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This document applies to the following BioHorizons Conical Dental Implants. Every product packaging label contains a
description of the enclosed device:

ENGLISH

This document supersedes all prior revisions.

Devices in Scope
BioHorizons Tapered Pro Conical Implants

BioHorizons Tapered Short Conical Implants

1.0 DESCRIPTION
BioHorizons Conical dental implants are manufactured from biocompatible titanium alloy (Ti-6AL-4V ELI) and are single use only.

Element Composition % (mass/mass)
Nitrogen, max 0.05

Carbon, max 0.08

Hydrogen, max 0.012

[ron, max 0.25

Oxygen, max 0.13

Aluminum 5.5-6.50

Vanadium 35-45

Titanium balance

“Peel-and-stick” labels supplied on the implant package contain important product information and should be applied to the
patient’s record in the event future reference is necessary.

2.0 INTENDED USE
BioHorizons implants are intended for use in the mandible or maxilla as an artificial root structure for single tooth replacement
or for fixed bridgework and dental retention.

3.0 INDICATIONS FOR USE

BioHorizons Tapered Pro Conical dental implants are intended for use in the mandible or maxilla as an artificial root structure
for single tooth replacement or for fixed bridgework and dental retention. These dental implants may be restored immediately
(1) with a temporary prosthesis that is not in functional occlusion or (2) when splinted together for multiple tooth replacement or
when stabilized withan overdenture supported by multiple implants.

BioHorizons Tapered Short Conical dental implants are intended for use in the mandible or maxilla as an artificial root structure
for single tooth replacement, or for fixed bridgework and dental retention. These dental implants may be restored using delayed
loading, for single tooth replacement, or may be used with a terminal or intermediate abutment for fixed or removable bridgework
or for overdentures. Tapered Short Conical implants should be used only when there is not enough space for a longer implant.
If the ratio of crown length to implant length is unfavorable, the biomechanical risk factors have to be considered and appropriate
measures have to be taken by the dental professional.

4.0 CONTRAINDICATIONS

BioHorizons Tapered Pro Conical and Tapered Short Conical dental implants should not be used in patients who have

contraindicating systemic or uncontrolled local diseases such as blood dyscrasias, diabetes, hyperthyroidism, oral infections or
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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.

5.0 PATIENT POPULATION
BioHorizons dental implant systems are intended for use in skeletally mature, non-pediatric edentulous or partially edentulous
patients as long as the defined contraindications are nonapplicable.

6.0 INTENDED USERS

BioHorizons implant systems are only intended for use by licensed health care professionals, more specifically, BioHorizons
implant systems are intended to be used by trained dentists, surgeons and dental technicians in a standard dental surgical
setting, which may range from General Dentists’ practice offices to Maxillofacial Surgical Operating Rooms, as well as
laboratories for dental processes. Use of these products requires specialized knowledge and experience in implant dentistry.
BioHorizons implant systems are marked and labeled as a medical device (MD) and are Rx only.

7.0 DIRECTIONS FOR USE

Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional. Each clinician must evaluate the
appropriateness of the procedure used based on personal medical training and experience as applied to the patient case at hand.
BioHorizons strongly recommends completion of postgraduate dental implant education and strict adherence to the instructions
and procedures for use that accompany BioHorizons dental implant products.

NOTE: A pre-operative 30-second rinse with a 0.12% Chlorhexidine Digluconate solution is recommended. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J
Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANT! - During BioHorizons Tapered Pro Conical and Tapered Short Conical dental implant placement, the following
insertion torque limits should not be exceeded:

e 117 Ncm for conical implants containing a narrow connection
e 136 Ncm for conical implants containing a regular connection

Tightening to a torque value greater than recommended may compromise the mechanical integrity of the dental implant driver.

The clinician should verify that the proper instruments are available and at hand prior to attempting placement.

8.0 WARNINGS AND PRECAUTIONS

Appropriate training in proper dental implant surgery technique is strongly recommended prior to implant use. Improper technique
can result in dental implant failure and/or loss of supporting bone. Appropriate x-ray films and/or CT scans should be utilized to
determine (1) if adequate bone width and depth are available at the desired implant site and (2) the location of important
anatomical landmarks, such as the mandibular canal, maxillary sinuses, and adjacent teeth. Clinician judgment should be used
in determining the minimum post-implantation time before placing the implants in occlusal function. An adequate number of
dental implants should be used to provide support and to distribute the load to the abutments.

Clinicians should closely monitor patients for any of the following conditions: peri-implant bone loss, changes to dental implant’s
response to percussion, or radiographic changes in bone to dental implant contact along the dental implant’s length. If the dental
implant shows mobility or greater than 50% bone loss, the dental implant should be evaluated for possible removal. If the
clinicians choose a short dental implant, then clinicians should consider a two-stage surgical approach, splinting the short dental
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implant to an additional dental implant,and placement of the widest possible fixture. Allow longer periods for osseointegration to
avoid immediate loading.

Dental implants should not be used in patients with a known allergy or sensitivity to the device material.

A certain percentage of dental implants may fail to achieve or to maintain osseointegration, as demonstrated by mobility, and
should be removed. 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. Small diameter dental implants with either angled or
straight abutments are intended for the anterior region of the mouth and not intended for the posterior region of the mouth due
to possible failure of the dental implant.

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 Tapered Pro Conical dental implants 08472360IIBWETIMPLO08PG
BioHorizons Tapered Short Conical dental implants 084723601IBWETIMPLO09PJ

9.0 COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with dental implants include, but are not limited to: (1) allergic reaction(s) to dental implant and/or
abutment material; (2) breakage of the dental implant required to be explanted and/or abutment required to be removed using clinician
judgement; (3) loosening of the abutment screw and/or retaining screw; (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) loosening of the dental implant requiring revision surgery; (9) perforation of the maxillary
sinus; (10) perforation of the labial and lingual plates; and (11) bone loss possibly resulting in revision or removal.

10.0 HANDLING AND STERILIZATION

Dental implants are supplied sterile and should be considered sterile unless the package has been opened or damaged. Using
accepted sterile technique, remove from the package only after the correct size has been determined and the surgical site has
been prepared. Always handle with powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. Dental
implants are single use only, and re-use should not be attempted. Following this guidance eliminates the risk of cross-patient
contamination from secondary use of this device. BioHorizons assumes no responsibility for attempted re-use or re- sterilization.

Products to be disposed of must be treated and decontaminated as dental surgery waste in compliance with the relevant local
regulations.

11.0 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
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conditions may result in injury to the patient.

o  Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only;
o  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

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

Type of RF Excitation Clrcularly . 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 other RF coil combinations (i.e., body
RF coil combined with any receive-only RF coil,
transmit/receive head RF coil, transmit/receive knee

Transmit RF Coil Information

RF caolil, etc.)
Operating Mode of MR System Normal Operating Mode
Maximum Whole Body Averaged SAR 2-W/kg (Normal Operating Mode)

Whole body averaged SAR of 2-W/kg for 60 minutes
Limits on Scan Duration of 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.

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

Symbol Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use
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Symbol

Symbol Description

Manufacturer

S

BioHorizons products carrying the European Conformity (CE) mark fulfill 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

g Use-by-date
STERILE| R Sterile by gamma irradiation

&I Date of manufacture

Rx Only tCtl]aution: u.s. Federal law res'tri'cts these devices for sale, distribution and use by, or on

e 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
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Symbol Symbol Description

Single sterile barrier system

O

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional

MR Conditional

UK | RP United Kingdom Responsible Person

Made in USA

70f116



ESPANOL

Este documento reemplaza todas las revisiones anteriores.

Este documento se aplica a los implantes dentales conicos de BioHorizons que aparecen a continuacion. Cada etiqueta del
envase del producto contiene una descripcion del dispositivo adjunto:

Dispositivos incluidos
Implantes cénicos Tapered Pro de BioHorizons

Implantes cénicos cortos Tapered de BioHorizons

1.0 DESCRIPCION
Los implantes dentales conicos de BioHorizons estan fabricados con aleacion de titanio biocompatible (Ti-6AL-4V ELI) y son
de un solo uso.

Elemento % de composicion (masa/masa)
Nitrégeno, max. 0,05

Carbono, max. 0,08

Hidrogeno, max. 0,012

Hierro, max. 0,25

Oxigeno, max. 0,13

Aluminio 5,5-6,50

Vanadio 3,5-4,5

Titanio equilibrio

Las etiquetas adhesivas incluidas en el envase del implante contienen informacién importante sobre el producto que se debe
afiadir al historial del paciente en caso de que sea necesario consultarla en el futuro.

2.0 USO PREVISTO
Los implantes de BioHorizons estan disefiados para su uso mandibular o maxilar como estructura de raiz artificial para el reemplazo
de dientes individuales o para puentes fijos y retenciones dentales.

3.0 INDICACIONES DE USO

Los implantes dentales Tapered Pro de BioHorizons estan disefiados para su uso en la mandibula o el maxilar superior como
estructura de raiz artificial para el reemplazo de dientes Unicos o para puentes fijos y retenciones dentales. Estos implantes
dentales pueden restaurarse de inmediato (1) con una prétesis temporal que no esté en oclusién funcional o (2) cuando se
ferulizan juntos para reemplazar varios dientes o se estabilizan con una sobredentadura apoyada por varios implantes.

Los implantes dentales conicos cortos Tapered de BioHorizons estan disefiados para su uso en la mandibula o el maxilar
superior como estructura de raiz artificial para el reemplazo de dientes Unicos o para puentes fijos y retenciones dentales. Estos
implantes dentales pueden restaurarse mediante la carga retrasada, para reemplazo de un solo diente, o con un pilar final o
intermedio para puentes fijos 0 removibles o para sobredentaduras. Los implantes cénicos cortos Tapered deben usarse s6lo
cuando no hay suficiente espacio para un implante mas largo. Si la relacion entre la longitud de la corona y la longitud del
implante es desfavorable, el profesional médico dental debe tener en cuenta los factores de riesgo biomecanicos y tomar las
medidas adecuadas.
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4.0 CONTRAINDICACIONES

Los implantes dentales conicos Tapered Pro y los conicos cortos Tapered de 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, hipertensiéon 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, segun la gravedad.

5.0 POBLACION DE PACIENTES
Los sistemas de implantes dentales de BioHorizons estan disefiados para su uso en pacientes esqueléticamente maduros,
edéntulos o parcialmente edéntulos, no pediatricos, siempre y cuando las contraindicaciones definidas no sean aplicables.

6.0 USUARIOS PREVISTOS

Los sistemas de implantes de BioHorizons solo estan disefiados para ser utilizados por profesionales sanitarios autorizados.
Mas especificamente, los sistemas de implantes de BioHorizons estan destinados a ser utilizados por dentistas, cirujanos
y técnicos dentales en un entorno quirlrgico dental estandar, que puede abarcar desde consultorios de dentistas generales
hasta quiréfanos de cirugia maxilofacial, asi como laboratorios para procesos dentales. El uso de estos productos requiere
conocimientos especializados y experiencia en implantologia. Los sistemas de implantes de BioHorizons estan marcados
y etiquetados como dispositivo médico (MD), y se emplean solo por prescripcion médica.

7.0 INSTRUCCIONES DE USO

La seleccion de los procedimientos quirdrgicos vy las técnicas adecuadas es responsabilidad del profesional médico. Cada
médico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base de su formacion médica personal y su
experiencia segun la aplicacién en cada paciente en particular. BioHorizons recomienda encarecidamente completar estudios
de tercer ciclo en implantologia dental y seguir estrictamente las instrucciones y los procedimientos de uso que acompafian a
los productos de implantes dentales de BioHorizons.

NOTA: Se recomienda un enjuague preoperatorio de 30 segundos con una solucion de digluconato de clorhexidina al 0,12 %.
(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery, 55:25-30, 1997, Suppl5).

iIMPORTANTE! - Durante la colocacién de los implantes dentales cdnicos Tapered Pro y los cénicos cortos Tapered de
BioHorizons, no deben superarse los siguientes limites de par de torsién de insercion:

e 117 Ncm para implantes cdnicos con conexion estrecha
o 136 Ncm para implantes conicos con conexion regular

Si se aprieta hasta un valor de par de torsion mayor que el recomendado, se puede comprometer la integridad mecanica del
destornillador para implante dental.

El profesional clinico debe verificar que se dispone de los instrumentos adecuados antes de intentar la colocacion.
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8.0 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se recomienda encarecidamente estar formado en la técnica quirirgica de implantes dentales adecuada antes de usar el
implante. Una técnica inadecuada puede ocasionar el fallo del implante dental o la pérdida de hueso de soporte. Deben usarse
placas de radiografia o exploraciones mediante TC para determinar (1) si se dispone del ancho y la profundidad adecuados del
hueso en el lugar deseado del implante y (2) la ubicacién de puntos de referencia anatomicos importantes, tales como el canal
mandibular, los senos maxilares y los dientes adyacentes. El profesional clinico debe determinar el tiempo minimo necesario
posterior a la implantacion antes de colocar los implantes en funcién oclusal. Debe utilizarse un nimero adecuado de implantes
dentales para proporcionar apoyo y distribuir la carga a los pilares.

Los profesionales clinicos deben revisar con atencién cualquiera de las siguientes afecciones de los pacientes: pérdida 6sea
periimplante, cambios en la respuesta del implante dental a la percusién o cambios radiograficos en el contacto entre el hueso
y el implante dental a lo largo de la longitud del implante dental. Si el implante dental presenta movilidad o una pérdida 6sea
superior al 50 %, debe evaluarse la posibilidad de extraerlo. Si los profesionales clinicos optan por un implante dental corto,
deben plantearse un método quirtrgico de dos etapas, ferulizando el implante dental corto a un implante dental adicional y
colocando el accesorio mas ancho posible. Se recomienda permitir periodos mas prolongados para la osteointegracion y evitar
la carga inmediata.

Los implantes dentales no deben usarse en pacientes con alergia o sensibilidad conocidas al material del dispositivo.

Un determinado porcentaje de implantes dentales puede no lograr una osteointegracién estable, como lo demuestra la
movilidad, y debe extraerse. Los implantes dentales pueden dejar de funcionar por varias razones, incluida la sobrecarga debida
a una oclusion inadecuada, la fatiga del metal y el apretado excesivo del implante durante la insercion. Los implantes dentales
de diametro pequefio con pilares en angulo o rectos estan indicados para la regidn anterior de la boca y no deben utilizarse en
la region posterior debido al riesgo de fallo del implante dental.

La informacién técnica adicional se puede solicitar a BioHorizons o bien se puede consultar o descargar en
www.biohorizons.com. Pongase en contacto con su representante local o con el servicio de atencion al cliente de BioHorizons
si tiene preguntas sobre una instruccién 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.

Dispositivo implantable N_ro. ba.s.lco b EecE
dispositivo

Implantes dentales conicos Tapered Pro de BioHorizons | 084723601IBWETIMPLO08PG

Implantes dentales cdnicos cortos de BioHorizons 084723601IBWETIMPLO09PJ

9.0 COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones en los implantes dentales incluyen, entre otros: (1) reacciones alérgicas al implante dental o al
material del pilar; (2) rotura del implante dental que se debe explantar o del pilar que se debe extraer, a criterio del médico;
(3) aflojamiento del tornillo del pilar o del tornillo de retencion; (4) infeccion que requiera la revision del implante dental; (5) dafio
nervioso que podria causar debilidad permanente, entumecimiento o dolor; (6) respuestas histologicas que pueden implicar
macréfagos o fibroblastos; (7) formacién de émbolos grasos; (8) aflojamiento del implante dental que requiere cirugia de
revision; (9) perforacion del seno maxilar; (10) perforacion de las placas labial y lingual; y (11) pérdida ésea que puede dar lugar
a una revision o extraccion.
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10.0 MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Los implantes dentales se suministran esterilizados y se deben considerar estériles a menos que el paquete se haya abierto o
dafiado. Utilizando una técnica estéril aceptada, retire el producto del paquete solo después de haber determinado el tamafio
correcto y de haber preparado el lugar de la cirugia. Manipule siempre con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos
duros que puedan dafar la superficie. Los implantes dentales son de un solo uso y no deben volver a utilizarse. Seguir estas
directrices elimina el riesgo de contaminacién cruzada entre pacientes por el uso secundario de este dispositivo. BioHorizons
no asume ninguna responsabilidad por el intento de reutilizar o reesterilizar productos.

Los productos que deban eliminarse deben tratarse y descontaminarse como residuos de cirugia dental de conformidad con la
normativa local correspondiente.

11.0 INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Compatible con RM

Se ha demostrado mediante pruebas preclinicas que los sistemas de implantes de 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 maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);

o Tasa de absorcion especifica (specific absorption rate, SAR) de RM maxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg para
15 minutos de exploracién (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) 1,9Ty30T

Campo magnético de gradiente espacial maximo (T/my

Gauss/cm) 40 T/m (4000 Gauss/cm)

Polarizacion circular (PC) (es decir, transmisidn en
cuadratura)

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

Modo de funcionamiento del sistema de RM Modo de funcionamiento normal

SAR méxima promediada de cuerpo entero 2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

SAR méaxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg
durante 60 minutos de exposicién continua a RF (es
decir, por secuencia de impulsos o secuencias/series
continuas sin interrupciones).
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Parametro Condicion

La presencia de este sistema de implante produce un
artefacto en laimagen. Por lo tanto, elija con cuidado los
parametros de la secuencia de impulsos si el sistema de
implante esta situado en el area 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 impresidn directa en https://ifu.biohorizons.com.

12.0 SIMBOLOS Y DESCRIPCIONES
La tabla de simbolos que aparece a continuacion solo sirve de referencia. Consulte la etiqueta del envase del producto para
ver los simbolos correspondientes.

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones electronicas de uso

Fabricante

EEbP>

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. El nimero
de cuatro digitos que acompafia al marcado CE en los dispositivos aplicables
corresponde al organismo notificado de la UE asignado.

N
/M

R E F Numero de referencia/articulo

Numero de lote/partida

Identificador Unico de dispositivo

No reutilizar

No reesterilizar

1B E 5

Fecha de caducidad
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Simbolo

Descripcion del simbolo

STERILE| R Estéril por radiacion gamma
&I Fecha de fabricacion
Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucién y uso de estos
Rx Only - , o o
dispositivos a dentistas o0 médicos, o por prescripcion de estos.
EC |REP/| | Representante autorizado en la Unién Europea
@ No utilizar el producto si el envase esta 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

Inicio

B>6 O

MR Conditional

Advertencias sobre resonancia magnética: El dispositivo es compatible con RM

UK | RP

Persona responsable del Reino Unido

Fabricado en EE. UU.
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PYCCKUW

HaCTOFILLlVII7I AOKYMEHT 3aMeHAET BCe npeabiayline peaakunn.

HacTosiumin  BOKYMEHT pacnpoCTPaHSETCs Ha MEepPeYMCreHHbIE HWKe KOHMYeckue 3yOHble umnnaHTatbl BioHorizons.
Ha aTukeTKe ynakoBKW KaXgoro M3aenus npeacTaBneHo onucaHmne ynakoBaHHOrO B HEE U3AENus.

PaccmatpuBaemble nsgenus
KoHuueckue umnnantartbl BioHorizons Tapered Pro

KoHuueckve umnnanTatsl BioHorizons Tapered Short

1.0 OMUCAHUE
KoHnueckne wumnnaHTathl BioHorizons npoussogstcs u3 GuocoBmecTMoro TutaHooro cnnasa (Ti-6AL-4V ELI) wu
npegHasHayeHbl TOMBKO 4711 OAHOPA30BOr0 UCMOMb30BAHMS.

OnemeHT MpoueHTHOe cogepxaHune B cocTaBe (Mo Macce)
A3oT, He bonee 0,05

Yrnepog, He 6onee 0,08

Bonopon, He bornee 0,012

YKeneso, He 6onee 0,25

Kucnopop, He 6onee 0,13

AnOMUHUI 5,5-6,50

BaHaguin 3,545

TutaH BanaHc

Hakneiku Ha ynakoBke MMMNaHTaTa CoAepKaT BaHYK WHGopmaumio 06 u3genun 1 JormkHbl ObiTh NepeHeceHbl B kapTy
nauueHTa ans cnpaeku Npu HeobXoauMocTy B ByayLLem.

2.0 HA3HAYEHUE
MmnnaHTatel BioHorizons ycTaHaBnMBAOTCA B BEPXHEN WM HWXKHEN YEemoCTU B KauyeCTBE WCKYCCTBEHHbIX KOpHEN AN
OOMHOYHBIX KOPOHOK, HECEMHbBIX MOCTOBWAHBIX MPOTE30B U PETEHLIMOHHBIX 3NIEMEHTOB.

3.0 NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

KoHnyeckme umnnanTatbl BioHorizons Tapered Pro npegHasHayeHbl 4N YCTAHOBKM B HWKHEN WM BEPXHEN YentocTy
B KQ4eCTBE WCKYCCTBEHHOMO KOPHS MPU M3rOTOBMEHWUM OAMHOYHLIX KOPOHOK MMM HECHEMHbIX MOCTOBMAHbLIX MPOTE30B
W PETEHLMOHHbIX 9MEMEHTOB. OTU MMMMaHTaTbl MOMYT WCMONb30BaTbCA ANS HEMEASIeHHOro npoTeavpoBaHus (1) npu
WM3roTOBMEHNN BPEMEHHOTO NPOTE3a C YCMOBUEM €ro BbIBEAEHUS 13 (DYHKLMOHANBHOM OKKMIO3UM UK (2) NPW WMHMPOBaHU
A0S MPOTE3MPOBaHKS HECKOMbKMX 3yOOB 1 Npu cTabunmsaumm CbEMHOro NpoTesa ¢ ONOPOM Ha HECKOINBKO UMMIaHTaToB.

KoHuueckne nmnnaHTatel BioHorizons Tapered Short npegHasHaueHbl AN YCTAHOBKWA B HWXKHEN WNW BEPXHEN YEMOCTM
B KQYECTBE WCKYCCTBEHHOrO KOPHS MPU WM3TOTOBMEHUM OAWHOYHBIX KOPOHOK WIM HECHEMHbIX MOCTOBMAHBIX MPOTE30B
1 PETEHLMOHHbIX 3NeMEHTOB. MnnaHTaTbl MOryT WCMONb30BaTbCA AN NPOTE3VUPOBaHUS C OTCPOYEHHOW HArpyskow, AN
M3rOTOBNEHNSI OAMHOYHBIX KOPOHOK, NMOO C KOHLEBLIM MM BMECTE C NPOMEXYTOYHbIM abaTMEHTOM ANSt HECHLEMHBIX WK
CbEMHbIX MOCTOBMAHBIX NPOTE30B, a TaKKe ANs CbeMHbIX 3yOHbIX NPoTe30B. KoHnveckne umnnaxTatbl Tapered Short cregyet
MCMONb30BaTh TONMbKO TOTAA, KOrga HEAOCTaTOMHO MecTa Ans 6onee AnMHHOMO WMNnaHTata. Ecnu COOTHOWEHME AnuHbI
KOPOHKM 1 ANWHBLI MMNnaHTata HebnaronpusTHo, HeOBXOAMMO paccMOTpeTb GruomexaHnyecke PakTopbl prUcka U NPUHATDL
COOTBETCTBYHOLLE MEPBI.
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4.0 NMPOTUBOMNOKA3AHUA

KoHnueckue 3yGHble nmnnanTtathl BioHorizons Tapered Pro u Tapered Short He gomxHbI MCMONB30BATHCA Y MALMEHTOB,
VMEIOLLMX CUCTEMHBIE MM HEKOHTPOMMPYEMbIE MECTHbIE 3a00MNeBaHNs, a Takke COCTOSIHUS, KOTOPbIE MOTYT pacLeHNBaTbCs
Kak MPOTWBOMOKA3aHWs, HanmpuMep MaTonorkyeckMe W3MEHEeHUs KMEeTOYHOrO CocTaBa KpoBM, OMabeT, runepTupeos,
MH(EKLIMOHHbIE 3a00NeBaHNs MNM 3MOKAYEeCTBEHHbIE HOBOOOPA30BAHWSI POTOBOI MOMOCTM, MOYEYHast HeJoCTaTOYHOCT,
HEKOHTPONMpYeMas TMNepTeH3ns, 3aboneBaHust NeveHu, Nenkos, Tskenas ¢opma 3aboneBaHunst CepaeyHO-COCYAMCTON
CUCTEMbI, TenmaTuT, WUMMyHoaeduunT, BepeMeHHOCTb, anddysHble OOonesHn COeaMHWTENBHOM U KOCTHOW  TKAHMW.
OTHOCHTENbHbIE NPOTUBOMNOKA3aHNS MOTYT BKIKOYATb Takue NpUBbIYKM, Kak noTpebneHne TabayHbix u3genvi, ynotpebnexue
ankorons, HegoCTaTOuYHas rMreHa nonocTu pra, BpyKcuam, KycaHue Hortei, obrpbidaHue KapaHAallein U HempaBubHOe
pacnonoXeHue s3blka B POTOBOW NOMOCTH, B 3aBUCKMOCTM OT CTENEHU TSKECTU NPUBbIYKK.

5.0 KATEFOPWW NALMEHTOB
3ybHble MMMNaHTaUMOHHbIE cucTeMbl BioHorizons ycTaHaBnMBaTCA y B3POCMbIX MALWMEHTOB CO CGHOPMMPOBABLLMMCS
CKeNeToM, MOSHON UMK YaCTUYHOW afeHTUEN, MPK OTCYTCTBUM YKa3aHHbIX MPOTUBOMNOKa3aHWi.

6.0 LENEBbLIE NOJIb3OBATEJA

/IMAnaHTaumoHHble  cucTeMbl  kommaHuW  BioHorizons — npegHasHaveHbl  UCKMIOYMTENbHO  And  UCMOMb30BaHUs
NMLEH3VNPOBAHHBIMIA  MEANLMHCKUMU paboTHMKaMK. B 4acTHOCTM, MMNNAHTAUMOHHbIE CUCTEMbI KOMNaHww BioHorizons
npeaHasHayeHbl Ans MCMOMb30BaHNS KBaNMMULMPOBaHHbIMA CTOMATONOramMu, Xupypramm 1 3yGHbIMM TeXHWKaMu [N
NPOBeAEHUS XMPYPruYeckux npoLeayp B CTOMATONOrMYeCKnX kabuHeTax, KinHKax YemnioCTHO-MNLEBON XUPYPritK, a Takke AN
W3rOTOBMEHMS W3LENWA 1M NpOTe30B B cTOMatonorudeckux nabopatopusix. [lpumeHeHue aTux cuctem Tpebyet
Ccneuynanu3vpoBaHHbIX 3HaHUIA 1 OnbiTa B 06MacTW MMNNAHTALMOHHON CTOMaTonoruu. B COOTBETCTBMM C MapKMPOBKOW
Y MHCTPYKUMSMU MO NPUMEHEHUIO, UMMSIAHTALMOHHBIE CUCTEMbI KoMNaHuM BioHorizons knaccudmumpyoTes kak MeanLMHCKNE
yctporctaa (MY) u yctaHaBnMBatoTCs TOMbKO MO HA3HAYEHWUIO TNLEH3MPOBAHHOMO MeapaboTHMKA.

7.0 YKA3AHWA NO MNPUMEHEHWIO

Bbibop NoaX0AsILLEro XMPYPruieckoro BMeLaTenbCcTBa U TEXHUKW OCYLLECTBNAETCS BpayoM. Kaxkabi Bpay LOSMKEH OLEeHWBaTh
LienecoobpasHoCTb UCMOMb3yeMON NpoLeaypbl HA OCHOBAHUM JIMYHOM MELMLMHCKOM MOATOTOBKM W OMbiTa C YYETOM Cryyas
KOHKpeTHoro nauuenta. KomnaHus BioHorizons HacTOATENbHO PEKOMEHOYET NPOWTU COOTBETCTBYHOLLME KYPCbl MOBbILIEHNS
KBanudukaumm no OeHTanbHOW MMMMaHTONMOrMM W CTPOro CreaoBaTb MpouedypaMm M WHCTPYKUMSM MO UCMONb30BaHMIO,
npenocTaBnseMbIM ¢ UMnnaHTaTamu BioHorizons.

MPUMEYAHWE. MNepen nposeaeHeM onepaLmn pekoMeHLyeTcs nonockaHue B TeveHne 30 cekyHz, ¢ pacTBOPOM XnoprekcuanHa
purniokoHata 0,12 %. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and
Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5.)

BAXHO! Bo Bpems yCTaHOBKW KOHMYeckoro 3y6Horo umnnaHTtata BioHorizons Tapered Pro u Tapered Short He cnegyet
NpeBbILATb CEAYIOLLME 3HAYEHNSI MOMEHTa 3aTsHKKY:

e 117 H-cM 4ns KOHUYECKUX UMNNAHTATOB C Y3KUM COEUHEHNEM;
e 136 H-cm NSt KOHMYECKMX UMNMAHTATOB C 0ObIYHBIM COEANHEHMEM.

3aTArMBaHMe [0 3HAYEHWsl MOMEHTA 3aTsiKKM, MPEBbILAKWEro pPeKkoMeHOyemoe, MOXET HapyWWTb MeXaHWUYecky:o
LIENIOCTHOCTb ApainBepa 3yGHOro UMNnaHTaTa.

ﬂepe,u, YCTaHOBKOIh Bpa4 AOJDKeH y6€,U,VITbC$| B Hanu4mn n OoCTynHOCTU COOTBETCTBYHOLLMUX NHCTPYMEHTOB.
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8.0 NPEOYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Mepen npumeHeHnem 3yOGHOrO MMMNaHTaTa HaCTOATENbHO PEKOMEHAYeTCs 0By4MTbCS COOTBETCTBYIOLLEN XWUPYPTUYECKON
MeToaVKe WMMMaHTauuW. Mcnonb3oBaHWe HEMOAXOASLEN METOAMKA MOXET MPUBECTM K HEeCOCTOATENbHOCTM 3yBHOMo
uMnnaHTata u (unu) atpodum noaaepxmearollein Koctu. lNpu NOMOLM COOTBETCTBYIOWMX PEHTTEHOBCKMX CHUMKOB WM
KT-n3obpaxeHnin Heobxogumo: (1) ybeanTbCs B HanWumm SOCTATOYHON LMPUHBI M BBICOTbI KOCTW B NpeamnonaraemMoM Mecre
YCTaHOBKM UMMNaHTaTta 1 (2) onpeaenuTb NONOXEHUE BaXKHbLIX aHATOMUYECKUX OPUEHTUPOB, TaKWX Kak anbBEONSAPHbIA kKaHar,
BEPXHEYENOCTHBIE Na3yXu U CMEXHble 3ybbl. [ns yCTaHOBNEHUS MUHUMAIBHOMO CPOKa, KOTOPLIN HEOBX0AMMO BblaepxaTb
nepes OKKIIO3MOHHOW HarpyskoM MOCne YCTAHOBKM MMMNaHTaTa, UCMOMb3yeTcs KnuHuveckas oueHka. [ns obecneveHus
NOAJEPKKM W pacnpepeneHnst Harpysku Ha abaTMeHTbl cneayeT WCMonb3oBaTb [LOCTATOMHOE KONMWYECTBO 3YOHbIX
MMMNMaHTaToB.

Bpay [omKkeH TLATENbHO OTCNEXMBAaTb COCTOSHWE MaUMEHTOB Ha NpeaMeT nboro 13 Takux (hakTopos: noTepu
OKOMOMMMNNAHTATHOW KOCTHOM Macchl, U3MEHEHWI B peakumm 3y6HOT0 MMNnaHTaTa Ha NepKyCccuto Unu peHTreHorpacuyeckmx
W3MEHEHUIA CO CTOPOHbI KOCTU B OTBET Ha KOHTAKT C MMMMIAHTATOM MO BCEW ero anuHe. Ecnu HabnoaaeTcs NoaBMKHOCTL
3ybHoro umnnaxTata unm noteps 6onee 50 % KOCTHOM Macchl, HEOBXOANMO OLEHUTL BOIMOXHOCTb M3BNIEYEHNS UMNNaHTaTa.
Ecnu cTomatonor BoibupaeT KopoTKui 3yGHON MMNnaHTaT, eMy CrneayeT pacCMOTPETb ABYXATaNHbIA XMPYPruyeckuin Noaxoz,
3aKpenuB KOpOTKWiA 3yOHOM MMNNAHTaT Ha LOMNONHUTENBHOM 3yOHOM MMMaHTaTe U Pa3MECTUB CaMOe LUMPOKOE M3 BO3MOXHbIX
cukenpyrowlee npucnocobnenue. Meprog ocTeomHTerpauun OomkeH ObiTe 6onee anuTencHbIM; n3berainTe HemMeaneHHOM
Harpysku.

3y6Hble UMNNaHTaTbl He CRefyeT UCMoNb30BaTh NaLMEHTaM C M3BECTHOI anneprieil Unn YyBCTBUTENBHOCTBLIO K MaTepuanam
n3penus.

Onpe,u,eneHHaﬂ aond 3y6HbIX UMNNAHTATOB MOXET HE AOCTUYb OCTEOUHTErPAL MK UM HE COXPAHUTL €€, YTO 6yueT BbIpaXaTbCs
B NOABWXHOCTM TaKMX UMMMAHTATOB, U UX HE06X0aAUMO yoanuthb. 3y6HbIe MMNONaHTaTbl MOTYT CIIOMaTbCA NpU ¢)yHKU|I/10HaJ'IbHOI7I
Harpyske no pagy npudnH, Bknio4as Ype3MepHyro Harpy3ky n3-3a Hel'lpaBI/IJ'IbHOI7I OKKIHO3K1K, yCTanocCTb MeTanna u 4Ype3mepHoe
3atarMBaHne uMmnnaHTarta npu yCcTtaHoBKe. 3y6HbIe UMNNaHTaTbl Manoro gnameTpa C yrnoBbIMK N NPAMbIMA abaTmeHTamu
npeaHa3HayeHbl Ana yCTaHOBKM BO (*)pOHTaJ'IbHOM oTAaene 1 He npeaHas3Ha4YeHbl And yCTaHOBKW B AUCTaNbHOM OTAene pOTOBOVI
NnonocTn n3-3a puUcka HECOCTOATENbHOCTU UMNJIaHTaTa.

[lononHUTENBbHYI0 TEXHUYECKYI0 MHGPOPMALIIO MOXHO MONYYMTL MO 3anpocy Y komnaHun BioHorizons, a Takxe HalTu 1 (Mnu)
3arpyauTtb Ha Beb-cTpaHuue www.biohorizons.com. Ecriv y Bac BO3HUKHYT BONPOCHI B OTHOLUEHMM ONPEAENEHHbIX MHCTPYKLNA
no npuMeHeHWto, obpatntecb B OTAEN 0BCMYXMBAHUS KNMEHTOB UMM K MECTHOMY MPEACTaBUTENo komnaun BioHorizons.
O nobom Ccepbe3HOM MPOUCLLECTBUM, CBA3AHHOM C YCTPOWCTBOM, CReayeT coobLiatb Npou3BOAUTENMO W KOMMETEHTHOMY
opraHy rocygapctea — uneHa EC, B KOTOpPOM HaxoguTcs Bpay v (Mnu) nauueHT.

CBogHas nHhopmaums 0 6e30MacHOCTW 1 KNMHUYECKuX Xxapaktepuctukax (SSCP) umnnaHTupyemblx U3nenuin B COOTBETCTBUN
co cTatben 32 Pernamenta (EC) 2017/745 Haxogutcs B EBponeiickoit 6ase AaHHbIX N0 MeauumHCKM yeTponcTeam (Eudamed)
no agpecy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MmnnaHTupyemoe nsgenue Ba3osbii Homep UDI-DI
KoHuueckwe 3yGHble umnnantathl BioHorizons Tapered Pro | 084723601IBWETIMPLO08PG
KoHuueckue 3ybHble umnnantatbl BioHorizons Tapered Short| 0847236011BWETIMPLO09PJ

9.0 OCNOXHEHUA U HEXENATENbHbIE ABNEHUA

PUCKM 1 OCTIOXHEHWS, CBSA3AHHbIE C 3yBHBLIMM UMNaHTaTamu, NpeaycMaTpyBatoT, MOMUMO MPoYEro: (1) annepruyeckue peakumm
Ha MaTepuan 3ybHoro umnnaxTata u (unn) abatMenTa; (2) nonomka 3y6HOro MMnnaHTata, TpebytoLas ero u3BneyeHus, 1 (1)
nonomka abaTtmeHTa, Tpebyiollas ero U3BMEYEHNS Ha OCHOBAHUM KMMHUYECKOTO CyxKaeHus; (3) ocnabneHure dukcaumm BuHTa
abaTtmeHTa U (11) OKKMKO3NOHHOTO BUHTA; (4) Hbekums, Tpebytowas pesuann 3yGHOro umnnaHTata; (5) noBpexaeHne Hepsa,
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KOTOpPOEe MOXET MPUBECTM K MOCTOSHHOWM cnabocTi, oHemeHuio unu Gonu; (6) TkaHeBas peakumsl, KOTopas MOXET BKIHOYaTh
aKTueaLyo Makpodaros 1 (1nv) dnbpobnacTos; (7) BO3HUMKHOBEHME XMPOBOWA amboniu; (8) ocnabnexue dmkcauum umnaHTara,
TpebytoLLee PeBIU3MOHHOMO XMPYPrMYECKOro BMELLATENLCTBA; (9) nepdopaums BepxHevenioCTHbIX nasyx; (10) nepcoparus ry6Homn
U S3bI4HOV MOBEPXHOCTEN NpoTe3a; (11) 0CTEONOPO3, KOTOPLIA MOXET MOBIEYL PEBU3UIO UMK YaAaneHe UMnnaHTaTa.

10.0 NOPAOOK PABOTbI U CTEPUNU3ALIUA

3ybHble MMNNaHTaTbl NOCTABNSOTCA CTEPUIBHBIMUA W CHUTAIOTCS CTEPUIbHBIMK, TONBbKO €CM YNakoBKa He BCKPbITa U He
noBpexaeHa. M3sneyeHue n3 ynakoski He06X0AMMO OCYLLECTBASATL C COBNIOAEHNEM YCTAHOBNEHHBIX NPABW aCENTUKM TOMBKO
nocrne onpegeneHns npaBUIbHOTO pasMepa ¥ MOAFOTOBKW ornepauuoHHoro nons. Bcerpa pabotante c um3genvem
B HEOMyApeHHbIX nepyaTkax u usberainTe KOHTaKTa ¢ TBepAbIMWA NpeamMeTami, KOTopble MOryT NOBpeauUTb €ro NoBEepPXHOCTb.
3y6Hble MMNNaHTaThl NpegHasHaveHbl TONbKO ANS OAHOPA30BOrO MPUMEHEHNS, X MOBTOPHOE MCMONb30BaHWE 3anpeLyeHo.
CobntogeHue aTuX ykasaHWn yCTPaHSET PUCK NEPEKPECTHOTO 3apaxeHus NaLuMeHTOB Npyu NOBTOPHOM UCMOSb30BaHMM AaHHOTO
u3genus. Komnanus BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a MOMbITKY MOBTOPHOTO WCMOMb30BaHMA WM MOBTOPHOM
cTepunusamm.

Wapenus, KoTopble HeoOXOAMMO YTUNM3MPOBATb, OOMKHbI ObiTb 00paboTaHbl W 00e33apaxeHbl Kak  OTXodbl
B CTOMATO/OrN4ECKOMA XMPYPrun B COOTBETCTBIN C MPUMEHUMbIMI MECTHBIMU HOPMATVUBHBIMM NPABOBLIMM aKTaMM.

11.0 MHOOPMALIMA O BE3OMACHOCTU NPU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOIPA®UM (MPT)

AN

MPT-coBMeCTUMbIE NPy OnpeaeneHHbIX YCoBMSX

B LOKNMHNYECKMX UCTIbITAHMSX BbINO MPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMbI UMMNTaHTaToB BioHorizons ycroBHO COBMECTUMI
C MarHuTHo pesoHaHcHon (MP) cpegoi. MauueHT ¢ 3TM m3genvem MoxeT 6esonacHo nmpoxoguTb 06cnefoBaHue B
MP-cucteme npu cobnogeHnmn crieayoLmx yenoeuii. HecobntogeHne aTux yCroBuin MOXET NPUBECTU K TPABME NauWeHTa.

e  CraTtnyeckoe MmarHuTHoe none tonbko 1,5 Tnunm 3 Tn.

o MakcumanbHbIN NPOCTPaHCTBEHHBIA rpagneHT marHuTHoro nons 4000 c/em (40 Tn/m).

e MakcumanbHbIit 3aperucTpupoBaHHbii MP-CUCTEMON YCpeaHEHHbIN yaenbHbI koaduumneHT nornoweHuns (SAR)
Ans Bcero Tena 2 BT/kr B TeueHne 15 MUHYT CkaHMPOBaHWS (T. €. 32 NOCNEA0BATENbHOCTb MMMYBCOB) B HOPMabHOM
paboyem pexmme.

[py yKkasaHHbIX YCOBUSX CKaHMPOBAHWS MakCMMaribHOE NOBbILLIEHWE TEMNepaTypbl CUCTEMbI UMNNaHTaTa coctasnseT 3,6 °C
npu 15-M1UHYTHOM HENPEPLIBHOM CKaHWPOBaHMM (T. €. 3@ NOCNeL0BaTENbHOCTb MMMYMLCOB).

B AOKNMHMYECKMX MCMbITAHMAX apTedakT Ha M30OpaxeHWW, BbI3BAHHbIN CUCTEMOM MMMNaHTaTa, BbIXOAWT 3a npegenbl
cucTembl NpubnmanTensHO Ha 30 MM NPy UCNOMNb30BaHWM UMMYNBCHON NOCNEA0BATENBHOCTY rPaaneHT-axo U MPT-cuctembl
3Tn.

Mapametp Ycnosue
HoMMHanbHbIE 3HAYeHMs CTaTUYECKOr0 MarHWTHOro
nons (Tn)

MakcumarnbHbliA NPOCTPAHCTBEHHbIN TPaaMeHT nons
(Tn/m n l'clem)

1,5 Tecna n 3,0 Tecna

40 Tn/m (4000 c/em)

Kpyroeoe nonsipusosaHHoe (CP) (1. e. kBagpaTypHas
nepegaya)
WHopmaums o nepepatoen PY-katyLuke OrpaHuyeHuss  Ha  nepegatowyt  PY-kaTywwky

Tun PY-Bo36yxaeHus
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Mapametp Ycnosue

oTcyTcTBytoT. COOTBETCTBEHHO, MOXHO WCMONL30BaTh
cnegyloLlee: nepefatoine PY-kaTylwku Ang Tena v Bce
Apyrve kombuHauum PY-katywwex (T. e. PY-kaTywwika ans
Tena B coveTaHum C nwobon  PY-katywkon,
npegHasHa4yeHHo Tonbko Ans npuema, PY-kaTywkoi
ans npuema/nepeaaun ans rofoBbl,
nepefatumkamu/katylwkamm ans - npuema/nepenaym
KOMEHHOro cycTaBa U T. 4.).

Pexum pabotbl MP-cucTembl HopmanbHbIin pexum paboTsl

MakcumanbHbIi yepeaHeHHbIn SAR ans Bcero Tena 2 BT/kr (HopmanbHeIn pexuv paboTb)

Cpeatuin SAR anst Bcero Tena 2 Br/kr B TeyeHue
60 MuHYT HenpepblBHOro PY Bo3gencteus (T. €. 3a
OrpaHuyeHmns ANUTENbHOCTU CKaHUPOBAHMS nocneoBaTensbHOCTb “MNyNbCOB nnm
nocnegoBaTenbHOCT/CEpUM UMMYNBCOB, CReaytoLLme
noapsa, 6e3 nepepbIBoB)

Hanuwuve paHHOM cucTeMbl WMMNNaHTata co3gaet
apTechaktbl  Bu3yanusauuu. [1oaToMy  TLATEeNbHO
ApTedakTbl Ha n3obpaxeHun MPT BblbepuTE napameTpbl UMMYNbCHOM
nocrnegoBaTenbHOCT, €cnu  CucTeMa UMNNaHTata
HaxoauTcsa B Uccneayemoin obnactu.

Utobbl MeauUMHCKe pabOTHUKM MOFAM MAEHTU(MLUMPOBATD KOHKPETHbIE MEAWMLMHCKUE W3AENUSs, KOTOpble YCTaHOBMEHbI
nauweHTy, ctatyc 6esonacHocTi MeauuuHekux uagenuin npu MPT u ycnosusi 6e3onacHoro nenonb3oBanust B cpege MPT ans
MP-COBMECTUMbIX NMpK OMpedeneHHbIX YCroBuUAX M3AEnui, koMmnaHus BioHorizons pekomeHZyeT Bpavam npeaocTaBuTb
NaLMeHTy, KOTOPOMY YCTaHaBNMBAKOTCS 3yOHble MMNNaHTaThl U 3ybHble abaTMeHTbI/6apbl, CneumanbHble OTPbIBHLIE KapTbl,
npyKpennsemble K JOKyMeHTaUuu nauuenTa. KapTbl nauneHToB MOXHO 6eCnnaTHO 3anpocuTb B komnaHuu BioHorizons unu
HENocpeacTBEHHO pacnevartartk ¢ Beb-cTpaHuLpbl https://ifu.biohorizons.com.

12.0 YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA U ONMUCAHUA
Tabnuia cMMBOMOB HIMKE NPUBEAEHa TOMbKO ANs crpaBki. COOTBETCTBYIOLLME CUMBOITbI CM. Ha STUKETKE YNaKoBKM U3AENKs.

Cumson PacwuudpoBka cumBona

OctopoxHo!

3J'IeKTp0HHbIe WHCTPYKLMM NO 3KcnnyaTaummn

MponssoguTens

W3penus komnaHun BioHorizons uMeloT MapkupoBKY COOTBETCTBUS EBponernckum
Tpebosanuam (CE), nogrsepxgatowlyto cootseTcTaue TpeboBaHuaMm [MpekTuBbl O
megnumnHekux nsgemvsx 93/42/EEC ¢ nonpaskamu, BHECEHHBIMM COrnacHo [upekTuse
2007/47/EC wnn PernameHty 0 MmeauunHckux uspenusx 2017/745. Mapkuposka
CE peicTBUTENbHA TOMBKO B TOM Clyyae, €CNW OHA HarneyvaTtaHa Ha aTUKeTKe U3AEenus.
YeTbipexaHayHbI HOMep, conpoBoxaarownin cumeon CE Ha n3genusix, CooTBeTCTBYET
Ha3Ha4eHHOMY HoTuuLmpyemomy opraHy EC.

AN Y=
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CumBon

PacwuudpoBka cumBona

REF

Homep no katanory/apTukyn

LOT

Homep napTum/cepum

UDI

YHUKanbHbI AEHTUMKATOP U3aenus

He ucnonb3oBath NOBTOPHO

(R

He cTepunuaoBaTb NOBTOPHO

g Mcnonb3oBaTtb 40
STERILE| R CTepnnn3oBaHo raMmMa-uanyyeHnem
&I [laTa n3rotoBneHus
OctopoxHo! degepanbHoe 3akoHogaTenscTeo CLUA paspeluaet npogaxy,
Rx Only PacnpOCTPaHEHIE 1 UCONb30BAHME aHHbIX U3AEMNIA TONbKO CToMaTonoram(v),
Bpayam(u1) unu no ux 3akasy.
EC |REP| | YnonHomoueHHblit npencTaBuTens B EBponeiickom cotose
@ He ncnonb3oBatb, €Cnu ynakoBka NOBpeXAeHa. YTUNM3MPOBATL U3LEnue 1 yNiakoBKy.
MD MeauumHcKoe naaenue
Non-sterile He cTepunbHO

- =~
L/

\]

] 1
» ’
~ -

S

OpnuHapHas cTepunbHas bapbepHas cucTeMa ¢ HapyXHOW 3aLUUTHON YNakoBKOM

OpnwvHapHas cTepunbHas bapbepHas cuctema

O
)

[naBHas cTpaHuLa
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CumBon

PacwuudpoBka cumBona

MR Conditional

MMpepynpexaeHue o coBMectuMocTi ¢ MPT: yCTpOCTBO SBSIETCS YCIOBHO
coBMeCTUMbIM ¢ MPT

UK | RP

OTBeTCTBEHHOE NNLO B BenukoGpuTaHum

Marotosnexo B CLLA
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen.

Dieses Dokument gilt fiir die folgenden konischen Zahnimplantate von BioHorizons. Jedes Produktverpackungsetikett enthalt
eine Beschreibung des beiliegenden Produks:

Gilt fiir folgende Produkte
Konische BioHorizons Tapered Pro Implantate

Konische BioHorizons Tapered Short Implantate

1.0 BESCHREIBUNG
Konische Zahnimplantate von BioHorizons werden aus einer biokompatiblen Titanlegierung (Ti-6AL-4V ELI) hergestellt und sind
nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Element Zusammensetzung % (Masse/Masse)
Stickstoff, max. 0,05

Kohlenstoff, max. 0,08

Wasserstoff, max. 0,012

Eisen, max. 0,25
Sauerstoff, max. 0,13
Aluminium 5,5-6,50
Vanadium 35-45
Titan Differenz

Die abldsbaren Klebeetiketten auf der Implantatverpackung enthalten wichtige Produktinformationen und sollten zur eventuellen
zukinftigen Referenz in der Patientenakte angebracht werden.

2.0 VERWENDUNGSZWECK
BioHorizons-Implantate sind fiir die Verwendung im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel flir den Einzelzahnersatz oder
fur fixierte Briicken und die Zahnretention bestimmt.

3.0 ANWENDUNGSGEBIETE

Konische BioHorizons Tapered Pro Implantate sind fiir die Verwendung im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel fiir den
Einzelzahnersatz oder fiir fixierte Briicken und die Zahnretention bestimmt. Diese Zahnimplantate kdnnen sofort versorgt
werden: (1) mit einer provisorischen Prothese in nichtfunktionaler Okklusion oder (2) mit Schienung fir mehrfachen Zahnersatz
oder zur Stabilisierung mit einer Overlay-Prothese, gehalten von mehreren Implantaten.

Konische BioHorizons Tapered Short Implantate sind fiir die Verwendung im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel fir
den Einzelzahnersatz oder fiir fixierte Briicken und die Zahnretention bestimmt. Diese Zahnimplantate konnen mit verzégerter
Belastung fir den Ersatz einzelner Z&hne wiederhergestellt werden oder mit einem endstandigen oder intermediaren Abutment
fir festsitzende oder herausnehmbare Briicken oder fir Overlay-Prothesen verwendet werden. Konische Tapered Short
Implantate sollten nur verwendet werden, wenn nicht genug Platz fir ein I&ngeres Implantat vorhanden ist. Ist das Verhaltnis
von Kronenlange zu Implantatidnge ungtinstig, sind die biomechanischen Risikofaktoren zu berlcksichtigen und geeignete
Malnahmen durch den Zahnarzt zu treffen.
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4.0 GEGENANZEIGEN

Konische BioHorizons Tapered Pro und Tapered Short Zahnimplantate dirfen nicht bei Patienten mit kontraindizierenden
systemischen oder unkontrollierten lokalen Erkrankungen eingesetzt werden wie pathologische Blutbildveranderungen
(Dyskrasie), Diabetes mellitus, Hyperthyreoidismus, orale Infektionen oder Malignitét, Nierenerkrankungen, unkontrollierte
Hypertonie, Leberprobleme, Leukdmie, schwere vaskuldre Herzkrankheiten, Hepatitis, immunsuppressive Stérungen,
Schwangerschaft, Kollagen- und Knochenerkrankungen. Zu den relativen Kontraindikationen gehoren, je nach Schwere,
Gewohnheiten wie Tabakkonsum, Alkoholkonsum, schlechte Mundhygiene, Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und
unangemessene Zungenbewegungen.

5.0 PATIENTENPOPULATION
Die Implantatsysteme von BioHorizons sind fiir den Einsatz bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett, nichtpadiatrischen
zahnlosen oder teilweise zahnlosen Patienten vorgesehen, sofern die definierten Kontraindikationen nicht anwendbar sind.

6.0 ZIELGRUPPE

BioHorizons Implantatsysteme sind nur fiir den Einsatz durch zugelassene medizinische Fachkrafte bestimmt, genauer gesagt,
BioHorizons Implantatsysteme sind flr den Einsatz durch geschulte Zahnarzte, Zahnchirurgen und Zahntechniker in einer
zahnchirurgischen Standardumgebung bestimmt, die von Zahnarztpraxen iber OP-Sale fiir Gesichtschirurgie bis hin zu Labors
fir zahnérztliche Verfahren reichen kann. Die Verwendung dieser Produkte erfordert Fachwissen und Erfahrung in der
Implantologie. Die BioHorizons Implantatsysteme sind als Medizinprodukt (MD) gekennzeichnet und nur auf zahnarztliche
Verordnung erhaltlich.

7.0 GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Techniken 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, eine postgraduale Weiterbildung im Bereich Dentalimplantate zu absolvieren und
sich strikt an die Anweisungen und Verfahren fiir die BioHorizons Zahnimplantatprodukte zu halten.

HINWEIS: Eine préoperative 30-Sekunden-Spulung mit einer 0,12%igen Chlorhexidindiglukonatlésung wird empfohlen. (The
influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

WICHTIG! - Bei der Insertion von konischen BioHorizons Tapered Pro und Tapered Short Zahnimplantaten sollten die folgenden
Grenzwerte fiir das Insertionsdrehmoment nicht tiberschritten werden:

o 117 Ncm fir konische Implantate mit schmaler Verbindung
e 136 Ncm fir konische Implantate mit normaler Verbindung

Das Anziehen mit einem hdheren als dem empfohlenen Drehmoment kann die mechanische Integritat des Eindrehinstruments
fir Zahnimplantate beeintrachtigen.

Der Arzt muss vor dem Einsetzen Uberpriifen, ob die richtigen Instrumente verfligbar und vorhanden sind.

8.0 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor der Verwendung des Zahnimplantats wird dringend die Absolvierung einer geeigneten Schulung in der korrekten Technik
der Implantationschirurgie empfohlen. Eine ungeeignete Technik kann zu Zahnimplantatverlust und/oder Verlust von
unterstiitzendem Knochen fiinren. Entsprechende Réntgen- und/oder CT-Aufnahmen sollten verwendet werden, um
festzustellen, (1) ob an der gewiinschten Implantatstelle eine ausreichende Knochenbreite und -tiefe vorhanden sind und (2) um
die genaue Lage wichtiger anatomischer Orientierungspunkte wie Unterkieferkanal, Kieferhéhlen und angrenzende Zahne zu
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bestimmen. Die Mindestzeit nach der Implantation, bevor die Implantate in okklusale Funktion gesetzt werden, sollte nach
arztlichem Ermessen bestimmt werden. Zur Unterstiitzung und Verteilung der Belastung auf die Abutments sollte eine
angemessene Anzahl von Zahnimplantaten zum Einsatz kommen.

Die Patienten sollten sorgfaltig auf die folgenden Beschwerden hin Gberwacht werden: Knochenverlust im Umkreis des Implantats,
Verénderungen der Reaktion des Zahnimplantats auf AbklopfenAbklopfen, sowie sowie radiographisch sichtbare Veranderungen
des Knochen-Zahnimplantat-Kontakts entlang der Zahnimplantatidnge. Falls sich das Zahnimplantat bewegt oder ein
Knochenverlust von mehr als 50% vorliegt, sollte eine mégliche Entfernung des Zahnimplantats in Betracht gezogen werden. Wenn
sich die Arzte fiir ein kurzes Zahnimplantat entscheiden, sollte der Arzt einen zweistufigen chirurgischen Ansatz in Betracht ziehen
und das kurze Zahnimplantat an einem weiteren Zahnimplantat befestigen sowie die am breitesten mogliche Verankerung legen.
Fur die Knochenintegration sollten langere Perioden eingeplant und eine sofortige Belastung vermieden werden.

Zahnimplantate dirfen bei Patienten mit einer bekannten Allergie oder Empfindlichkeit gegen das Produktmaterial nicht
verwendet werden.

Ein bestimmter Prozentsatz von Zahnimplantaten kann die Knochenverankerung nicht erreichen oder erhalten, was sich durch
Lockerung zeigt, und sollte entfernt werden. Zahnimplantate kdnnen aus vielen Grinden brechen, u. a. aufgrund von
Uberbelastung infolge einer nicht passenden Okklusion, Metallermiidung und zu festem Anzug des Implantats wahrend der
Insertion. Zahnimplantate von kleinem Durchmesser mit gewinkelten oder geraden Abutments sind aufgrund eines mdglichen
Versagens des Zahnimplantats flir den anterioren und nicht fir den posterioren Mundbereich bestimmt.

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

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

Implantierbare Vorrichtung Basis-UDI-DI-Nummer
Konische BioHorizons Tapered Pro Zahnimplantate 08472360IIBWETIMPLO08PG
Konische BioHorizons Tapered Short Zahnimplantate 084723601IBWETIMPLO09PJ

9.0 KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen mit Zahnimplantaten umfassen, beschranken sich jedoch nicht auf: (1) allergische Reaktion(en)
auf das Zahnimplantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Zahnimplantats, 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 Schwache,
Taubheitsgefiinl oder Schmerzen auslésen kdnnte; (6) histologische Reaktionen, mdglicherweise unter Beteiligung von
Makrophagen und/oder Fibroblasten; (7) Ausbildung von Fettembolien; (8) Lockerung des Zahnimplantats, die eine
Revisionsoperation erfordert; (9) Perforation des Sinus maxillaris; (10) Perforation der labialen und lingualen Platten; und
(11) Knochenverlust, moglicherweise mit Revisions- oder Entfernungsbedarf.

10.0 HANDHABUNG UND STERILISATION

Die Zahnimplantate werden steril geliefert und sollten als steril erachtet werden, sofern die Verpackung nicht ge6ffnet oder
beschadigt wurde. Entnehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann der Verpackung,
wenn die korrekte GroRe bestimmt und die Eingriffsstelle prapariert wurde. Das Produkt stets mit puderfreien Handschuhen
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handhaben und den Kontakt mit harten Gegenstanden, vermeiden, die die Oberfliche beschadigen kdnnten. Zahnimplantate
sind nur fir den Einmalgebrauch bestimmt und sollten nicht wieder verwendet werden. Durch das Befolgen dieser Anleitung
wird das Risiko einer Kreuzkontamination des Patienten durch die sekundare Verwendung dieses Produktes ausgeschlossen.
BioHorizons ubernimmt keine Verantwortung fiir den Versuch der Wiederverwendung oder Neusterilisation.

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

11.0 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 flihren.

e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla
e Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4000 Gauf/cm (40 T/m)

o Maximale vom MRT-System gemeldete, Uber den ganzen Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 WIkg 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 (iber 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 Gauflt/cm) 40 T/m (4000 Gaufy/cm)

Art der HF-Anregung Zirkular polarisiert (z. B. Quadraturiibertragung)
Es gibt keine  Einschrankungen  bei  der
HF-Spulenlbertragung. Dementsprechend kann
Folgendes verwendet werden: Korper-HF-Sendespule und

Informationen zur HF-Spulenibertragung alle  anderen  HF-Spulen-Kombinationen (. h.

Koérper-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 (iber den ganzen Korper gemittelte SAR 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

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

Begrenzungen der Scandauer
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Parameter Zustand
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 MR-Sicherheitsstatus der
Medizinprodukte und die Bedingungen fiir eine sichere Verwendung in der MRT-Umgebung flir bedingt MRT-taugliche Gerate
identifizieren kann, empfiehlt BioHorizons, dass Kliniker dem Patienten die auf der Patientenkarte angebrachten geratespezifischen
Abziehetiketten flr die Zahnimplantate und die zahnarztlichen Abutments/Stege mitgeben. Patientenkarten sind auf Anfrage
kostenlos von BioHorizons erhéltlich oder zum Direktdruck unter https://ifu.biohorizons.com verfiigbar.

12.0 SYMBOLE UND BESCHREIBUNGEN
Die folgende Symboltabelle dient lediglich als Referenz. Die entsprechenden Symbole befinden sich auf dem Etikett der
Produktverpackung.

Symbol Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

ELEbB>

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

N
/M

R E F Referenz-/Artikelnummer

Los-/Chargennummer

Eindeutige Geratekennung

Nicht wiederverwenden

Nicht wieder sterilisieren

IIENE
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Symbol Symbolbeschreibung
g Haltbarkeitsdatum
STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
&I Herstellungsdatum
Rx Onl Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt oder
y Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden.
EC |REP| | EU-Bevollméchtigter
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Produkt und Verpackung
entsorgen.
MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril

-
- =~

*****

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auen

Einzel-Sterilbarrieresystem

Zuhause

B>6 O

MR Conditional

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich

UK | RP

Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich

Hergestellt in den USA
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FRANCAIS

Ce document remplace toutes les révisions précédentes.

Le présent document s’applique aux implants dentaires coniques BioHorizons suivants. Chaque étiquette d’'emballage de
produit comporte une description du dispositif emballé :

Dispositifs concernés
Implants coniques Tapered Pro BioHorizons

Implants coniques Tapered Short BioHorizons

1.0 DESCRIPTION
Les implants dentaires coniques BioHorizons sont fabriqués en alliage de titane biocompatible (Ti-6AL-4V ELI) et sont a
usage unique.

Elément Composition en % (masse/masse)
Azote, max. 0,05

Carbone, max. 0,08

Hydrogéne, max. 0,012

Fer, max. 0,25

Oxygéne, max. 0,13

Aluminium 55-6,50

Vanadium 35-45

Titane équilibre

Les étiquettes « Peler et coller » fournies sur I'emballage de 'implant contiennent des informations importantes sur le produit et
doivent étre jointes au dossier du patient en guise de référence pour tout besoin futur.

2.0 UTILISATION PREVUE
Les implants BioHorizons sont congus pour étre utilisés au niveau de la mandibule ou du maxillaire en tant que structure
radiculaire artificielle pour le remplacement d’une dent unique ou pour la prothése fixe et la rétention dentaire.

3.0 INDICATIONS

Les implants dentaires coniques Tapered Pro BioHorizons sont congus pour étre utilisés au niveau de la mandibule ou du
maxillaire en tant que structure radiculaire artificielle pour le remplacement d’une dent ou pour le bridge fixe et la rétention
dentaire. Ces implants dentaires peuvent étre immédiatement restaurés (1) avec une prothése temporaire qui n’est pas occluso-
fonctionnelle ou (2) dans le cas de prothése adjointe, pour le remplacement de plusieurs dents ou quand ils sont stabilisés avec
une overdenture fixée sur plusieurs implants.

Les implants dentaires coniques Tapered Short BioHorizons sont congus pour étre utilisés au niveau de la mandibule ou du
maxillaire en tant que structure radiculaire artificielle pour le remplacement d’une dent ou pour le bridge fixe et la rétention
dentaire. Ces implants dentaires peuvent étre restaurés en utilisant une mise de charge retardée, pour le remplacement d’'une
seule dent, ou un pilier terminal ou intermédiaire pour les bridges fixes ou amovibles ou pour les overdentures. Les implants
coniques Tapered Short ne doivent étre utilisés que lorsqu'il n'y a pas assez d’espace pour des implants plus longs. Si le rapport
entre la longueur de la couronne et la longueur de I'implant est défavorable, les facteurs de risque biomécaniques doivent étre
pris en compte et des mesures appropriées doivent étre prises par le professionnel dentaire.
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4.0 CONTRE-INDICATIONS

Les implants dentaires coniques Tapered Pro et Tapered Short BioHorizons ne doivent pas étre utilisés chez les patients
souffrant de maladies systémiques ou de pathologies locales non controlées constituant une contre-indication telles que la
dyscrasie sanguine, le diabéte, I'hyperthyroidie, les infections orales ou les tumeurs malignes, les maladies rénales,
I'hypertension non contrdlée, les problémes hépatiques, la leucémie, les maladies cardiaques vasculaires graves, 'hépatite, les
troubles immunosuppresseurs, la grossesse, les maladies des os et du collagéne. Les contre-indications relatives peuvent
inclure des habitudes telles que le tabagisme, la consommation d'alcool, une mauvaise hygiéne buccale, le bruxisme,
l'onychophagie, le mordillement des crayons et les habitudes de langue inappropriées en fonction de leur sévérité.

5.0 PATIENTS CIBLES
Les systémes d'implants dentaires BioHorizons sont destinés a étre utilisés chez des patients matures sur le plan squelettique,
édentés non pédiatriques ou partiellement édentés, dans la mesure ou les contre-indications définies ne s'appliquent pas.

6.0 UTILISATEURS DESIGNES

Les systémes d'implants BioHorizons ne doivent étre utilisés que par des professionnels de santé agréés, notamment les
dentistes, les chirurgiens et les techniciens dentaires qualifiés, dans le cadre d’'une procédure de chirurgie dentaire standard
qui peut aller des cabinets de dentistes généralistes aux salles d’opération de chirurgie maxillo-faciale, ainsi qu'aux laboratoires
pour les processus dentaires. L'utilisation de ces produits nécessite des connaissances et une expérience spécialisées en
chirurgie implantaire. Les systemes d’implants BioHorizons sont marqués et étiquetés comme dispositif médical (DM) et sont
vendus uniquement sur prescription médicale.

7.0 MODE D’EMPLOI

Le choix des procédures et techniques chirurgicales adéquates est placé sous I'entiere responsabilité du professionnel de santé.
Chaque clinicien/ne doit adapter la procédure utilisée en fonction de chaque patient, en se référant a sa formation médicale et
a ses expériences personnelles. BioHorizons recommande fortement le suivi d’'une formation en implantologie dentaire et le
strict respect des instructions et procédures d’utilisation qui accompagnent les produits d’implants dentaires BioHorizons.

REMARQUE : un ringage préopératoire de 30 secondes avec une solution de digluconate de chlorhexidine diluée & 0,12 % est
recommandé. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and
Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANT ! - Lors de la mise en place d’un implant dentaire conique Tapered Pro ou Tapered Short BioHorizons, veiller a
ne pas dépasser les limites de couple d'insertion suivantes :

e 117 Ncm pour les implants coniques contenant une connexion étroite
e 136 Ncm pour les implants coniques contenant une connexion normale

Un serrage a un couple supérieur a celui recommandé risque de compromettre l'intégrité mécanique du tournevis pour
implant dentaire.

Le dentiste doit vérifier que les instruments appropriés sont disponibles et a portée de main avant toute tentative de mise en place.

8.0 MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Il est fortement recommandé d’avoir suivi une formation appropriée sur les techniques de chirurgie d'implant dentaire avant
toute utilisation d'un implant. L'emploi de techniques inappropriées peut entrainer une défaillance de I'implant dentaire et/ou
une perte de l'os sur lequel il est fixé. Il est nécessaire de déterminer, a l'aide de films radiographiques et/ou
tomodensitogrammes appropriés (1) si 'os est d’'une largeur et d’une profondeur adéquates au niveau du site d'implantation
souhaité ainsi que (2) 'emplacement des repéres anatomiques importants, tels que le canal mandibulaire, les sinus maxillaires
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et les dents adjacentes. Le dentiste détermine, par son propre jugement, la période post-implantation minimale avant la mise
en place des implants en fonction occlusale. Un nombre approprié d'implants dentaires doit étre utilisé afin de fournir le support
nécessaire et de répartir la charge sur les piliers prothétiques.

Les dentistes doivent surveiller les patients de prés afin d’'observer les événements suivants : perte osseuse péri-implantaire,
modifications de la réponse de l'implant dentaire aux percussions ou modifications radiographiques de l'os au contact de
l'implant dentaire sur toute la longueur de ce dernier. Si l'implant dentaire présente de la mobilité ou une perte osseuse
supérieure a 50 %, il devrait étre évalué afin de déterminer son retrait éventuel. Si les dentistes choisissent un implant dentaire
court, ils doivent alors envisager une approche chirurgicale en deux étapes, en adjoignant I'implant dentaire court & un implant
dentaire supplémentaire et en utilisant la fixation la plus large possible. Prévoyez un intervalle plus long pour I'ostéo-intégration
et évitez une mise en charge immédiate.

Les implants dentaires ne doivent pas étre utilisés chez les patients présentant une allergie ou une sensibilité connue aux
matériaux dans lesquels les dispositifs sont fabriqués.

Un certain pourcentage d’'implants dentaires peuvent ne pas aboutir a une bonne ostéo-intégration ou ne pas étre en mesure
de la maintenir, comme le démontrerait une mobilité, et doivent étre retirés. 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 l'implant au moment de l'insertion. Les implants dentaires de petit diameétre avec piliers prothétiques coudés
ou droits sont congus pour la zone antérieure de la bouche, et non pour la zone postérieure, et ce, en raison d’'une défaillance
possible de I'implant dentaire.

Des informations techniques supplémentaires sont disponibles sur demande auprés de BioHorizons ou peuvent étre consultées
et/ou téléchargées sur www.biohorizons.com. Pour toute question concernant un mode d’emploi particulier, il convient de
contacter le service a la clientéle de BioHorizons ou le représentant local. Tout incident grave survenu en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de '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 larticle 32 du réglement (UE) 2017/745, est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux
(Eudamed) a I'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base
Implants dentaires coniques Tapered Pro BioHorizons 08472360IIBWETIMPLO08PG
Implants dentaires coniques Tapered Short BioHorizons | 0847236011BWETIMPLO09PJ

9.0 COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les risques et complications concernant les implants dentaires comprennent, mais ne se limitent pas a : (1) une ou des réactions
allergiques au matériau de I'implant dentaire et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de I'implant dentaire et/ou du pilier
prothétique ; (3) le desserrage de la vis du pilier prothétique et/ou de la vis de maintien ; (4) une infection nécessitant la reprise
de l'implant dentaire ; (5) 'endommagement d’un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une insensibilité ou des
douleurs ; (6) des réponses histologiques éventuellement associées & des macrophages et/ou a des fibroblastes ; (7) la
formation d’'une embolie graisseuse ; (8) le relachement de I'implant dentaire, ce nécessiterait une nouvelle intervention
chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10) une perforation des plaques labiales et linguales ; et (11) une perte
osseuse généralement due a une révision ou un retrait.

10.0 MANIPULATION ET STERILISATION
Les implants dentaires sont fournis stériles et peuvent étre considérés comme tels, sauf si I'emballage a été ouvert ou
endommagé. En utilisant une technique stérile reconnue, sortez le produit de I'emballage uniquement apres avoir déterminé la
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taille correcte et préparé le site chirurgical. Toujours manipuler avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des
objets durs qui pourraient en endommager la surface. Les implants dentaires sont a usage unique et ne doivent pas étre
réutilisés. Le respect de ces instructions élimine le risque de contamination croisée entre patients lors de ['utilisation secondaire
de ce dispositif. BioHorizons décline toute responsabilité en cas de tentative de réutilisation ou de restérilisation.

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

11.0 INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IMAGERIE 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.

e  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 'ensemble du corps rapporté par le systéme d’IRM est de 2 W/kg
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 systéme 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, I'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 systeme 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)

Type d'excitation RF Polarisation circulaire (PC) (c.-a-d. transmission en
quadrature)

Il n'existe aucune restriction concernant les bobines
de transmission RF. En conséquence, les éléments
suivants peuvent étre utilisés: bobine de
transmission RF corps entier et toutes les autres
Informations sur les bobines de transmission RF 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, etc.)

Mode de fonctionnement du systeme d'IRM Mode de fonctionnement normal

DAS moyen maximum pour I'ensemble du corps 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

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).

Limites relatives a la durée de I'examen
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Paramétre Condition

La présence de ce systeme d'implants produit un
artefact d'imagerie. Par conséquent, sélectionnez
Artefact d'image IRM 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 matiere d'IRM et les conditions d'utilisation en toute sécurité dans I'environnement IRM pour les dispositifs
compatibles avec I'IRM 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 aupreés de BioHorizons. Il est également possible de se rendre a I'adresse https:/ifu.biohorizons.com pour les imprimer
directement.

12.0 SYMBOLES ET DESCRIPTIONS
Le tableau des symboles ci-dessous est donné a titre indicatif seulement. Consulter I'étiquette d’emballage du produit pour
connaitre les symboles applicables.

Symbole Description du symbole
A Attention
Mode d’emploi électronique
“ Fabricant

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 'UE désigné.

R E F Référence/numéro d’article
LOT Numeéro de lot/lot
UDI Identifiant unique du dispositif

@ Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser
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Symbole

Description du symbole

=

Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma
& | Date de fabrication
Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et 'utilisation de ces
Rx Only NSO . R o
dispositifs a un dentiste ou @ un médecin, ou sur prescription médicale.
EC |REP/| | Représentant autorisé pour 'lUnion européenne
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et 'emballage.
MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile

-
- =~

*****

Systéme a barriére stérile unique avec emballage de protection a 'extérieur

Systéme a barriére stérile unique

Pour utilisation a l'intérieur seulement

B>6 O

MR Conditional

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

UK | RP

Personne responsable au Royaume-Uni

Fabriqué aux Etats-Unis
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ITALIANO

Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti.

Questo documento riguarda i seguenti impianti dentali conici BioHorizons. L’etichetta presente sulla confezione di ciascun
prodotto riporta la descrizione del dispositivo all'interno:

Dispositivi interessati
Impianti BioHorizons Tapered Pro conici

Impianti BioHorizons Tapered Short conici

1.0 DESCRIZIONE
Gli impianti dentali conici BioHorizons sono prodotti in una lega biocompatibile al titanio (Ti-6AL-4V ELI) e sono esclusivamente
mMOonouso.

Elemento Composizione % (massa/massa)
Azoto, max. 0,05

Carbonio, max. 0,08

Idrogeno, max. 0,012

Ferro, max. 0,25

Ossigeno, max. 0,13

Alluminio 55-6,50

Vanadio 35-45

Titanio equilibrio

Le etichette adesive presenti sull'impianto contengono importanti informazioni sul prodotto e devono essere applicate sulla
cartella clinica del paziente per farvi eventualmente riferimento in futuro.

2.0 USO PREVISTO
Gli impianti BioHorizons sono destinati all'uso su mandibola o mascella come struttura radicale artificiale per la sostituzione di
un dente singolo o per ponti fissi e ritenzione dentale.

3.0 INDICAZIONI PER L’'USO

Gli impianti dentali conici BioHorizons Tapered Pro sono destinati all'uso su mandibola 0 mascella come struttura radicale
artificiale per la sostituzione di un dente singolo o per ponti fissi e ritenzione dentale. Gli impianti possono essere restaurati
immediatamente (1) con una protesi temporanea che non € in occlusione funzionale oppure (2) quando sono splintati insieme
per la sostituzione di denti multipli o quando sono stabilizzati con una protesi ibrida sostenuta da piu impianti.

Gli impianti dentali conici BioHorizons Tapered Pro sono destinati all'uso su mandibola 0 mascella come struttura radicale
artificiale per la sostituzione di un dente singolo o per ponti fissi e ritenzione dentale. Il restauro di questi impianti dentali pu6
essere eseguito applicando un carico ritardato o un pilastro terminale o intermedio per un ponte fisso o rimovibile e per
overdenture. Gli impianti conici corti Tapered devono essere utilizzati solo quando non c’e spazio sufficiente per un impianto
piu lungo. Se il rapporto tra la lunghezza della corona e quella dell'impianto € sfavorevole, devono essere presi in considerazione
i fattori di rischio biomeccanici e devono essere adottate misure appropriate da parte dell'odontoiatra.
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4.0 CONTROINDICAZIONI

Gli impianti dentali conici BioHorizons Tapered Pro and Tapered Short non devono essere utilizzati in pazienti che presentano
patologie sistemiche controindicanti o locali non controllate, quali discrasie ematiche, diabete, ipertiroidismo, infezioni o tumori
maligni orali, patologie renali, ipertensione non controllata, problemi epatici, leucemia, gravi patologie cardiovascolari, epatite,
scompensi immunosoppressivi, gravidanza, patologie del collagene e ossee. Le controindicazioni relative possono includere
alcune abitudini, come l'uso del tabacco, il consumo di alcol, la scarsa igiene orale, il bruxismo, mangiarsi le unghie, mordere
una matita e abitudini improprie della lingua a seconda della gravita.

5.0 POPOLAZIONE DI PAZIENTI
| sistemi di impianti dentali BioHorizons sono destinati all'uso in pazienti scheletricamente maturi, pazienti con edentulia non
pediatrici o con edentulia parziale, posto che non siano applicabili le controindicazioni definite.

6.0 UTILIZZATORI PREVISTI

| sistemi di impianti dentali BioHorizons sono destinati all'uso solo da parte di operatori sanitari abilitati; in particolare, i sistemi
di impianti dentali BioHorizons sono indicati per I'uso da parte di dentisti, chirurghi e odontotecnici qualificati in un normale
contesto di chirurgia dentale che pud spaziare dallambulatorio del dentista generico alle sale operatorie di chirurgia
maxillo-facciale, nonché ai laboratori per processi odontoiatrici. L'utilizzo di questi prodotti richiede conoscenze specifiche ed
esperienza in impianti dentali. | sistemi di impianti dentali BioHorizons sono commercializzati ed etichettati come dispositivi
medici (MD) e RX only.

7.0 ISTRUZIONID’'USO

Le corrette tecniche e procedure chirurgiche sono di responsabilita del medico professionista. Ogni medico deve valutare
l'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dell'esperienza applicata al caso del
paziente. BioHorizons consiglia vivamente il completamento di una specializzazione post-laurea sugli impianti dentali e una
stretta aderenza alle istruzioni e alle procedure per I'uso che accompagnano i prodotti per impianto dentale BioHorizons.

NOTA: si consiglia un risciacquo pre-operatorio di 30 secondi con una soluzione di clorexidina digluconato allo 0,12%.
(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANTE! - Durante il posizionamento degli impianti dentali conici BioHorizons Tapered Pro e Tapered Short non devono
essere superati i seguenti limiti di coppia di inserimento:

o 117 Ncm per impianti conici contenenti una connessione stretta
e 136 Ncm per impianti conici contenenti una connessione normale

II'serraggio a un valore di coppia superiore a quello raccomandato pué compromettere I'integrita meccanica del cacciavite per
impianto dentale.

Prima di tentare il posizionamento, il medico deve verificare che gli strumenti necessari siano disponibili e a portata di mano.

8.0 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Prima di utilizzare 'impianto, & fortemente raccomandabile aver seguito un’appropriata formazione nella tecnica chirurgica
adeguata. Una tecnica non corretta pud causare il guasto dellimpianto e/o la perdita dell'osso di supporto. E opportuno avvalersi
di radiografie e/o scansioni tomografiche idonee per determinare (1) 'adeguatezza della larghezza e della profondita dell'osso
presso il sito di impianto prescelto e (2) la posizione di importanti punti di repere anatomici, quali ad esempio il canale
mandibolare, i seni mascellari e i denti adiacenti. Per stabilire il tempo minimo post-impianto prima di posizionare gli impianti in
funzione occlusale & necessario il giudizio del medico. Per supportare e distribuire il carico sui pilastri & necessario I'uso di un
adeguato numero di impianti dentali.
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| medici dovranno monitorare attentamente i pazienti per rilevare una qualsiasi delle seguenti condizioni: perdita di o0sso
periimplantare, cambiamenti nella risposta dellimpianto dentale alla percussione o cambiamenti radiografici nel contatto osso-
impianto sulla lunghezza dellimpianto dentale. Un impianto dentale con mobilita o perdita di 0sso superiore al 50% dovra essere
valutato per una possibile rimozione. Qualora i medici optino per un impianto dentale corto, sara necessario considerare un approccio
chirurgico in due fasi: lo splintaggio dell'impianto dentale corto su un impianto aggiuntivo e il posizionamento di una protesi il pi
possibile ampia. Considerare periodi piti lunghi per I'ostecintegrazione per evitare di sottoporre immediatamente a carico l'impianto.

Non usare i dispositivi dentali con pazienti con allergia o sensibilita nota al materiale di cui sono costituiti.

Una certa percentuale di impianti dentali potrebbe non raggiungere o mantenere l'osteointegrazione, come dimostrato dalla
mobilita; in tali casi, l'impianto andra rimosso. 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 dell'impianto durante I'inserimento. Gli impianti
dentali di piccolo diametro con pilastri angolari o diritti sono destinati alla regione anteriore della bocca e non a quella posteriore,
poiché potrebbero rompersi.

Informazioni tecniche aggiuntive possono essere richieste a BioHorizons oppure visualizzate efo scaricate dal sito
www.biohorizons.com. Contattare I'assistenza clienti o il rappresentante locale BioHorizons in caso di domande su istruzioni
per l'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)
20171745 ¢ reperibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base
Impianti dentali conici BioHorizons Tapered Pro 08472360IIBWETIMPLO08PG
Impianti dentali conici BioHorizons Tapered Short 084723601IBWETIMPLO09PJ

9.0 COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

| rischi e le complicanze associati agli impianti dentali includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche all'impianto dentale
el/o al materiale del pilastro; (2) rottura dellimpianto dentale e/o del pilastro da espiantare in base al giudizio del medico;
(3) allentamento della vite del pilastro 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 di grasso; (8) allentamento dell'impianto dentale 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.

10.0 MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Gli impianti dentali sono forniti sterili e devono essere considerati tali a meno che la confezione non sia stata aperta o
danneggiata. Mediante una tecnica sterile accettata, estrarre il prodotto dalla confezione solo dopo averne stabilito la misura
appropriata e preparato il sito chirurgico. Manipolarlo sempre con guanti privi di polvere ed evitare il contatto con oggetti duri
che potrebbero danneggiarne la superficie. Gli impianti dentali sono esclusivamente monouso e non vanno riutilizzati. Seguendo
queste indicazioni, si elimina il rischio di contaminazione crociata tra pazienti derivante dall’'uso secondario di questo dispositivo.
BioHorizons non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo o risterilizzazione.

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

11.0 INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)
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Compatibilita condizionata con la risonanza magnetica

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 purché siano rispettate le seguenti condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni pud causare lesioni al paziente.

o  Solo campo magnetico statico di 1,5 tesla o 3 tesla;
e Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4000 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 W/kg
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 della
temperatura di 3,6 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, per sequenza di impulsi).

In test non clinici, 'artefatto d'immagine causato dal sistema di impianto si estende per circa 30 mm da questo sistema quando
l'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 (4000 gauss/cm)
Polarizzazione circolare (CP) (ossia, trasmissione in

Tipo di eccitazione RF quadratura)

Non vi sono limitazioni alla bobina RF di trasmissione. Di
conseguenza, € possibile utilizzare: bobina RF di
trasmissione corpo e tutte le altre combinazioni di bobine
Informazioni sulla bobina RF di trasmissione 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.).

Modalita di funzionamento del sistema RM Modalita operativa normale
SAR massimo medio 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 cui dispone un paziente, lo stato di sicurezza
MRI dei dispositivi medici e le condizioni per '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
staccabili specifici del dispositivo, da applicare 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.

12.0 SIMBOLI E DESCRIZIONI
La tabella dei simboli che segue & solo per riferimento. Consultare I'etichetta sulla confezione del prodotto per i simboli applicabili.
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Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per 'uso elettroniche

Produttore

| 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 dal Regolamento sui dispositivi medici 2017/745. Il marchio CE é valido
solo se €& 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.

Numero di riferimento/articolo

Numero di lotto/partita

Identificazione unica del dispositivo

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Data di scadenza

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma
&I Data di produzione
Rx O nIy Atten;iolne: Ig !e_gg_e feQeraIr—_: Qegli StatilUn_iti limita la venditf'a,l la distribuzione e l'uso di
questi dispositivi ai soli medici 0 odontoiatri o su loro prescrizione
EC |REP Rappresentante autorizzato nell'Unione europea

®

Non utilizzare se la confezione € danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.
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Simbolo Descrizione del simbolo

MD Dispositivo medico
Non-sterile Non sterile
{O‘- Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

‘‘‘‘‘

Sistema a barriera sterile singola

Per uso esclusivo in ambienti interni

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

B>6 O

MR Conditional

UK | RP Persona responsabile Regno Unito

Prodotto negli Stati Uniti.
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PORTUGUES

Este documento substitui todas as revisdes anteriores.

Este documento se aplica aos Implantes Dentarios Conicos que seguem. Cada embalagem de produto contém uma descrigdo do
dispositivo incluso:

Escopo de dispositivos
BioHorizons Tapered Pro Conical Implants
BioHorizons Tapered Short Conical Implants

1.0 DESCRICAO

Os Implantes Dentarios Conicos BioHorizons s&o fabricados com liga de titanio biocompativel (Ti-6AL-4V ELI) e séo somente para uso
Unico.

Elemento Composigao % (massa/massa)
Nitrogénio, max. 0.05

Carbono, max. 0.08

Hidrogénio, max. 0.012

Ferro, max. 0.25

Oxigénio, max. 0.13

Aluminio 5.5-6.50

Vanadio 35-45

Titénio restante

Etiquetas “removiveis e adesivas” sdo fornecidas na embalagem do implante e contém informagdes importantes sobre o produto e devem
ser aplicadas ao registro do paciente caso seja necessario para referéncia futura.

2,0 UTILIZAGAO PREVISTA

Os implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados na mandibula ou maxilar como estrutura de raiz artificial para a substituicdo de um
Unico dente ou para a colocagéo de ponte fixa e reten¢do dentaria.

3.0 INDICAGOES DE USO

Implantes Tapered Pro Conical BioHorizons sdo destinados ao uso na mandibula ou maxila como uma estrutura de raiz artificial para
substituicdo de um Unico dente ou para ponte fixa e reten¢do dentaria. Estes implantes dentarios podem ser restaurados imediatamente
(1) com uma prétese temporéria que nao esteja em ocluséo funcional ou (2) quando imobilizados juntos para substitui¢éo de varios dentes
ou quando estabilizados com uma overdenture suportada por varios implantes.

Os implantes dentarios Tapered Short Conical BioHorizons s&o destinados ao uso na mandibula ou maxila como uma estrutura de raiz
artificial para substituigo de um unico dente ou para ponte fixa e retengéo dentaria. Estes implantes dentarios podem ser restaurados
usando carga tardia, para reposi¢do de dente nico ou pode ser usado com um pilar terminal ou intermediario para ponte fixa ou removivel
ou para overdenture. Os implantes Tapered Short Conical devem ser usados somente quando ndo ha espaco suficiente para um implante
mais longo. Se a proporgao do comprimento da coroa para o comprimento do implante for desfavoravel, os fatores de risco biomecénicos
devem ser considerados e medidas apropriadas devem ser tomadas pelo profissional de odontologia.

4.0 CONTRAINDICAGOES

Os implantes dentarios Tapered Pro Conical e Tapered Short Conical BioHorizons néo devem ser utilizados em pacientes que possuem
contraindicago sistémica ou doengas locais ndo controladas como: discrasias sanguineas, diabetes, hipertirecidismo, infecgdes orais ou
malignas, doenga renal, hipertensdo nao-controlada, problemas hepéticos, leucemia, doenga corondria vascular severa, hepatite,
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disfun¢do imunossupressiva, gravidez, doengas 6sseas e de colageno. Contraindicagdes relativas podem incluir habitos como tabagismo,
consumo de alcool, higiene oral deficiente, bruxismo, roer unhas, roer lapis e habitos impréprios linguais, dependendo da severidade.

50 POPULAGAO DE PACIENTES

Os sistemas de implantes dentarios BioHorizons destinam-se a ser utilizados em pacientes esqueleticamente maduros, edéntulos nao
pediatricos ou parcialmente edéntulos, desde que as contraindicacbes definidas ndo sejam aplicaveis.

6.0 UTILIZADORES PREVISTOS

Os sistemas de implantes BioHorizons destinam-se apenas a profissionais de saude licenciados. Mais especificamente, os sistemas de
implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados por dentistas, cirurgides e técnicos de prétese dentéria com formagao num ambiente
cirtrgico dentario normal, que pode ir desde consultérios de medicina dentaria gerais a salas de cirurgia maxilo-facial, bem como
laboratérios para processos dentarios. A utilizagdo destes produtos requer conhecimentos especializados e experiéncia em implantologia
dentaria. Os sistemas de implantes BioHorizons estdo marcados e rotulados como dispositivos médicos (MD) e estao sujeitos a receita
médica.

7.0 ORIENTAGOES DE USO

Procedimentos cirirgicos e técnicas adequadas sao responsabilidade do profissional cirurgido dentista. Cada clinico deve avaliar a
adequacdo do procedimento utilizado com base no treinamento profissional pessoal e na experiéncia aplicada ao caso do paciente em
questéo. A Biohorizons recomenda fortemente a conclusdo de educacéo de pés-graduacdo em Implantodontia e a ades&o rigorosa as
instrucdes e procedimentos de uso que acompanham os produtos de implantes dentarios da BioHorizons.

NOTE: O enxague pré-operatorio por 30 segundos com Digluconato de Clorexidina solugao 0.12% € recomendado. (The influence of
0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral
Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANTE! - Durante a colocagao dos implantes dentarios Tapered Pro Conical e Tapered Short Conical BioHorizons, as aplicagdes
de torque acima dos limites nao deve ser excedida.

. 117 Ncm para implantes conicos contendo conexao estreita
. 136 Ncm para implantes conicos contendo uma conexao regular

Apertar com um valor de torque maior do que o recomendado pode comprometer a integridade mecanica da chave do implante dentario.
O clinico deve verificar se os instrumentos adequados estao disponiveis e & mao antes de tentar a colocagao.

8.0 AVISOS E PRECAUGOES

Treinamento apropriado em técnica de implante dentario é fortemente recomendada antes do uso do implante. Técnicas inapropriadas
podem resultar na falha do implante dentario e/ou perda do osso suporte. Filmes radiograficos e/ou escaneamento em tomografia
computadorizada devem ser utilizados a fim de determinar (1) se largura e profundidade dssea adequadas estiverem disponiveis no local
do implante desejado e (2) a localizagéo de marcos anatémicos importantes, como o canal mandibular, seios maxilares e dentes
adjacentes. O julgamento clinico deve ser usado para determinar o tempo minimo pés-implantacdo antes de colocar os implantes em
fung@o oclusal. Um nimero adequado de implantes dentarios deve ser usado para fornecer suporte e distribuir a carga para os pilares.

Os clinicos devem monitorar de perto os pacientes para qualquer uma das seguintes condigbes: perda 6ssea peri-implantar, alteracdes
na resposta do implante dentario a percussao ou alteragdes radiograficas no contato do 0sso com o implante dentario ao longo do
comprimento do implante dentario. Se o implante dentéario apresentar mobilidade ou perda déssea maior que 50%, o implante dentario
deve ser avaliado para possivel remogéo. Se os clinicos escolherem um implante dentario curto, eles devem considerar uma abordagem
cirirgica em dois estagios, com a imobilizagdo do implante dentério curto a um implante dentério adicional mais largo possivel. Permitir
periodos mais longos para a osseointegragéo para evitar carga imediata.

Os implantes dentarios ndo devem ser usados em pacientes com alergia ou sensibilidade conhecida ao material do dispositivo.
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Uma certa porcentagem de implantes dentérios pode falhar em atingir ou manter a osseointegracéo, conforme demonstrado pela
mobilidade, e deve ser removida. Os implantes dentarios podem quebrar em fungéo por uma série de razdes, incluindo sobrecarga devido
a oclusdo inadequada, fadiga do metal e aperto excessivo do implante durante a inser¢&o. Os implantes dentarios de pequeno didmetro
com pilares angulares ou retos sao destinados a regido anterior da boca e néo s&o destinados a regido posterior da boca devido a possivel
falha do implante dentario.

Informagdes técnicas adicionais estéo disponiveis mediante solicitagdo pela BioHorizons ou podem ser visualizadas e/ou baixadas em
www.biohorizons.com. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente BioHorizons ou seu representante local para quaisquer perguntas
que vocé tenha sobre uma Instrugéo de Uso especifica. Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser
relatado ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o clinico e/ou paciente esta estabelecido.

Para dispositivos implantaveis, o resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) de acordo com o Artigo 32 do Regulamento (UE)
20171745 pode ser encontrado no banco de dados europeu de dispositivos médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivos Implantaveis Numero Basico UDI-DI
Implantes dentarios BioHorizons Tapered Pro Conical 08472360IIBWETIMPLO08PG
Implantes dentarios BioHorizons Tapered Short Conical | 0847236011BWETIMPLO09PJ

9.0 COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

Os riscos e complicacdes com implantes dentarios incluem, mas ndo estao limitados a: (1) reagdes alérgicas ao implante dentario e/ou
material do pilar; (2) quebra do implante dentario que precisa ser explantado e/ou o pilar que precisa ser removido de acordo com o0
julgamento clinico; (3) afrouxamento do parafuso do pilar e/ou parafuso de retencéo; (4) infecgdo que requer a revisdo do implante
dentario; (5) dano nervoso que pode causar fraqueza permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histologicas possivelmente envolvendo
macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formagdo de émbolos de gordura; (8) afrouxamento do implante dentério que requer cirurgia de revisao;
(9) perfuragdo do seio maxilar; (10) perfuracédo das placas labial e lingual; e (11) perda 6ssea possivelmente resultando em reviséo ou
remogao.

10.0 MANUSEIO E ESTERILIZAGAO

Os implantes dentarios s&o fornecidos estéreis e devem ser considerados estéreis, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou
danificada. Usando técnica estéril aceita, remova da embalagem somente apés o tamanho correto ter sido determinado e a area cirdrgica
ter sido preparado. Sempre manuseie com luvas sem talco e evite contato com objetos duros que possam danificar a superficie. Os
implantes dentarios sdo de uso Unico, e a reutilizagdo ndo deve ser tentada. Seguir esta orientacdo elimina o risco de contaminagao
cruzada de pacientes pelo uso secundario deste dispositivo. A BioHorizons ndo assume nenhuma responsabilidade por tentativas de
reutilizagao ou re-esterilizagao.

Os produtos a serem descartados devem ser tratados e descontaminados como residuos de cirurgia odontoldgica, em conformidade com
as regulamentacdes locais relevantes.

11.0 INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

AN

MR Condicional

Os sistemas de implantes BioHorizons demonstraram, ser condicionais a ressonancia magnética (IRM) por meio de testes no clinicos.
Um paciente com este dispositivo pode ser escaneado com seguranga em um sistema de RM nas seguintes condi¢bes. O néo
cumprimento dessas condigdes pode resultar em ferimentos ao paciente.

e Campo magnético estatico de 1,5-Tesla ou 3-Tesla, apenas;
e Gradiente espacial maximo de campo Magnético de 4.000 Gauss/cm (40-T/m);
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o Sistema de RM méximo relatado, taxa de absorgéo especifica média (SAR) de corpo inteiro de 2-W/kg por 15 minutos de
escaneamento (ou seja, por sequéncia de pulso) no Modo de Operagdo Normal.

Sob as condigdes de escaneamento definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento maximo de temperatura de
3,6°C ap6s 15 minutos de escaneamento continuo (ou seja, por sequéncia de pulso).

Em testes n&o clinicos, o artefato de imagem causado pelo sistema de implante se estende até aproximadamente 30mm deste sistema
quando visualizado usando uma sequéncia de pulso de gradiente-eco e um sistema de 3-Tesla IRM.

Parametro Condigao

Valores nominais do campo magnético estatico (T) 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

Gradiente maximo do campo espacial (T/m e gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tipo de excitagdo de RF Polarizac&o circular (CP) (ou seja, Transmissdo em

Quadratura)

N&o ha restri¢des de bobina de RF de transmissao.
Consequentemente, o seguinte pode ser usado: bobina de RF
de transmiss&o corporal e todas as outras combinagdes de
Informagdes de Transmissao da bobina de RF bobina de RF (ou seja, bobina de RF corporal combinada com
qualquer bobina de RF somente de recepc¢éo, bobina de RF
de cabeca de transmissao/recepcao, bobina de RF de joelho
de transmissdo/recepcdo efc.)

Modo operacional do sistema de IRM Modo de operagéo normal

Absorcdo maxima de corpo inteiro estimada (SAR) 2 W/kg (modo de operagéo normal)

Média de corpo inteiro SAR de 2 W/kg por 60 minutos de
exposicdo continua & RF (ou seja, por sequéncia de pulso ou
sequéncias/séries ponta a ponta consecutivas sem
interrupgdes).

Limites na duragéo do escaneamento

A presenca deste sistema de implante produz um artefato de
imagem. Portanto, selecione cuidadosamente os pardmetros
de sequéncia de pulso se o sistema de implante estiver
localizado na &rea de interesse.

Artefato de imagem de IRM

Para permitir que os profissionais cirurgides dentistas identifiquem os dispositivos médicos especificos que um paciente possui, o status
de seguranga de IRM dos dispositivos médicos e as condi¢des para uso seguro no ambiente de IRM para dispositivos MR Condicionais,
a BioHorizons recomenda que os clinicos fornegam ao paciente os adesivos destacaveis dos implantes dentarios e dos dispositivos de
pilar/barra dentarios especificos, afixados no cartdo do paciente. Os cartdes do paciente estdo disponiveis gratuitamente mediante
solicitagéo a BioHorizons ou para impressao direta em https:/ifu.biohorizons.com.

12.0 SIMBOLOS E DESCRIGOES
A tabela de simbolos abaixo é apenas para referéncia. Consulte o rétulo da embalagem do produto para os simbolos aplicaveis.

Simbolo Descri¢ao do Simbolo

A Atencéo!
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Simbolo

Descri¢ao do Simbolo

Instrucdes de uso eletronicas

w

Fabricante

q

Os produtos BioHorizons que possuem a marca de Conformidade Europeia (CE)
atendem aos requisitos da Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC, alterada pela
Diretiva 2007/47/EC ou pelo Regulamento de Dispositivos Médicos 2017/745. A marca
CE é valida somente se também estiver impressa no rétulo do produto. O nimero de
quatro digitos que acompanha a marca CE em dispositivos aplicaveis corresponde ao
6rgéo notificado da UE atribuido.

REF

Referéncia/Numero do item

LOT

Numero do lote

Identificador de Dispositivo tnico

N&o reutilizavel

N&o re-esterilizavel

Data de validade

STERILE| R Esterilizado por Irradiagdo Gamma

&I Data de fabricacdo

Atencao: A lei federal dos EUA restringe a venda, distribui¢do e uso desses dispositivos
Rx Only . - . o
por, ou mediante prescrigao de, dentistas ou médicos.
EC |REP/| | Representante autorizado da Unido Europeia
@ N&o use se a embalagem estiver danificada. Descarte o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico
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Simbolo

Descri¢ao do Simbolo

Non-sterile

Nao estéril.

- =~

‘‘‘‘‘

Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

Residéncia

MR Conditional

Aviso de ressonancia magnética: o dispositivo é condicional para IRM

UK | RP

Pessoa Responsavel Reino Unido

Fabricado nos EUA
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Bu belge, dnceki tim revizyonlarin yerine geger.

Bu belge, asagidaki BioHorizons Konik Dental implantlar icin gecerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin timii, ambalajin
igindeki cihazin bir agiklamasini igerir:

Kapsam igindeki Cihazlar
BioHorizons Tapered Pro Konik implantlar

BioHorizons Tapered Short Konik implantlar

1.0 ACIKLAMA
BioHorizons Konik dental implantlar biyouyumlu titanyum alagimindan (Ti-6AL-4V ELI) Gretilir ve tek kullanimliktir.
Element Bilesim % (kutle/kutle)
Azot, maks. 0,05
Karbon, maks. 0,08
Hidrojen, maks. 0,012
Demir, maks. 0,25
Oksijen, maks. 0,13
Aliminyum 5,5-6,50
Vanadyum 3,545
Titanyum denge

implant ambalaji {izerinde yer alan “Soy ve yapistir’ etiketleri 5nemli tiriin bilgileri ierir ve ileride bagvurulmasi gerektiginde
hastanin kayitlarina uygulanmalidir.

2.0 KULLANIM AMACI
BioHorizons implantlari, tek dis replasmani veya sabit dis koprist ve dental retansiyon igin yapay bir kdk yapisi olarak mandibula
ya da maksillada kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

3.0 KULLANIM ENDIKASYONLARI

BioHorizons Tapered Pro Konik dental implantlar, tek dis replasmani veya sabit dis kdpriisl ve dental retansiyon igin yapay bir
kok yapisi olarak mandibula ya da maksillada kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Bu dental implantlar (1) fonksiyonel okllizyon
icinde olmayan gegici bir protez ile veya (2) goklu dis replasmani igin splintle bir araya getirildiginde ya da birden ¢ok implantla
desteklenen bir takma dis ile sabitlendiginde hemen restore edilebilir.

BioHorizons Tapered Short Konik dental implantlar, tek dis replasmani veya sabit dis kdpriisil ve dental retansiyon igin yapay
bir kok yapisi olarak mandibula ya da maksillada kullanilimak (izere tasarlanmigtir. Bu dental implantlar, tek dis replasmani igin
ge¢ yukleme kullanilarak restore edilebilir veya sabit ya da cikarilabilir dis koprist veya takma disler igin bir terminal veya ara
abutment ile kullanilabilir. Tapered Short Konik implantlar yalnizca daha uzun bir implant igin yeterli alan olmadiginda
kullanilmalidir. Kron uzunlugunun implant uzunluguna orani uygun degilse biyomekanik risk faktorleri g6z onlinde
bulundurulmali ve dis hekimi tarafindan uygun énlemler alinmalidir.

4.0 KONTRENDIKASYONLAR
BioHorizons Tapered Pro Konik ve Tapered Short Konik dental implantlar; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral
enfeksiyonlar veya maliniteler, bobrek hastaligi, kontrol edilemeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, I6semi, siddetli vaskiler
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kalp hastali§i, hepatit, imminosupresif bozukluk, hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik hastaliklari
ya da kontrol edilemeyen lokal hastaliklari olan hastalarda kullaniimamalidir. Géreceli 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 aligkanliklar bulunabilir.

50 HASTA POPULASYONU
BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli oimadidi siirece iskelet olarak olgun, pediyatrik
olmayan, dissiz veya kismen dissiz hastalarda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

6.0 HEDEF KULLANICILAR

BioHorizons implant sistemlerinin yalnizca lisansli saglik uzmanlari tarafindan kullaniimasi amaglanmaktadir. Daha 6zel olarak,
BioHorizons implant sistemlerinin egitimli dis hekimleri, cerrahlar ve dis teknisyenleri tarafindan Genel Dis Hekimlerinin
muayenehanelerinden Cene Cerrahisi Ameliyathanelerine ve dis islemlerine iligkin laboratuvarlara kadar degisebilen standart
bir dis cerrahisi ortaminda kullaniimasi amaglanmistir. Bu Urdnlerin kullanimi, implant dis hekimliginde ¢zel bilgi ve deneyim
gerektirir. BioHorizons implant sistemleri tibbi cihaz (MD) olarak isaretlenmis ve etiketlenmis olup yalnizca regeteyle satilir.

7.0 KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedirlerin ve tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen, kullanilan prosedriin séz
konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gore degerlendirmelidir. BioHorizons, lisansustil dental
implant egitiminin tamamlanmasini ve BioHorizons dental implant Grlinlerine eslik eden kullanim talimatlarina ve prosedirlerine siki
bir sekilde uyulmasini siddetle dnermektedir.

NOT: %0,12 Klorheksidin Diglukonat sollisyonu ile 30 saniye boyunca ameliyat dncesi durulama yapiimasi énerilir. (The influence
of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M.
ve ark., J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

ONEMLI! - BioHorizons Tapered Pro Konik ve Tapered Short Konik dental implant yerlestirme sirasinda asagidaki yerlestirme
torku limitleri agiimamalidir:

o Dar baglanti igeren konik implantlar i¢in 117 Nem
o Normal baglanti igeren konik implantlar igin 136 Ncm

Onerilenden daha yiiksek bir tork degerine sikmak dental implant anahtarinin mekanik biitiinliigiinii tehlikeye atabilir.

Klinisyen, yerlestirme girisiminden 6nce uygun aletlerin mevcut ve el altinda oldugunu dogrulamalidir.

8.0 UYARILAR VE ONLEMLER

implant kullanimi éncesinde uygun dental implant cerrahisi teknigi igin uygun egitimin alinmasi siddetle tavsiye edilir. Uygun
olmayan teknik, dental implantin basarisiz olmasina ve/veya destekleyici kemigin kaybina neden olabilir. Sunlari belirlemek icin
uygun rontgen filmleri ve/veya BT taramalari kullaniimalidir: (1) istenen implant bolgesinde yeterli kemik genisligi ve derinliginin
mevcut olup olmadidi ve (2) mandibular kanal, maksiller sinusler ve bitisikteki disler gibi 6nemli anatomik noktalarin konumlari.
implantlar okliizal fonksiyona alinmadan énce minimum implantasyon sonrasi siirenin belirlenmesinde Klinisyenin yargisina
basvurulmalidir. Destek saglamak ve yiki abutmentler arasinda paylastirmak igin yeterli sayida dental implant kullaniimalidir.

Klinisyenler su durumlar karsisinda hastalari yakindan izlemelidirler: periimplant kemik kaybi, dental implantin perkiisyona
verdigi yanitta degisimler veya dental implant uzunlugu boyunca kemik-dental implant temasindaki radyografik degisimler.
Dental implantlarda hareketlilk veya %50'den daha yliksek kemik kaybi gorllirse dental implantin cikariima olasiligi
degerlendiriimelidir. Kisa bir dental implant segen klinisyenler, kisa dental implantla ek bir dental implantin splintle bir araya
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getirildigi ve miimkiin olan en genis fikstlr yerlesiminin yapildigi iki asamali cerrahi yaklagimi géz énlnde bulundurmalidiriar.
Osseointegrasyon i¢in daha uzun sire taniyin ve immediat yiiklemeden kaginin.

Dental implantlar, cihaz malzemesine karsi alerjisi veya hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

Dental implantlarin belirli bir ylizdesinde, hareketlilik ile ortaya konuldugu lzere osseointegrasyon elde edilemeyebilir veya
korunamayabilir ve séz konusu dental implantlar ¢ikariimaldir. Dental implantlar, uygun olmayan okliizyona bagli asiri
yuklenme, metal yorulmasi ve yerlestirme sirasinda implantin asiri sikiimasi da dahil birgok nedenle kullanimdayken kirilabilir.
Acili veya diz abutmentli kiiglik ¢apli dental implantlar agzin anterior bolumu igin tasarlanmistir ve dental implantin bagarisiz
olma ihtimali nedeniyle agzin posterior bélgesinde kullaniimamalidir.

Talep Uzerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gorintllenebilir 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 tlim ciddi olaylar (reticiye ve klinisyenin ve/veya hastanin
bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

implante edilebilir cihazlar igin 2017/745 sayili Yénetmeliginin (AB) 32. Maddesine gore givenlilik ve klinik performans ézeti
(SSCP), tibbi cihazlara yonelik Avrupa veri tabaninda (Eudamed) bulunabilir; https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi
BioHorizons Tapered Pro Konik dental implantlar 08472360IIBWETIMPLO08PG
BioHorizons Tapered Short Konik dental implantlar 084723601IBWETIMPLO09PJ

9.0 KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Dental implantlarla iligkilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinifi olmamak Gzere sunlari igerir: (1) dental implant ve/veya
abutment malzemesine gosterilen alerjik reaksiyonlar; (2) klinisyenin kararina gére ¢ikariimasi gereken dental implantin ve/veya
abutmentin kinlmasi; (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 igerebilecek
histolojik tepkiler; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren dental implant gevsemesi; (9) maksiller sinls
perforasyonu; (10) labial ve lingual plakalarin perforasyonu ve (11) revizyona veya Urinin gikariimasina neden olabilecek kemik
kaybi.

10.0 KULLANIM VE STERILIZASYON

Dental implantlar steril olarak saglanir ve ambalaj agilana dek veya hasar gdrene dek steril olarak kabul edilmelidir. Kabul edilen
steril teknikle yalnizca dogru boyut belirlendikten ve cerrahi bdlge hazirlandiktan sonra ambalajindan gikarin. Daima pudrasiz
bir eldivenle tutun ve ylzeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gosterin. Dental implantlar tek
kullanimliktir ve yeniden kullanim girisiminde bulunulmamalidir. Bu yonergeye uyulmasi, bu cihazin ikincil kullanimindan
kaynaklanan hastalar arasi kontaminasyon riskini ortadan kaldirir. BioHorizons, yeniden kullanim veya yeniden sterilizasyon
girisimlerinden sorumlu tutulamaz.

Bertaraf edilecek drinler, ilgili yerel ydnetmeliklere uygun olarak dental cerrahi atik olarak islem gormeli ve dekontamine
edilmelidir.

11.0 MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

MR Kosullu
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BioHorizons implant sistemlerinin manyetik rezonans (MR) kosullu oldugu Klinik olmayan testler yoluyla gosterilmistir. Bu cihaza
sahip bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde gtivenli bir sekilde taranabilir. Bu kosullarin takip edilmemesi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

o Yalnizca 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alan;
e 4,000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan;

o Normal Calisma Modunda 15 dakikalk tarama (yani puls sekansi basina) i¢in MR sistemi tarafindan bildirilen
maksimum 2 W/kg tlim viicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).

Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15-dakikalik stirekli tarama (yani puls sekansi bagina) sonrasinda implant sisteminin
maksimum 3,6 °C sicaklik artigi tretmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gériintileme yapildiinda implant
sisteminin neden oldugu gérintl artefakti bu sistemden yaklasik 30 mm uzaga uzanir.

Parametre Kosul

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

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani (T/m ve gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

RF Eksitasyon Tiirii Dairesel Polarize (CP) (yani Dort Evreli Transmisyon)

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

MR Sisteminin GCalisma Modu Normal Galisma Modu
Maksimum Tiim Vicut Ortalamali SAR 2 Wikg (Normal Calisma Modu)

60 dakikalik strekli RF maruziyeti (yani puls sekansi
Tarama Slresi Sinirlari basina veya ara olmadan arka arkaya sekanslar/seriler)

icin 2 W/kg tiim vicut ortalamali SAR.

Bu implant sisteminin varligi gérintiileme artefakti
MR Gériintl Artefakti uretir. Bu nedenle, implant sistemi ilgili alandaysa puls
sekans| parametrelerini dikkatli bir sekilde segin.

Tip uzmanlarinin hastanin sahip oldugu tibbi cihazlar, tibbi cihazlarin MRG glivenlik durumunu ve MR Kosullu cihazlar i¢in MR
ortaminda glvenli kullanim kosullarini tanimlamasini saglamak icin BioHorizons, klinisyenlere dental implantlar ve dental
abutmentler/barlar ile ilgili olan ve hasta kartina takilan cihaza 6zel ¢ikartmalari hastaya saglamasini tavsiye eder. Hasta kartlari,
BioHorizons'tan talep edilerek veya https://ifu.biohorizons.com adresi (zerinden dogrudan yazdirilarak Ucretsiz olarak
edinilebilir.

12.0 SEMBOLLER VE TANIMLAR
Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans igindir. Gegerli semboller igin rlin ambalajindaki etikete bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari
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Sembol

Sembol Agiklamasi

wl

Uretici

S

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tasiyan BioHorizons Uriinleri, 2007/47/EC sayili Direktif
veya 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile diizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili
Tibbi Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalnizca trln etiketinde de
basiliysa gegerlidir. Uygun cihazlarda CE igareti ile birlikte gelen dért haneli sayi, atanan
AB Onaylanmis Kurumuna karsilik gelir.

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir
&I Uretim tarihi
Rx Only Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlgrln lsgt.l.§|n|', dagitimini ve kulIIan|m|n| bir dis hekimi
veya doktor tarafindan ya da bunlarin siparisi lizerine 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 ambalajh tekli steril bariyer sistemi
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Sembol

Sembol Agiklamasi

Tekli steril bariyer sistemi

O
)

Ana konum

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur

UK | RP

Birlesik Krallik’taki Sorumlu Kisi

ABD’de (retilmistir
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POLSKI G ﬁ

Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje.

Niniejszy dokument dotyczy ponizszych stozkowych implantdw dentystycznych firmy BioHorizons. Etykieta na opakowaniu
kazdego produktu zawiera opis znajdujacego sie w opakowaniu wyrobu:

Wyroby
Implanty stozkowe Tapered Pro BioHorizons

Krotkie implanty stozkowe Tapered BioHorizons

1.0 OPIS
Implanty stozkowe BioHorizons sg produkowane z biokompatybilnego stopu tytanu (Ti-6AL-4V ELI) i sg przeznaczone wytacznie
do jednorazowego uzytku.

Element Sktad % (masa/masa)
Azot, maks. 0,05

Wegiel, maks. 0,08

Wodor, maks. 0,012

Zelazo, maks. 0,25

Tlen, maks. 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Wanad 3,5-4,5

Tytan rébwnowaga

Etykiety ,Peel-and-stick” znajdujace sie na opakowaniu implantu zawierajg wazne informacje o produkcie i nalezy je umiesci¢
w dokumentacji pacjenta do wykorzystania w przyszto$ci.

2.0 PRZEZNACZENIE

Implanty BioHorizons sq przeznaczone do stosowania w fuku szczekowym lub zuchwowym jako sztuczne struktury korzeniowe
w przypadku uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostéw i retencii.

3.0 WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Stozkowe implanty Tapered Pro BioHorizons sg przeznaczone do stosowania w tuku szczekowym lub zuchwowym jako
sztuczne struktury korzeniowe w przypadku uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostow i retencji. Implantdw mozna
uzy¢ od razu do odbudowy w przypadku (1) tymczasowej protezy, ktéra nie jest w stanie okluzji funkcjonalnej lub (2) po
potgczeniu szyng w celu uzupetnienia wielu zebdw lub po ustabilizowaniu proteza typu overdenture na wielu implantach.

Krotkie implanty stozkowe Tapered BioHorizons sg przeznaczone do stosowania w tuku szczekowym lub zuchwowym jako
sztuczne struktury korzeniowe w przypadku uzupetnienia pojedynczego zeba lub do statych mostow i retencji. Te implanty
mozna wykorzysta¢ do odbudowy z opdznionym obcigzeniem, w przypadku uzupetnienia pojedynczego zeba, lub z uzyciem
tacznika ostatecznego lub posredniego dla statych lub wyjmowanych mostow oraz w przypadku protez typu overdenture. Krotkie
implanty stozkowe Tapered nalezy stosowac tylko wtedy, gdy nie ma wystarczajaco duzo miejsca na dtuzszy implant. Jesli
stosunek dtugosci korony do dtugo$ci implantu jest niekorzystny, lekarz stomatolog musi rozwazy¢ czynniki ryzyka
biomechanicznego i podja¢ odpowiednie $rodki.
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4.0 PRZECIWWSKAZANIA

Implantéw stozkowych Tapered Pro i krétkich implantéw stozkowych Tapered BioHorizons nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw ze
stanowigcymi przeciwwskazanie chorobami ustrojowymi lub niekontrolowanymi chorobami lokalnymi, takimi jak dyskrazje krwi,
cukrzyca, niedoczynno$¢ tarczycy, zakazenia jamy ustnej lub nowotwory ztosliwe, choroba nerek, niekontrolowane nadcisnienie
tetnicze, problemy z watrobg, biataczka, ciezka choroba naczyn krwiono$nych serca, zapalenie watroby, choroby
immunosupresyjne, cigza, kolagenozy i choroby ko$ci. Do przeciwwskazan wzglednych moga naleze¢ takie nawyki jak palenie
tytoniu, spozycie alkoholu, niewtasciwa higiena jamy ustnej, bruksizm, obgryzanie paznokci, przygryzanie otéwkow oraz
nieodpowiednie nawyki dotyczace jezyka, w zaleznosci od stopnia nasilenia.

50 POPULACJA PACJENTOW
Systemy implantéw dentystycznych BioHorizons sg przeznaczone do stosowania u dorostych, dojrzatych szkieletowo pacjentow
z catkowitym lub czeSciowym brakiem uzebienia, o ile nie wystepuja okreslone przeciwwskazania.

6.0 UZYTKOWNICY DOCELOWI

Systemy implantéw BioHorizons sg przeznaczone do stosowania tylko przez uprawnionych pracownikow stuzby zdrowia.
Doktadniej, sgq one przeznaczone do uzytku przez przeszkolonych dentystéw, chirurgdw i technikéw dentystycznych w
standardowych warunkach chirurgii stomatologicznej, ktére panujg w gabinetach ogélnych lekarzy dentystéw, na salach
operacyjnych na oddziatach chirurgii szczekowo-twarzowej, a takze w pracowniach dentystycznych. Zastosowanie tych
produktéw wymaga specjalistycznej wiedzy i doswiadczenia z zakresu implantologii stomatologicznej. Systemy implantéw
BioHorizons sg oznakowane i opatrzone etykietg jako wyroby medyczne oraz sg dostepne tylko na recepte.

7.0 INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury i techniki chirurgiczne odpowiada lekarz. Kazdy klinicysta musi oceni¢, czy stosowana procedura jest
odpowiednia dla danego przypadku, kierujgc sie¢ wtasnym szkoleniem medycznym i doSwiadczeniem. Firma BioHorizons
zdecydowanie zaleca ukonczenie studiow podyplomowych w zakresie implantologii stomatologicznej oraz Sciste przestrzeganie
instrukcji i procedur stosowania dotgczonych do implantéw BioHorizons.

UWAGA: zaleca sie przedoperacyjne, 30-sekundowe ptukanie 0,12% roztworem diglukonianu chlorheksydyny. (The influence of
0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M. i
wsp., J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

WAZNE! - Podczas zaktadania implantéw stozkowych Tapered Pro i krotkich implantéw stozkowych Tapered BioHorizons nie
nalezy przekracza¢ nastepujacych wartosci momentu obrotowego:

e 117 Ncm dla implantow stozkowych zawierajacych waskie potaczenie
e 136 Ncm dla implantow stozkowych zawierajacych regularne potaczenie

Dokrecanie do momentu obrotowego o wartosci wiekszej niz zalecana moze negatywnie wptyng¢ na integralno$¢ mechaniczng
klucza implantu stomatologicznego.

Lekarz powinien sprawdzi¢, czy odpowiednie instrumenty sq dostepne i w zasiegu reki przed podjeciem préby umieszczenia
implantu.

8.0 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed przystapieniem do korzystania z implantéw zdecydowanie zaleca sie odpowiednie przeszkolenie w zakresie prawidtowe;
techniki implantacji. Nieprawidtowa technika moze doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu i/lub utraty podtrzymujacej go kosci.
Nalezy wykona¢ zdjecia RTG i/lub skany TK, aby ustali¢: (1) czy w wybranym miejscu implantacji kos¢ ma odpowiednig
szeroko$¢ i gtebokos¢, (2) lokalizacje waznych anatomicznych punktéw orientacyjnych, np. kanatu Zuchwy, zatok szczekowych
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i sgsiednich zebdw. Lekarz powinien ustali¢ minimalny czas, jaki powinien uptynaé po implantacji przed umieszczeniem
implantéw w funkcji okluzyjnej. Nalezy uzyé odpowiedniej liczby implantow, aby zapewni¢ podparcie i roztozy¢ obcigzenie na
taczniki.

Lekarze powinni SciSle monitorowa¢ pacjentow pod katem nastepujacych standw: utrata kosci wokét implantu, zmiany
odpowiedzi implantu na ostukiwanie lub zmiany radiograficzne w styku kosci z implantem na jego dtugosci. Jesli implant bedzie
charakteryzowat sie ruchomoscig lub wigcej niz 50% utratg ko$ci, nalezy oceni¢ go pod katem mozliwego usuniecia. Jesli
lekarze wybiorg krotki implant stomatologiczny, powinni wéwczas rozwazy¢ dwuetapowe podejscie chirurgiczne, pofgczenie
krotkiego implantu stomatologicznego szyng z dodatkowym implantem stomatologicznym oraz zatozenie jak najszerszego
mocowania. Nalezy zapewniC diuzszy okres osseointegracii, aby unikna¢ natychmiastowego obcigzenia.

Implantéw nie nalezy stosowaé u pacjentéw ze znang alergig lub nadwrazliwoscig na materiat(y) wyrobu.

Pewien odsetek implantdw moze nie osiggnag¢ lub nie utrzymac osseointegracji, co bedzie przejawia¢ sie ruchomoscia. Takie
implanty nalezy usuna¢. Implanty dentystyczne moga sie ztama¢ podczas stosowania z kilku réznych przyczyn, w tym z powodu
nadmiernego obcigzenia w wyniku nieprawidtowej okluzji, zmeczenia metalu oraz nadmiernego dokrecenia implantu podczas
wprowadzania. Implanty o matej Srednicy, z tacznikami katowymi badZ prostymi, sq przeznaczone do stosowania w przedniej
strefie jamy ustnej. Nie nalezy ich stosowac w tylnej strefie jamy ustnej ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia implantu.

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

W przypadku wyrobéw wszczepialnych podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci 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.

Element wszczepialny Podstawowy numer UDI-DI
Implanty stomatologiczne stozkowe Tapered Pro BioHorizons 084723601IBWETIMPLO08PG
Krétkie implanty stomatologiczne stozkowe Tapered BioHorizons | 084723601IBWETIMPLO09PJ

9.0 POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Ryzyko i powiktania zwigzane z implantami stomatologicznymi obejmujg migdzy innymi: (1) reakcje alergiczne na materiat implantu
ilub tacznika; (2) pekniecie implantu, wymagajace eksplantacji i/lub tacznika, wymagajace usuniecia wedle oceny lekarza;
(3) poluzowanie Sruby tacznika iflub Sruby blokujacej; (4) zakazenie wymagajace rewizji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie
nerwu, ktére moze spowodowac trwate ostabienie, dretwienie lub bdl; (6) odpowiedzi histologiczne z udziatem makrofagdw iflub
fibroblastow; (7) utworzenie zatoru tiuszczowego; (8) poluzowanie implantu wymagajace zabiegu rewizyjnego; (9) perforacja zatoki
szczekowej; (10) perforacja ptytki wargowej i jezykowej oraz (11) utrata tkanki kostnej prowadzaca potencjalnie do rewizji lub
usuniecia.

10.0 POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Ten produkt jest dostarczany w stanie sterylnym i nalezy uwaza¢ go za steryiny, o ile opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Stosujac akceptowang technike aseptyczna, wyja¢ produkt z opakowania wytacznie po ustaleniu prawidtowego
rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu. Z wyrobem nalezy zawsze pracowa¢ w rekawiczkach bezpudrowych. Nalezy unika¢
kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére moga uszkodzi¢ powierzchnie. Implanty sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie nalezy podejmowac proéb ponownego uzycia. Przestrzeganie tych wytycznych eliminuje ryzyko przeniesienia
zakazenia pomiedzy pacjentami z powodu ponownego uzycia tego wyrobu. Firma BioHorizons nie ponosi Zadnej
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odpowiedzialno$ci za préby ponownej sterylizacji i ponownego uzycia wyrobdw.

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

11.0 INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

Bezpieczny w polu magnetycznym pod okreslonymi warunkami

Wykazano w badaniach nieklinicznych, ze systemy implantow 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;
o Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000 Gs/cm (40 T/m);

e Maksymalny odnotowany przez system MR wspdiczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata,
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (fj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.

W okreslonych warunkach skanowania przewiduje sie, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury
0 3.6°C po 15-minutach ciggtego skanowania (ij. na sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantéw rozciggat sie na mniej wiecej 30 mm od tego
systemu w przypadku obrazowania za pomoca sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukcji 3 T.

Parametr Warunek

Nominalne wartosci statycznego pola magnetycznego (T) 1,9Ti30T

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

Typ wzbudzenia RF Polaryz'alCJa kotowa (CP) (f. kwadraturowa
transmisja)

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 potaczong z dowolng cewka RF
tylko do odbioru, nadawcza/odbiorczg cewke RF dla
gtowy, nadawcza/odbiorcza cewke RF dla kolanaitp.)
Tryb pracy systemu MR Normalny tryb pracy

Maksymalny usredniony wspétczynnik SAR dla catego
ciata

Informacje o cewce nadawczej RF

2 W/kg (normalny tryb pracy)

Wspdtczynnik SAR u$redniony dla catego ciafa
wynoszacy 2 W/kg przez 60 minut ciggtej ekspozycji
RF (tj. na sekwencje impulséw lub sekwencije od tytu
do tytu/serie bez przerw).

Obecnos¢ tego systemu implantéw powoduije artefakt
obrazowania. Dlatego nalezy starannie wybra¢
parametry sekwencji impulséw, jeSli system
implantéw znajduje sie w obszarze zainteresowania.

Limity czasu trwania skanowania

Artefakty na obrazie MR
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Aby umozliwi¢ pracownikom stuzby zdrowia identyfikacje okreslonych wyrobéw medycznych, jakie posiada pacjent, status
bezpieczenstwa MR wyrobéw medycznych oraz warunki bezpiecznego stosowania w srodowisku MR dla wyrobéw 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.

12.0 SYMBOLE | OPISY
Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowigzujace symbole znajdujq sie na etykiecie opakowania
produktu.

Symbol Opis symbolu

A Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi
M Producent

Produkty firmy BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodnosci (CE) spetniajg

wymagania dyrektywy w sprawie wyrobdw medycznych 93/42/EWG zmienionej
dyrektywa 2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745.
Oznakowanie CE obowigzuje wytacznie wtedy, gdy jest nadrukowane réwniez na
etykiecie produktu. Czterocyfrowy numer dotaczony do oznakowania 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
g Termin waznosci

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma

&I Data produkcii
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Symbol Opis symbolu

Rx Onl Przestroga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych
y wyrobdw wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.

EC |REP| | Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskie]

@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyréb i opakowanie.
MD Wyréb medyczny

Non-sterile Wyréb niesterylny

O System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

-----

System pojedynczej bariery sterylnej

Strona gtéwna

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego (MR): Urzadzenie moze by¢
warunkowo bezpieczne w srodowisku MR

B>62 O

MR Conditional

UK | RP Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Wyprodukowano w USA
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YKPAIHCbKA

Lleit nokymeHT 3amiHsie cob0t0 BCi nonepeaHi pegakuii.

Llei ooKkyMEHT 3aCTOCOBYETHCA [0 OMMCAHWX HUXYE KOHIYHMX 3yOHWX iMnnaHTaTiB komnaHii BioHorizons. ETukeTka nakyBaHHs
KOXHOrO BUPOBY MICTUTL OnnC BUPODY, KU MICTUTLCS BCEPEAMHI.

Bupoo6w, wo posrnagatotben
ImnnaHTtaTtu BioHorizons Tapered Pro Conical

ImnnanTtatu BioHorizons Tapered Short Conical

1.0 Onuc
KoHiyHi 3yBHi imnnaHTatv komnaii BioHorizons BurotoeneHo 3 6iocymicHoro TutaHosoro cnnasy (Ti-6AL-4V ELI) i npusHadeHo
ANst 0QHOPA30BOr0 BYKOPUCTAHHS.

EnemeHt Cknap, % (maca/maca)
A30T, MakKc. 0,05

Byrneub, Makc. 0,08

BopgeHb, Makc. 0,012

3ani3o, Maxc. 0,25

KnceHb, makc. 0,13

AntomiHin 5,5-6,50

Banagin 3,545

TwTaH GanaHc

Camokneroui eTUKeTKM, WO BXOAATb B NaKyBaHHS iMMMaHTaTy, MICTSTb BaXnuey iHopmauilo mpo Bupid i MawTb ByTu
MPUKPINIEHi A0 KapTKW NawlieHTa, SKWO B ManbyTHLOMY 3HaaobuTLCS JOBiaKa.

2.0 MPU3HAYEHHA

ImnnaHTaTu BioHorizons npusHa4yeHo Ans BUKOPUCTAHHS B HUKHIN ab0 BEPXHIil Lieneni SK WTY4HOI KOPEHEBOI CTPYKTYpU AN
3amiHu ogHoro 3yba abo Ans ikcoBaHOrO MOCTONOAIGHOrO NpoTesa i peTeHLii 3yba.

3.0 NMOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHA

3ybHi imnnaxTaTu BioHorizons Tapered Pro Conical nprn3HaYeHo Ans BUKOPUCTAHHS B HWXKHIiA Leneni abo BEpXHiN weneni sk
LITYYHY KOPEHEBY CTPYKTYPY ANst 3aMiHu oaHoro 3yba abo ans hikcoBaHoro MocTonoaibHoro npotesa i peTeHuii 3yba. Lli 3yOHi
iMnnaHTaT! MOXyTb YT BiHOBNEH] HeranHo (1) TUMYacoBUM NPOTE30M, SIKUI He NepebyBae B yHKLiOHaNbHIN OKMi3ii, abo
(2) npw WKHyBaHHI pa3om Ans 3amiHu Kinbkox 3y6iB abo npyu cTabinisaji 3a 4ONOMOroK0 HaknagHOro NpoTesa, NigTPUMYBAHOIO
KinbKOMa iMniaHTaTamu.

3y6Hi imnnaHTaT BioHorizons Tapered Short Conical npusHayeHo Ans BUKOPUCTaHHSA B HUXHI LWeneni abo BepxHin Leneni
K LUTYYHY KOPEHEBY CTPYKTYPY Ans 3amiHn ogHoro 3y6a abo ans dikcoBaHoro MmoctonogibHoro npotesa it peTeHuii 3yba.
Lli 3y6Hi iMnnaHTaT MOXYTb ByTW BIGHOBMEHI 3@ AONOMOrOK BIiACTPOYEHOrO HAaBaHTaXEHHS Ans 3amiHu ogHoro 3yba abo 3a
A0MOMOTOK) KiHLIEBOTO YK MPOMIXXHOrO abaTMeHTa Ans HE3HIMHUX a0 3HIMHUX MOCTOBWAHWX MPOTESIB Ui NS 3HIMHIX NPOTESIB.
ImnnanTat Tapered Short Conical cnig BMKOPUCTOBYBATM NMWE TOAi, KOMM HE BUCTavae Micua Ans Ginbl TpuBanoro
iMANaHTaTy. AKLO CMiBBIHOLLEHHS JOBXUHW KOPOHKM A0 AOBXMHW IMNNAHTaTY HECNPUATAMBE, CNij BpaxoByBaTh HioMeXaHiyHi
(hakTopy PU3KKY, @ CTOMATomNOr MOBUHEH BXMUTU BiANOBIOHMUX 3aXOLiB.
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4.0 NMPOTUNOKA3AHHA

3ybHi imnnantatn BioHorizons Tapered Pro Conical i Tapered Short Conical He cnig BWKOPUCTOBYBAaTW y MaLlieHTIB 3
NPOTUMNOKA3aHUMKU CUCTEMHUMU ab0 HEKOHTPONBbOBAHUMW MICLEBUMM 3aXBOPIOBAHHSMM, TaKUMM SIK 3aXBOPIOBAHHS KPOBI,
LykpoBuit ajabeT, rinepTupeos, iHGeKLii poTOBOI MOPOXHWHM abo 3MOSIKICHI HOBOYTBOPEHHS, 3aXBOPIOBAHHSA HUPOK,
HEKOHTPONbOBaHA TiNEpPTOHis, MpobnemMu 3 MEYiHKOW, NenKemis, BaXKi CyAWHHI 3axBOPKOBAHHA Cepus, renarur,
iIMYHOZEMPECUBHI CTaHW, BariTHICTb, AEIEKT KonareHy W 3aXBOPIOBAHHS KiCTOK. BigHOCHI NpOTMNOKa3aHHS MOXYTb BKMOYATK
TaKi 3BUYKM, SIK BXWUBAHHS THOTIOHY, BXXMBAHHS arlkororko, NoraHa ririeHa NopOXHWHW poTa, 6pyKCcuam, 06rpuaaHHs HirTie, KyCaHHs
OniBLiB | HENPaBWIbHI 3BUYKK S31Ka 3aMEXHO Bifl CTYNEHS BAXKKOCTI.

5.0 nonynauia NALIEHTIB
CromartonoriyHi imnnaHTauiinHi cuctemu BioHorizons npusHayeHi Ans BUKOPUCTaHHS B JOPOCAMX NaLliEHTIB 3i 3pinum ckeneTom
i3 NOBHO0 ab0 YaCTKOBOK BIiACYTHICTHO 3yDiB, SIKLLIO HE 3aCTOCOBYIOTHCA BU3HAYEHI MPOTUNOKA3aHHS.

6.0 LINbOBI KOPUCTYBAUI

IMnnaHTauinHi cuctemn BioHorizons npusHaveHi ANS BUKOPUCTaHHS NULE JiLEH30BaHUMM MEAWMYHUMW CrielianicTamu,
30KpeMa, iMnnaHTalinHi cuctemu BioHorizons npusHaveHi Ans BUKOPUCTaHHS CTOMAaTonoramu, Xipypramu i 3yGHumM
TEXHiKamK, ki NPOWLINKM BiANOBIAHE HABYaHHS, Y CTAHOAPTHWUX YMOBaX NPOBAMKEHHS CTOMATONOMYHOI Xipypril. Lle MoxyTb
ByTH AK KabiHeTW 3aranbHOi CTOMATONOTi, TaK i ONepaLiiiHi NS WenenHo-nNMUEBOi Xipyprii, a Takox 3yboTexHiuHi nabopatopii.
[ins BuKOpUCTaHHS LMx BUPOGIB HEODXiaHi cnewianbHi 3HaHHS 1 AOCBIA Y ranyai iMnaHTaLinHoI cToMaTonorii. IMnnaHTauiHi
cuctemu BioHorizons no3HavaloTbes M MApKYOTLCS K MEAUYHWIA BUPIO | MOXyTb OyTv npuabaHi Tinbky 3a peLentom nikaps.

7.0 YKASIBKM LLIOOO 3ACTOCYBAHHA

3acTocyBaHHs NpaBUIbHIX XipypPrivHUX NpoLeayp Ta METOAIB € BiANOBIAaNbHICTIO MegnyHOro npadisHuka. KoxeH nikap noBuHeH
OLHUTY AOUINbHICTL BUKOPUCTOBYBAHOI MPOLEAYPU Ha OCHOBI OCOBMCTOI MEeAMYHOI MIAroTOBKM M LOCBiAY, 3aCTOCOBAHOMO A0
KOHKPETHOrO BMNagKky nauieHTa. Komnaxis BioHorizons Hanonernveo pekomMeHaye OTpUMaTy NiCNsSavnIoMHy OCBITY B 06nacTi
iMnnaHTauii 3y6iB i CyBOpPO OOTPUMYBATUCS IHCTPYKLIA i MpoLedyp BUKOPWUCTaHHS, siki nepegbadeHo ans 3yOHUX iMmmaHTaTiB
BioHorizons.

MPUMITKA. Mepen onepalieto pekomeHayeTbes 30-cekyHaHe npommBaHHs 0,12%-M pO34MHOM XIOPrekCUaUHy AUTTIOKOHATY.
(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

BAXIIMBO! Mig yac BcTaHoBneHHs 3yb6Horo iMmnnaxTaty BioHorizons Tapered Pro Conical i Tapered Short Conical He cnig
nepeBwLLYyBaTW HaBeeHi Jani Mexi KpYTHOrO MOMEHTY BCTaBKM:

e 117 H-CcM Ans KOHIYHWX iMNNAHTaTIB, WO MatTb BY3bKe 3'€fHAHHS;
e 136 H:cM ANs KOHIYHUX iIMNNAHTATIB, O MaKTb CTAHAAPTHE 3'€OHAHHS.

3aTaryBaHHs [O 3HAYEHHS KPYTHOrO MOMEHTY, WO NepeBuLLye PeKOMEeHAOBaHE, MOXe MOCTaBuTK Nif 3arpo3y MexaHiuHy
LinicHicTb 3y6HOro iMnnaHToBOAY.

TNikap NOBMHEH NepeKoHaTHCS, LLO BiANOBIAHI IHCTPYMEHTU € B HAsBHOCTI Ta Mif PYKOI0, NEPLL HiX pobuTh cnpoby po3MiLLEHHS.

8.0 MOMEPEMXEHHA TA 3ANOBIKHI 3AX0AU

Mepel BUKOPUCTAHHAM iMMMaHTaTy HanonernMBo PEKOMEHAYETHCS NPOMTW BiAMOBIOHE HABYaHHA MNPABUMBHIA TEXHIL
XipypriYHoro BCTaHOBMEHHSs 3y6HMX iMnnaHTaTiB. BUKOPUCTaHHS HEHANEXHOT TEXHIKU MOXe NPU3BECTU O HEBAANOI YCTaHOBKY
3y6Horo iMnnaHTaty iW/abo BTpaTh OMOPHOI KICTKW. [ns BU3HAYeHHs (1) HAsBHOCTi AOCTATHLOI LUMPUHU I FMNBUHN KiCTKU
B BaxaHomy Micli iMnnaHTauii Ta (2) po3TallyBaHHS BaXSMBUX aHATOMIYHUX OPIEHTMPIB, AK-OT HKHBOLLENENHU kaHan,
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BEPXHbOLLENeEnHi nasyxu Ta CyciaHi 3ybu, cnig BUKOPUCTOBYBATW BIAMOBIAHI peHTreHiBChK Ta/abo KT-3HiMKkW. [Ins BU3Ha4EHHS
MiHIManbHOrO Yacy micns iMnnaHTauii neped YCTAHOBKOK IMMAAHTATIB Y (OYHKLiO OKMHO3ii Crig BMKOPUCTOBYBATU OLHKY
kniHiymcTta. [ns 3abesaneveHHs NIATPUMKNA Ta PO3MOAINY HaBaHTaXEHHs Ha abaTMEeHTW cnif BUKOPUCTOBYBATW HaneXHy
KiNbKICTb 3y6HMX iMNNaHTaTiB.

Jlikapi MOBMHHI yBaXHO CrocTepiraTh 3a naujeHTamu woao Oyab-skoro 3 TakuX CTaHiB: yTpaTta KiCTKOBOI TKAHWHM HABKOMO
iMnnaHTaTy, 3MiHM peakuii 3yBHOro iMnMaHTaTy Ha Mepkycito abo PEHTreHOMOriYHi 3MiHW B KOHTaKTi KICTKM i3 3yOHUM
iMIIaHTaTOM MO BCil1 AOBXMHI 3yBHOro iMnnaHTaty. AKWO 3yBHWiA iMnnaHTaT pyxnueinin abo BTpaTa KiCTKOBOI Macy nepeBuLLye
50 %, cnig OUHATW MOXNMBICTb 110r0 BuAAneHHs. FKWO nikapi BUOMPalOTb KOPOTKWW 3yOHWIA iMMNaHTaT, BOHW MatoTb
PO3rMISIHYTN MOXIMBICTb 4BOETAMHOTO XipypriYHOrO MiAXody: LUMHYBAHHS KOPOTKOro 3yOHOro iMnnaHTaty 40 A0AATKOBOrO
3yOHOrO iMNMaHTaTy 11 BCTAHOBMEHHS SKOMOTa LUMPLUOI KOHCTPYKUii. Buainite Binblue Yacy ans ocTeoiHTerpauii, yHukanTe
HEraHOro HaBaHTaXeHHS.

3yObHi iMnnaHTaTV He Crifg 3aCTOCOBYBATM NaLieHTaM i3 BCTAHOBIEHOI aneprieto abo YyTnmMBICTIO 40 MaTepianis MPUCTPOLD.

[MeBHWI BiACOTOK 3yOHWX IMNNAHTaTIB MOXe He JOCArTY OCTEOIHTerpaLii abo He 3beperTu ii, Npo WO CBIAYUTUME PYXIMBICTS,
i ix cnig BupanuTi. 3yOHi iMnIaHTaT MOXYTb BUATY 3 Nagy 3 psay NPWUYMH, BKIKOYHO 3 NEPEBAHTAXEHHSAM Yepe3 HEMPaBMUIbHY
OKITH03it0, BTOMOO MeTasly W HagMipHAM 3aTSIryBaHHAM iMMIaHTATY Nifd Yac yCTaHOBNEHHs!. 3y6Hi iMnnaHTaTi Marnoro giameTpa
3 KyTOBMMM ab0 NpsiMMM abaTMeHTaMM NpU3HaYeHi 4115 NepeaHbOT YaCTUHM POTa 1 He NPU3HaYeHi 4515 3aAHbOT YaCTHM poTa
yepes MOXMNMBMIA BUXig 3y6HOro iMnnaxTarty 3 nagy.

[oaaTtkoBy TEXHIYHY iH(hOpMaLito MOXHA OTPUMATK 3a 3aNUTOM y KomnaHii BioHorizons abo nepernsiHyTy /abo 3aBaHTaxmMTy
Ha cTopiHUi www.biohorizons.com. 3 Gyab-AKUMM 3anUTaHHAMM OO KOHKPETHOI IHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHS 3BEPHITLCA A0
cnyx6u nigTpumkwn knienTiB BioHorizons abo go micyesoro npeactaBHuka. Mpo Oyab-akuin CeprnosHNi IHLMAEHT, NOB'A3aHWI
i3 BUpoboMm, cnig nosigomMnaTk BUPODOHMKA N KOMMETEHTHWUIA OpraH gepxasu-uneHa €C, y skiil nepebysae nikap-KniHiuucT
Ta (abo) nayjieHT.

[ns iMnnaHTOBaHKX NPUCTPOIB 3BEAEHY iHchopmMaLito Npo 6e3neky Ta kniHiuHi xapakTepuctuku (SSCP) BignoBsigHo Jo cratTi 32
Pernamenty (€C) 2017/745 moxHa 3HailTM B €Bponeincokin 6asi gaHux meguuHux npuctpois (Eudamed) 3a appecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHToBaHi npucTpoi Basosui Homep UDI-DI
3y6Hi imnnanTatn BioHorizons Tapered Pro Conical 08472360IIBWETIMPLO08PG
3ybHi imnnanTatu BioHorizons Tapered Short Conical 084723601IBWETIMPLO09PJ

9.0 YCKNAOHEHHA TA NOBIYHI E®EKTH

Pu3uku 1 yCkapgHEHHs, NOB'A3aHi i3 3yGHUMM iMNnaHTaTamu, BKIIYakTb, ceper iHworo: (1) anepriyny (-) peakuito (-i) Ha 3ybHuiA
iMmnnaHTat i/abo matepian abatmeHTa; (2) nonomKy 3yGHOro iMnnaHTata, skuid notpebye exkcnnaHTalii, ilabo abatmeHTa, sk
HeoOXiHO BUAANUTW 3a BMCHOBKOM Mikapsi-KMiHiumucTa; (3) ocnabneHHs reuHTa dhikcallii abatmeHTa 11/abo OKmMio3iiHOrO rBUHTA;
(4) iHdpekuito, WO BUMarae pesisii 3yBHOrO iMnnaHTaTa; (5) MOLIKOMKEHHS HEPBA, SKEe MOXE CMPUYMHUTM NOCTIMHY crabkicTb,
OHiMiHHS a0 6inb; (6) ricTonoriyHi peakwji, IMOBIPHO NOB'A3aHI 3 Makpodaramu Ta/abo dibpobnactamu; (7) yTBOPEHHS KUPOBUX
embonis; (8) ocnabnenHs 3yBHOro iMnnaHTaTy, Lo BUMarae npoBeAeHHs PeBisiinHoi onepadii; (9) nepcopallito ratMopoBoi nasyxu;
(10) nepcpopaLito nabianbHoi abo NiHrBanNbHOI YacTUHU Ba3ncy HUKHBOTO YaCTKOBOrO 3HIMHOTO npoTesa; i (11) BTparty KiCTKOBOI
TKaHMHW, SIka MOXe NPKU3BOANUTM 4O HeobXiAHOCTI peBisii ab0 BUAaneHHs.

10.0 NOBOMKEHHA TA CTEPUNI3ALIA

3y6Hi iMnnaHTaTh NOCTaYaloTbCA CTEPUIBHUMM i iX CRif BBaXaT CTEPUNBbHUMM, SKWO NaKyBaHHs He Byno Bigkpute abo
NoLLKOMKeHe. BUKOPUCTOBYHOUM 3aranbHONPUAHSATY CTEPUIbHY TEXHIKY, BUTAraiTe BUPI6 3 nakyBaHHS NuLLe nicns Toro, sk 6yae
BM3HAYeHO NpaBWnbHWA PO3MIp Ta NIArOTOBMEHO XipypriyHe none. BukopucToByiTe BUKMIOYHO B HEOMYAPEHUX pyKaBuuKax
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| YHMKaNTE KOHTaKTYy 3 TBEPAMMM NpeaMeTamm, ski MOXYTb NOLUKOAMTY NOBEPXHI0. 3yOHi iMnnaHTaTh NpusHaveHi nuwe Ans
O[HOPA30BOro BMKOPWUCTAHHS, TOMY MOBTOPHE BWKOPWUCTaHHS 3abopoHeHe. [JOTpUMaHHS LMX BKa3iBOK BUMKIOYAE PU3MK
NepexpecHoro 3apaxeHHs nawieHTiB y pesynbTaTi BTOPUHHOMO BUKOPUCTaHHS Liboro NpucTpoko. Komnania BioHorizons He Hece
BiANOBIgANbHOCTI 3a CNpoby NOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHS abo NOBTOPHOI CTepunisallii.

Bupib, wo nignsrae ytunisauii, noBuHeH 6yt 06pobneHuii Ta 3He3apaxeHui sk BiGXoAM CTOMATONOMYHOI Xipypri BignoBigHO
[0 MiCLIEBUX HOPM.

11.0 IHOOPMALIA MPO BE3MEKY MATHITHO-PE3OHAHCHOI TOMOIPA®II (MPT)

o\

YmoBHo 6e3neynHuit npu nposeaeHHi MPT

3a pgonomorot LOKniHiYHWMX BuUNpoOyBaHb Oyno MpOAEMOHCTPOBAHO, LWO CUCTeMM iMnnaHTaTiB BioHorizons € ymoBHO
CYMICHUMM 3 MarHiTHO-pe3oHaHcHot Tomorpadieto (MPT). MavieHTa 3 LM npucTpoeM MoxHa 6e3neyHo CkaHyBaTh B CUCTEMI
MP 3a HacTynHUX yMOB. HeaoTpUMaHHs LiMX YMOB MOXe NPKU3BECTH A0 TPaBMYBaHHs nalieHTa.

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

o  MakcumanbHuit npocTopoBuiA rpagieHT marHiTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tn/m).

o MakcumanbHuit ycepeaHeHui Ans BCbOro Tina nuToMuin koedilieHT nornmHaHHs (SAR) 2 BT/kr 3a gjaHumm cuctemu
MPT npoTsrom 15-XBUNWMHHOTO CKaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY MOCAIAOBHICTb iMMYNbLCIB) Y HOPManbHOMY PEXUMI
poboTy.

Y 3a3HauyeHMX BULLE YMOBAX MiJ Yac CKaHYBaHHS OYIKYETbCS, WO CMCTEMa iMnnaHTaTy byae MakCMManbHO HarpiBaTucs He
BinbLue Hix Ha 3,6 °C nicns 15 xBunuH 6e3nepepBHOTO CkaHyBaHHS (TOOTO Ha KOXHY NOCAIAOBHICTb iMMYNLCIB).

JokniHiuHi BUNpobyBaHHs nokasanu, o apTedakT 306paxeHHs!, BUKMUKaHWIA CUCTEMOLO iMMNaHTaTy, BUXOAWUTL NPMONN3HO Ha
30 MM 3a Mexi Moro po3mipis nig Yac Bisyanizalii B pexumMi NocnigoBHOCTEN rpadieHT-exo Ha cuctemi MPT noTyskHicTio 3 Th.

Mapametp YmoBa

HoMmiHanbHi 3Ha4YeHHs CTaTUYHOrO MarHiTHoro nons (Tn) 1,5 Tecnai 3,0 Tecna
MaKcmlmaanmm rpagieHT  NpPOCTOPOBOTO  Mons 40 Triw (4000 rayclom)
(Tn/m i raycc/em)

LinpkynspHo MoNsAPM30BaHNIA (CP) (TobTO0
KBagpaTypHa nepegava)

Hemae oOmexeHb wopo KoTywku PY-nepegavi.
BignosigHo, MOXHA  BMKOPUCTOBYBATW  HACTYyMHe:
nepepasanbHy PY-koTywky Tina i BCi iHWi komBiHauji
PY-koTywok (To6T0 PY-kOTywKY Tina B NOegHaHHi 3
Oyab-skol  PY-KOTYLIKOK TinbkM ANS  NPUAMAHHS,
nepefasanbHy/MpuiiMansHy — PY-koTywky — ronosw,
nepefasanbHy/npuiiMansHy — PY-koTywky — KonmiHa,
TOLO)

Pexum pobotu cuctemmn MPT HopmanbHui pexum pobotu

MakcumanbHui ycepeHEeHWA AN BCbOrO Tina nMToMUiA
koediLieHT nornuHanHs (SAR)

Twn pagiovacToTHOMO 36YKEHHS

IHchopmaList npo koTywiky PY-nepegavi

2 BT/kr (HopmarnbHuin pexuM poboTw)
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Mapametp

YmoBa

ObmexeHHs TpVIBaJ'IOCTi CKaHyBaHHA

MakcumanbHUn - ycepeaHeHun Ans BCbOro  Tina
NUTOMUIA  KoediLieHT normuHanHs (SAR) cTaHoBuTbL
2Bt/kr  npotarom 60 xBunuH  Be3nepepBHOI
PY-ekcnosuuii (TobTo Ha NOCRiROBHICTb iMMynbCiB abo
3BOPOTHI MocnigoBHOCTI/cepii 6e3 nepeps).

Aptedakt MPT-300paxeHHs

HasiBHICTb Ljei cucTemu iMnnaHTaTis NpU3BoaNTb 40
nosiBn aptedakTis 300paxeHHs. TOMy peTenbHO
BMGMpainTe napameTpu NOCNIZOBHOCTI iMMYbCIB, SKLLO
cuCcTeMa IMNMaHTaTiB po3TalioBaHa Y  BignoBigHiN
BiNsHL.

o6 mMeanyHi npauiBHUKM MOIMK ifeHTUIKYBaTW KOHKPETHI MeAMYHI NMPUCTPOI, SKi € B NallieHTa, cTaTyc besneku megniHux
npuctpois B ymoBax MPT Ta ymoBu Ge3anevHoro BukopucTaHHs B cepegoui MPT npuctpoiB, yMOBHO cymicHux 3 MPT,
komnaHis BioHorizons pekomeHaye nikapsiM BKNEKOBaTV 40 KapTKM NawjieHTa cneuianbHi BigpuBHi Spnvku 3y6HUX iMnnaHTaTiB
Ta abaTMeHTIB/peTEHLNHMX enemMeHTiB. KapTku nawjieHTiB 4oCTynHi 6e3KOLITOBHO 3a 3anuToM Yy koMnaHii BioHorizons abo ans
BeanocepeHLOro ApyKy 3a agpecoto https:/fifu.biohorizons.com.

12.0 YMOBHI MO3HAYEHHA TA OMNMUCHK

Tabnnus yMOBHWX MO3HAYeHb, WO HaBedeHa HWKYe, Mpu3HaveHa BUKMIOYHO Ans OOBIAKOBMX Uinei. BignosigHi ymOBHI

NO3HaYEHHS AMB. HA ETUKETLi Ha ynakoBLi BUpoOy.

YMoBHe no3HayeHHs| BusHayeHHs cumBoOniB

YBara!

ENeKTPOHHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS

Brpo6Huk

AN Y[=1N

Mpoaykuis komnaHii BioHorizons, W0 MIiCTUTL 3HaK BIiANOBIAHOCTI €BPOMENCHKUM
craHpaptam (CE), Bignosigae sumoram Jupektusn €C npo meanyHi Bupobu 93/42/EEC
3i 3miHamu, BHeceHumm Oupektusoto 2007/47/EC abo Permamentom €C npo meanyHi
Bupobu 2017/745. 3Hak CE gilicHMI, NnLLe SKLWO BiH TaKOX HAAPYKOBAHMIA Ha eTUKETL
BMpoOy. YoTupusHauHWA HOMep, SikM cynpoBomkye nosHadky CE Ha BignoBigHMX
BMpobax, BiANOBigae npusHaYeHoMy HoTudikoBaHoMy opraHy €C.

REF KopoBuit/apTukynbHuit Homep BUpOBy
LOT Homep cepii/naprii
UDI YHikanbHWUi ineHTUdhikaTop NpycTpoIo

@ He nignsirae nOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO
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YMoBHe no3HayYeHHs

Bu3HayeHHs cumBoOniB

Bupi6 He nignsrae noBTOPHiN CTepunisalii

g Bukopucratn oo
STERILE| R CTepuni3oBaHo METOAOM OMPOMIHEHHS! raMMa-NPOMEHAMMU
&I JlaTa BUrOTOBNEHHS
3acrepexenHsi. CLUA ®enepanbHe 3akoHogascTeo CLUA gossonsie npogax,
Rx Only PO3MOBCIOMKEHHS Ta BUKOPUCTAHHS! LIMX NPUCTPOIB CTOMATOMNOraM Y nikapsm
abo 3a ixHiM 3aMOBNEHHSIM.
EC |REP YNOBHOBaXeHHit NPpeaCTaBHuK B €Bponelicbkomy Cotosi
@ He BukopucTOBYBaTH, SKLLO YNAKOBKY MOLIKOMKEHO. YTUNi3yBaTy BUPIO | ynakoBky.
MD MeuyHuit npucTpin
Non-sterile HectepunbHuit

- =~

‘‘‘‘‘

OpnuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cCTEMA i3 3aXMCHOK YAKOBKOK 30BHI

OpouHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cuctema

Lim

B>62 O

MR Conditional

MonepemxeHHs wono MPT: npucTpiit € ymoBHO 6e3neyHnmM y pasi nposegeHHs MPT

UK | RP

BipnosiganbHa ocoba y Benwkin BputaHii

BurotoeneHo B CLLA
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BBJITAPCKHK

HaCTOFILLlVIFIT AOKYMEHT 3aMeHs BCUYKN NPeaxoaHn peaakunu.

To3n JOKYMEHT Ce OTHacs 3a CNefHUTe KOHWYHW AeHTanHu uMnnaHTi BioHorizons. Beudkn eTMKeTV BbpXy ONaKOBKWUTE Ha
NPOJYKTUTE ChAbPXaT ON1caHne Ha CbOTBETHOTO M3aenue:

O6xBaHaTy usgenms
KoHuuHu umnnanTu BioHorizons Tapered Pro

KoHuuHu umnnantu BioHorizons Tapered Short

1.0 ONMUCAHUE
KoHnynnte geHtanHu umnnantv BioHorizons ca npousBeneHn ot GuoctBmectuma TutaHuesa cnnae (Ti-6AL-4V ELI) u ca
npegHasHayYeHn camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba.

EnemeHt CncraB % (Maca/maca)
A30T, MakKc. 0,05

Bbrnepoga, Makc. 0,08

Bogopoga, makc. 0,012

Kensso, makc 0,25

Kucnopog, makc. 0,13

AnymuHui 55-6,50

BaHagui 35-45

TutaH banaHc

Camo3anenBalyure €TWUKETW, KOWTO Ca NPEAOCTaBEHM Ha OMakoBKaTa Ha WMMMaHTa, CbAbpXaT BaxHa WMHGOpMaums
3a npogykTa 1 TpsibBa Aa ce 3anensT Ha A0CKeTO Ha NaLmeHTa, B Cryyan ye e HyxHa Gbaelua cnpaska.

2.0 MPEAHA3HAYEHUE

Mmnnantute BioHorizons ca npegHasHayeHn 3a W3NOM3BaHe B ropHaTa MnW AoSHaTa YeslCT KaTo M3KYCTBEHA KOPOHOBA
CTPYKTYpa 3a 3aMsHa Ha €AMHUYEH 366 1nu 3a uKCUpaH MOCT W AEHTANHO QUKCHUpaHe.

3.0 NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

KoHuuHute umnnaHtu BioHorizons Tapered Pro ca npegHasHayeHu 3a W3non3BaHe B ropHaTta MW JofiHaTa YencT KaTo
N3KYCTBEHa KOPEHOBA CTPYKTYpa 3a 3aMsiHa Ha eauH1YeH 360 1nu 3a uKC1paH MOCT 1 ieHTanHo dukeupaHe. Tean AeHTanHu
MMNNaHTX MoraT [a ce Bb3CTaHOBAT He3abaBHO (1) C BpeMeHHa NpoTesa, KOATO He € BbB (DYHKLMOHaNHaTa okIy3us, unm (2)
Npu LUMHUPaHe 3aefHO 3a 3aMsHa Ha HAKOMKO 3bba unu npu cTabunusmpaHe CbC NOKpWBALLA NPoTesa, NOAAbpXKaHa ot
MHOXeCTBO UMMMaHT!.

KoHnyHuTe geHTanHu nmnnanTti BioHorizons Tapered Short ca npegHasHayueHy 3a 3nonssaHe B ropHaTta uim fonHaTa Yentoct
KaTO W3KyCTBEHA KOPEHOBA CTPYKTypa 3a 3amsHa Ha efuHuyeH 3b6 wnm 3a (uKCMpaH MOCT W AEHTanHO (hukcupaHe.
Tesn geHTanHu UMNNaHT MoraT Ja ObaaT Bb3CTAaHOBEHM, KAaTO Ce M3MOn3Ba 3abaBeHO HATOBapBaHe, 3a 3aMecTBaHe Ha
€0VHUYeH 3b0, UnM moraT Ja ce WM3MON3BaT C KpaWHa N MEXOMHHA onopa 3a (UMKCMpaHu MNW CBansiy Ce MOCTOBM
KOHCTPYKLMM 1 33 NOKpMBALLM NpoTe3n. KoHnyHnTe aeHTanHu umnnaHtv Tapered Short Tpsbea Aa ce 13nonssaT camo Kkorato
HSMa [OCTaTbYyHO MACTO 33 NO-AbSTbr UMMANAHT. AKO CbOTHOLUEHMETO MEXOY Ob/KMHATA Ha KOpOHaTa WM ObiKuHATA Ha
“MnnaHTa e HebnaronpusiTHo, TpsiOBa Aa ce B3eMat npeasna 61oMexaHUYHMTE PUCKOBM hAKTOPM 1 [1a Ce B3eMarT NoaXoasiLm
MepKM OT CTOMaTonora.
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4.0 NPOTUBOMOKA3AHUA

KoHnyHuTe geHtanHu umnnantu BioHorizons Tapered Pro Conical n Tapered Short He TpsibBa ga ce u3nonaeat npu nawyeHTy,
KOUTO WMaT NPOTMBOMOKA3aHX CUCTEMHW WK HEKOHTPOMMPaHX NOKanHW 3abonsiBaHWs KaTo KPbBHU AMCKpa3uu, Auaber,
XMNEPTUPEOUaN3bM, OpanHM WHAGEKUMM Wnn 3nokayecTBeHn 3abonssaHus, GbbpeyHo 3abonsiBaHe, HEKOHTpONMMpaHa
XMNEPTOHUSI, YepHOAPOBHM Npobnemu, neBKeMWsl, TEXKO CbAOBO 3abonsiBaHe, XenaTuT, UMYHOCYMPECUBHO HapyLUeHue,
BpeMeHHOCT, KorareHoBU 1 KOCTHU 3abonseanus. OTHOCUTENHUTE NPOTMBOMOKa3aHMs MOXeE Aa BKNoYBaT ynotpeba Ha TIOTIOH,
KOHCyMaL/sl Ha arnkoxor, foLla opanHa xurieHa, 6pykcuabM, rpusaHe Ha HOKTW, rpU3aHe Ha MOMMBM W HENPaBUITHW HaBULM Ha
e3uka, B 3aBMUCUMOCT OT TEXECTTA.

5.0 NMonynAuua NnALKUEHTH
Cucremute 3a [eHTanHu umnnautu BioHorizons ca npepgHasHayeHn 3a ynotpeGa npu CKeneTHO 3penu, HeneauaTpuyHm
6e33b6u nnn yacTyHo 6e33bON NaLMEHTI, aKo OnpeaeneHnTe NPOTUBOMOKA3AHMA Ca HENMPUIOXUMU.

6.0 LIENEBU NOTPEBUTENHU

Cuctemute 3a umnnaHT BioHorizons ca npegHasHauyeHu 3a ynotpeba camo OT NMLEH3MpaHu 34paBHW CNELManucTy,
MO-KOHKPETHO cuCTeMMTe 3a umnnaHTu BioHorizons ca npegHasHaveHu 3a 13nonasaHe OT 0byyeHu 3bbonekapu, Xupypau
1 3b60TEXHMUM B CTaHOApTHA CTOMATOMOMMYHa XMpypryHa OOCTaHOBKA, KOSTO MOXE [a Bapupa OT  KabuHeTw
Ha 0bLoNpaKTHKyBalLM 3bOonekapu A0 OMepauyoHHM 3amu 3a NALEBO-YEMNCTHA XMPYPrus, kakto W nabopartopun 3a
CTOMATONOMMYHX  Mpoueaypu. M3non3BaHeTo Ha Tean MNpOAYKTM M3UCKBA CNeuuanuavpaHn Mo3HaHWs M OonuT B
umnnaHTonorusita. Cuctemure 3a umnnaHTu BioHorizons ca MapkupaHu 1 eTUKETMPaHK KaTo meamumHeko uapenue (M) u ce
NOCTaBAT CaMo Mo Niekapcko NpeanucaHue.

7.0 YKA3AHWUA 3A YIIOTPEBA

/13non3saHeTo Ha NPaBUMHUTE XMPYPIUYECKW NPOLEaYPH U TEXHUKN € 3adbiKeHUe Ha MeauUMHCKUS cneynanmet. KnuHnaHuaT
cneymanvct Tpsbea Aa OUeH YAayHOCTTa Ha W3nofi3BaHaTa npouedypa Bb3 OCHOBA Ha NMYHUS CU MEAULMHCKM OnUT M
00y4eHMETO CU CTIPAMO KOHKPETHWS MaUMEHTCKM Kkasyc. BioHorizons cunHO npenopbyBa 3aBbpLUBAHE Ha CreaauniioMHO
obpa3soBaHve 3a AEHTaHWN UMNMAHTL U CTPOTO CMa3BaHe Ha ykasaHusTa W npoueaypute 3a ynotpeba, npuapyxasain 3bbHuTe
UMNNaHTK Ha BioHorizons.

3ABENEXKA: lMpenopbusa ce npegonepatveHo 30-cekyHaHO wannakeaHe ¢ 0,12% pa3tBOp Ha XMOPXEKCUAWH OWITIHOKOHAT.
(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

BAXHO! - Mo Bpeme Ha nocTaBsHETO Ha 3bbeH umnnaHT BioHorizons Tapered Pro Conical n Tapered Short Conical He Tpsibea
[a Ce NPEeBMLIABAT CMEAHNTE rPaHNLM HA BPTALLMS MOMEHT NPY MOCTaBSHE:

o 117 Ncm 32 KOHWYHM MMNNAHTL, ChObPXaLLM TACHA Bpb3ka
e 136 Ncm 3a KOHWYHM MMNNAHTU, ChObPXaLLW HopMarnHa Bpb3ka

3aTaraHeTo 4o CTOMHOCT Ha BbpTALLMA MOMEHT, NO-rondamMa OT NpenopbyUTenHaTa, Moxe Aa KOMnpomMeTupa MexaHn4Hata
LANOCT Ha BOAa4a Ha 3bOHNS UMMMAHT.

Mpeau aa onuTa NocTaBsHe, KIMHUYHUAT CneumanicT TpsbBa ga ce YBepu, Ye NOAXOAALLMTE UHCTPYMEHTU Ca HaMMYHN U NOA
pbKa.

8.0 NPEOYNPEXOEHWA U NPEQNA3HU MEPKWN
Mpeay ynotpeba Ha UMNNaHTa CUIHO ce NpenopbYBa NOAXOAALLO 00yYeHe 3a NpaBUIHa XUPYPriMYHa TEXHWKA Ha NOCTaBsIHe
Ha [eHTanHW UMNnaHTW. HenpaBumHaTa TexHWka MOXe f[a AoBefde [0 HeyCnewHo MMNnaHTupaHe wunu 3aryba Ha
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noaabpkala koct. TpsbBa ga ce 13non3saT NoAXoAsLM PEHTreHOBK CHUMKKM /unv KT n3obpakeHus, 3a fa ce onpegenu
(1) pann e Hanuue nogxogAwa WWpMHA W ObnbOOYMHA HA KOCTTA B XKEMaHOTO MSCTO Ha WMMNaHTMpaHe; u (2)
MECTOMOMOXEHNETO Ha BaXHW aHAaTOMUYHWM OPUEHTUPM, KAaTO MaHAMOyNnapHWS KaHar, MaKkCunapHUTe CUHYCK M CbCeaHuTe
3bbu. 3a onpegensHe Ha MUHUMArHOTO BPEME Cred WMNNaHTauuaTa npeay UMNIaHTUTe Aa ce W3nonasar 3a AbBKaTenHa
yHKUWs TpsIGBa fja Cce 13non3Ba KNMHUYHA NpeLeHka. Tpsbea Aa ce M3nonssat octaTbyeH 6poit AeHTanHW UMNNaHTX, 3a Aa
Ce OCUrypm 0nopa 1 aa ce pasnpeaeny HaToBapBaHETO KbM OMOPHUTE.

KnuHuynute cneynanuctv TpsibBa BHUMATENHO Aa HabnogaBaT nauMeHTUTe Aanu e Hanuue HAKOe OT CNeaHUTE CbCTOSHUS:
nepumMnIaHTHa 3aryba Ha KOCT, NPOMEHM B OTFOBOPA Ha 3bOHUSI MMMMAHT KbM NEpKYCUsiTa UK PEHTTEHOBM NPOMEHU NpK
KOHTaKT Mexay KOCTTa W 3bOHMS MMMNAHT NO AbIDKMHATA Ha MMMNaHTa. AKO 3bOHMAT MMNNAHT Nokasea MOABWXKXHOCT WK
noeeye ot 50% 3aryba Ha KkocT, Toit TpsibBa ga Obae OueHeH 3a Bb3MOXHO OTCTpaHsiBaHe. AKO KITMHWYHWUTE CheuuanucTu
n3bepat KbC 3b0eH MMNNaHT, To TpsibBa fa 0BMUCHAT ABYETaneH XUPYPruyeH Noaxod, WWHMPaHe Ha Kbeus 3bOeH MnnaHT
KbM AOMbAHUTENEH 3bOEH MMMNAHT 1 NOCTaBsSHE Ha Bb3MOXHO Hail-LuMpokus dmkcatop. MNpegocTaBeTe No-gbnrv nepuoaym 3a
OCeOoMHTErpaumst; n3bsirsainTe HeaabaBHO HAaTOBapBaHe.

3bOHUTE MMNNAHTK He Tpﬂ6Ba Aa ce u3nonaear npu nauneHTn ¢ N3BeCTHa aneprua unu 4yBCTBUTENHOCT KbM Matepuana Ha
n3genueTo.

OnpefeneH NPOLEHT OT 3bOHUTE UMMNAHTU MOXE [a He ycnee [a NOCTUrHe UMK Noaabpka OCTEOMHTErpauus, 3a KOeTo
CBWAETENCTBA HANMYMETO Ha MOLBWKHOCT, U TPsiGBa [a ce OTCTPaHAT. [leHTanHuTe UMMNNaHTU MoraT Aa ce CYynsT nopaamu
HSIKOMKO MPUYMHK, B T.4. MpeTOBapBaHe Nopaan HeNpaBuUIHa OKNy3usi, yMOpa Ha MeTarna U npekarneHo 3aTsraHe Ha MMnaHTa
no Bpeme Ha NocTaBsiHeTo. 3bOHUTE UMNNaHTY C MaTbK AMaMeTbP C bITIOBM UM NpaBM ONOpU ca NpeaHa3HayYeHu 3a npegHaTa
obnacT Ha ycTaTa, a He 3a 3aaHaTta 06nacT nopaan Bb3MOXHO CHYNBaHE Ha UMMNaHTa.

[Mpn nonckBaHe MOXeTe Aa NonyvnTe JOMbAHUTENHA TEXHUYecKka MHopmauus oT BioHorizons, KaTo CbLLO Taka MOXETE Aa
npernegate wunu M3TErNMUTE CbOTBETHATA MHQOPMaUMs Ha agpec www.biohorizons.com. CBbpxeTe Ce ¢ oTAena 3a
obcnyxBaHe Ha knneHTV Ha BioHorizons unu ¢ MecTHUS NpeacTaBuTen, ako MMaTe HAKakBW BbMPOCKH OTHOCHO KOHKPETHM L3Y.
BCUYKM CepUo3HM MHUMOEHTH, KOUTO Bb3HUKHAT BbB BPb3Ka C M3AENMETO, TpsibBa fa 6baaT AOKNaABaHK Ha NPOU3BOAUTENS U
Ha KOMMETEHTHMS OpraH Ha AbpxaBaTa-yneHka Ha EC, B KOSTO ca yCTaHOBEHW KIMHWYHWSAT CNeLmanieT nunv nauneHTsbT.

OTHOCHO MMNAAHTUpYeMUTe U3AEnUs MoxeTe Aa Hamepute 0600LLeHMeTO Ha Be3onacHOCTTa W KNMHUYHATA ePEKTUBHOCT
(SSCP) B cbotBetcTBME € uneH 32 ot PernameHT (EC) 2017/745 B EBponeiickata 6a3a faHHM 3a MEOUUMHCKM U3penus
(Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

WmnnaHTUpyemo ycTporUcTBO basos UDI-DI Homep
KoHn4HKM aeHTanHm umnnanty BioHorizons Tapered Pro | 08472360/IBWETIMPLO0SPG
KoHwyHu geHtanHm umnnanty BioHorizons Tapered Short| 084723601IBWETIMPLO09PJ

9.0 YCNOXHEHWA U HEXXENNAHU EQEKTHU

PuckoBeTe 1 yCrOXHEHUATA, KOUTO Ca CBbp3aHM CbC 3bOHUTE MMMNaHTK, BKMKOYBAT, HO HE Ce orpaHndaBsat 4o cnegrute: (1)
anepriyHy peakuym KbM Matepuana Ha 3b0HWUS UMnnaHT wiunm onopara; (2) cyynsaHe Ha 3bOHUS UMNMAHT ¢ HeobXxoauMOCT OT
U3BaXgaHe n/mnu onoparta ¢ HeobxoaMMOCT OT NPeMaxBaHe No NPELEHKa Ha KNMHUYHUS cneumanucT; (3) pasxiabeaHe Ha BUHT Ha
onoparta uuni uKeupalLL, BUHT; (4) MHEKLMS, KOSITO Hanara peBrans Ha 3b0HUS UMNNaHT; (5) yBpeskaaHe Ha HEPBU, KOETO MOXeE
[Aa [oBeze [0 NocTosiHHa crabocT, 6e34yBCTBEHOCT Uk 601IKa; (6) XMCTONMOrMYHIM OTFOBOPH, KOUTO BEPOSTHO BKITOYBAT Makpodari
nivnu dubponnacty; (7) obpasysaHe Ha MacTHa embonus; (8) pasxnabeaHe Ha 3bOHMS UMMMAHT, KOETO Hanara PeBU3NOHHA
onepauus; (9) nepchopupaHe Ha MakcunapHus cuHyc; (10) nepdopupane Ha nabuanHata unu MMHryanHara nnovku; u (11) saryba
Ha KOCTHa Maca, KOSTO Bb3MOXHO BOAYW 0 PEBU3US UK OTCTPaHsIBaHe.

10.0 OBPABOTKA U CTEPUNN3ALINA
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

3b6HMTE UMNNAHTK Ce JOCTaBAT CTEPUNHN 1 CrefBa da Ce CYUTaT 3a CTEPUITHW, OCBEH ako onakoBkaTa He e Buna oTBopeHa
“nu noBpeaeHa. Kato nanonseate npueta CTepuiiHa TEXHWKa, M3BaLeTe NpogyKTa OT OnakoBkaTa efiBa crief kato € onpeaerneH
NPaBUTHWAT pa3Mep U MACTOTO 3a onepaums e noaroteeHo. Korato pabotute, TpsibBa BUHaru fa Hocute pbkaeuuy 6es nyapa,
kaTo u3bsreate gocer ¢ TBbPAM NPEAMETH, KOUTO MOXE Aa NOBPEASAT NOBLPXHOCTTA. 3bOHUTE MMNNAHTU Ca NpeaHa3HauYeH!
caMo 3a eHokpaTHa ynotpeba v He TpsibBa fa ce NpaBsT ONWTKM 3a NOBTOpHaTa UM ynoTtpeba. 3mbnHeHneTo Ha Te3n ykasaHus
€NMMUHMPA PUCKa OT KPBCTOCAHO 3apa3siBaHe Ha NauMeHTa BCNEACTBME Ha NOBTOPHA ynoTpeba Ha usgenweto. BioHorizons
He Noema HUKakBa OTFOBOPHOCT BbB Bpb3ka C MOBTOPHOTO M3MON3BaHe UM NOBTOPHO CTEPUAM3UPaHE.

I'Ipo,quTMTe, KOUTO Lie 61>,an N3XBbPNEHU, TpﬂﬁBa fa ce TpeTupart u 066338[)339” KaTto oTnagb4yHX NPOAYKTM OT AeHTalHa
Xupyprua B CbOTBETCTBME C PENeBaHTHUTE MECTHN Hapen6m.

11.0 UHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT OTHOCHO MAHUTEH PE3OHAHC (MP)

fo

Moxe aa ce nsnonssa ¢ AMP npu onpeaenexun ycnosus.

mnnaHtHute cuctemmn BioHorizons ca geMOHCTpUMpPaHW MpW HEKNMHUYHO TecTBaHe 3a MarHuTeH pesoHaHc (MP) mpw
onpeaeneHu ycrnosus. MaumeHT ¢ Tosa usaenue moxe besonacHo aa 6bae ckaHupaH B MP cuctema npum nocoyeHuTe no-gosny
ycrnosus. HecnassaHeTo Ha Te3u YCRoBUS MOXE Aa A0Befe A0 HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

e  CratnyHo marHutHo none camo 1,5 Tesla unu 3 Tesla;
e MakcumarnHo npoCcTpaHCTBEHO rpaaueHTHO marHuTHo none 4000 rayca/cm (40 T/m);

o  OtyeteHa makcumanHa MP cuctema, cpeaHa cneumdmyHa ckopocT Ha abeopbums (SAR) 3a ugnoto Tano ot 2 Wikg
3a 15 MUHYTM CKaHMpaHe (T.€. Ha MMMNYTCHa NOCNea0oBaTENHOCT) B HOPManeH paboTeH pexuMm.

MMpu onpeaeneHuTe YCNOBMS Ha CkaHMpaHe Ce OYakBa MMMNaHTHaTa CUCTEMA [a NpeamsBKka MakCUManHo TemnepaTypHo
nokausaHe ot 3,6 °C cneg 15-MUHYTW HeNpeKbCHATO CKaHUpaHe (T.e. Ha MMMyMCHa NOCNeaoBaTENHOCT).

Mpn HEKNMMHUYHW TecToBe apTedakTbT Ha M30OPaXEHNETO, KOWTO € MPUYMHEH OT UMMMAHTHATa cucTeMa, ce NpocTupa Ha
npnbnuautenHo 30 mm OT CbOTBETHATA CUCTEMa, KoraTo ce u3obpassiea ¢ nomoluta Ha MP cuctema ¢ rpagueHTHa exo
UMNyncHa nocnegosatenHocT 1 3 Tesla.

MapameTsp CbcTosiHMe
HOMWHamNHM CTOMHOCTM Ha CTaTUYHOTO MarHUTHO 1.5 Tesla u 3,0 Tesla
none (T)

MakcumaneH rpaguMeHT Ha MPOCTPAHCTBEHO
none (T/m v rayc/cm)

Bug PY Bb3byxaaHe Kpwbroso nonspusuparo (CP) (T.e. kBagpaTypHo npegaBaHe)
Hsama orpaHuyeHus 3a npegjaBaHe Ha npegasatenHu PY
600uHM. CHOTBETHO MOXe Aa Ce U3non3sa CneaHoTo:
npegaBaTenHa paguoyvectotHa 606MHa Ha TAMOTO M BCUYKM
WHopmaLms 3a npegasatesHa Ha APYr1 KOMOMHALMM OT pagnoyectoTHM 60BuHNM (T.€. TenecHa
pagmoyectoTHa 606uHa paguodectotHa 6GobuHa, kOMOWHMpaHa C KOSTO U Ja e
pagmodecToTHa 6obuHa camo 3a npuemaxe, npeaasBatenHa/
npuematenHa rnaea paaunoyectotHa 606uHa, npeaasatenHal
npuematenHa KonsiHoBa paguodecToTHa 606uHa v T.H.)
Pexum Ha paboTa Ha MP cuctema HopmaneH paboTeH pexum

MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a UsnoTo Tano 2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

40 T/m (4000 rayca/cm)
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MapameTsbp

CbcTosHue

CKkaHWpaHeTo

OrpaHunyeHus  3a

NPOABIDKUTENHOCTTA Ha

OcpenHeHa SAR 3a uganoto tano 2 W/kg 3a 60 MuHyTY
HenpekbcHaTa PY  ekcnosvuua (T.e. 3@  UMMyncHa
nocneaoBaTeNHOCT UMM HEeNpeKbCHATW nocneaosaTenHocTu/
cepum Be3 npekbCBaHe).

ApTtedakT B n3obpaxenmeto ot MP

HannyneTo Ha Ta3n UMNNaHTHa cMCTeMa Cb3fasa apTedakT B
nsobpaxenusta. ETo 3awo BHMMaTenHo  u3beperte
napameTpuTe Ha MWMMyNIcHaTa NOCNedoBaTENHOCT, ako
cuctemata 3a UMNIaHTMpaHe e pasnornoxeHa B obnactra ot

NHTEpEC.

3a fa MoraT MeauUMHCKUTE CheunanucT fa WAeHTUGUUMPAT KOHKPETHUTE MEAMLMHCKU M3LEnusi, KOUTO UMa LafeHusT
nawueHT, KaKTo 1 ycroBusiTa 3a GesonacHo n3nonssaqe B MP cpefa 3a usaenusita, kouto ca 6esonachu 3a uanonasare ¢ MP
npu onpeaeneHn ycnosusi, BioHorizons npenopbyBa KNMHUYHWTE CMELMANNCTX [a OCUTYPST Ha NaLWeHTa KOHKPEeTHWUTe
OTNenBalLy ce eTUKETU Ha 3bOHUTE Omopy / NeTBMW, KOWTO Ca 3arneneHn Ha kaptaTa Ha nauueHTa. KaptuTte 3a nauueHTuTe ce
npegnarat 6e3nnaTtHo npu nouckeaHe oT BioHorizons, kaTo owe ca AOCTbMHM 3a [OMPEKTEH NeyaT Ha afpec:

https://ifu.biohorizons.com.

12.0 CUMBOJIX N ONMUCAHUA

Ta6n|/|uaTa CbC CMMBONN NO-A0NY € npedHa3Ha4yeHa fa Cnyxu equMHCTBEHO 3a CrnpaBka. 3a NMPUNOXUMUTE CUMBOJIN BUXTE

E€TUKETA Ha ONakoBKaTa Ha NPOAYKTa.

CumBon

OnucaHue Ha cumBona

BHumaHve

EnekTpoHHW yka3aHus 3a ynotpeba

[MpoussoauTen

A=

Mpogyktute BioHorizons, kouto ca 0603Ha4eHW C eBponelickata MapkupoBKa 3a
cvoteeTcTBie (CE), otroapar Ha uancksaHusta Ha [upektusa 93/42/EMNO oTHOCHO
MEeOMUMHCKUTE n3aenus, 3aedHo C uameHenusTa ot [upektusa 2007/47/EQ wnw
Pernament 2017/745 oTHOCHO MeamumMHCcknTe n3genus. Mapkuposkata CE e BanuoHa
CaMO aKo e oTnevaTaHa 1 BbpXy eTUKeTa Ha npoayKTa. YeTMpUUMGpeHUsT HOMEp, KONTO
CbMbTCTBA Mapkuposkata CE BbpXy npunoxumute u3genus, 0TroBaps Ha onpeaeneHns
HOTUdMUMPaH opraH Ha EC.

PedepeHTeH HoMep/HOMEp Ha apTuKyn

LOT

Homep Ha naptuaa

uUDI

YHUKaneH uaeHTudukaTop Ha u3genneTo
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CumBon

OnucaHue Ha cumBona

[la He ce n3nonasa NOBTOPHO

@
&

[la He ce CTepUnM3Mpa NoBTOPHO

s

Cpok Ha rogHocT

STERILE| R CTepunuanpaHo Ypes rama obrbusaHe
&I [lata Ha npon3BoacTBO
BHumaHmne: AMepuKaHCKOTO dheepanHo 3aKkoHOAATeNCcTBO Hanara orpaHUYeHns), kaTto
Rx OnIy npogaxbata, pasnpoCTPaHEHNETO 1 M3MON3BAHETO Ha Teaun n3genus Tpsbsa aa cTasat
€OMHCTBEHO OT 3b00MNeKap UK Nexkap unm no nopbyka Ha TakbB
EC |REP YnbnHOMOLLEH nNpeacTasuTen B EBponenckus Cbto3
@ He u3nonaeaite, ako onakoBkaTa € nospeaeHa. VIaxsbpneTte U3AENNETO U ONakoBkaTa.
MD MeauumHcKo nsnenue
Non-sterile HectepunHo

‘‘‘‘‘

EanHnyHa CTepUnHa GapvlepHa CuCTemMa C BbHLLUHA 3allMTHa OnakoBKa

EnvHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

Hayano

MR Conditional

MpegynpexaeHune 3a MarHUTEH pe3oHaHC: YCTPONCTBOTO MOXeE Aa ce uanonssa ¢ AMP
Npu onpegesnieHu ycrnosus

UK | RP

OtroBopHo nuue B OBeanHEHOTO KpancTeo

MpoussegeHo B8 CALL,
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Tento dokument nahrazuje veskeré pfedchozi revize.

Tento dokument se vztahuje na nasledujici kdnické zubni implantaty spole€nosti BioHorizons. Na kazdém Stitku obalu vyrobku
je uveden popis pfiloZzeného prostfedku:

Plati pro prostredky
Konické implantaty BioHorizons Tapered Pro

Kénické implantaty BioHorizons Tapered Short

1.0 POPIS
Kénické zubni implantaty BioHorizons jsou vyrobeny z biokompatibilni slitiny titanu (Ti-6AL-4V ELI) a jsou uréeny pouze pro jedno
pouziti.

Prvek Slozeni % (hmotnost/hmotnost)
Dusik, max 0,05

Uhlik, max 0,08

Vodik, max 0,012

Zelezo, max 0,25

Kyslik, max 0,13

Hlinik 5,5-6,50

Vanad 3,5-4,5

Titan rovnovaha

Stitky ,sloupnout a prilepit* dodavané na obalu implantatu obsahuji dileZité informace o vyrobku a mély by byt nalepeny
v dokumentaci pacienta pro pfipad, Ze bude v budoucnu nutné na ni odkazat.

2.0 ZAMYSLENE POUZITI

Implantaty BioHorizons jsou ur€eny k pouziti v dolni nebo horni Celisti jako uméla kofenova struktura pro nahradu jednoho zubu
nebo pro pevny mlstek a retenci zubu.

3.0 INDIKACE K POUZITi

Kénické zubni implantaty BioHorizons Tapered Pro jsou ureny k pouZiti v dolni nebo horni Celisti jako uméla kofenova struktura
pro nahradu jednoho zubu nebo pro pevny mustek a retenci zubu. Tyto zubni implantaty mohou byt zavedeny okamzité (1)
s doCasnou protézou, ktera neni ve funkEnim skusu, nebo (2) pfi upevnéni spolecné pro nahradu nékolika zubl nebo pfi
stabilizaci s hybridni nahradou podepfenou nékolika implantaty.

Konické zubni implantaty BioHorizons Tapered Short jsou ureny k pouziti v dolni nebo horni Eelisti jako uméla kofenova
struktura pro nahradu jednoho zubu nebo pro pevny mustek a retenci zubu. Tyto zubni implantaty mohou Ize nahradit
s opozdénou z&tézi u nahrady jednoho zubu nebo mohou byt pouZity s finalnim nebo intermedialnim abutmentem u pevnych
nebo snimatelnych mistk( nebo u hybridnich nahrad. Kénické implantaty Tapered Short by se mély pouzivat pouze v pfipadé,
ze neni dostatek mista pro delSi implantat. Pokud je pomér délky korunky a délky implantatu nepfiznivy, je tfeba zvazit
biomechanické rizikové faktory a pfijmout vhodna opatfeni ze strany zubniho lékafe.

4.0 KONTRAINDIKACE
Konické zubni implantaty BioHorizons Tapered Pro a Tapered Short by nemély byt pouzivany u pacientd kontraindikovanych
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v dusledku systémovych nebo nekontrolovanych lokalnich onemocnéni jako krevni dyskrazie, diabetes, hypertyreéza, oralni
infekce nebo malignity, onemocnéni ledvin, nekontrolovana hypertenze, problémy s jatry, leukémie, zavazné cévni onemocnéni
srdce, hepatitida, imunosupresivni poruchy, téhotenstvi, nemoci kolagenu a kosti. Relativni kontraindikace mohou podle
zavaznosti daného jevu zahmovat ablzus tabaku ¢i alkoholu, Spatnou Ustni hygienu, bruxismus, kousani nehtd ¢&i tuzek
a nevhodné pohyby jazykem.

50 POPULACE PACIENTU
Systémy zubnich implantatt BioHorizons jsou ureny pro pouziti u skeletalné zralych, nedétskych bezzubych nebo ¢astecné
bezzubych pacientu, pokud se na né nevztahuji definované kontraindikace.

6.0 ZAMYSLENI UZIVATELE

Systémy implantatl BioHorizons jsou uréeny k pouZiti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikdm, konkrétné jsou
implantacni systémy BioHorizons uréeny k pouziti vySkolenymi zubnimi Iékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich
stomatologickych ordinacich, a to pocinaje ordinacemi vSeobecnych zubnich lékafl az po operaéni saly Celistni a obli¢ejové
chirurgie a také laboratofe pro stomatologické zakroky. PouZiti téchto vyrobkl vyZaduje specializované znalosti a zkuSenosti v
oblasti implantologie. Systémy implantati BioHorizons jsou oznageny jako zdravotnicky prostfedek (MD) a jsou pouze na
Iékarsky pfedpis (Rx).

7.0 POKYNY K POUZIT

Za spravné chirurgické postupy a techniky odpovida Iékar. Kazdy lékai musi posoudit vhodnost pouZitého zakroku na zakladé
vlastniho Iékafského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na pfipad daného pacienta. Spole¢nost BioHorizons dlrazné doporucuje
absolvovat postgraduélni vzdélavani v oblasti stomatologické implantologie a pfisné dodrZovat pokyny a postupy pfiloZzené
k zubnim implantattm BioHorizons.

POZNAMKA: Ped operaci se doporuéuje 30sekundovy vyplach 0,12% roztokem chlorhexidin diglukonétu. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., etal, J Oral
Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

DULEZITE! - Pfi zavadéni kénickych zubnich implantatt BioHorizons Tapered Pro a Tapered Short by nemély byt pfekroeny
nasleduijici limity krouticiho momentu:

e 117 Ncm pro kénické implantéty s uzkym spojenim
e 136 Ncm pro kénické implantaty s béZnym spojenim

Utahovani na hodnotu krouticiho momentu vétsi nez je doporuCena miiZe narusit mechanickou integritu ovladace zubniho
implantatu.

Pred pokusem o zavedeni by mél Iékaf ovéfit, zda jsou k dispozici a po ruce vhodné nastroje.

8.0 VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pred pouZitim implantatu se dlrazné doporu€uje odpovidajici Skoleni v oblasti spravné techniky implantace. Nespravna
technika muze vést k selhani implantatu a/nebo ztraté podplrné kosti. Vhodné RTG a/nebo CT skeny jsou potfeba k ovéreni
(1) adekvatni kostni Sitky a hloubky na pozadovaném misté implantace a (2) umisténi dulezitych anatomickych bodd, jako je
mandibularni kanél, maxilarni sinusy a okolni zuby. Pfed uvedenim implantétd do funkce skusu by mél Iékar vyuzit svaj tsudek
pro stanoveni minimalniho ¢asu po implantaci. Mél by byt pouZzit adekvatni poget zubnich implantatd, aby poskytly podporu a
rovnomeérné rozprostfely zatéZ na abutmenty.

Lékafi by méli pacienty peclivé sledovat na pfitomnost nékterého z nasledujicich stavl: periimplantaéni ztrata kosti, zmény
reakcezubniho implantatu na perkusi nebo radiografické zmény v kontaktu kosti se zubnim implantatem po celé délce zubniho

76 of 116



implantatu. Pokud zubni implantét vykazuje pohyblivost nebo Ubytek kosti vétsi nez 50 %, mélo by byt posouzeno jeho pfipadné
odstranéni. Pokud se Iékafi rozhodnou pro kratky zubniimplantat, méli by zvazit dvoufazovy chirurgicky pfistup, pfipevnéni
kratkého zubniho implantadtu k daldimu zubnimu implantatu a umisténi co nejsirSiho upevnéni. Ponechte delSi dobu
na oseointegraci, okamzité zatiZzeni neni vhodné.

Zubni implantaty se nesmi pouzivat u pacientt se znamou alergii nebo citlivosti na materialy prostfedku.

U urcitého procenta zubnich implantatt se muze stat, Ze nedojde k dosaZzeni nebo udrZeni oseointegrace, coz se projevi
pohyblivosti, a mély by byt odstranény. Zubni implantaty se mohou pfi pouzivani zlomit z celé Fady divodd, véetné pretizeni
kvuli nespravnému skusu, Unavé kovu, ¢&i pfilisnému utazeni implantatu béhem zavedeni. Zubni implantaty malého priméru s
Uhlovymi nebo rovnymi abutmenty jsou uréeny pro pfedni oblast Ust a nejsou uréeny pro zadni oblast Ust z diivodu mozného
selhani zubniho implantatu.

DalSi technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spole¢nosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit a/nebo stahnout na adrese
www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotaz( tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni péce
0 z&kazniky spole¢nosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti
s timto prostfedkem, maji byt nahladeny vyrobci a pfislunému organu ¢lenského statu EU, ve kterém Iékaf nebo pacient sidli.

Souhrn bezpecnosti a klinické funkce (SSCP) pro implantabilni prostfedky podle ¢lanku 32 nafizeni (EU) 2017/745 naleznete
v evropskeé databazi zdravotnickych prostfedku (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implantabilni prostiedek Zakladni ¢islo UDI-DI
Kénické zubni implantaty BioHorizons Tapered Pro 08472360IIBWETIMPLO08PG
Kénické zubni implantaty BioHorizons Tapered Short 084723601IBWETIMPLO09PJ

9.0 KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Mezi rizika a komplikace zubnich implantatu patfi mimo jiné: (1) alergické reakce na material zubniho implantétu a/nebo abutmentu;
(2) zlomeni zubniho implantatu vyZaduijici explantaci a/nebo abutmentu vyZaduijici odstranéni na zakladé posouzeni |ékare;
(3) uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo retencniho Sroubu; (4) infekci vyzaduijici revizi zubniho implantatu; (5) poSkozeni nervi, které
by mohlo zpusobit trvalé oslabeni, necitlivost ¢i bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty;
(7) tvorbu tukovych embold; (8) uvolnéni implantatu vyZadujici revizni zakrok; (9) perforaci maxilamiho sinu; (10) perforaci labialnich
a lingvalnich destiCek; a (11) ztratu kosti, jenZ muZe vést k nutnosti revize ¢i odstranéni.

10.0 MANIPULACE A STERILIZACE

Zubni implantaty jsou dodavany sterilni a mély by byt povazovany za sterilni, pokud baleni nebylo otevieno nebo poskozeno.
Pfi pouziti spravné sterilni techniky vyjméte z obalu pouze po uréeni spravné velikosti a pfipravé mista operace. Pfi manipulaci
vzdy pouZivejte nepudrované rukavice a vyhnéte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poSkodit povrch. Zubni
implantaty jsou pouze na jedno pouziti a nemély by se pouzivat opakované. DodrZovani téchto pokynd snizuje rizika
kontaminace mezi pacienty ze sekundarniho pouziti tohoto prostfedku. Spole€nost BioHorizons neni odpovédna za pokus
0 opakované pouZiti nebo opakovanou sterilizaci.

S vyrobky ur€enymi k likvidaci je tfeba zachazet jako s odpadem dentélni chirurgie a dekontaminovat je v souladu s pfisluSnymi
mistnimi pfedpisy.

11.0 BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJiCi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Podminéné bezpe¢né pro MR
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Béhem neklinického testovani bylo prokazéno, ze implantaéni systémy BioHorizons jsou podminéné kompatibilni s prostfedim
magnetické rezonance (MR). Pacient s timto prostfedkem mize byt bezpecné sniman v systtmu MR za nasledujicich
podminek. NedodrZeni téchto podminek mize vést k poranéni pacienta.

e Pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 Tesla nebo 3 Tesla;
o Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 Gauss/cm (40 T/m);

e  Maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) hlasena systémem 2 W/kg po dobu 15 minut snimani
(tj. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.

Za definovanych podminek skenovani se oCekava, ze po 15-minutach nepfetrzitého skenovani (tj. na jednu pulzni sekvenci)
dojde u implantacniho systému k maximalnimu zvySeni teploty o0 3,6 °C.

V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplsobeny implantaénim 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 Teslaa 3,0 Tesla

Maximalni prostorovy gradient pole (T/m a gauss/cm) 40 T/m (4 000 guass/cm)

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

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

Informace o vysilaci RF civce

Provozni reZim systému MR Normalni provozni reZim
Maximalni celotélova primérna SAR 2 W/kg (normélni provozni rezim)

Celotélova primérovana hodnota SAR 2 W/kg po dobu
Limity trvani skenu 60 minut nepfetrZité RF expozice (tj. na pulzni sekvenci

nebo back-to-back sekvenci/sérii bez prestavky).
Pfitomnost tohoto implantaniho systému  vytvari
obrazovy artefakt. Proto peclivé zvolte parametry pulzni
sekvence, pokud je implanta¢ni systém umistén v oblasti
zajmu.

Artefakty na snimcich MR

Aby mohli zdravotnicti pracovnici identifikovat konkrétni zdravotnické prostfedky, které pacient ma, bezpeénostni status
zdravotnickych prostfedkd pro magnetickou rezonanci a podminky bezpeéného pouzivani v prostfedi magnetické rezonance u
prostredk( s podminénou magnetickou rezonanci, doporucuje spolecnost BioHorizons, aby Iékafi vybavili pacienta se zubnim
implantatem(y) a zubnim abutmentem(y) / bar kodem specifickym pro prostfedek nalepenym v karté pacienta. Karty
s informacemi o implantatu jsou k dispozici zdarma na poZadani od spoleCnosti BioHorizons a k vyti$téni na adrese
https://ifu.biohorizons.com.

12.0 SYMBOLY A POPISY
NiZe uvedena tabulka symboll je pouze orientacni. Pfislusné symboly naleznete na Stitku na obalu vyrobku.
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Popis symbolu

Upozornéni

Elektronicky navod k pouziti

Viyrobce

Viyrobky BioHorizons oznacené evropskou znackou shody (CE) splfiuji pozadavky
smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES nebo
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Oznaeni CE je platné pouze
v pfipadé, Ze je rovndz vytisténo na Stitku vyrobku. Ctyfmistné &islo doprovazejici
oznaceni CE na pfisludnych prostfedcich odpovida uréenému ozndmenému subjektu
v EU.

Referencni Eislo / Cislo vyrobku

Cislo $arze

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Nepouzivejte opakované

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Datum pouZitelnosti

STERILE| R Sterilizace gama zarenim
&I Datum vyroby
Upozornéni: USA Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto
Rx Only -y , . Y
prostfedku na pokyn dentisty nebo Iékafe nebo na jejich predpis
EC |REP/| | Zpinomocnény zastupce pro Evropskou unii

®

NepouZivejte, je-li obal poSkozen. Zafizeni a obal zlikviduijte.
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Symbol Popis symbolu

MD Zdravotnicky prostfedek
Non-sterile Nesterilni
O System jedné sterilni bariéry s vnéjSim ochrannym obalem

-----

Systém jedné sterilni bariéry

Domaci prostiedi

Varovani tykajici se magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné pouZitelny
v prostiedi MR

B>E O

MR Conditional

UK | RP Odpovédné osoba ve Spojeném kralovstvi

Viyrobeno v USA
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EAAHNIKA

To Tapdv Eyypago avtikaBIoTa AES TIC TTponyoUEVES avaBEWPATEIG.

To mapdv éyypago 1oxUel yia Ta akdhouBa kwvika odovTika euguTelaTa BioHorizons. K&Be emariuavan atn ouokeuaaio Tou
TTPOIOVTOC TIEPIEXEI TTEPIYPARI) TOU TTPOIGVTOC TTOU TTEPIKAEIETAN:

Mpoi6vTa ou epTriTrTOoUV 0TO TTEDIO EPAPHOYAS
Kwviké epgutetuara BioHorizons Tapered Pro

Kwvika eggutelpata BioHorizons Tapered Short

1.0 MNEPIFPA®H
Ta kwvika 0dovTIKa euguTelaTa BioHorizons kataokeuddovtal amé BlooupBatéd kpdua Tiraviou (Ti-6AL-4V ELI) kai mpoopidovTal

yia pia pévo xpron.

ZTolxEio Zuvleon % (pada/pdda)
Alwro, pEy. 0,05

AvBpakag, péy. 0,08

Yopoydvo, éy. 0,012

2idnpog, HEy. 0,25

Otuydvo, pty. 0,13

Aloupivio 55-6,50

Bavddio 35-45

Titévio utréAoITro

O1 €ro1geg Tpog €TMIKOAANON («peel-and-stick») €TIKETEG TTOU TTAPEXOVTAI OTN CUCKEUATTO TOU EUPUTEULATOS TTEPIEXOUV
ONMAvTIKEG TTANPOPOPIES TTPOIdVTOC Kal Ba TTPETTEI va eappolovTal GTov GAkeAo Tou aaBevoUs g€ TIEPITITWAT TTOU XPEIAOTE
HEANOVTIKA avapopd.

2.0 XPHZHTIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI
Ta eugurepata BioHorizons mpoopilovtal yia xpAon oty katw yvabo 1) Tnv avw yvaBo wg TexvnTh dour piag yia my
QvTIKATAoTOOT POV PoUg BovTIOU fi YO Epyaaia HOVIUNG yEQUPAG KAl GUYKPATNON SOVTIWY.

3.0 ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta Kwvikad odovTika epguTelpata BioHorizons Tapered Pro mpoopidovtal yia XpARon aTnv Katw yvalo f v avw yvado wg
TexvNTA doun pidag yia Tnv avtikatdoTaon povipoug dovTioUu A yia epyaadia PovipnG yéQupag Kal 0dOVTIKA GUYKPATNOoN.
AuTtd 1a 0d0OVTIKA EUTEUMATA UTTOPOUV Va aTrokaTaoTaBolv apéawg (1) pe pia poowpivi TpdBean mou dev PpiokeTal o€
Aeiroupyikn aUykAeion A (2) 6Tav vapBnkotroinBouv padi yia v avtikardoTtaon ToAAaTTAwy dovTiwy A 61av aTabepotroinBolv
He pia eméveetn odovtoaTolxia utrootpifopevn amd TTOAATTAG euuTEUHATA.

Ta kwvikG odovTikd epgutelaTa BioHorizons Tapered Short mpoopifovTal yia xprion oty Katw yvado f v avw yvado wg
TexvNTA dopn Pidag yia Ty avTikaraoTtaon povipoug dovtiou f yia pyaaia pdviung yEpupag Kai 0dovTIKr auykpatnaon. Autd
T0 0dOVTIKG EPQUTEUPATA PTTOPOUV Va aTToKaTacTabouv We KaBuaTepnuévn OPTION yia TNV avTIKATAGTOGT JOVAPOUG OOVTIOU
A JTTOPOUV va ¥pnaiyotoinBolv Je éva TEAIKO 1 evOIANETO KOAGBWHA yia aKivnTEC i AQAIPOUMEVES YEQUPES 1] yIa ETTEVOETEG
odovrooTolxieg. Ta kwvikd euuTelpara Tapered Short TPETEI va XPNCIKOTIOIOUVTAI POVO OTAV OEV UTTAPXEI APKETAC XWPOS
yia éva pakpUTEPO ePUTEUNA. EAV 0 Adyog Tou ukoug TG aTeQAvng TTPOG TO UAKOG TOU EUQUTEUHATOG €ivail W EUVoikog, Ba
TpEmel va An@Bouv utdyn o1 Brounxavikoi TapdyovTeg Kivouvou Kai va AngBouv Ta katdAnAa pérpa amod Tov odovTiarpo.
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4.0 ANTENAEIZEIZ

Ta kwvika odovTikd euguTepata BioHorizons Tapered Pro kai Tapered Short 8ev TTpéel va XpnoidoTrololvTal o€ aoBeveic
TTOU €XOUV OUCTNUATIKEG A 1N EAEYXOUEVES TOTTIKEG VOOOUG TTOU aTToTeAolv avtévdeiln, dwg duakpaaieg Tou aiparog, diapATn,
UTTEPBUPEOEIBIONG, GTOUATIKEG AOIMWEEIC 1} KAKONBEIES, VEQPIKA VOO0, N eheyxdpevn UTEPTAON, NTTOTIKA TTPOPARUATA,
Asuyaipia, copapn Kapdiayyelakn vogo, NTrarTitidd, OvOoOKATAOTAATIKE dIOTApaXT|, EYKUPOTUVN, vOOOUG Tou KOAAayGvVOouU Kal
Twv ooTwv. O1 oxeTikéG avTevdeiteic umopei va TepiAappavouy auviBeieg 6TTwe Xprion KamvoU, katavaAwan aAKooA, Kakh
OTOMaTIKA UyIEVY), Bpoudioud, daykwua vuxiwy, dayKwua HoAuBiwy Kal akatdAAnAeg ouvhBeleg yAwooag avaloya e Tn
coPfapdtnra.

5.0 NMAHOYZIMOZX AXOENQN
Ta oucTAUATO 0BOVTIKWY ELQUTEUNATWY BioHorizons Trpoopilovtal yia Xprion a€ OKEAETIKA WPIKOUG, pn TTaIdIaTpIKoUg OAIKG
A HEPIKWG VdOoUg aoBeveic, epdaov dev 1I0XU0UV O KOBOPICPEVEG OVTEVDEICEIC.

6.0 XPHZTEZX I'lA TOYZ OMNOIOYZ NPOOPIZETAI

Ta ouothuata epguteupdrwy BioHorizons mpoopilovtal uévo yia xpAon amd emayyeparies uyeiag pe adeia doknong
ETTOYYEAUOTOG, KAl TTI0 GUYKEKPIWEVA, Ta guaTApaTa eupuTeupdTwy BioHorizons mpoopilovtal yia Xpian ammd ekmaideupévoug
0dovTIATPOUG, XelpoupyoUs Kal odovToTeXViTEG OE Eva TUTTIKG 0dovTIOTPIKG XElpoupyikG TrepIBdAAov, TO oTroio pTopei va
KUPaiveTal amd oBovTIaTPEia YEVIKWY OBOVTIATPWY WG XEIPOUPYIKES aiBouaes yvaBoTrpoawTTIKAG XEIPOUPYIKAG, KaBwS Kal
epyacThpia yia odovTiarpikég diadikaaieg. H xpron auTtwy Twy TTPoidvTwy amaitei eCEIIKEUUEVES YVWOEIS KAl EPTIEIPIA OTNV
odovTiaTpIKA ep@UTEUPATWY. Ta CUOTAUOTO EUQUTEUNATWY BioHorizons @épouv arjuavon Kai €TIKETO WG 1ATPOTEXVOAOYIKO
mpoi6v (MD) kai xopnyoUvtal pédvo pe 1atpikf guvtayh (Rx).

7.0 OAHrIEZ XPHZHZ

O1 0pBég xelpoupyikés dladikaaieg Kal TEXVIKEG ammoteholv uBluvn Tou emmayyeAuatia uyeiag. KaBe khivikdg 1arpdg Tpémel va
agiohoyei TNV kataAANAGTNTa TNG XPNOIHOTIOI0UWEVNG DIdIKAGTIAG e BACT TNV TIPOCWTTIKY IOTPIKI EKTTAIBEUAN KOl EUTTEIRIA, OTTWG
€QapuoleTal aTnv ekaoToTE TEPITITWAN aoBevoug. H BioHorizons guvioTd £viova Tnv 0AOKARPWGOT WETATITUXIOKAS EKTTOIdEUONS
0€ BEPATO OBOVTIKWV EUPUTEUATWY KAl TNV AUOTNPEA THENON Twy 00NnyIwv Kal Twv dIadIKAGIWY XpRong TTou auvodelouv Ta
TIPOIGVTA 0BOVTIKWV EUPUTEUPATWY BioHorizons.

LHMEIQZH: Zuviotdral mpoeyxeipnTikn éktTAuon 30 deutepoAémtwv pe didhupa diyAukovikhg xAwpegidivng 0,12%. (The influence
of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M.,
et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

ZHMANTIKQ! - Katd nv TommoBETnan Twv 080vTIKWY eu@uTeupaTwy BioHorizons Tapered Pro Conical kai Tapered Short
Conical, dev Trpémel va utrepPaivovtal Ta akdAouBa 6pia poTrA¢ ToTToBETNONG:

o 117 Ncm yia KwvIKA egouTteluaTa e oTevr) aUvOEan
o 136 Ncm yia KwvIKa egeutelpara Je kavovikr gUveean

H ouo@ign ue potm oTpéwng peyaAlTepn amd Tn OUVICTWUEVN MTTOPET va BETEI O€ KivOUVO Tr) JNXaVIKA aKEPAIGTNTA TOU 0dNyOU
00OVTIKOU EUPUTEUHATOG.

O kAivikég 1aTp6g Ba TrpéTel va eraAnBeler 611 Ta KatGANAa epyaleia ivar d1aBéaiua kar o€ ETOINOTNTA TIPIV ETTIXEIPATEN TNV
ToTroBETnON.

8.0 MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX
MpIv ammé T XpAoT TOU EUPUTEUATOC OUVIOTATAI EvTova N KOTAAANAN ekTTaidEUTT OTN OWOTA XEIPOUPYIKNA TEXVIKA OBOVTIKAG
ep@uTeUONG. AkatdAnAn TexviK utopei va odnynoel oe aoToxia Tou 0BOVTIKOU EpQUTEUHATOS A/Kal Ot amwAeia

82 of 116



UTTOOTNPIKTIKOU 00TOU. Oa TIpETEl va XpnailhoTTolouvTal KATAMNAESG akTIvoypagieg f/kal agovikéG ToHoypagies yia va
mpoadiopiaTei (1) edv umdpyel eTapkES TTAATOS Kal BaBog 0oToU GTnV EMBUUNTA BE0N euQUTEUONG Kall (2) N BEaN GnUAvVTIKWY
QvaTOWIKWY 0pdaNUWY, 6TTWG 0 yvabiaiog Tdpog, oi yvabiaiol kOATTOI kal Ta dpopa 6OvTIA. Oa TPETTEI va XPNOIWOTIOIETAI N
Kpian Tou 1a1poU yia Tov KaBopioud Tou eAAXIOTOU Xpdvou WETA TNV EUQUTEUDT TTPOTOU TEBOUV Ta EUPUTEUNATA OE PACNTIKA
Aeioupyia. Oa TIPETTEl va XpNOIUOTIOIEITAI ETTOPKAG APIBUOG ODOVTIKWY EUPUTEUPATWY YIa TV TIAPOXr OTAPIENG Kal TV
KaTavopn Tou gopTiou aTa koAoBwpara.

O1 1o1poi Ba mpémel va mapakohouBouv oTevd Toug aoBeveic yia omoladnmote amd TIC aKGAouBeg KATOOTAOEIC:
TIEPIEUPUTEUATIKA ATTWAEIO 00TOU, OANAYEG TNV ATTOKPION TOU OBOVTIKOU EPQUTEUHATOS OTNV KPOUGT ] OKTIVOYPAQIKEG
ahayég aTny eTa@n oaToU Kal 0doVTIKOU EUPUTEULATOS KATA UAKOG TOU 0dOVTIKOU EUQUTEULATOC. EGV TO 0d0VTIKG eupUTEULA
TapoucIGdel KivTiKOTNTA A atTwAeia 00ToU peyaAuTepn ammd 50%, To 0dovTIKG euUTeUpa Ba TTpéTTEl va agioAoyn6ei yia mavr
agaipeon. Edv o 1atpoi emAECouv Eva KovTO 0DOVTIKO EPQUTEUNA, TOTE O IaTPOI Ba TIPETEI VOl ECETAOOUY WO XEIPOUPYIKA
mpootyyion dUo aTadiwv, Tn vapBnKoTroinan Tou KovToU 0doVTIKOU EUQUTEUHATOC HE éva TTPOTBETO 0DOVTIKG EUQUTEUNA KAl TV
T0TT00ETNON €COPTANATOC e TO peyaAUTEPO duvaTod TIAGTOG. AQACTE EYAAUTEPEG TTEPIGBOUC YIO TNV OCTEOEVOWUATWAN,
QTTOQUYETE TNV AueEaN OPTION.

Ta odovTIkG eppuTeUaTa dev TTPETTEI Va XPNOIHOTIOIO0VTAI O¢ a0Bevei pe yvwoTh aMepyia 1 uaigBnaia 610 UNIKO Twv
TTPOIOVTWV.

‘Eva oplopévo TT0C0GTO 0DOVTIKWY EPPUTEUNATWY EVOEXETAI VA NV ETTITUXEI A va un dIaTnproEl TV 00TE0EVOWHATWAN, OTTWG
Qaiveral amméd v KIvnTIKOTNTA, KOl Ba TTpéTTEl va agalpeBei. Ta odovTikd eu@uTELOTA PTTOPET va OTTACOUV KaTa T AcImoupyia
yia d1a@opoug Adyoug, auuttepiAauBavouévng e utrep@opTIang Adyw akatdAAnAng auykAeiang, TG kOTTwang Tou YeTAAAOU
Kall TNG UTTEPPBOAIKAG CUGPIENG TOU EPQUTENPATOC KATA TNV TOTTOBETNON. T 0BOVTIKA EUPUTEUATA HIKPAS DIAKETPOU E YWVIWEN
A €uBéa KoAoBwpaTa TTPOOPICoVTal YIa TNV TTPACHIA TTEPIOXT TOU OTOUATOS KAl OX1 YIa TV OTTIgBIa TIEPIOKT| TOU OTOHATOS Adyw
mBavrg aaToyiag Tou 0doVTIKOU EUPUTEULATOC.

MpboBeteg TEXVIKES TTANPOPOpiES diatiBevTal KatoTIV aimuarog amé v BioHorizons A umopolv va mpoBAnBouv A/kal va
An@Bolv amd 1 dieBuvaon www.biohorizons.com. EmikoivwvAoTe ue Tv EGummpémon Mehatwv g BioHorizons A pe tov
TOTTIKO QVTITTPOOWTTO I TUXOV EPWTNACEIC OXETIKA e OUYKEKPIEVES 0dnyies xprong. KaBe aofapd TepIaTATIKG TTOU EXEl
OUpBEi ge oxEan pe TO TTPOIOV TTPETTEI Va AVOQEPETAI OTOV KATOGKEUAOTH| KaI GTNV appodia apxn Tou KpaTtoug péhoug e EE
0TO OTT0i0 €ival EyKATEOTNHEVOG O KAIVIKOG 1aTPAG fi/Kal 0 aoBevig.

[0 10 EUQUTELTIUA TTPOIGVTA, N TIEPIANWN TWV XOPAKTNPIOTIKWY aoQAAEIag Kal Twv KAIVIKWY emddoewv (SSCP) oupgwva pe
10 GpBpo 32 Tou kavoviopou (EE) 2017/745 civar diabéoiun oty eupwaikr Bacn dedopévwy yia Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA
mpoidvTa (Eudamed) atn dietBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Epguredoipo mpoidv Ap18uég Bacikou UDI-DI
Kwvikd 0dovTiKa epguteupara BioHorizons Tapered Pro 08472360IIBWETIMPLO08PG
Kwvikd 0dovTiKa epguteluara BioHorizons Tapered Short | 08472360/IBWETIMPLO09PJ

9.0 ENINAOKEZ KAl ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEX

O kivbuvol kai o1 ETTITTAOKEG TwV 0DOVTIKWV EUQUTEUHATWY TrEpIAaBAvouy, peTagl aMwy, Ta e€hg: (1) alepyikr(£G) avTidpaan(eig)
0TO UAIKO TOU 080VTIKOU EUQUTEUMATOC f/Kal TOu KOAoBwaTOg, (2) Bpauan Tou 00oVTIKOU EUQUTEUHOTOS TTOU OTTAITET EKPUTEUDT
A/kail Tou koAoBwiaTOS TTOU ATTAITE aYaipean kaTd Ty Kpian Tou KAIVIKOU 1aTpou, (3) xaAdpwon Tng Ridag kohoBwparog ri/kal Tng
Bidag ouykpamang, (4) Aoipwén Tou amaitei avaBewpnon Tou 0dovTikoU eupuUTEUUaTOS, (5) veupikr) BAGRN Tou Jmmopei va
TPOKaAEEl poviun aduvapia, poudiaoua 1) Tévo, (6) 10ToAOyIKEG avTIBPAOEIS pe TOAVA CUPHETOXN HAKPOQAywvY A/Kal
IvopAaaTwy, (7) oxnuatioud eupoAwv Aitoug, (8) xaAdpwaon Tou 0dOVTIKOU EUQUTEUOTOS TIOU OTTQITET XEIPOUPYIKN ETTEURAON
avaBewpnong, (9) didrpnaon yvabiaiou kdAtou, (10) didrpnan e XEIAKAS kal TS YAwoaIkAS TTAGkag, kail (11) ammwAeia ooToU TTou
uTropei va odnyfoel oe avaBewpnan A agaipeon.
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10.0 XEIPIZMOZ KAI ANOZTEIPQZH

Ta obovTIkd epuTELaTa TTapéXOVTal amoaTelpwpéva kal Ba TTpéTel va BewpolvTal OTeipa, EKTE¢ v N ouokeuaaia xel
avolIxTei f £xel uTToOTE {NUIA. XpNOIPOTIOIWVTAG OTTOBEKTH AONTITN TEXVIKY, AQAIPECTE TO TIPOIGV ATTO TN CUCKEUaaia pdvo
aou éxel TTpoadiopIoTel To owaTO PEyeBOg Kal ExEl TTAPAOKEUAaTE N Xelpoupyikh BEon. Na Ta xelpileaTe TAVTA e yavTia
Xwpig ToUdpa Kal va amoQelyeTe TNV ETAQA He OKANPG avTIKEiPEVa TToU PTTopei va Tpokahéaouv {nuid atnv em@dveia. Ta
00oVTIKG eu@uUTELpaTa eival udvo iag xpAong kai dev TPETTEl va ETIXEIPEITAI ETavaypnaiyotoinan. H mpnan autig g
KaBodrynong Gaheipel Tov Kivduvo SIAGTAUPOUPEVNG HOAUVONG TWV AaBEVY aTTO T DEUTEPOYEVH XPraN AUTOU TOU TTPOIGVTOC.
H BioHorizons dev @épel kapia euBUvn yia ETTIXEIPOUMEYT ETTAVAXENCIUOTIOINGN | ETAVATIOCTEIPWOT.

Ta mpoidvia pog amoppiyn TPETEl va uToBAANovTal O€ eTeéepyaaia kal amoAUuavan w¢ odovTIOTPIKA XEIpoupyIKA
amOBANTa CUPPWVA HE TOUG QVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

11.0 NAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ MAINHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)

ACQAAEC yIa payvnTIKA Topoypagia uttd 6poug

Méow pn KAIVIKWV GOKIUWY £xel kaTadelkBei 6Tl Ta ouoTApaTa eueuteupdTwy BioHorizons gival utd 6poug ao@alr o
payvntikh Topoypagia (MR). ‘Evag acbevig ou @épel autd 1o Trpoidv ptropei va utroPAnGei Ye ao@dAeia og adipwon oe
HayvnTIkG Todoypd@o utrd TIG TTaPaKATw aUvOrKeg. EAQv dev TnpnBolV auTEG TIC GUVBAKEG, TTOPET va TTPOKANBET TpaupaTiouéds
T0U agBevoU.

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

o Méyiomn xwpikr) Babuidwon payvntikou mediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),

o MEyioTog, avapepOPEVOS OTTG TOV PAyVNTIKG TOHOYPAPO, HETOS ohoowiaTIkdG puBudg €idikAc amoppdenons (SAR)
2 Wikg yia 15 Aetrtd adpwaong (dnA. avd akohouBia TaApwy) oTov Kavoviké TpOTTo AEIToupyiag.

Y16 TI¢ op1fOpeveS GUVBAKES 0ApWaNG, T0 GUCTNUA EUPUTENUATOS avapEVETAI va TTapaydyel péyiaTn alénon Beppokpaaiag
3,6°C petd amd 15-Aetrtd@ ouvexoUs adpwang (dnA. avé TaAuikr akoAouBia).

Ze Un KAIVIKEG BOKIMEG, TO TEXVOUPYNUA TTOU TTIPOKOAEITAI OTTO TO OUCTNHA EPPUTEUHATOG EKTEIVETAI TIEPiTTOU 30 MM aTT6 TO
oUOTNUO aUTO KATA TNV aTreIKOvIon e Tn xpron TaAuikiAg akoAouBiag gradient echo kai payvntik6 Topoypd@o 3 Tesla.

Mapaperpog Zuvlnkn

OvopaoTikEG TIpEG oTaTikoU payvnTikou Trediou (T) 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

Méyiotn xwpikA Babuidwaon mediou (T/m kar gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tutog diéyepone P KukAika rohwpévo (CP) (dnA. opBoywvikh wetadoan)

Aev umdpyouv TEpIopIopoi TInviou WeT@doong PX.
Kata ouvémeia, pmopouv va xpnoiyotoinfolv Ta
ak6AouBa: Tnvio PX petddoong owparog kai Aol ol
MAnpogopieg Tmviou Wetddoaong PX GMoi ouvduaopoi Tmviwv PZ (dnA., mnvio PZ
owparog o auvdudoud pe otmolodrmoTe Tmvio P
pévo Mung, Tnvio PZ petadoong/Afung KeQahng,
mmvio PZ petadoong/Aqwng yovaTog K.AT.)

Tpdtog Asiroupyiag payvnTikoU Topoypdpou Kavovikag 1poTro¢ Asitoupyiag
MéyioTog péaog oAoowpatikog SAR 2 Wikg (xavovikag TpoTog Asitoupyiag)
Opia didpkelag ohpwang Méoog ohoowuatikdc SAR 2 W/kg yia 60 Aetrtd
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MapdpeTpog

Zuvenkn

ouvexoUs ékBeong oe PZ (dnA. avd TOAWIKA
akoAouBia i d1adoXIKEG aKOAOUBIEG/TEIPEC XWPiC
diaAgippara).

TexvoupyAuaTa YayvnTiKAS TOUoypaiag

H tapoudio autol Tou CUGTAPATOS EPQUTEULATOS
TopAyel  TEXvoUpynua  ameIkoviong.  ZUVETTWCG,
EMAECTE TTPOCEKTIKA TIC TIAPAMETPOUG TTOAMIKAGC
akoAouBiag eav 10 GUCTNUA EPPUTEUHATOS BPioKETA

aTnV TEPIOYT| EVOIOPEPOVTOG.

la va emTpETEl OTOUG ETTayYEAUATIEG UyEiag va avayvwpi{ouv T GUYKEKPIKEVA IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa TTOU PEPEI Evag
aoBevig, TNV KaTAoTaoN A0QAAEIOS HayVNTIKAG TOUOYPAQIaS TwY IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY Kal TIC TTPOUTIOBETEIS VIO
acgahi xprion o€ mepIBAAMov payvnTikoU GuvTOVIOHOU yid TIPOIGVTA UTTG OpoUG ACQAAr O€ PayvnTIKr Topoypagia, n
BioHorizons guviaTé aToug 1atpoug va rapéxouv atov aaBevr| Ta 101kd yia To(ta) 0dovTikd(d) epeiTeupa(Ta) kar 0dovTIKG(d)
KoAdBwpa(ta)/pdpdo(oug) autokdAnTa ToTToBETNPEVA OTNV KApTa aoBevolg. O1 kapTes aoBevy diatiBeval dwpedv KatoTIv

armuaTog amd v BioHorizons 1) yia ameubeiag ektimwon atn dielBuvan https://ifu.biohorizons.com.

12.0 ZYMBOAA KAI NMEPIFPA®EZ

O TrapakaTw Tivakag cuBOAwY TTpoopideTal POvo yia aKoTToUS avapopas. Avarpégre GTnv ETTICTUAVON TNG CUCKEUATIag TOU

TTPOIBVTOC Yia TA OXETIKA OUMBOAQ.

ZoupoAo

Mepiypagn oupfolou

A

Mpogoxh

HAekTpovikég odnyiec xpiong

w

KaraokeuaaTng

q

Ta mpoidvta Tng BioHorizons mou @épouv 10 eupwaikd ofpa auppdpewaong (CE)
TANPOUV TIC atraitaelg TnG odnyiag 93/42/EOK yia Ta 1arpoTeXVOAOYIKA TTP0idvTa, OTTWS
TpomroTroinBnke amd v odnyia 2007/47/EK,  Tou kavoviopou 2017/745 yia Ta
latpotexvoAoyik@ mpoidvra. H oruavon CE eivar éykupn pévo eav eival emiong
TUTTWWEVN OTNV £Mafuavan Tou TpoidvTog. O TeTpayn@iog apiBog Tou ouvodelel Tn
ofpavon CE aTa oXeTIKA TTPOiGVTA QVTIGTOIXEN GTOV KOIVOTIOINWEVO 0pyavioud Tng EE.

REF

Ap1Bu6¢ avagopdg/mpoiévTog

LOT

Ap16udg rapTidag

uDI

ATTOKAEITTIKO avayvwpIoTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Mnv €TTavayPnoIHOTIOIEITE
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ZuppoAo

Mepiypaen oupBoAou

Mnv £TTaVATIOOTEIPWVETE

s

Huepounvia Angng

STERILE| R ATTOOTEIPWEVO e KTIVOROAIQ Yapua
&I Huepounvia karaokeung
Rx Onl Mpoaoxn: O OuooTrovdiakdg vopog Twv HIMA mepiopilel Tnv TwAnan, T diavoun Kai T
y XPAON QUTWV Twv TTPOIdVTWY aTTé 0dovTiaTpo 1) 1aTPd, A KATOTTIV EVTOARS AUTOU

EC |REP| | Etouoiodompuévoc avrimpdéowmoc yia Ty Eupwrraikr Evwon

@ Mn xpnaolyoTIolEiTe Qv N ouokeuaaia éxel UTTOOTET (NI, ATTOPPIWTE TO TTPOIGV Kall TN
ouakeuaaia.
MD laTpoTexVoAOYIKO TTPOIOV
Non-sterile Mn amoaTelpwpévo

- =~

‘‘‘‘‘

2U0TNUa Wovou OTEipou Gpayuol e TTPOCTATEUTIKR EEWTEPIKY GUCKEUATIa

ZU0TNUa Povou aTEipou gpayou

ApxIkr| aeAida

B>E O

MR Conditional

Mpoeidotroinan payvnTikAg Topoypagiag: To Tpoidv eival cuppaTd Pe ouvlBrikeg
HayvnTIKAG TopOypaiag

UK | RP

YmeuBuvo TpéowTo yia 10 Hvwuévo Baaileio

KataokeudoTnke oTig H.IM.A.
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Ez a dokumentum hatélyon kivl helyez minden korabbi verziot.

Ez a dokumentum az alabbi BioHorizons fogaszati implantatumokra vonatkozik. Mindegyik terméken a csomagolason talalhaté
cimke tartalmazza az eszkéz leirasat:

A dokumentum targyat képez6 eszkozok
BioHorizons Tapered Pro kipos implantatumok

BioHorizons kupos, révid kupos implantatumok

1.0 LEIRAS
A BioHorizons implantatumok biokompatibilis titanotvozetbdl (Ti-6AL-4V ELI) készlinek, és kizardlag egyszer hasznalatosak.
Elem Osszetétel (tdmegszazalék)
Nitrogén, maximum 0,05
Szén, maximum 0,08
Hidrogén, maximum 0,012
Vas, maximum 0,25
Oxigén, maximum 0,13
Aluminium 5,5-6,50
Vanadium 3,5-4,5
Titan 100%-hoz hianyzo rész

Az implantatum csomagolasan talalhatd, lehuzhatd és felragaszthatd cimkék fontos termékinforméciokat tartalmaznak,

Yy

2.0 TERVEZETT FELHASZNALAS
A BioHorizons implantatumok a mandibulaban vagy a maxillaban torténd hasznélatra szolgalnak fogpétlashoz alkalmazott
mesterséges gyokérként, valamint régzitett hidakhoz és fogaszati retenciohoz.

3.0 AHASZNALAT JAVALLATAI

A BioHorizons Tapered Pro kipos implantatumok a mandibuldban vagy a maxillaban torténd hasznélatra szolgalnak,
fogpotlasra szolgald mesterséges gyokérként, valamint rogzitett hidakhoz és fogaszati retencidhoz. Az implantatummal végzett
restauracio elvégezhetd azonnal (1) olyan ideiglenes protézissel, amely nincs funkcionalis okkluzidban, vagy (2) ha egyszerre
tébb foghoz van régzitve fogpdtias céljabdl, vagy ha tdbb implantatum altal megtdmasztott protézissel van stabilizalva.

A BioHorizons Tapered Short kupos révid implantdtumok a mandibuléban vagy a maxillaban torténd hasznélatra szolgélnak,
fogpotlasra szolgald mesterséges gyokérként, valamint rogzitett hidakhoz és fogaszati retencidhoz. Ezeket a fogaszati
implantatumokat késleltetett terheléssel, egyetlen fogpétiassal lehet helyredllitani, vagy terminalis vagy kozbensd pillérrel
régzithetd vagy eltévolithatd hidszerkezethez vagy fed6lemezekhez. A kupos révid kipos implantatumokat csak akkor szabad
hasznélni, ha nincs elég hely egy hosszabb implantatumhoz. Ha a koronahossz és az implantatum hossz aranya kedvezétlen,
akkor a biomechanikai kockazati tényezéket figyelembe kell venni, és megfeleld intézkedéseket kell tenni a fogorvosnak.

4.0 ELLENJAVALLATOK
A BioHorizons Tapered Pro és Tapered Short kipos fogimplantatumokat nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik
szisztémas vagy kezeletlen lokalis betegségekben (példaul vér dyscrasia, diabetes, hyperthyreoidismus, oralis fertézés vagy
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malignus betegség, vesebetegség, kezeletlen hipertdnia, majbetegség, leukémia, sulyos ischaemias szivbetegség, hepatitis,
immunszuppressziv betegség, terhesség, kollagén- és csontbetegségek) szenvednek. Relativ ellenjavallat lehet a dohanyzas,
alkoholfogyasztas, rossz szajhigiénia, bruxismus, kdrémragas, ceruzaragas és, sllyossagtol figgben, a nyelv nem megfeleld
hasznalata.

5.0 BETEGPOPULACIO
A BioHorizons fogaszati implantatum rendszerek csontozatilag érett, nem gyermekkori fogatlan vagy részlegesen fogatlan
betegeknél alkalmazhatdk, amennyiben a meghatarozott ellenjavallatok nem allnak fenn.

6.0 CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantadtumrendszereket kizardlag engedéllyel rendelkezd egészséglgyi szakemberek altali hasznalatra
szolgélnak, vagyis a BioHorizons implantatumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok altal, szokvanyos
fogaszati sebészeti kdrnyezetben torténd hasznalatra szanjuk, ami az altalanos fogorvosi rendeléktdl a maxillofacialis sebészeti
m(it6kon at a fogaszati eljarasi laboratériumokig terjedhet. Ezen termékek hasznalata az implantatumos fogpotlas terén szerzett
specidlis ismereteket és tapasztalatot igényel. A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkézként (MD) vannak
megjeldlve, és csak orvosi rendelvényre kaphatok.

7.0 HASZNALATI UTASITAS

A megfeleld sebészeti eljarasok és technikak kivalasztasa az egészségugyi szakemberek felelésségét képezi. Az orvosoknak
asajat orvosi képzettséglk és tapasztalataik alapjan kell értékelniik az adott paciens esetére alkalmazott beavatkozas
megfeleléségét. A BioHorizons erfsen ajanlja posztgradudlis fogaszati implantacids képzés elvégzését és a BioHorizons
fogimplantatum termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok és eljarasok szigoru betartasét.

JEGYZET: Preoperativ 30 masodperces oblités javasolt 0,12%-0s klérhexidin-diglukonat oldattal. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., etal, J Oral
Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

FONTOS! - A BioHorizons Tapered Pro Conical és Tapered Short Conical fogaszati implantatum beliltetése soran a kdvetkezd
behelyezési nyomatékhatarokat nem szabad tullépni:

o 117 Ncm keskeny csatlakozast tartalmazé kupos implantatumokhoz
e 136 Ncm szabalyos csatlakozast tartalmazo kupos implantatumokhoz

Az ajanlottnal nagyobb nyomatékkal torténd meghlzés veszélyeztetheti a fogaszati implantatum meghajté mechanikai
integritasat.

A Klinikusnak meg kell gyézédnie arrdl, hogy a megfeleld mlszerek rendelkezésre éalinak és kéznél vannak-e, mieltt
megkisérelné az elhelyezést.

8.0 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az implantatum hasznalata elétt kifejezetten javasolt a megfeleld implantacios sebészeti technika elsajatitasa. A nem megfeleld
technika az implantdtum elégtelenségét és/vagy a tamasztd csontéllomany elvesztését eredményezheti. Megfeleld
rontgenfelvételek ésivagy CT-felvételek alapjan meg kell hatarozni, hogy (1) rendelkezésre all-e megfeleld csontszélesség
és -mélység az implantatum kivant helyén, és (2) hol helyezkednek el a fontos anatomiai képletek, igy a canalis mandibularis,
a sinus maxillarisok és a szomszédos fogak. A klinikus megitélése alapjan kell meghatarozni az implantatumok beiiltetése utan
az implantatumok okkluzalis hasznalatbavételéhez sziikséges minimalis idét. Megfelelé sz&mu implantatumot kell hasznalni a
megtamasztas biztositasara és a terhelésnek a felépitményekre vald elosztasara.
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A klinikusoknak szorosan figyelemmel kell kisérnitik a betegeket a kovetkezd allapotok barmelyike esetén: az implantatum kordli
csontvesztés, a fogimplantatum Utésre adott valaszanak megvaltozasa vagy a csont és a fogimplantatum érintkezésének
radiolégiai valtozasa a fogimplantatum hosszaban. Ha a fogimplantatum mobilitast mutat, vagy 50%-nal nagyobb csontvesztést
mutat, a fogimplantatum esetleges eltavolitasat meg kell vizsgélni. Ha a klinikusok rovid fogészati implantatumot valasztanak,
akkor a klinikusoknak fontolora kell venniik egy kétlépcsds sebészeti megkdzelitést, a rovid fogimplantatum sinezését egy
tovabbi fogaszati implantatumma, és a leheté legszélesebb rogzitéelem elhelyezését. Hagyjon hosszabb idét a csontos
integraciora, és kertlje az azonnali terhelést.

Az eszkozbket nem szabad olyan betegeknél hasznalni, akik ismerten allergiasak vagy érzékenyek az eszkdz anyagara.

El6fordulhat, hogy a fogaszati implantatumok bizonyos sz&zaléka nem éri el vagy nem tartja meg az osseointegraciot, amint azt
a mobilitas is mutatja, ezért el kell tavolitani. A fogaszati implantatumok mikdodés kdzben szamos okbdl eltorhetnek, példaul a
nem megfelelé occlusio miatti tulterhelés, fémfaradas és az implantadtum behelyezés kdzbeni tulzott meghuzasa miatt. A kis
atmérdji, ferde vagy egyenes (itkoz6kkel rendelkez6 fogaszati implantatumokat a szaj ellilsd részére szanjak, és nem a szaj
hatsd részére, a fogaszati implantatum esetleges meghibasodasa miatt.

Tovabbi technikai informéciok igényelhetdk a BioHorizons vallalattdl, illetve megtekintheték a www.biohorizons.com weboldalon,
és letoltheték onnan. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznélati utasitassal kapcsolatban, forduljon a BioHorizons
lgyfélszolgalatahoz vagy helyi képvisel6jéhez. Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos eseményt be kell
jelenteni a gyartonak, valamint az orvos és/vagy a paciens illetésége szerinti uniés tagallam illetékes hatésaganak.

Beliltethetd eszkdzok esetében az (EU) 2017/745 rendelet 32. cikke szerinti, a biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre
vonatkozé 0dsszefoglaldé (SSCP) az orvostechnikai eszkdzOk eurdpai adatbazisaban (Eudamed) talalhatdo a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen.

Beiiltetheté eszkoz Alapveté UDI-DI
BioHorizons Tapered Pro Conical fogaszati implantatumok 08472360IIBWETIMPLO08PG
BioHorizons Tapered Short Conical fogészati implantdtumok | 084723601IBWETIMPLO09PJ

9.0 SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

A fogaszati implantatumok kockazatai és szévédményei tobbek kozott a kovetkezdk: (1) allergias reakcio(k) fogimplantatumra
és/vagy micsonk anyagara; (2) az implantatum torése, amelyet ki kell Uiltetni, és/vagy a miicsonkot el kell tavolitani a klinikus dontése
alapjan; (3) az utkdzécsavar és/vagy a rogzitécsavar meglazitésa; (4) fertdzés, amely a fogaszati implantatum felilvizsgalatat igényli;
(5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, zsibbadast vagy fajdaimat okozhat; (6) szbvettani valaszok, amelyek esetleg
makrofagokat és/vagy fibroblasztokat tartalmaznak; (7) zsirembdliak kialakulasa; (8) revizids mitétet igényld fogaszati implantatum
kilazulasa; (9) a sinus maxillaris perforacioja; (10) a labialis és nyelvi lemezek perforacioja; és (11) csontvesztés, amely esetleg
felllvizsgalatot vagy eltavolitast eredményez.

10.0 KEZELES ES STERILIZALAS

A fogimplantatumok sterilen keriinek szallitasra, és sterilnek mindsiil, kivéve, ha fel van bontva, vagy sérlilt a csomagolas.
A megfeleld méret meghatarozasa és a miitéti hely el6készitése utan az elfogadott steril technikaval vegye ki a terméket
a csomagolasbol. Az eszkdzt minden esetben pormentes keszty(iben kell kezelni, és kertilni kell az érintkezést a felliletét esetleg
kérosito kemény targyakkal. A fogaszati implantdtumok csak egyszer hasznélatosak, és nem szabad megkisérelni az
Ujrahasznalatot. Ezen Utmutatas kdvetése kikiiszOboli az eszkdz hasznalata altal okozott, mas betegeket érinté keresztfertdzés
kockazatat. A BioHorizons nem vallal felelésséget az Ujrafelnasznélasi vagy Ujrasterilizalasi kisérletekért.

Az artalmatlanitand6 termékeket fogészati sebészeti hulladékként kell kezelni és fertétleniteni a vonatkozo6 helyi eléirasoknak
megfeleléen.
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11.0 A MAGNESES REZONANCIAS (MR) VIZSGALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatokkal igazolt, hogy a BioHorizons implantatumrendszerek magneses rezonancias (MR) kérnyezetben csak
bizonyos feltételek fennallasa esetében biztonsagosak. Az ilyen eszkdzzel rendelkez6 beteg az alabbi feltételek teljesilése
esetén vizsgalhaté biztonsagosan MR-rendszerben. E feltételek be nem tartasa a beteg sérlilését okozhatja.

o Kizardlag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukcioju statikus magneses mez6;
o 4000 gauss/cm (40 T/m) er6sségli maximalis térbeli magneses gradiensli mezé;

o 2 W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) normal izemmédban
végzett 15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).

A meghatarozott letapogatasi korlilmények kozott az implantatumrendszer varhatdéan 3,6 °C-os maximalis hémérséklet-
emelkedést produkal 15 6ra utan.- percnyi folyamatos pasztazas (azaz impulzussorozatonként).

Nem klinikai vizsgélatok soran az implantatumrendszer altal okozott képmiitermék kértlbeliil 30 mm-rel nydlik tdl a rendszeren
gradiens echo impulzusszekvenciaval, 3 tesla indukciéju MR-rendszerrel végzett képalkotas esetén.

Paraméter Feltétel

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

Mégneses mezé maximalis térbeli gradiense (T/m és 40 T/m (4000 gaussicm)

gauss/cm)

RF-gerjesztés tipusa Korkorosen polarizalt (CP) (azaz kvadratUra atvitel(i)

Nincsenek az adé RF-tekercsre vonatkozo
korlatozadsok. Ennek megfeleléen a kdvetkezok
hasznalhatok: test adé RF-tekercs és az 6sszes tdbbi
Adb RF-tekercsre vonatkozo informaciok RF-tekercs kombinacié (azaz test RF-tekercs
barmilyen csak vevd RF-tekerccsel, add/vevé feji RF-
tekerccsel, add/vevé térd RF-tekerccsel stb.

kombinalva).
Az MR-rendszer izemmadja Normal Gzemmod
Teljes testre atlagolt maximalis SAR 2 W/kg (normal izemmad)

2Wlkg telies testre atlagolt SAR 60 perces
folyamatos ~ RF-expozicid  esetében  (azaz
impulzusszekvencianként vagy szinetek nélkul
egymast kovetd szekvencianként/sorozatonkeént).

A ftargyalt  implantdtumrendszer  jelenléte
képmiterméket idéz eld. Ezért az
MR-képmi(itermék impulzusszekvencia paramétereit Gvatosan kell
kivalasztani, ha az implantatumrendszer a vizsgalni
kivant terlleten helyezkedik el.

A vizsgélat id6tartamara vonatkozé korlatozasok

Annak érdekében, hogy az egészségigyi szakemberek azonosithassék a paciensbe Ultetett orvostechnikai eszkdzoket, az
orvostechnikai eszkdzdk MR-biztonsagi statuszat, valamint az MR-kérnyezetben térténd biztonsagos hasznalat feltételeit a
feltételesen MR-kompatibilis eszkozok esetében, a BioHorizons azt javasolja, hogy a klinikusok adjak at a paciensnek a
fogaszati implantatum(oka)t és a felépitmény(eke)t, illetve felépitményruda(ka)t azonositd cimkékkel ellatott
implantatumazonosité kartyat. A pacienskartyak ingyenesen igényelheték a BioHorizons vallalattdl, vagy kézvetlendil
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kinyomtathatok a https://ifu.biohorizons.com oldalrdl.

12.0 SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbdlumtablazat csak tajékoztatd jellegl. Az alkalmazott szimbolumokat lasd a termék csomagolasan talalhatd
cimken.

Szimbolum Szimbélum magyarazata

A Vigyazat
Elektronikus hasznalati utasitas
“ Gyarto

Az eurépai megfeleléségi (CE) jeloléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek

a 2007/47/EK iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszkdzokrdl szélo 93/42/EGK

iranyelv vagy az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 2017/745 rendelet kdvetelményeinek.

A CE-jelolés kizéarolag akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is fel van tlintetve.

A megfeleld eszkdzokén a CE-jeldlést kisérd négyjegyl szam a kijeldlt eurdpai uniés
bejelentett szervezetet azonositja.

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

@ Tilos Ujrafelhasznalni
Tilos Ujrasterilizalni
g Lejarati datum

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva

&I Gyartas datuma

Vigyézat: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkozoket
Rx Only csak fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és
hasznélni.
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Szimbolum Szimbélum magyarazata

EC |REP/| | Eurdpai Uniés meghatalmazott képviseld

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt. Dobja ki a késziiléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszkoz

Non-sterile Nem steril

'Q Egyszeres steril gatrendszer kiils§ védécsomagolassal

‘‘‘‘‘

Egyszeres steril gatrendszer

A beteg otthonaban hasznalhato

Magneses rezonancia figyelmeztetés: Az eszkoz MR feltételes

B>6 O

MR Conditional

UK | RP Felelés személy az Egyesilt Kiralysagban

Készillt az Amerikai Egyesiilt Allamokban
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ROMANA

Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare.

Acest document se aplica urmatoarelor implanturi dentare conice BioHorizons. Fiecare etichetd de pe ambalajul produsului
contine o descriere a dispozitivului inclus:

Dispozitive din domeniul de aplicare
Implanturi conice Pro Conical BioHorizons

Implanturi conice Short Conical BioHorizons

1.0 DESCRIERE
Implanturile dentare conice BioHorizons sunt fabricate din aliaj de titan biocompatibil (Ti-6AL-4V ELI) si sunt exclusiv de unica
folosinta.

Element Compozitie % (masa/masa)
Azot, max. 0,05

Carbon, max. 0,08

Hidrogen, max. 0,012

Fier, max. 0,25

Oxigen, max. 0,13

Aluminiu 55-6,50

Vanadiu 35-45

Titan rest

Etichetele adezive furnizate pe ambalajul implantului contin informatii importante despre produs si trebuie aplicate in fisa
pacientului in eventualitatea in care este necesara consultarea ulterioara.

2.0 UTILIZARE PRECONIZATA

Implanturile BioHorizons sunt destinate utilizarii la nivelul mandibulei sau maxilarului ca structura radiculara artificiala pentru
inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa.

3.0 INDICATII DE UTILIZARE

Implanturile dentare conice Pro Conical BioHorizons sunt destinate utilizarii la nivelul mandibulei sau maxilarului ca structura
radiculara artificiald pentru inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa. Aceste implanturi
dentare pot fi restaurate imediat (1) cu o proteza temporara care nu se afla in ocluzie functionald sau (2) atunci cand sunt
imbinate impreund pentru inlocuirea mai multor dinti sau atunci cand sunt stabilizate cu o supraprotezd mobilizabila pe
implanturi multiple.

Implanturile dentare conice Short Conical BioHorizons sunt destinate utilizarii la nivelul mandibulei sau maxilarului ca structura
radiculara artificiald pentru inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa. Aceste implanturi
dentare pot fi restaurate prin incarcare intarziata, pentru inlocuirea unui singur dinte, sau pot fi utilizate cu un bont terminal sau
intermediar pentru punti fixe sau mobile sau pentru supraproteze. Implanturile conice Short Conical trebuie utilizate numai atunci
cand nu exista suficient spatiu pentru un implant mai lung. Daca raportul dintre lungimea coroanei si lungimea implantului este
nefavorabil, trebuie luati in considerare factorii de risc biomecanici si trebuie luate masuri adecvate de catre medicul dentist.

4.0 CONTRAINDICATII
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Implanturile dentare conice BioHorizons Pro Conical si Short Conical nu trebuie utilizate la pacienti care au afectiuni sistemice
sau locale necontrolate cu contraindicatie, precum discrazii sanguine, diabet, hipertiroidism, infectii sau afectiuni maligne ale
cavitatii bucale, boala renala, hipertensiune arteriala necontrolata, probleme hepatice, leucemie, boala cardiovasculara severa,
hepatita, tulburare imunosupresiva, sarcina, boli de colagen si osoase. Contraindicatiile relative pot include obiceiurile precum
fumatul, consumul de alcool, igiena orala precara, bruxismul, rosul unghiilor, muscatul creionului i miscarea necorespunzatoare
a limbii, in functie de severitate.

5.0 POPULATIE DE PACIENTI
Sistemele de implant dentar BioHorizons sunt destinate utilizérii la pacienti non-pediatrici, edentati sau partial edentati,
cu schelet matur, atat timp cét contraindicatiile definite nu sunt aplicabile.

6.0 UTILIZATORI VIZATI

Sistemele de implant BioHorizons sunt destinate numai utilizarii de cétre profesionistii din domeniul sénatatii autorizati,
mai precis, sistemele de implant BioHorizons sunt destinate utilizarii de catre medici stomatologi, medici chirurgi si tehnicieni
dentari calificati, intr-un mediu standard de chirurgie dentara, care poate varia de la cabinete ale medicilor stomatologi generalisti
la sali de operatie pentru interventii maxilo-faciale, precum si laboratoare pentru procese stomatologice. Utilizarea acestor
produse necesitd cunostinte de specialitate si experientd in implantologie dentara. Sistemele de implant BioHorizons sunt
marcate si etichetate ca dispozitiv medical (DM) si sunt eliberate doar pe bazé de prescriptie medicala.

7.0 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicul este responsabil pentru caracterul adecvat al interventiilor si al tehnicilor chirurgicale. Fiecare medic 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 absolvirea studiilor postuniversitare de implantologie dentara si respectarea
stricta a instructiunilor si procedurilor de utilizare care insotesc produsele pentru implant dentar BioHorizons.

NOTA: Se recomanda o clitire preoperatorie de 30 de secunde cu o solutie de digluconat de clorhexiding 0,12%. (The influence
of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success (Influenta clatirilor
cu digluconat de clorhexidina 0,12% asupra incidentei complicatiilor infectioase si a succesului implanturilor). Lambert, Paul M., et
al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

IMPORTANT! - in timpul amplasérii implanturilor dentare conice Pro Conical si Short Conical BioHorizons, nu trebuie depasite
urmatoarele limite ale cuplului de insertie:

e 117 Ncm pentru implanturile conice care prezintd o conexiune ingusta
o 136 Ncm pentru implanturile conice care prezintd o conexiune standard

Stréngerea la o valoare a cuplului mai mare decét cea recomandata poate compromite integritatea mecanica a dispozitivului de
actionare a implantului dentar.

Medicul clinician trebuie sa verifice daca instrumentele adecvate sunt disponibile si la indeména inainte de a incerca
amplasarea.

8.0 AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Inainte de utilizarea implantului, se recomanda insistent instruirea adecvata in tehnica chirurgicala corectd de amplasare
aimplantului dentar. O tehnicé incorecta poate avea drept rezultat esecul implantului si/sau pierderea osului de sustinere.
Trebuie utilizate filme radiografice si/sau scanari CT adecvate pentru a determina (1) daca sunt disponibile o I&time si o
adancime adecvate ale osului in locul dorit pentru implantare si (2) localizarea unor repere anatomice importante, cum ar fi
canalul mandibular, sinusurile maxilare si dintii adiacenti. Medicul clinician trebuie sa dea dovada de discernamant la
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determinarea timpului minim post-implantare inainte de amplasarea implanturilor in functia ocluzala. Pentru a asigura suport si
pentru a distribui sarcina catre bonturi trebuie utilizat un numar adecvat de implanturi dentare.

Medicii clinicieni trebuie sa monitorizeze indeaproape pacientii pentru a depista oricare din urmatoarele afectiuni: pierderea de
masa osoasa peri-implant, modificarile raspunsului implantului dentar la percutie sau modificérile radiografice ale osului la
contactul cu implantul dentar de-a lungul lungimii implantului dentar. Daca implantul dentar prezintd mobilitate sau pierdere
osoasa de peste 50%, implantul trebuie evaluat in vederea unei eventuale indepartari. Daca medicii clinicieni aleg un implant
dentar scurt, atunci acestia trebuie sa ia in considerare un abord chirurgical in doud etape, imbinarea implantului dentar scurt cu
un implant dentar suplimentar si amplasarea unei monturi cat mai largi. Permiteti perioade mai lungi pentru osteointegare pentru
a evita incarcarea imediata.

Implanturile dentare nu trebuie utilizate la pacienti cu alergie sau sensibilitate cunoscuta la materialul dispozitivului.

Este posibil ca un anumit procent de implanturi dentare s& nu realizeze sau sa nu mentind osteointegrarea, lucru demonstrat
prin mobilitate, find necesar ca acestea sa fie indepartate. Implanturile dentare se pot rupe in cursul functionarii din mai multe
motive, inclusiv supraincarcarea din cauza ocluziei necorespunzatoare, oboseala metalului si strangerea excesiva a implantului
in timpul inserarii. Implanturile dentare cu diametru mic, cu bonturi fie inclinate, fie drepte, sunt destinate regiunii anterioare a
cavitatii bucale si nu sunt indicate pentru regiunea posterioara a cavitatii bucale din cauza unui posibil esec al implantului dentar.

Informatii tehnice suplimentare pot fi obtinute la cerere de la BioHorizons sau pot fi vizualizate si/sau descarcate de la
www.biohorizons.com. Contactati Serviciul pentru clienti BioHorizons sau 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 producatorului si autoritatii competente din statul membru UE in care se afla clinicianul si/sau
pacientul.

Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RCSPC) 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
Implanturi dentare conice Pro Conical BioHorizons 08472360IIBWETIMPLO08PG
Implanturi dentare conice Short Conical BioHorizons 084723601IBWETIMPLO09PJ

9.0 COMPLICATII $I EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile asociate implanturilor dentare includ, dar nu sunt limitate la: (1) reactie (reactii) alergica(e) la materialul
implantului dentar si/sau al bontului; (2) fracturarea implantului dentar care necesita explantare si/sau a bontului care necesita
indepartare in baza discernamantului medicului clinician; (3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care
necesita revizia implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune, amortire sau durere permanenta;
(6) raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblasti; (7) formarea de embolii grase; (8) slabirea implantului dentar
necesitdnd o interventie chirurgicala de revizie; (9) perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea placilor labiale sau linguale;
(11) pierdere osoasa care poate duce la revizie sau indepartare.

10.0 MANIPULARE $I STERILIZARE

Implanturile dentare sunt furnizate n stare sterila si trebuie considerate sterile, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost
deschis sau deteriorat. Folosind o tehnica sterila acceptatd, scoateti produsul din ambalaj numai dupa stabilirea dimensiunii
corecte si dupa pregatirea sitului chirurgical. Manipulati intotdeauna produsul cu méanusi fara pudra si evitati contactul cu obiecte
dure care ar putea deteriora suprafata. Implanturile dentare sunt exclusiv de unica folosinta si nu trebuie sa incercati reutilizarea.
Respectarea acestui ghid elimina riscul contaminarii incrucisate intre pacienti ca urmare a utilizarii secundare a acestui
dispozitiv. BioHorizons nu isi asuma nicio raspundere pentru incercarile de reutilizare sau resterilizare.
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Produsele care urmeaza sa fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri chirurgicale stomatologice in conformitate
cu reglementarile locale relevante.

11.0 INFORMATII PRIVIND SIGURANTA LA REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Compatibilitate RM conditionata

S-a demonstrat prin teste non-clinice ca sistemele de implanturi BioHorizons prezinta compatibilitate conditionata cu rezonanta
magnetica (RM). Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in sigurantd intr-un sistem RM in urmatoarele conditii.
Nerespectarea acestor conditii poate avea ca rezultat vatamarea pacientului.

e  Camp magnetic static de numai 1,5 Tesla sau 3 Tesla;
o  Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/m);

o Rata specifica de absorbtie (SAR) maxima ca medie pe intregul corp, raportata pentru un sistem RMN, de 2 W/kg timp
de 15 minute de scanare (respectiv, per secventa de impulsuri) in modul normal de functionare.

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 continua (respectiv, per secventa de impulsuri).

in cadrul testelor non-clinice, artefactul imagistic cauzat de sistemul de implant s-a extins la aproximativ 30 mm distanta fata de
acest sistem in conditiile examinarii imagistice cu o secventa de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

Parametru Conditie
Valori nominale ale cdmpului magnetic static (T) 1,5 Tesla si 3,0 Tesla
Gradient spatial maxim al cdmpului (T/m si gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)
Polarizat circular (CP) (respectiv, cuadratura-

Tipul de excitatie RF L
’ transmisie)

Nu exista restrictii privind bobina RF de transmisie.
Prin urmare, pot fi utilizate urmatoarele: bobina RF de
transmisie pentru corp si toate celelalte combinatii de
Informatii despre bobina RF de transmisie bobine RF (respectiv, bobind RF pentru corp
combinata cu orice bobind 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

Rata SAR maxima ca medie pentru intregul corp 2 W/kg (modul normal de functionare)

SAR medie pentru intregul corp de 2 W/kg pentru
60 de minute de expunere RF continua (respectiv, per
secventa de impulsuri sau secvente/serii consecutive,
fara intreruperi).

Prezenta acestui sistem de implant produce un
artefact imagistic. Prin urmare, selectati cu atentie
parametrii secventei de impulsuri daca sistemul de
implant este situat in zona de interes.

Limite privind durata scanarii

Artefact de imagine RM

Pentru a permite cadrelor medicale sa identifice dispozitivele medicale specifice de care dispune un pacient, starea de siguranta
RM a dispozitivelor medicale si conditiile de utilizare in conditii de siguranta in mediul RM pentru dispozitivele cu compatibilitate
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RM conditionata, BioHorizons recomanda ca medicii clinicieni s& puna la dispozitia pacientului cu implant (implanturi) dentar(e)
si bont (bonturi)/bara (bare) dentar(a)(e) etichete autoadezive specifice dispozitivului atasate pe cardul pentru pacient. Cardurile
pentru pacienti sunt disponibile gratuit, la cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directa la https://ifu.biohorizons.com.

12.0 SIMBOLURI S| DESCRIERI
Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop consultativ. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru
simbolurile aplicabile.

Simbol Descrierea simbolului

A Atentie

Instructiuni de utilizare electronice
M Producator

Produsele BioHorizons care poarta marcajul de conformitate europeana (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 daca este imprimat si pe eticheta produsului. Numarul
din patru cifre care insoteste marcajul CE de pe dispozitivele aplicabile corespunde
organismului notificat al UE desemnat.

REF Referinta/numar de articol

LOT Numér de lot

UDI Cod unic de identificare a dispozitivului

@ A nu se reutiliza
A nu se resteriliza

g Data limita de utilizare

STERILE| R Sterilizat prin iradiere cu radiatii gama

&I Data fabricatiei

Rx Onl Atentie: Legea federala din SUA restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea
y acestor dispozitive de catre sau la ordinul unui stomatolog sau medic.
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Simbol

Descrierea simbolului

EC

REP

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

®

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.

MD

Dispozitiv medical

Non-sterile

Nesteril

- =~

‘‘‘‘‘

Sistem unic cu bariera sterila cu ambalaj de protectie in exterior

Sistem unic cu bariera sterila

Pentru utilizare n interior

B>6 O

MR Conditional

Avertisment privind rezonanta magnetica: Dispozitivul prezinta compatibilitate RM
conditionata.

UK

RP

Persoana responsabila din Regatul Unit

Fabricat in

SUA

98 of 116




NEDERLANDS

Dit document vervangt alle voorgaande herzieningen.

Dit document is van toepassing op de volgende conische tandheelkundige implantaten van BioHorizons. Op het etiket van elke
productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel:

Betreffende hulpmiddelen
BioHorizons conische taps toelopende Pro-implantaten

BioHorizons conische taps toelopende korte implantaten

1.0 BESCHRIJVING
Conische tandheelkundige implantaten van BioHorizons zijn vervaardigd van een biocompatibele titaniumlegering (Ti-6AL-4V ELI)
en zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Element Samenstelling % (massa/massa)
Stikstof, max. 0,05

Koolstof, max. 0,08

Waterstof, max. 0,012

ljizer, max. 0,25

Zuurstof, max. 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadium 35-45

Titanium resterend percentage

De op de implantaatverpakking meegeleverde afpelbare etiketten bevatten belangrijke productinformatie en dienen te worden
aangebracht op het patiéntdossier voor het geval deze informatie in de toekomst benodigd is.

2.0 BEOOGD GEBRUIK
Implantaten van BioHorizons zijn bedoeld voor gebruik in de onderkaak of bovenkaak als kunstmatige wortelstructuur ter
vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en het behoud van tanden.

3.0 INDICATIES VOOR GEBRUIK

De conische taps toelopende Pro-implantaten van BioHorizons zijn bedoeld voor gebruik in de onderkaak of bovenkaak als
kunstmatige wortelstructuur ter vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en de retentie van tanden.
De tandheelkundige implantaten kunnen onmiddellijk worden hersteld (1) met een tijdelijke prothese zonder functionele occlusie
of (2) wanneer ze worden samengebonden voor het vervangen van meerdere tanden of wanneer ze gestabiliseerd worden met
een overkappingsprothese die wordt ondersteund door meerdere implantaten.

De conische taps toelopende korte implantaten van BioHorizons zijn bedoeld voor gebruik in de onderkaak of bovenkaak als
kunstmatige wortelstructuur ter vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en de retentie van tanden.
De tandheelkundige implantaten kunnen worden hersteld met behulp van vertraagde belasting, voor vervanging van een enkele
tand of met een eind- of tussenabutment voor vaste of uitneembare bruggen of voor overkappingsprothesen. Conische taps
toelopende korte implantaten mogen alleen worden gebruikt als er onvoldoende ruimte is voor een langer implantaat. Als de
verhouding tussen de kroonlengte en de lengte van het implantaat ongunstig is, moeten de biomechanische risicofactoren in
overweging worden genomen en moeten door de tandheelkundige beroepsbeoefenaar passende maatregelen worden
genomen.
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4.0 CONTRA-INDICATIES

De conische taps toelopende korte implantaten en conische taps toelopende Pro-implantaten 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 stoornissen, zwangerschap,
collageen- en botziekten. Relatieve contra-indicaties kunnen gewoonten omvatten zoals tabaksgebruik, alcoholgebruik, slechte
mondhygiéne, bruxisme, nagelbijten, kauwen op potloden en foutieve tonggewoonten, athankelijk van de ernst ervan.

50 PATIENTENPOPULATIE
Dentale BioHorizons-implantaatsystemen zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten met een volgroeid skelet, niet-pediatrische
edentula of gedeeltelijk edentula, zolang de gedefinieerde contra-indicaties niet van toepassing zijn.

6.0 BEOOGDE GEBRUIKERS

BioHorizons-implantaatsystemen zijn alleen bedoeld voor gebruik door gediplomeerde zorgverleners. De BioHorizons-
implantaatsystemen zijn vooral bedoeld voor gebruik door opgeleide tandartsen, chirurgen en tandtechnici in een gewone
tandheelkundig chirurgische omgeving, die kan variéren van algemene tandartspraktijken tot chirurgische operatiekamers voor
maxillofaciale chirurgie, evenals laboratoria voor tandheelkundige processen. Voor het gebruik van deze producten is
gespecialiseerde kennis en ervaring in tandheelkunde voor implantaten vereist. BioHorizons-implantaatsystemen zijn
gemarkeerd en gelabeld als een medisch hulpmiddel (MD) en zijn uitsluitend verkrijgbaar op medisch voorschrift.

7.0 GEBRUIKSAANWIJZING

De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en 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 een postdoctorale opleiding in tandheelkundige implantologie te voltooien en de
instructies en procedures voor gebruik die bij BioHorizons tandheelkundige implantaatproducten worden geleverd strikt na te leven.

OPMERKING: Het wordt aanbevolen om voér de ingreep 30seconden te spoelen met een oplossing van
0,12% chloorhexidinedigluconaat. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious
Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et.al., J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Supplb).

BELANGRIJK! - Tijdens het plaatsen van de conische taps toelopende korte implantaten en de conische taps toelopende
Pro-implantaten van BioHorizons mogen de volgende koppellimieten niet worden overschreden:

e 117 Ncm voor conische implantaten met een smalle verbinding
e 136 Ncm voor conische implantaten met een normale verbinding

Aandraaien tot een koppelwaarde die groter is dan aanbevolen, kan de mechanische integriteit van de bestuurder van het
tandheelkundige implantaat aantasten.

De arts moet controleren of de juiste instrumenten beschikbaar zijn en bij de hand zijn voordat hij/zij probeert deze te plaatsen.

8.0 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het wordt ten zeerste aanbevolen om een passende tandheelkundige training in de juiste chirurgische implantatietechniek te
volgen voordat u het implantaat gebruikt. Een onjuiste techniek kan leiden tot falen van het tandheelkundige implantaat en/of
verlies van ondersteunend bot. Er dienen geschikte rontgenfoto's en/of CT-scans te worden gebruikt om te bepalen (1) of er
voldoende botbreedte en -diepte beschikbaar zijn op de beoogde implantatieplaats en (2) waar belangrijke anatomische
kenmerken zich bevinden, zoals het mandibulaire kanaal, de maxillaire sinussen en aangrenzende tanden. De arts dient te
beoordelen wanneer de implantaten in occlusale functie kunnen worden geplaatst na de implantatie. Er moeten voldoende
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tandheelkundige implantaten worden gebruikt om de nodige ondersteuning te bieden en om de belasting gelijkmatig te verdelen
over de abutments.

Artsen dienen patiénten zorgvuldig te observeren of zich een van de volgende aandoeningen voordoet: botverlies rondom het
tandheelkundige implantaat, veranderingen in de reactie van het implantaat op percussie of radiografische veranderingen in het
contact tussen bot en tandheelkundig implantaat langs de lengte van het tandheelkundige implantaat. Indien het
tandheelkundige implantaat beweegt of als er meer dan 50% botverlies is opgetreden, moet worden beoordeeld of het
tandheelkundige implantaat eventueel moet worden verwijderd. Indien er voor een kort tandheelkundig implantaat wordt gekozen,
dient de arts een tweefasige chirurgische benadering te overwegen, waarbij het korte tandheelkundig implantaat aan een ander
tandheelkundig implantaat wordt verbonden en de breedst mogelijke tandheelkundige implantaatstructuur wordt geplaatst. Geef
de implantaten meer tijd om volledig te integreren met het bot en vermijd directe belasting.

Tandheelkundige implantaten mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende allergie of gevoeligheid voor het
materiaal of de materialen van het hulpmiddel.

Bij een deel van de tandheelkundige implantaten lukt het mogelijk niet om volledige integratie met het bot tot stand te brengen of
te behouden. Deze implantaten zijn dan beweeglijk en dienen te worden verwijderd. Tandheelkundige implantaten kunnen
tijdens gebruik om verschillende redenen breken, waaronder door overbelasting door onjuiste occlusie, metaalmoeheid en te
strak aandraaien van het implantaat tijdens het plaatsen. Tandheelkundige implantaten met een kleine diameter met hoekige of
rechte abutments zijn bedoeld voor het anterieure gedeelte van de mond en niet voor het posterieure gedeelte van de mond
vanwege het risico op falen van het implantaat.

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 is 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.

Implanteerbaar hulpmiddel Basic UDI-DI-nummer
BloHorlzons conische taps toelopende tandheelkundige 08472360IIBWETIMPLO0SPG
Pro-implantaten

BioHorizons conische taps toelopende korte
tandheelkundige implantaten

084723601IBWETIMPLO09PJ

9.0 COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

De risico's en complicaties geassocieerd met implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt tot: (1) allergische reactie(s) op het
tandheelkundig implantaat- en/of abutmentmateriaal; (2) breuk van het tandheelkundig 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
piin kan veroorzaken; (6) histologische reacties waarbij mogelijk macrofagen en/of fibroblasten betrokken zijn; (7) vorming van
vetembolie; (8) losraken van het tandheelkundig 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.

10.0 HANTERING EN STERILISATIE
Tandheelkundige implantaten worden steriel geleverd en moeten worden beschouwd als steriel, tenzij de verpakking is geopend
of beschadigd. Haal het product pas uit de verpakking, met een geaccepteerde steriele techniek, nadat de juiste maat is bepaald
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en de implantatieplaats is voorbereid. Hanteer altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen
die het oppervlak zouden kunnen beschadigen. Tandheelkundige implantaten zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik
en mogen niet opnieuw worden gebruikt. Door deze richtlijnen op te volgen, wordt het risico op kruisbesmetting tussen patiénten
door hergebruik van dit hulpmiddel weggenomen. BioHorizons aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het opnieuw gebruiken
of steriliseren.

Producten die moeten worden afgevoerd, dienen te worden behandeld en gedecontamineerd als afval van tandheelkundige
chirurgie in overeenstemming met de relevante plaatselijke voorschriften.

11.0 VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

MR-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 Uitsluitend een statisch magnetisch veld van 1,5 tesla of 3 tesla.
e Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m).

¢ 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 bedrijfsmodus.

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 buiten
dit systeem uit wanneer het wordt afgebeeld met een gradiéntechopulssequentie en MR-systeem van 3 tesla.

Parameter Voorwaarde

Nominale waarden van statisch magnetisch veld (T) 1,5 tesla en 3,0 tesla
Maximale ruimtelijke gradiént van het veld (T/m en 40 Tim (4000 guass/cm)
gauss/cm)

Circulair gepolariseerd (Circularly Polarized, CP)
(bijv. kwadratuurtransmissie)

Er zijn geen beperkingen voor de RF-zendspoel.
Dienovereenkomstig kunnen de volgende spoelen
worden gebruikt: RF-lichaamszendspoel en alle
andere combinaties van RF-spoelen (bijv. een RF-
lichaamsspoel in combinatie met elke RF-spoel voor

Type RF-excitatie

Informatie RF-zendspoel

alleen ontvangen, RF-hoofdspoel voor
zenden/ontvangen, RF-kniespoel voor
zenden/ontvangen, enz.)
Bedrijfsmodus van het MR-systeem Normale bedrijfsmodus
Maximale gemiddelde SAR voor het gehele lichaam 2 W/kg (normale bedriffsmodus)
Gemiddelde SAR voor het gehele lichaam van 2 W/kg
Limieten voor scanduur gedurende 60 minuten continue RF-blootstelling (bijv.

per pulssequentie of opeenvolgende
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Parameter Voorwaarde

sequenties/reeksen zonder onderbrekingen).

De aanwezigheid van dit implantaatsysteem
veroorzaakt een beeldartefact. Selecteer daarom

MR-beeldartefact zorgvuldig de pulssequentieparameters als het
implantaatsysteem zich in het betreffende gebied
bevindt.

BioHorizons raadt aan dat de arts de patiént voorziet van een patiéntkaart met daarop de specifieke stickers die behoren bij de
tandheelkundige implantaten, abutments of spalkjes, 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 vast te stellen. Patiéntenkaarten zijn op aanvraag kosteloos
verkrijgbaar bij BioHorizons of u kunt ze rechtstreeks afdrukken via https://ifu.biohorizons.com.

12.0 SYMBOLEN EN BESCHRIJVINGEN
Onderstaande symbolentabel is uitsluitend ter referentie. Raadpleeg het etiket op de verpakking van het product voor de
toepasselijke symbolen.

Symbool Beschrijving symbool
A Voorzichtig

Elektronische gebruiksaanwijzing
“ Fabrikant

Producten van BioHorizons 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
viercijferige 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
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Symbool

Beschrijving symbool

=

Uiterste gebruiksdatum

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling
&I Productiedatum
Voorzichtig: VS Deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving
Rx OnIy uitsluitend worden verkocht, 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
Non-sterile Niet-steriel

- =~

-----

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de
buitenkant

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Thuis

B>62 O

MR Conditional

Waarschuwing voor magnetische resonantie: Apparaat is MRI-voorwaardelijk

UK | RP

Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk

Vervaardigd in de VS
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SVENSKA G ﬁ

Detta dokument ersatter alla tidigare versioner.

Detta dokument galler féljande BioHorizons koniska tandimplantat. Varje produktfdrpackningsetikett innehaller en beskrivning
av den medfdljande enheten:

Produkter som berors
BioHorizons Tapered Pro koniska implantat

BioHorizons Tapered korta koniska implantat

1.0 BESKRIVNING
BioHorizons koniska tandimplantat &r tillverkade av biokompatibel titanlegering (Ti-6AL-4V ELI) och &r endast avsedda for
engangsbruk.

Element Sammansattning (%, massa/massa)
Kvave, max 0,05

Kol, max 0,08

Vate, max 0,012

Jarn, max 0,25

Syrgas, max 0,13

Aluminium 5,5-6,5

Vanadin 3,5-4,5

Titan balans

De fastbara dekalerna som medfdljer implantatforpackningen innehaller viktig produktinformation och ska fastas i patientens
journal for framtida referens.

2.0 AVSEDD ANVANDNING

BioHorizons-implantat &r avsedda att anvandas i underkaken eller Gverkéken som en artificiell rotstruktur for enstaka tandbyte
eller fasta bryggor och tandretention.

3.0 INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BioHorizons Tapered Pro koniska tandimplantat ar avsedda att anvandas i underkaken eller dverkaken som en artificiell
rotstruktur for enstaka tandbyte eller fast brygga och tandretention. Implantaten kan aterstéllas omedelbart (1) med en tillfallig
protes som inte &r i funktionell ocklusion eller (2) nér de spjélas ihop for flera tandbyten eller nér de stabiliseras med en
overprotes som stods av flera implantat.

BioHorizons Tapered korta koniska implantat &r avsedda att anvandas i underkéken eller 6verkaken som en artificiell rotstruktur
for enstaka tandbyte eller fast brygga och tandretention. Dessa implantat kan aterstéllas med fordréjd belastning, for enstaka
tandbyte, eller kan anvandas med en terminal eller mellanliggande distans for fast eller |ostagbar brygga eller for
overkaksproteser. Avsmalnande korta koniska implantat ska endast anvandas nér det inte finns tillrackligt med utrymme fér ett
langre implantat. Om forhallandet mellan kronlangd och implantatlangd &r ogynnsamt, maste de biomekaniska riskfaktorerna
beaktas och lampliga atgarder maste vidtas av tandlakaren.

4.0 KONTRAINDIKATIONER
BioHorizons Tapered Pro koniska och Tapered korta koniska tandimplantat ska inte anvandas pa patienter som har
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kontraindikerade, systemiska eller okontrollerade lokala sjukdomar sasom bloddyskrasier, diabetes, hypertyreos,
muninfektioner eller maligniteter, njursjukdom, okontrollerad hypertoni, leverproblem, leukemi, allvarlig vaskular hjartsjukdom,
hepatit, immunsuppressiv sjukdom, graviditet, kollagen- och bensjukdomar. Relativa kontraindikationer kan omfatta vanor
sasom tobaksbruk, alkoholkonsumtion, dalig munhygien, bruxism, nagelbitning, pennbitning och olampliga tungvanor beroende
pa svarighetsgrad.

5.0 PATIENTGRUPP
BioHorizons tandimplantatsystem ar avsedda fér anvandning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandldsa eller partiellt tandldsa
patienter sa lange de definierade kontraindikationerna inte ar tillampliga.

6.0 AVSEDDA ANVANDARE

BioHorizons implantatsystem ar endast avsedda att anvandas av licensierad vardpersonal. Mer specifikt &r dessa
implantatsystem avsedda att anvandas av utbildade tandlakare, kirurger och tandtekniker i vanliga tandkirurgiska miljoer. Dessa
miljder kan omfatta allt fran allmanna tandlakarmottagningar till maxillofaciala kirurgiska operationssalar och tandlaboratorier.
Anvandning av dessa produkter kraver specialiserad kunskap och erfarenhet inom implantattandvard. BioHorizons
implantatsystem &r mérkta som medicintekniska produkter (MD) och &r receptbelagda.

7.0 BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och tekniker ar lakarens ansvar. Varje tandlakare 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 forskarutbildningen for tandimplantat och strikt féljer instruktionerna och procedurerna for
anvandning som medfélier BioHorizons tandimplantatprodukter.

OBS! En preoperativ 30-sekunders skéljning med en 0,12 % klorhexidin-diglukonatlésning rekommenderas. (The influence of
0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M.,
et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

VIKTIGT! - Vid placering av BioHorizons Tapered Pro koniska och Tapered korta koniska tandimplantat ska féljande
gransvarden for inforingsmomentet inte Gverskridas:

e 117 Ncm for koniska implantat som har en smal anslutning
e 136 Ncm for koniska implantat som har en vanlig anslutning

/'i\tdragning till ett vridmoment som &r storre an rekommenderat kan aventyra den mekaniska integriteten hos tandimplantatets
drivanordning.

Tandl&@karen ska kontrollera att ratt instrument finns tillgéngliga och till hands innan placering sker.

8.0 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Lamplig utbildning i korrekt tandimplantationsteknik rekommenderas starkt innan implantatet anvands. Felaktig teknik kan
resultera i tandimplantatsvikt och/eller forlust av stodjande ben. Lampliga rontgenfilmer och/eller CT-skanningar bor anvéndas
for att faststalla (1) om tillracklig benbredd och -djup finns tillgangligt pa énskat implantationsstélle och (2) placeringen av viktiga
anatomiska riktmarken, sdsom mandibularkanalen, bihalor i 6verkdken och intilliggande tander. Lakarens bedémning ska
anvandas for att faststdlla minsta tid efter implantation innan implantaten placeras i ocklusal funktion. Tillrdckligt manga
tandimplantat ska anvandas for att ge stéd och distribuera belastningen till distanserna.

Tandldkare ska noga Overvaka patienter for nagot av foljande ftillstand: benférlust runt implantat, férandringar av
tandimplantatets reaktion pa perkussion eller rontgenférandringar i kontakt mellan ben och tandimplantat 1angs implantatets
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langd. Om tandimplantatet visar rorlighet eller mer an 50 % benforlust ska tandimplantatet utvarderas for eventuellt avidgsnande.
Om tandlakaren valjer ett kort tandimplantat ska han/hon dvervaga ett kirurgiskt tillvagagangssétt i tva steg som spjélar det korta
tandimplantatet till ytterligare ett tandimplantat, samt placering av bredast méjliga fixtur. Tillat [angre perioder for osseointegration
for att undvika omedelbar belastning.

Tandimplantat ska inte anvandas pa patienter med kand allergi mot eller Gverkénslighet mot enhetens material.

En viss procentandel av tandimplantaten kan misslyckas med att uppna eller bibehalla osseointegration, vilket framgar av
rorligheten, och ska avlagsnas. Tandimplantat kan ga sénder vid anvandning av flera olika skal, inklusive dverbelastning pa
grund av felaktig ocklusion, metallutmattning och for hard atdragning av implantatet under inférandet. Tandimplantat med liten
diameter med antingen vinklade eller raka distanser ar avsedda for den framre delen av munnen och &r inte avsedda for den
bakre delen av munnen pa grund av eventuellt fel pa tandimplantatet.

Ytterligare teknisk information finns att fa vid forfragan hos BioHorizons eller kan ses och/eller hdmtas pa www.biohorizons.com.
Kontakta BioHorizons kundtjanst eller ndrmaste representant om du har fragor angaende en séarskild bruksanvisning (IFU). Alla
allvarliga incidenter som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i den
EU-medlemsstat dér tandl@karen och/eller patienten befinner sig.

For implanterbara enheter finns en sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet enligt artikel 32 i forordning (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 Tapered Pro koniska tandimplantat 084723601IBWETIMPLO08PG
BioHorizons Tapered korta koniska tandimplantat 084723601IBWETIMPLO09PJ

9.0 KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med tandimplantat inkluderar, men ar inte begrénsade till: (1) allergiska reaktioner pa tandimplantat
och/eller distansmaterial; (2) brott pa tandimplantatet som maste explanteras och/eller distansen som maste tas bort enligt Iakarens
bedémning; (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 krévs; (9) perforering av sinus maxillaris;
(10) perforering av labial- och lingualplattorna; och (11) benférlust som eventuellt kan leda till revision eller borttagning.

10.0 HANTERING OCH STERILISERING

Tandimplantat levereras sterila och ska anses vara sterila om inte férpackningen har éppnats eller skadats. Med hjélp av
accepterad steril teknik ska produkten tas ut ur forpackningen forst efter att ratt storlek har bestamts och operationsstallet har
forberetts. Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda féremal som kan skada ytan.
Tandimplantaten ar endast avsedda for engangsbruk och ska inte ateranvandas. Genom att fdlja denna vagledning elimineras
risken for korskontaminering fran sekundar anvandning av denna produkt. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att
ateranvanda eller omsterilisera.

Produkter som ska kasseras maste behandlas och dekontamineras som tandkirurgiskt avfall i enlighet med relevanta lokala
bestammelser.

11.0 INFORMATION OM MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

MR-villkorlig
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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 sakert i ett MR-system under foljande férhallanden. Underlatenhet att fdlja
dessa tillstand kan leda ill 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 driftlage.

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 nar det
avbildas med anvéndning av en gradient ekopulssekvens och ett 3 T MR-system.

Parameter Villkor

Nominella varden for statiskt magnetfalt (T) 1,5Toch3,0T

Maximal spatial faltgradient (T/m och G/cm) 40 T/m (4 000 G/cm)

Typ av RF-excitation Cirkulart polariserad (CP) (dvs. kvadraturéverforing)

Det finns inga begransningar for RF-spolen for
sandning. Féljande kan darfor anvandas: RF-spole for
kroppsoverforing och alla andra RF-spolkombinationer
(d.v.s. kropps-RF-spole kombinerad med rf-spole
endast fér mottagning, RF-spole f6r sandning/
mottagning, RF-spole for sdndning/mottagning, etc.)

Information om sandning av RF-spole

MR-systemets driftlage Normalt driftiage
Maximal helkroppsgenomsnittlig SAR 2 Wikg (normalt driftslége)

Helkroppsgenomsnittlig SAR pa 2 W/kg for 60 minuters
Granser for skanningsléangd kontinuerlig RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller

back-to-back sekvenser/serie utan pauser).

Detta implantatsystems narvaro ger upphov till en
bildartefakt. ~ Darfor ska du noggrant vélja
pulssekvensparametrar om implantatsystemet &r
placerat i intresseomradet.

MR-bildartefakt

For att mojliggora for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har, de
medicintekniska produkternas MRT-sakerhetsstatus och villkoren fér séker anvandning i MR-miljén for MR-villkorliga produkter,
rekommenderar BioHorizons att tandlakaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala distanser/férlangningar som ar fasta
pa patientkortet. Patientkort finns fillgéngliga gratis pa begdran fran BioHorizons eller for direktutskrift pa
https://ifu.biohorizons.com.

12.0 SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for tilldmpliga symboler.

Symbol Symbolbeskrivning

A Forsiktighetsatgard
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Symbolbeskrivning

Elektronisk bruksanvisning

Tillverkare

BioHorizons produkter som har den europeiska Gverensstammelsemarkningen (CE)
uppfyller kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG som andrats av
direktiv 2007/47/EG eller forordning 2017/745 om medicintekniska produkter.
CE-markningen &r endast giltig om den ocksa ar tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga
numret som medfdljer CE-markningen 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

g Bast fore
STERILE| R Steril genom gammastralning
&I Tillverkningsdatum
Forsiktighetsatgard: Enligt USA:s federala lagstiftning far dessa enheter endast saljas,
Rx Only - ) A ; o
distribueras och anvandas av eller pa tandlakares eller lakares ordination
EC |REP/| | Godkénd representant i Europeiska unionen
@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad. Kassera produkten och forpackningen.
MD Medicinsk produkt
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Symbol

Symbolbeskrivning

Non-sterile

Icke-steril

- =~

‘‘‘‘‘

Ett sterilt barriarsystem med skyddande férpackning utanpa

Ett sterilt barriarsystem

Hem

B>E2 O

MR Conditional

Varning for magnetisk resonans: Enheten ar MR-villkorlig

UK | RP

Ansvarig person i Storbritannien

Tillverkad i USA
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NORSK ﬁ

Dette dokumentet erstatter alle tidligere revisjoner.

Dette dokumentet gjelder for fglgende BioHorizons koniske tannimplantater. Hver produktemballasjeetikett inneholder en
beskrivelse av den vedlagte enheten:

Enheter i omfanget
BioHorizons avsmalnede Pro koniske tannimplantater

BioHorizons avsmalnede korte koniske implantater

1.0 BESKRIVELSE
BioHorizons koniske tannimplantater er produsert av biokompatibel titanlegering (Ti-6AL-4V ELI) og er kun til engangsbruk.

Element Sammensetning % (masse/masse)
Nitrogen, maks 0,05

Karbon, maks 0,08

Hydrogen, maks 0,012

Jern, maks 0,25

Oksygen, maks 0,13

Aluminium 55-6,50

Vanadium 35-45

Titan balanse

"Peel-and-stick"-etiketter som falger med pa implantatpakken inneholder viktig produktinformasjon og ber paferes pasientens
journal i tilfelle fremtidig referanse er ngdvendig.

2.0 TILTENKT BRUK
BioHorizons implantater er beregnet for bruk i underkjeven eller overkjeven for bruk som en kunstig rotstruktur for
enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon.

3.0 INDIKASJONER FOR BRUK

BioHorizons avsmalnede Pro koniske tannimplantater er beregnet for bruk i underkjeven eller overkjeven for bruk som en kunstig
rotstruktur for enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon. Disse tannimplantatene kan gjenopprettes
umiddelbart (1) med en midlertidig protese som ikke er i funksjonell okklusjon eller (2) nar de splintes sammen for erstatning av
flere tenner eller nar de stabiliseres med en overprotese stattet av flere implantater.

BioHorizons avsmalnede korte koniske implantater er beregnet for bruk i underkjeven eller overkjeven for bruk som en kunstig
rotstruktur for enkelttannerstatning eller for fast broarbeid og tannretensjon. Disse tannimplantatene kan gjenopprettes ved bruk
av forsinket belastning, for erstatning av en enkelt tann, eller kan brukes med en terminal eller mellomliggende forankring for
fast eller avtakbart broarbeid eller for overproteser. Avsmalnede korte koniske implantater bar kun brukes nar det ikke er nok
plass til et lengre implantat. Hvis forholdet mellom kronelengde og implantatiengde er ugunstig, ma de biomekaniske
risikofaktorene vurderes og egnede tiltak ma tas av tannlegen.

4.0 KONTRAINDIKASJONER
BioHorizons avsmalnede Pro koniske og avsmalnede korte koniske tannimplantater bar ikke brukes til pasienter som har
kontraindiserende systemiske eller ukontrollerte lokale sykdommer som bloddyskrasier, diabetes, hypertyreose, orale
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infeksjoner eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon, leverproblemer, leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom,
hepatitt, immunsuppressiv lidelse, graviditet, kollagen- og beinsykdommer. Relative kontraindikasjoner kan omfatte vaner som
tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruksisme, neglebiting, blyantbiting og feilaktige tungevaner avhengig av
alvorlighetsgrad.

5.0 PASIENTBEFOLKNING
BioHorizons tannimplantatsystemer er beregnet for bruk hos skjelettmodne, ikke-pediatriske tannlgse eller delvis tannlgse
pasienter sa lenge de definerte kontraindikasjonene ikke er anvendelige.

6.0 TILTENKTE BRUKERE

BioHorizons implantatsystemer er tiltenkt kun for lisensiert helsepersonell, mer spesifikt er BioHorizons implantatsystemer ment
a brukes av oppleerte tannleger, kirurger og tannteknikere i en standard tannkirurgisk setting, som kan variere fra generelle
tannlegers praksiskontorer til kjevekirurgisk kirurgi. Operasjonsrom, samt laboratorier for dentale prosesser. Bruk av disse
produktene krever spesialkunnskap og erfaring innen implantatodontologi. BioHorizons implantatsystemer er merket som
medisinsk utstyr (MD) og er kun tilgjengelig pa resept.

7.0 BRUKSANVISNING

Riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker er den medisinske fagpersonens ansvar. Hver kliniker ma vurdere hensiktsmessigheten
av prosedyren som brukes basert pa personlig medisinsk oppleering og erfaring slik den er brukt pa pasienttilfellet. BioHorizons
anbefaler pa det sterkeste fullfering av etterutdanning innen tannimplantater og streng overholdelse av instruksjonene og
prosedyrene for bruk som falger med BioHorizons tannimplantatprodukter.

MERK: En preoperativ 30-sekunders skylling med en 0,12 % klorheksidindiglukonatlgsning anbefales. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J
Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).

VIKTIG! — Under plassering av BioHorizons avsmalnet Pro konisk og avsmalnet kort konisk tannimplantat, bar fglgende grenser
for innsettingsmoment ikke overskrides:

e 117 Ncm for koniske implantater som inneholder en smal forbindelse
e 136 Ncm for koniske implantater som inneholder en vanlig kobling

Stramming til et moment som er hayere enn anbefalt kan kompromittere den mekaniske integriteten til tannimplantatdriveren.

Legen ber verifisere at de riktige instrumentene er tilgjengelige og for handen fer forsek pa plassering.

8.0 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Riktig oppleering i riktig teknikk for tannimplantatkirurgi anbefales sterkt for implantatet brukes. Feil teknikk kan fare til svikt i
tannimplantatet og/eller tap av stetteben. Passende rentgenfilmer og/eller CT-skanninger bar brukes for & bestemme (1) om
tilstrekkelig benbredde og -dybde er tilgjengelig pa ensket implantasjonssted og (2) plasseringen av viktige anatomiske
landemerker, som underkjevekanalen, maksilleere bihuler og tilstatende tenner. Klinikerens skjgnn ber brukes for a bestemme
minimumstiden etter implantasjon far implantatene plasseres i okklusal funksjon. Et tilstrekkelig antall tannimplantater ber
brukes for & gi stette og for a fordele belastningen til forankringene.

Klinikere bar overvake pasienter ngye for noen av fglgende tilstander: tap av peri-implantat, endringer i tannimplantatets
respons pa perkusjon eller radiografiske endringer i kontakt mellom ben og tannimplantat langs tannimplantatets lengde. Hvis
tannimplantatet viser mobilitet eller stgrre enn 50 % bentap, bgr tannimplantatet vurderes for mulig fierning. Hvis klinikerne
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velger et kort tannimplantat, bar klinikere vurdere en to-trinns kirurgisk tilnaerming, splinting av det korte tannimplantatet til et
ekstra tannimplantat, og plassering av en bredest mulig fikstur. Tillat lengre perioder for osseointegrasjon for a unnga umiddelbar
belastning.

Tannimplantater skal ikke brukes hos pasienter med kjent allergi eller falsomhet overfor utstyrsmaterialet.

En viss prosentandel av tannimplantater kan ikke oppna eller opprettholde osseointegrasjon, som demonstrert ved mobilitet, og
ber fiernes. Tannimplantater kan bryte i funksjon av en rekke arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon,
metalltretthet og overstramming av implantatet under innsetting. Tannimplantater med liten diameter med enten vinklede eller
rette forankringer er beregnet pa den fremre delen av munnen og ikke beregnet pa den bakre delen av munnen pa grunn av
mulig svikt i tannimplantatet.

Yiterligere teknisk informasjon er tilgjengelig pa forespersel fra BioHorizons eller kan sees ogleller lastes ned pa
www.biohorizons.com. Kontakt BioHorizons kundeservice eller din lokale representant hvis du har spersmal angaende en
spesifikk bruksanvisning. Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten skal rapporteres til produsenten
og kompetent myndighet i EU-medlemsstaten der klinikeren og/eller pasienten er etablert.

For implanterbare enheter kan sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) i henhold il artikkel 32 i forordning (EU)
2017/745 finnes i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Grunnleggende UDI-DI-
nummer

BioHorizons avsmalnede Pro koniske tannimplantater 084723601IBWETIMPLO08PG
BioHorizons avsmalnede korte koniske tannimplantater | 084723601IBWETIMPLO09PJ

Implanterbar enhet

9.0 KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene med tannimplantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e) reaksjon(er) pa
tannimplantat og/eller forankringsmateriale; (2) brudd pa tannimplantatet som ma eksplanteres og/eller forankring som ma fiernes
ved hjelp av Klinikerens skjgnn; (3) lgsing av forankringsskruen og/eller holdeskruen; (4) infeksjon som krever revisjon av
tannimplantatet; (5) nerveskade som kan forarsake permanent svakhet, nummenhet eller smerte; (6) histologiske responser som
muligens involverer makrofager ogleller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8) lgsning av tannimplantatet som krever
revisjonskirurgi; (9) perforering av sinus maksilleer; (10) perforering av labial- og lingualplatene; og (11) bentap som muligens
resulterer i revisjon eller fierning.

10.0 HANDTERING OG STERILISERING

Tannimplantater leveres sterile og ber betraktes som sterile med mindre pakken er apnet eller skadet. Bruk akseptert steril
teknikk, fiern farst fra pakken etter at riktig sterrelse er bestemt og operasjonsstedet er klargjort. Handter alltid med pudderfrie
hansker og unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Tannimplantater er kun til engangsbruk, og
gjenbruk ber ikke forsokes. A falge denne veiledningen eliminerer risikoen for krysspasientkontaminering fra sekundaer bruk av
denne enheten. BioHorizons patar seg intet ansvar for forsgk pa gjenbruk eller re-sterilisering.

Produkter som skal kastes ma behandles og dekontamineres som tannkirurgiavfall i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

11.0 MAGNETISK RESONANS (MR) SIKKERHETSINFORMASJON

MR-betinget
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BioHorizons implantatsystemer har blitt demonstrert gjennom ikke-kliniske tester a vaere betinget av magnetisk resonans (MR).
En pasient med denne enheten kan skannes trygt i et MR-system under folgende forhold. Unnlatelse av a felge disse
betingelsene kan fare til skade pa pasienten.

e  Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla eller 3 Tesla, kun;
e Maksimalt romlig gradient magnetfelt pa 4000 Gauss/cm (40 T/m);

e Maksimalt rapportert MR-system, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg for
15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.

Under skanneforholdene som er definert, forventes implantatsystemet a produsere en maksimal temperaturgkning pa 3,6 °C
etter 15-minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av implantatsystemet seg omtrent 30 mm fra dette systemet nar det
avbildes med en gradient ekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

Parameter Betingelse

Nominelle verdier av statisk magnetfelt (T) 1,5 Tesla og 3,0 Tesla

Maksimal romlig feltgradient (T/m og gauss/cm) 40 T/m (4000 guass/cm)

Type RF-eksitasjon Sirkuleert polarisert (CP) (dvs. kvadratur-overfaring)

Det er ingen begrensninger for overfering av
RF-spole. Fglgende kan falgelig brukes: RF-spole for
kroppssendere og alle andre RF-spolekombinasjoner
Send informasjon om RF-spole (dvs. RF-spolen pa kroppen kombinert med en
hvilken som helst RF-spole som bare mottar,
RF-spole for sender/mottakshode, RF-spole for
sender/mottak i kne osv.)

Driftsmodus for MR-systemet Normal driftsmodus

Maksimal gjennomsnittlig SAR for hele kroppen 2 W/kg (normal driftsmodus)
Hele kroppen hadde en gjennomsnittig SAR pa
2W/kg i 60 minutter med kontinuerlig

Begrensninger pa skannevarighet RF-eksponering (dvs. per pulssekvens eller direkte

etterfalgende sekvenser/serier uten pauser).
Tilstedeveerelsen av  dette  implantatsystemet
produserer en bildeartefakt. Velg derfor negye
pulssekvensparametere hvis implantatsystemet er
plassert i det aktuelle omradet.

MR bildeartefakt

For at medisinsk fagpersonell skal kunne identifisere det spesifikke medisinske utstyret en pasient har, MR-sikkerhetsstatusen
til det medisinske utstyret og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for MR-betingede enheter, anbefaler BioHorizons at
klinikere gir pasienten avtakbare etiketter festet til pasientkortet om tannimplantatet/ene og tannforankringer. Pasientkort er
tilgjengelig kostnadsfritt pa forespersel fra BioHorizons eller for direkte utskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

12.0 SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symboltabellen nedenfor er kun for referanse. Se produktets emballasjeetikett for gjeldende symboler.

Symbol Symbolbeskrivelse

A Forsiktig
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Symbolbeskrivelse

Elektronisk bruksanvisning

Produsent

BioHorizons-produkter som beerer det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller
kravene i direktivet for medisinsk utstyr 93/42/EEC som endret av direktiv 2007/47/EF
eller forordningen om medisinsk utstyr 2017/745. CE-merket er kun gyldig hvis det ogsa
er trykt pa produktetiketten. Det firesifrede nummeret som felger med CE-merket pa
gjeldende enheter, tilsvarer det tildelte EU-notifiserte organet.

REF

Referanse/artikkelnummer

LOT

Parti-/batchnummer

uUDI

Unik enhetsidentifikator

@

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke steriliseres pa nytt

g Utlgpsdato
STERILE| R Steril ved gammabestraling
&I Produksjonsdato
Forsiktig: Amerikansk fgderal lov begrenser disse enhetene for salg, distribusjon og bruk
Rx Only
av, eller etter ordre fra, en tannlege eller lege
EC |REP/| | EU-autorisert representant

®

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kast enheten og pakningen.

MD

Medisinsk utstyr

Non-sterile

Ikke-steril
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Symbolbeskrivelse

-
- =~

*****

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utvendig

Enkelt sterilt barrieresystem

Hjem

B>6 O

Advarsel om magnetisk resonans: Enheten er MR-betinget

MR Conditional
UK | RP Ansvarlig person i Storbritannia
Lageti USA
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