutmentutformingen er lastet opp, utferer
fresemaskinprogramvaren de ngdvendige kommandoene for a frese det endelige abutmentet. Den digitalt utformede filen skal sendes
il en registrert og oppfert kontraktsprodusent av BioHorizons for fresing. Ga til www.biohorizons.com for en liste over validerte
fresesentre. BioHorizons CAD/CAM-abutmenter er kompatible med kommersielt tilgjengelige cad/cam-systemer som f.eks. 3Shape.
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Det er den medisinske fagpersonens ansvar & bruke egnede kirurgiske prosedyrer og restaureringsteknikker. Hver enkelt tannlege
ma evaluere egnetheten av den anvendte prosedyren basert pa egen medisinsk utdanning og erfaring i forhold til den aktuelle
pasienten. BioHorizons anbefaler pa det sterkeste a fullfgre kurs i tannimplantasjon og & felge bruksanvisningene som leveres med
BioHorizons-produkter, sveert ngye. Hybrid-abutmentbase pa vevsniva brukes til restaurasjoner av enkeltenheter der det
underliggende implantatet plasseres over beinkammen, og man gnsker en ett-trinns protokoll. Abutmentskruer ma vris til
30 Ncm for a forhindre at skruen lasner. BioHorizons spesiatilpassede freste abutmenter, hybride abutmentbaser og 3,0 mm
spesialtilpassede Ti-abutmenter inneholder en LYSEBLA abutmentskrue som er spesielt designet for bruk i disse abutmentene.
Bruk av de LYSEBLA abutmentskruene med ikke-kompatible abutmenter kan fare til abutment- og/eller abutmentskruefeil.
Restaureringer som bruker vinklede skruekanaler er kun kompatible med GULE presisjonsvinklede skruer. Vinklede
skruekanaler kan ha en maksimal vinkling pa 15° i forhold til den vertikale aksen til abutmentet.

Parametre for begrensning av design for spesialtilpassede Ti- og spesialtipassede fresede abutmenter er inkludert i felgende
tabell.

Spesialtilpassede Ti-plattformer Spesialtilpassede freste plattformer
Funksjon 23,0 mm @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm @3,0 mm, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm
Min Maks Min Maks Min Maks
Veggtykkelse 0,3mm 3,8mm 0,3 mm 3,6 mm 0,3 mm 3,7mm
. s . 3,3 mm, 3,8 mm, 4,6 mm,
Diameter pa gingivalmargin 3,0mm 9,7 mm 3,0 mm 9,7 mm henholdsvis 5.8 mm 9,5 mm
— . 0,3 mm, 0,2 mm, 0,1 mm, 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
Heyde pa gingivalmargin 0mm 12,1 mm 0mm 12,1 mm henholdsvis 0.1 mm Henholdsvis 12,5 mm
5 * . . 12,3 mm, 12,5 mm, 12,6 mm,
Lengden p& abutmentstolpen 12,1 mm 12,1 mm Henholdsvis 12,5 mm
Avsmalning av abutmentet 0° 90° 0° 90° 0° 90°
Vinkling 0° 30° 0° 30° 0° 30°

* Minimum tillatte abutmentstolpedimensjoner er 3,0 mm for skruefestede abutmenter og 4,0 mm for sementfestede
abutmenter.

Titanbaseabutmenter — BioHorizons anbefaler bruk av Metoxit Z-CAD®-dentalkeramikk (eller tilsvarende) for & fremstille
spesialtilpasset zirkonia-overbygning og RelyX Unicem (eller tilsvarende) for a feste zirkonia-overbygningen til titanbasen.

Parametre for begrensning av design for den spesialtilpassede zirkonia-overbygningsdelen av titanbasen og hybridbasens
abutmenter er inkludert i den falgende tabellen.

Hybridbaseplattformer
Titanbaseplattformer
. @3,0 mmt, @3,5 mm, @4,5 mm, @5,7 mm

Funksjon

Min Maks Min Maks
Veggtykkelse 0,4 mm * 0,4 mm *
Diameter pa gingivalmarain 51 mm " henholdsvis 3,8 mm, 3,8 mm 4,6 mm, 5,8 mm og "

Paging g ’ henholdsvis 5,1 mm, 6,1 mm, 7,4 mm for vevsniva
Lengden pa abutmentstolpen 3,9mm * 4,0 mm >
Konisk Var!abel basgrt b Variabel basert pa anatomi **
pa anatomi

Vinkling av den endelige titanbasen 0° 20° 0° 20°

tIkke tilgjengelig for vevsniva.

**Maksimale funksjonssterrelser er basert pa pasientens anatomi og tannlegens skjgnn.
Fest Laser-Lok-abutmenter pa Laser-Lok-beskyttelseshylsen for & beskytte Laser-Lok under handtering.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Tannlegens vurdering, nar det gjelder omstendighetene til den enkelte pasient, skal alltid veie tyngre enn anbefalingene i en
bruksanvisning (IFU) fra BioHorizons. Tannleger er ansvarlige for a forsta riktig teknisk bruk av BioHorizons protese-komponenter.
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Dentalimplantater kan knekkes ved bruk av flere arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon, metalltretthet
og overstramming av implantatet under innsetting. Mulige arsaker til fraktur inkluderer, men er ikke begrenset til: stapning av
titan over 1099 °C (2010 °F), utilstrekkelig implantatstgtte ved festing til periodontisk kompromitterte tenner, ikke-passiv
tilpasning av overbygningen, overbelastning pa grunn av feil okklusjon, ufullstendig plassering av sementerte abutmenter og
overdreven utkragning av pontikker.

Hvis det utferes endringer pa kontaktflaten mellom implantatet/distansen, kan det hende at distansen ikke blir i riktig kontakt
med implantatet. FDA anser dem som endrer implantat-/distansekontakiflaten som foretak for medisinsk utstyr som er
underlagt FDA-regler og -forskrifter.

Titanbaseabutmenter — Endring av sterrelsen eller formen pa titanbaseabutmentet kan pavirke riktig tilpasning il
restaureringen. Hvis klebemiddel eller partikler etterlates i Laser-Lok-overflaten, kan det pavirke tilkoblingen av bindevevet.

Proteser skal kun brukes pa én pasient. For a eliminere risikoen for kontaminering mellom pasienter, ma gjenbruk ikke
forsgkes. BioHorizons patar seg ikke noe ansvar for forsgk pa gjenbruk eller resterilisering mellom pasienter.

Enheter skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi eller sensitivitet overfor enhetsmaterialet/-ene.

Ytterligere teknisk informasjon er tilgjengelig fra BioHorizons pa foresparsel, eller den kan vises og/eller lastes ned pa
www.biohorizons.com. Kontakt kundestatte hos BioHorizons eller din lokale representant hvis du har sparsmal knyttet il en
bestemt bruksanvisning. Enhver alvorlig hendelse som skulle oppsta i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og kompeten myndighet i EU-medlemsstaten der tannlegen og/eller pasienten er holder til.

Forimplanterbare enheter kan man finne sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) i henhold fil artikkel 32 | forordning
(EU) 2017/745 i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar enhet Grunnleggende UDI-DI-nummer
BioHorizons spesialtilpassede Ti-abutmenter 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons spesialtilpassede fresede abutmenter 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons abutmenter med titanbase 084723601IBWETABUT007J6
BioHorizons abutmenter med hybridbase 084723601IBWETABUT007J6

SIKKERHETSINFORMASJON VED MAGNETRESONANS (MR)

MR-betinget
BioHorizons implantatsystemer har blitt pavist gjiennom ikke-klinisk testing & veere MR-sikre under visse betingelser. En
pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system under falgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke
oppfylles, kan det fare til skade pa pasienten.
e  Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla.
e Maksimal romlig gradientmagnetfelt pa 4000 Gauss/cm (40-T/m);
e Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 Wikg
| 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.
Under de definerte skanneforholdene forventes det at implantatsystemet produserer en maksimal temperaturgkning
pa 3,6 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
| ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten som forarsakes av implantatsystemet, ca. 30 mm ut fra dette systemet nar det
eravbildet med en gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

Parameter Tilstand

Nominelle verdier for statisk magnetfelt (T) 1,5 tesla og 3,0 tesla

Maksimal romlig gradientfelt (T/m og gauss/cm) 40-T/m (4000-guass/cm)

Type RF-eksitasjon Sirkuleerpolarisert (CP) (dvs. kvadraturoverfgring)
Informasjon om overfgring av RF-spole Det er ingen begrensninger pa overfering av RF-spole.
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Parameter Tilstand

| samsvar med dette kan fglgende brukes: RF-sendespole for
kroppen og alle andre RF-spolekombinasjoner (dvs.
RF-kroppsspole kombinert med enhver RF-spole kun for
mottak, RF-sende-/mottaksspole for hodet, RF-sende-/
mottaksspole for kne osv.)

Bruksmodus for MR-systemet Normal driftsmodus
Maksimal helkropps gjennomsnittlig SAR 2 Wikg (normal driftsmodus)

Helkropps gjennomsnittlig SAR pa 2 W/kg i 60 minutter med
Begrensninger for skannevarighet kontinuerlig RF-eksponering (dvs. per pulssekvens eller

fortigpende sekvenser/serier uten pauser).

Tilstedeveerelsen av dette implantatsystemet produserer en
avbildningsartefakt. Derfor ma du velge pulssekvens-
parametre ngye hvis implantatsystemet befinner seg i det
aktuelle omradet.

MR-bildeartefakt

For & gjere det mulig for helsepersonell & identifisere de spesifikke medisinske enhetene en pasient har,
MR-sikkerhetsstatusen til de medisinske enhetene og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for MR-betingede enheter,
anbefaler BioHorizons at tannleger gir pasienten dentalimplantat(er) og tannabutment(er) / skinne(r) med enhetsspesifikke
klistremerker festet til pasientkortet. Pasientkort kan skaffes kostnadsfritt pa forespersel fra BioHorizons eller for direkte
utskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til proteseelementer og implantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e)
reaksjon(er) pa implantat- og/eller abutmentmaterialet; (2) brudd i implantatet som gjer at det ma eksplanteres, og/eller at
abutment ma fiernes, i henhold til tannlegens vurdering; (3) lgsning av abutmentskrue og/eller fikseringsskrue; (4) infeksjon
som krever revisjon av tannimplantatet; (5) nerveskade som kan fgre til permanent svekkelse, nummenhet eller smerte;
(6) histologiske responser med mulig involvering av makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8) lgsning av
implantatet som krever revisjonskirurgi; (9) perforasjon av overkjevens sinus; (10) perforasjon av labial- eller lingualplate;
(11) beintap som kan fare til revisjon eller fierning.

HANDTERING OG STERILISERING

Enheten skal alltid handteres med pudderfrie hansker. Unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Etter
klargjeringen av abutmentet og fer endelig plassering i det restorative omradet, ma CAD/CAM-abutmenter rengjeres
og steriliseres. BioHorizons-enheter er ikke validert for automatisert rengjaring. Falgende rengjgringsprotokoll ma benyttes:

1) Forbered rengjgringslgsning i en beholder ved bruk av et bredspektret rengjgringsmiddel, f.eks. Enzymax® fra
Hu-Friedy, i henhold til produsentens anbefalinger. Se den juridiske produsentens bruksanvisning for
bruk/klargjering av rengjaringslasningen.

2) For a fierne synlig smuss fra enheten skal det brukes en berste med myk bust fuktet med den klargjorte

rengjeringslgsningen.
3) Skyll enheten grundig under rennende springvann.
4) Plasser enheten i det sterile raret fylt med den klargjorte rengjeringsl@sningen og soniker i to (2) minutter.
5)  Skyll enheten grundig under rennende springvann.
6) Spray enheten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

7) Terk av enheten med en ren, lofri klut.

Ved sterilisering legger du det ferdig klargjorte og rengjorte abutmentet i godkjent steriliseringspose eller omslag og lar den ga
giennom én av fglgende godkjente steriliseringssykluser:
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Steriliseringssykluser
Referanse: AMITIRI22020 | AAMITIRI22020 | AAMITIR122020 | | >TORDRIARNE.
Type: Gravitasjonsdamp Gravitasjonsdamp Prevakuumdamp Prevakuumdamp
Eksponeringstid og 30 minutter ved 15 minutter ved 4 minutter ved 3 minutter ved
temperatur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minste torketid: 30 minutter 30 minutter 20 minutter 20 minutter

Det anbefales a la enheten kjgle seg ned i 30 minutter fer enheten fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.

Enheter som skal avhendes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med gjeldende lokale

forskrifter.

SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symbolene i tabellen nedenfor er kun til referanseformal. Merkingen pa produktemballasjen viser hvilke symboler som gjelder.

Symbol

Symbolbeskrivelse

Forsiktig

Elektronisk bruksanvisning

A
w

Produsent

S

BioHorizons-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene i direktiv
93/42/EQF om medisinsk utstyr som er endret ved direktiv 2007/47/EF, eller forordning
2017/745 om medisinsk utstyr. CE-merket er bare gyldig hvis det er trykket pa produktetiketten.
Det firesifrede tallet som star sammen med CE-merket pa de aktuelle enhetene, angir ansvarlig

teknisk kontrollorgan i EU.

REF

Referanse-/artikkelnummer

LOT

Parti-/batchnummer

=
=

Unik enhetsidentifikator

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke resteriliseres

1@

Utlgpsdato
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Symbol

Symbolbeskrivelse

STERILE| R Sterilisert med gammastraling
&' Produksjonsdato
Rx Only Esrséill?;irg: [fralge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges, distribueres og brukes
, pa forordning fra, tannlege eller lege

EC |REP Autorisert representant i Den europeiske union
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kasser enheten og pakningen.
MD Medisinsk utstyr

Non-sterile lkke-steril

- =

‘‘‘‘‘

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje

Enkelt sterilt barrieresystem

Hjem

MR Conditional

Advarsel om magnetisk resonans: enheten er MR-betinget

UK | RP

Ansvarlig person i Storbritannia.

Zimmer®, Dental ScrewVent® og Tapered ScrewVent® er registrerte varemerker tilhgrende Zimmer Dental, Inc.
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