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

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

Devices in Scope
BioHorizons Wide Custom Milled Abutments

DESCRIPTION

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

Implantable Devices Material (main elements)
BioHorizons Wide Custom Milled Abutments Ti-6AL-4V ELI (Titanium, Aluminum, Vanadium)
INDICATIONS FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS

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

DIRECTIONS FOR USE

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

Proper surgical procedures and restorative techniques are the responsibility of the medical professional. Each clinician must
evaluate the appropriateness of the procedure used based on personal medical training and experience as applied to the patient
case at hand. BioHorizons strongly recommends completion of dental implant courses and strict adherence to the Instructions for
Use that accompany BioHorizons products. Abutment screws must be torqued to 30Ncm to prevent screw loosening. BioHorizons
Wide Custom Milled Abutments contain a LIGHT BLUE abutment screw specifically designed for use in those abutments.
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BioHorizons validated milling centers:

Name Website Location e Email address
Number

Vulcan Custom vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com

Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 '

Design limitation parameters for the BioHorizons Wide Custom Milled Abutments are below:
e 0.3mm minimum wall thickness.

e  0.5mm minimum gingival margin height (from the implant-abutment junction).

e  6.0mm maximum gingival margin height (from the implant-abutment junction).

e Abutments with a post height less than 4.0 mm are intended for multi-unit restorations only.
o 30° maximum post angulation

Note: The post height of the abutment is measured above the total gingival margin height of the final patient-matched
design.
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Figure 1 —Abutment design limitations for Wide Custom Milled Abutments

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

If any modifications are made to the implant/abutment interface, the abutment may not properly interface with the implant.

The FDA considers the modifier of the implant/abutment interface a medical device company subject to FDA rules and
regulations.
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Prosthetics are single patient use only. To eliminate the risk of cross-patient contamination, re-use should not be attempted.
BioHorizons assumes no responsibility for attempted re-use or re-sterilization between patients.

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

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

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

Implantable Device Basic UDI-DI Number
BioHorizons Wide Custom Milled Abutments 08472360IIBWETABUT007J6

MAGNETIC RESONANCE (MR) SAFETY INFORMATION

MR Conditional
BioHorizons implant systems have been demonstrated through non-clinical testing to be magnetic resonance (MR)
conditional. A patient with this device can be scanned safely in an MR system under the following conditions. Failure to follow
these conditions may result in injury to the patient.
o Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only;
e  Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm (40-T/m);
o 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 Circularly Polarized (CP) (i.e., Quadrature-Transmission)

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

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

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

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

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

MR Image Artifact

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

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

HANDLING AND STERILIZATION

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

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

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

w

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

(2SI

) Spray device with 70% isopropyl alcohol (IPA).
7) Blot device dry with clean lint free cloth.

For sterilization, place final-prepped and cleaned abutment in an approved sterilization bag or wrap and run through one of
the following qualified sterilization cycles:

Sterilization Cycles
Reference: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Part C:2016
Type: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam | Prevacuum Steam
Exposure Time and 30 minutes at 15 minutes at 4 minutes at 3  minutes at
Temperature: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimum Dry Time: 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

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

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

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

Symbol Symbol Description

A Caution
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Symbol

Symbol Description

Electronic instructions for use

Manufacturer

C€

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

REF

Reference/ article number

LOT

Lot/ batch number

Unique Device Identifier

Do not re-use

Do not re-sterilize

Use-by-date

STERILE| R Sterile by gamma irradiation
Date of manufacture
Rx OnIy (C)):jlét:oor}: ;Ja%ngsfs:al Iavy restricts these devices for sale, distribution and use by, or on the
) physician

EC |REP European Union Authorized Representative
@ Do not use if package is damaged. Discard device and package.

MD Medical Device

Non-sterile Non-sterile

- =

.....

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Single sterile barrier system
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Symbol Symbol Description
Gy e
Magnetic resonance warning: Device is MR conditional
MR Conditional
UK | RP United Kingdom Responsible Person.

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

UK
CAH
0086

UK | RP

BioHorizons UK Limited
Reflex

Cain Road

Bracknell

Berkshire

RG12 1HL
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Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés.

Este documento se aplica a los pilares dentales de BioHorizons que se indican a continuacién. Cada etiqueta del envase del
producto contiene una descripcién del dispositivo adjunto.

Dispositivos incluidos
Pilares fresados a medida anchos BioHorizons

DESCRIPCION

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

Dispositivos implantables Material (elementos principales)
Pilares fresados a medida anchos BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
INDICACIONES DE USO

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

CONTRAINDICACIONES

Las protesis BioHorizons no deben utilizarse en pacientes con enfermedades multisistémicas o locales no controladas que estén
contraindicadas, como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infecciones o tumores malignos de boca, enfermedades
renales, hipertensién no controlada, problemas hepaticos, leucemia, enfermedades cardiovasculares graves, hepatitis, trastornos
inmunosupresores, embarazo, enfermedades 6seas y del tejido conjuntivo. Las contraindicaciones relativas pueden incluir habitos
como fumar, beber alcohol, una higiene bucal deficiente, bruxismo, morderse las ufias, morder lapices y habitos de lengua
inadecuados dependiendo de la gravedad.

INSTRUCCIONES DE USO

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

La seleccion de los procedimientos quirdrgicos y las técnicas de restauracion adecuadas es responsabilidad del profesional médico.
Cada profesional clinico debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base de su formacién médica personal
y su experiencia segun la aplicacién en cada paciente en particular. BioHorizons recomienda firmemente la realizacién de cursos de
implantes dentales y el cumplimiento estricto de las instrucciones de uso que acompafian a los productos BioHorizons. Se debe
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aplicar un momento de torsion de 30 Ncm a los tornillos del pilar para evitar que se aflojen. Los pilares fresados a medida
anchos BioHorizons contienen un tornillo de pilar AZUL CLARO disefiado especificamente para su uso en dichos pilares.

Centros de fresado validados por BioHorizons:

Nombre Sitio web Ubicacion Num’ero o LT gie.correo
teléfono electrénico
Vulcan www.vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 '

A continuacion, se indican los parametros de limitacion de disefio para los pilares fresados a medida anchos BioHorizons:

¢ Grosor minimo de la pared de 0,3 mm.

+ Altura minima del margen gingival de 0,5 mm (desde la unién entre el implante y el pilar).

* Altura méxima del margen gingival de 6,0 mm (desde la union entre el implante y el pilar).

* Los pilares con una altura de perno inferior a 4,0 mm solo estén disefiados para restauraciones de varias unidades.

+ 30° como maximo de angulacion del perno.

Nota: La altura del perno del pilar se mide por encima de la altura total del margen gingival del disefio final ajustado al

paciente.
: 30° como maximo
o \\/i de angulacién del
tiar - - erno
\ P
\ I
\ |
\‘\ I
,\. :
Altura minima del perno de \ i
4 mm para restauraciones \ i
de una sola unidad .0'3 mm como L
minimo de grosor N
de la pared

Tornillo del pilar

L— 0,5 mmcomo
minimo y 6,0 mm
como maximo de
altura del margen
gingival

Implante

Figura 1: Limitaciones del disefio del pilar para los pilares fresados a medida anchos

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

Los implantes dentales pueden dejar de funcionar por varias razones, incluida la sobrecarga debida a una oclusién
inadecuada, la fatiga del metal y el apretado excesivo del implante durante la insercion. Las causas potenciales de la fractura
del pilar incluyen, entre otras, las siguientes: fundicién del titanio por encima de 2010 °F (1099 °C) soporte inadecuado del
implante cuando se fija a dientes con compromiso periodontal, ajuste no pasivo de la superestructura, sobrecarga debida a una
oclusién incorrecta, asiento incompleto de los pilares cementados y voladizo excesivo de los pénticos.
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Si se realiza alguna modificacion en la interfaz implante/pilar, es posible que el pilar no conecte correctamente con el
implante. La FDA considera al modificador de la interfaz implante/pilar como una empresa de productos sanitarios sujeta a
las normas y regulaciones de la FDA.

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

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

Los dispositivos no deben usarse en pacientes con alergia 0 sensibilidad conocidas a los materiales del dispositivo.

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

En el caso de los productos implantables, el resumen de seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) con arreglo al articulo 32 del Reglamento (UE) 2017/745 puede consultarse en la base de datos
europea de productos sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo implantable N.° basico de Id. tinico de dispositivo

Pilares fresados a medida anchos BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Compatible con RM en determinadas condiciones
Se ha demostrado mediante pruebas preclinicas que los sistemas de implantes BioHorizons son condicionalmente
compatibles con la resonancia magnética (RM). Se puede explorar a un paciente con este dispositivo de forma segura en
un sistema de RM en las siguientes condiciones. El incumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones al
paciente.
o  Campo magnético estatico de 1,5 0 3 T solamente;
o  Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);
e Tasa de absorcion especifica (specific absorption rate, SAR) de RM méaxima 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 im&genes se capturan con una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema
de RM de 3 teslas.

Parametro Condicion

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

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

gauss/cm)

Tipo de excitacién de RF Polarizacion circular (PC) (es decir, transmisidn en cuadratura)
No hay restricciones para la bobina de transmisién de RF. En

Informacion de la bobina de transmisién de RF consecuencia, se puede utilizar lo siguiente: bobina de
transmision corporal de RF y todas las demas combinaciones de
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Parametro Condicion

bobinas de RF (es decir, bobina de RF corporal combinada con
cualquier bobina de solo recepcién de RF, bobina cefalica de
transmisidn/recepcion de RF, bobina de transmision/recepcion
de RF para rodilla, etc.)

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

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

de impulsos 0 secuencias/series continuas sin interrupciones).

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

Artefactos en las imagenes de RM

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

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

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

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

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

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

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

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

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

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

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

Referencia: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Parte C:2016
Tipo: Vapor por gravedad | Vapor por gravedad | Vapor de prevacio Vapor de prevacio
Tiempo de exposicion y 30 minutos a 15 minutos a 4 minutos a 3 minutos a
temperatura: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
ITETED0S R 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

minimo:

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

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

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones electrénicas de uso

Fabricante

ELEb>

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.
REF Numero de referencia/articulo
LOT Numero de lote/partida
UDI dentificador inico de dispositivo

@ No reutilizar
No reesterilizar
g Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacion gamma

&l Fecha de fabricacion

Rx Onl Precaucion: La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta, distribucion y uso de estos
y dispositivos por parte de un dentista 0 un médico, o por orden de estos

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

@ No utilizar el producto si el envase estd dafiado. Desechar el dispositivo y el envase.
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Simbolo Descripcion del simbolo

MD Producto sanitario

Non-sterile No estéril

-
>

=N
>
O
D
D144

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

.....

Sistema de barrera estéril sencillo

Posicion de inicio

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

B>62 O

MR Conditional

UK | RP Persona responsable en el Reino Unido.

Zimmer®, Dental ScrewVent® y Tapered ScrewVent® son marcas comerciales registradas de Zimmer Dental.
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HacToswmin LOKyMEHT 3aMeHsIET BCe npeblayLLme peaakummn. A3bIkom opuruHarna aenseTcs aHrMnCKui.

[aHHbIA LOKYMEHT OTHOCUTCA K NEpeYnCrieHHbIM HUxe 3yBHbIM abaTtMeHTam BioHorizons. Ha aTukeTke Kaaoi ynakoBku
“3genus npeacTaBeHo OnucaHue YnakoBaHHOro B Hee 13genus.

PaccmatpuBaemble ngenus
LLnpokne nHamBuayanbHele abatmeHTsl BioHorizons Wide Custom
Milled

ONMUCAHUE

TuraHosble 3arotoskm CAD/CAM BioHorizons npepHasHaueHbl anst pectaspaumn 3y60B C MOMOLLBIO 3yBHbIX WMMMIaHTaToB
BioHorizons Internal n Tapered Internal, a Taioke 3yGHbIX uMmnnanTato Zimmer® Dental ScrewVent® u Tapered ScrewVent® B
npegenax KOHKPETHbIX MOKa3aHUN KaKaon CUCTEMbI UMMIAHTATOoB. Ha 3TUKETKe YNakoBKMW KaLoro OpToneanyeckoro KOMMNOHeHTa
yKkasaHa BaxHasi MHGopmaums 06 n3aenum, BKoYas ykasaHue 0 TOM, YTO AaHHbIA KOMMOHEHT MOCTaBISIETCS HECTEPUITBHBIM.
Matepuanbl IMnIaHTUpyeMbIX M3GEenui CM. B CieaytoLLen Tabnuue.

MmnnaHTupyemble usgenus Marepuan (0CHOBHbI€ 3N1EMEHThI)
Hngme nHamBmAayaneHble abatmeHTbl BioHorizons Wide Custom Cnrias Ti-6AL-4V ELI (TuTaH, aniovusii, saHamui)
NOKA3AHUA K NPUMEHEHWIO

AbatmenTbl CAD/CAM BioHorizons — 310 3y6Hble abaTMeHTbl, ycTaHaBnvBaeMble Ha 3yOHble WMMNaHTaThl AN
obecneyeHnss Onopbl OPTOMEAMYECKON KOHCTPYKUMM. ABGaTMEHTbl BKIMKOYAIOT TUTAHOBbIE 3arOTOBKM abaTMEHTOB C
npeaBapuTenbHo 0BpaboTaHHbIM COeAMHEHVEM MMMNaHTaTa, BEPXHAS YacTb KOTOPOro MoxeT ObiTb WHAMBUOYarbHO
oTdhpe3epoBaHa B COOTBETCTBUM C MHAMBMAYaNbHbIM AU3AMHOM MauneHTa ¢ ucnonb3oBaHuem TexHonoruin CAD/CAM.
ABaTMEHTbI BKITIOYAKT BUHT abaTMeHTa NS KpenneHws K umnnaHtaty. AGaTMeHTbl MOryT ObiTb MCMONb30BaHbI 41N
0fHO60KOBON (0AMH 3y6) M MynbTUOMOKOBON (MOCTOBbLIE U HanoyHble KOHCTPYKLMM) pecTaBpaLmii 1 COBMECTUMBI C
cuctemamun umnnaxtato Internal n Tapered Internal ot BioHorizons, a Takke Zimmer® Dental Screw-Vent® u Tapered
Screw-Vent® ¢ BHyTPEHHUM LUECTUIPaHHLIM KPEMNneHneM COeAMHUTENbHBIX nnatdopm anametpamu 3,5 MM, 4,5 Mm 1
5,7 MMm. Bce cnpoekTMpoBaHHble LUGPOBLIM METOAOM abaTMEHTbI M (MnK) KONMayku Ans NpuMeHeHus ¢ abatMeHTamu
CAD/CAM BioHorizons npegHasHayeHbl Ans OTNpaBki B BanuaMpoBaHHble komnaHwen BioHorizons thpesepoBoyHble
LEEHTPbI Ans u3rotoeneHusi. AbatmeHTbl BioHorizons, cnipoekTupoBaHHble ¢ npumeHeHnem TexHonorn CAD/CAM, DOmKHbI
COOTBETCTBOBATH JOMYCTUMOMY Anana3oHy KOHCTPYKLMOHHBIX NapameTpos BioHorizons.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Oproneanyeckve KOMMOHEHTbl  BioHorizons He [OMKHbI  MCMOMb30BaTbCA Y MALMEHTOB, MMEIOLMX CUCTEMHbIE UMW
HEKOHTPOMPYEMble MECTHbIE 3ab0MeBaHIS, a Takke COCTOSHIS, KOTOPbIE MOTYT PacLIEHUBATLCS Kak MPOTMBOMOKA3aHMs, HANpUMeP
naTomnorMyeckne W3MEHEHUs KIETOMHOr0 CocTaBa KpoBYW, AuabeT, rvnepTupeos, WHMEKUMOHHble 3aboneBaHus wnm
3roKa4ecTBeHHble HOBOOOpPA30BaHMS POTOBOWM MOMOCTM, MOYEYHAs HEJOCTATOYHOCTb, HEKOHTPONMPYEMas TUNepTeH3us,
3aboneBaHns NeyeHmn, Nerkos, Tskenast doopma 3aboneBaHns CEepaeqHO-COCYANCTON CUCTEMBI, renatut, UMMYHOOEednLT,
BepeMeHHOCTb, Anddy3Hble 60M1e3HN COEAMHUTENBHON U KOCTHOW TKaHW. OTHOCUTENbHBIE MPOTUBOMOKA3aHMS MOTYT BKMKOYaTb
TaKie NPUBbIYKM, Kak NoTpebrneHne TabauHbIX 3aenuir, ynoTpebneHme ankorons, HeoCTaTouHas rurmeHa nonocTy pra, Gpykcuam,
KyCaHwe HorTer, 0brpbi3aHiie kapaHgallen 1 HenpaBWbHOE PaCcnoNOXeHWE A3blka B POTOBOW NOMOCTY, B 3aBUCKMOCTY OT CTEMEHN
TSKECTU MPUBBIYKM.

YKA3AHUA MO NMPUMEHEHUIO

®daiin ¢ MHaVBMAYarbHOM KOHCTPYKLME abaTMeHTa Co3aaeTest 3akadumkoM Npu NomoLLm 6asbl AaHHbIX abatmeHToB 3Shape. daiin

C KOHCTpYKUMel abaTMeHTa KOHBEPTUPYETCS B CTepeonurorpacmieckii dhann (.stl) mpu nomoLuy nporpaMmHoOro obecrnevyeHmns

3Shape. ®aitn ¢ paclumpeHnem .stl KoHBEPTMPYeTCs B (ain YMCMOBOTO MPOrpaMMHOr0 ynpaBreHus (.NC) npu MOMOLLM

COOTBETCTBYHOLLErO NPOrpaMMHOro npunoxeHns (Hanpumep, SUM3D). Mocne Toro kak MHavBmayansHas KOHCTPpyKUmus abatMeHTa

OygeT BbIpyxeHa, MporpaMmHoe obecneveHne (PPe3epHOr0 CTaHka BbIMNOMHUT HEOOXOaMMble KOMaHabl Ars CO3AaHus
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OKOHYaTenbHOM hopMbl abatmeHTa. [ins W3rotoBneHns LMcpoBoi haiin JOrmkeH ObiTb OTMpaBMeH 3aperycTpypoBaHHOMY
MPOM3BOAUTENTH, HAXOASLLEMYCS B CMIMCKE KOHTPAreHToB komnaHuu BioHorizons. Crincok BanuampoBaHHbIX pe3epHbIX LIEHTPOB
npvBedeH Ha camre www.biohorizons.com. Abatmentsl CAD/CAM BioHorizons coBMeCTUMbI C LOCTYMHbIMW B NPOAAXe
cromartonornyeckumu cuctemamm CAD/CAM, Takumm kak 3Shape.

Bbibop NOAX0AsLLEro XMPYpryeckoro BMELLATENbCTBA U TEXHUKW pecTaBpaLi OCYLLECTBASETCS BpaqoM. Kaxabii Bpay 4OMmKeH
OLieHMBaTh LienecoobpasHOCTb MCNOMb3yeMoil MpoLeaypbl Ha OCHOBAHWM JTNYHOM MEAMLIMHCKON NOAFOTOBKW M OMbITa, C Y4ETOM
0CcoBEHHOCTEN Cry4as KOHKPETHOrO MawmeHTa. Komnanms BioHorizons HacTosTensHO pekoMeHAYET NPOITM KypChbl NO AEHTANbHOM
VIMMIAHTOMOMM W CTPOro CEAoBaTh MHCTPYKUMSM MO MPUMEHEHMIO, NPEeSoCTaBseMbIM ¢ usgenusamu BioHorizons. BuHTbl
abaTmeHTOB Heobxomumo 3ataruBatb ¢ MomeHToM 30 H-cM, yTOObl NpenoTBpaTUTHL pacluaThiBaHue. B komnnekte ¢
uHOvBMayaneHeIMM abatmeHtamm BioHorizons Wide Custom Milled noctasnstotcs [OJTYBbIE BuHTEI abaTMeHTOB,
cneumanbHo paspaboTaHHbIe 41 MCNONb30BaHNS C 3TUMK abaTMeHTaMMy.

BanuaupoBaHHble pe3epoBoYHble LieHTpbI BioHorizons:

Ha3BaHue Beb6-cait MecTononoxeHue Tei?(ltl)aa Appec an. noyThbl
Vulcan www vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 '

lMapameTpbl OrpaHUYeHUs KOHCTPYKLMW ANS LUMPOKMX MHAMBMAYanbHbIX abaTtmeHToB BioHorizons Wide Custom Milled
yKasaHbl HUXe.

*  MuHumanbHas TonwmHa cteHku: 0,3 Mm.

*  MwuHumarnbHas BbICOTa npuLLeeyHon obnactv gecHbl: 0,5 MM (OT coeauHeHVs UMnaHTaTa 1 abaTtMeHTa).

+ MakcumanbHas BbiCOTa npuLeeyHor obnactu gecHol: 6,0 MM (0T cOeanHeHUs umnnaHTaTa u abatmeHTa).

+ ABaTMeHTbI C BbICOTO Nocne npuMeHeHns meHee 4,0 MM npegHasHaveHbl TONbKO Anst MHOrO6IOKOBbIX pecTaBpaLyi.

* He 6onee 30° nocne perynuposku

lMpumeyaHue: BbiCOTa abaTMeHTa Mocne NPUMEHEHUS M3MEPSIeTCsl Had OOLLeN BbICOTOM MpULIEEYHON 0BnacTu AecHbI
OKOHYaTENbHOM KOHCTPYKLMW, NOA0OPaHHON Ans nauueHTa.

/ He 6onee 30°
\
AbGatmeHT - nocne

perynmpoBKu

|
i
i
i
!
| !
|
|
i
i
i

BbicoTa nocne npumeHeHus \
ans oaHobIIoKoBOM \
pectaspauuii: MUH 4,0 mm \
TonwmHa \,
cteHkn: MUH
0,3 Mm

BuHT abaTmeHTa

— BbicoTa npuweedHon
obnactn gecHbl: MUH 0,5
MM, MAKC 6,0 mm

MmnnaHtaTt

PucyHok 1. OrpaHu4eHus KOHCTPYKLMK ANSA WWUPOKUX MHAMBUAYaNbHbIX abatmeHToB Wide Custom Milled
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NPEOYNPEXAEHWUA U MEPBI NPEAOCTOPOXHOCTHU

CyxaoeHue nevallero Bpada OTHOCUTENbHO WHAMBMEOyaNnbHbIX MOKA3aHWA ANS NauMeHTa BCErda BaxHee peKoMeHZaLuii,
CoepxXalLmxcs B MoObIX MHCTPYKUMsX Mo npumeHeHuio BioHorizons (IFU). fevaline Bpaun HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 3a
MOHUMaHME MPABUIIBHOMO TEXHUYECKOTO NPUMEHEHNS OPTONEANYECKMX KOMMOHEHTOB BioHorizons.

3y6Hble MMNnaHTaTbl MOTYT CrIOMaThCS NpU (OYHKLMOHAMBHOW Harpy3ke No psay MPUYMH, BKMKOYas Ype3MEPHYHO Harpysky
N3-3a HENpaBMIbHOM OKKMIO3MM, YCTarnocTb MeTanfna W 4Ype3MepHOe 3aTarMBaHue UMnnaHTata npu ycraHoske. K
NOTEHLMANbHBIM MPUYMHAM BO3HUKHOBEHUS TPELUMH Ha abaTMeHTe MOMUMO MPOYEro OTHOCATCS: OTAMBKA TUTaHa Npw
Temnepatype Bbiwe 2010°F (1099°C) HenpaBurbHas onopa MMMfaHTatTa MpU COEaMHEHWM C 3ybamu, UMEHLLMMU
NepUOACHTaNbHbIE MOBPEXOEHWS;, HEMAcCUBHAA NOCAKa BEPXHEM YacTh KOHCTPYKUMM; 4Ype3MepHasi Harpyska u3-3a
HenpaBWIbHOM OKKIIO3UK; HEMONHas NocaaKa CKPEenmneHHbIX LIEMEHTOM abaTMEHTOB M Ype3MEPHBIN BbIHOC MPOMEXYTOUHON
4acT1 MOCTOBWAHOIO MpoTE3a.

Moaudukaums coegnHeHns umnnaHtata 1 abaTMeHTa MOXET MPUBECTU K HEMpaBWUNbHOMY KpenmeHuto abaTMeHTa K
WMNNaHTaTy. YnpaBneHWe Mo KOHTPOMK Hag MULLEBbIMM NPOAYKTaMu W nekapcTBeHHbIMW cpeactBamu  (FDA)
paccMaTpyBaET NULO, BbINOMHAKLEE MOAUDUKALIMIO COeVMHEHNS UMMaHTaTa U abaTMeHTa, B Ka4eCTBe NPOKU3BOANTENS
U3OENNIA MEANLMHCKOTO Ha3HaYeHMsl, NoOgUMHSIoLErocs npaeunam v TpebosaHuam FDA.

AbaTMEHTbI C TUTaHOBbIM OCHOBaHueM Titanium Base. VameHeHue pasmepa wim ¢opmbl abaTMeHTa C TUTAHOBbLIM
ocHoBaHuem Titanium Base MOXeT ckasaTbCa Ha NpaBWUNIbHOCTM MpuneraHus  pectaspauun. OcTaBneHne
LeMEHTUPYIOLLEero MaTepuana WaM YacTuubl Ha MOBEPXHOCTW Laser-Lok MoxeT ckasaTbCs Ha MpUKpenneHu
COENHNTENBHON TKaHM.

OpToneaunyeckne KOMNOHEHTbI NpeJHa3Ha4eHbl AN UCMOMb30BaHUS TONMbKO Y OAHOMO MmauueHTa. [ns npeaoTspalyeHus
pUCKa MEPEKPECTHOr0 3apaXeHns 3anpeliaeTcs WX MNOBTOPHOe npumMeHeHue. Komnanus BioHorizons He HeceTt
OTBETCTBEHHOCTU 3a MOMbITKY MOBTOPHOrO WCMOMb30BAHWA WM NOBTOPHOM CTEpUnM3auMu Ans UCMONb3oBaHUs Y
HECKOMbKMX NaLMEHTOB.

W3penve He cnefyet ncnonb3osaTb NauneHTam C 13BECTHOM anneprmeﬂ Unn 4yBCTBUTENbHOCTbLIO K MaTepmnanam u3gennd.

[ononHUTENbHYI0 TEXHUYECKYI0 UH(OPMALIMIO MOXKHO NOMYyYuThb, OTNPaBMB 3anpoc B koMnaHuio BioHorizons, unu Haintu
n (unv) 3arpysutb Ha cailte www.biohorizons.com. Ecnu y Bac BO3HMKHYT BOMPOCHI B OTHOLUEHUWM OMPefeneHHbIX
WHCTPYKLWIA NO NPUMEHEHNI0, obpaTuTech B OTAEN 0BCNYXMBAHWS KITMEHTOB UMK K MECTHOMY MPeACTaBUTEN0 KOMMaHWM
BioHorizons. O nobom cepbe3HOM MpOMCLLECTBUM, CBSI3aHHOM C YCTPOWCTBOM, CriedyeT coobLiaTb NpOWU3BOAUTENHO W
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocygapcTsa — ureHa EC, B KOTOPOM HaxoauTcs Bpay W (Mnin) NauueHT.

CBogHas wHdopmauus 0 BesonacHocTM W KiHUYeckux Xapaktepuctukax (SSCP) umnnaHTupyembix wsgenuin B
cooTBeTcTBMM €O cTatben 32 Pernamenta (EC) 2017/745 Haxoputcs B EBponelickoit 6as3e AaHHbIX MO MEAMLIMHCKAM
yctponctaam (Eudamed) no agpecy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnaHTupyemoe uspgenue Bba3oBbiit Homep UDI-DI

LUnpokme uHamBMAyanbHble abatmeHTbl BioHorizons Wide | 0847236011BWETABUT007J6

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

o\

MP-coBMeCTUMbIE Npu ONpeaeneHHbIX YCNoBUsX
B LOKNMHNYECKMX UCTbITAHMSAX BbIN0 NPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMbI UMMNNaHTaToB BioHorizons ycrnoBHO COBMECTUMbI
C MarHUTHOM pe3oHaHcHom cpegon (MPT). MaumeHT ¢ aTum nsgenvem moxeT besonacHo npoxoauts obcnegosaHve B MP-
cucTeme npu cobnioaeHny cneaytowwmx yenosuit. HecobntofeHne aTux yCnoBuii MOXET NPUBECTU K TpaBME NavuueHTa.

e  (CraTtuyeckoe mMarHuTHOe none Tonbko 1,5 Tnunm 3 Tn.

e MakcumanbHbIi NPOCTPAHCTBEHHbIN rpagneHT MarHuTHoro nons 4000 Ic/cm (40 Tn/m).
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e  MakcumanbHbIit 3aperncTprupoBaHHbIn MP-cuctemoit yepegHeHHbIN yaenbHbli koadduumeHT nornoweHmns (SAR)
ans Bcero Tena 2 Br/kr B TeyeHue 15 MMHYT CKaHMpOBaHMs (T.€. 3a NOCNEeLOBaTENbHOCTb MMMYNbLCOB) B

HOpPMaJibHOM pa6oqu pexume.

Mpu ykasaHHbIX YCNOBUSX CKAHWPOBAHWS MaKCMManbHOE MOBbILLIEHWE TEMNEPATYpbl CUCTEMbI MMMMAHTaTa CoCTaBnseT
3,6 °C yepe3 15 MUHYT HENPEPLIBHOTO CKAHUPOBAHMS (T. €. 3@ NOCNeLOBaTENbLHOCTb MMMYILCOB).

B poknuHnyeckux ucnbiTaHnsx apTedakt Ha M306paxeHuu, BbI3BaHHBIN CUCTEMOW UMMNMAHTaTa, BbIXOAWUT 3a Npeaersl
cucTeMb! NPUbAM3MTENBHO Ha 30 MM NPK MCMONB30BaHWMK MMMYILCHON NOCNEA0BATENBHOCTM PaaNeHT-3x0 n MP-cuctembl

3Tn.
Mapametp Ycnosue
HoMWHarnbHble 3Ha4YeHNs CTaTUYECKOro MarHUTHOrO NONs
(Tn) 1,5 Tecnaun 3,0 Tecna

MakcumarnbHbliA  NPOCTPAHCTBEHHLIA  FPadMeHT  nons
(Tn/m u I'clem)

40 Tr/m (4000 T'clcm)

Tun PY-Bo36yxgeHns

Kpyrosoe nonsipusosanHoe (CP) (1. e. keagpaTtypHas nepegava)

WHdopmaums o nepepatowen PY-kaTyLwke

OrpaHunyeHns Ha nepegatowlylo PY-kaTyliky OTCYTCTBYIOT.
COOTBETCTBEHHO,  MOXHO ~ WCMOMb30BaThb  CriedytoLlee:
nepegatoLme PY-kaTyLukn ons Tena u Bce gpyrie kombuHawmm
PY-katywex (. . PY-kaTyLika ans Tena B coyeTaHum ¢ noboi
PY-kaTywkoit, NnpeaHasHavyeHHON TONbKo Ans npuema, PY-
KaTywkon  ana  npuema/nepejayn  Ans  ronosbl,
nepegarynkamu/kaTyLukamv ans npuema/nepesayn KoneHHoro
cyctaBamTt. 4.)

Pexum pabotsl MP-cucTembl

HopmanbHbii pexum paboTbl

MakcumanbHbIn yepegHeHHbIn SAR gns Bcero Tena

2 BT/kr (HopmanbHbIn pexum paboThl)
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Mapametp Ycnosue

Cpepnuin SAR ans Bcero Tena 2 Bt/kr B TeueHne 60 MuHyT
HenpepbIBHOro PY Bo3AeicTBIA (T. €. 3@ NOCNea0BaTeNbHOCT
MMNYNbCOB  WMNK  MOCNEA0BATENbHOCTI/CEPUM  MMMYNBCOB,
cnegyowme nogpsia, 6e3 nepeprisos)

OrpaqueHMﬂ ANUTENbHOCTU CKaHMPOBaHNA

Hanuure faHHOM cUCTEMbI UMNNaHTaTa co3faeT apTedakTbl
BM3yanuaaumu. Moatomy TilaTenbHO Bbibepute napameTpbl
WMNYNbCHOW  MOCNEAOBATENbHOCTH,  €Ccln cuUcTema
UMNNaHTaTa HaxoAuTCs B Uccnegyemoit obnacTu

ApTedhakTbl Ha n3obpaxeHun MPT

Uto6bl MeauumMHCKue paboTHUKWM MOTAIM MOEHTUULMPOBATL KOHKPETHbIE MEAULIMHCKIE U3AENNS, KOTOPbIe YCTAaHOBMEHbI
nauueHTy, ctatyc 6e30nacHOCTV MeaMUMHCKIX uagenui npu MPT v ycnosust 6esonacHoro ucnons3osaxns B cpege MPT
ana  MP-COBMECTUMbIX Mpu  OnpefeneHHbIX YCnoBusX w3genui, komnawus BioHorizons pekomeHgyeT Bpayam
NPeAoCTaBUTb NaLMEHTY, KOTOPOMY YCTaHaBMBAKOTCS 3yOHble MMNNaHTaThl U 3ybHble abaTMeHTbl/6apbl, cneynanbHble
OTPbIBHbIE KapTbl, NMPUKPENnNsieMble K AOKYMEeHTauuu nauueHTa. KapTbl nauveHTOB MOXHO OecnnaTtHO 3anpocuTb B
komnaHun BioHorizons nunu HenocpeacTBeHHO pacneyatatsh ¢ Beb-cTpaHuubl https://ifu.biohorizons.com.

OCJIOXXHEHUA U HEXENATENbHBLIE ABNEHUA

K prckam 1 OCNIOXXHEHUsIM, CBSA3aHHBIM C OPTOMEANYECKMMM KOMMOHEHTAMM 1 UMMaHTaTaMu, NOMUMO NPOYEro OTHOCATCS:
(1) annepryeckme peakumm Ha Mmatepuan WMnnaHTaTa w (unu) abatmeHTa; (2) nonomka umnnaHtarta, Tpebytlas ero
n3BreyeHns, u (unu) noromka abatMeHTa, Tpebylllas ero M3BMEYEHUS Ha OCHOBAHWM KIMHUYECKOTO CYXOEHWS;
(3) ocnabnenue dukcaumn BUHTa abaTMeHTa U1 (Uu) OKKIIO3UOHHOTO BUHTA; (4) MHeKLMs, Tpebytowas pesuann 3yGHoro
nmnnauTata; (5) noBpexaeHne HepBa, KOTOPOE MOXKET MPUBECTM K MOCTOSHHOM cnabocTu, oHemMeHMo uni 6onw; (6) TkaHeBas
peakuys, KoTopasi MOXeET BKITo4aTb aKTUBaLWI0 Makpodaros 1 (Mnu) pubpobnacTtos; (7) BO3HUKHOBEHME K1POBON amMBOnMK;
(8) ocnabneHue dukcaumn umnnavTata, Tpebylollee PEBUMOHHOTO XMPYPrUYeckoro BMelatensctea; (9) npoboaeHue
BEpXHEeYentoCTHbIX nasyx; (10) npoboaeHune rybHON 1 S3bI4HOM NOBEPXHOCTEN NpoTesa; (11) ocTeonopos, KOTOPbI MOXET
MoBMeYb PEBU3NIO UNW yANEHNe MNNaHTaTa.

NOPAAOK PABOTbI U CTEPUNTU3ALIUA

Bcerna paboraiite ¢ u3genvem B HeonyapeHHbIX nepyatkax 1 n3beraite KoHTakTa C TBEpAbIMU NPeaMETaMm, KOTOpble MOryT
NoBpeauTb ero NoBepXHOCTb. Mocre nogroToBku abaTMeHTa U nepes, OKoHYaTeNbHLIM PasMeLLEHEM B pecTaBpaLMOHHOM
mecTe abatmeHTel CAD/CAM crnegyeT OuMcTUTb W CTepunnaoBaTh. /icnons30BaHe METOAMK aBTOMATU3VMPOBAHHOM OUYUCTKYA
nspenuin BioHorizons He BanunampoBaHo. Heobxoanumo NpuMeEHSTL CreaytoLLmii IPOTOKOM O4UCTKM.

1) MoarotoBbTE YNCTSALLYIO XMAKOCTb B KOHTEAHEPE C UCMOMb30BaHNEM YMCTALLEr0 CPeaCTBa LUMPOKOrO CNEKTPa, Takoro Kak
Hu-Friedy’s Enzymax®, cornacHo pekomeHgaLysimM npoussoauTens. MHhopmaLmio no NoarotoBke U 1CMonb30BaHMK0
pacTeOpa MOHLLEro CPEACTBA CM. B MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHIIO, NPESOCTaBNEHHOM €0 3rOTOBUTENEM.

2) [ins ynaneHus BUOMMbIX 3arpsiBHEHMIA O4YUCTUTE U3AENME C NOMOLLbHO LUETKM C MSrKOW LETUHON, CMOYEHHON B
MOAFOTOBNEHHOM YMCTSILLEM PaCcTBOpE.

3) TwarenbHo NPOMONTE M3aeNne Nog NPOTOYHON BOLOMNPOBOAHOM BOAOM.

4) TlomecTuTe U3genue B CTEPUIbHYLO NPOBUPKY, HAMOMHEHHYIO NOArOTOBEHHBIM YACTALLM PaCcTBOPOM, Y
obpaboTaitTe ynbTpasBykoM B TEYEHME 2 (ABYX) MUHYT.

5) TwarenbHo NPOMONTE M3aenne Nog NPOTOYHON BOLOMNPOBOAHOM BOAOM.
6) Pacnbinute Ha usgenue 70 % nsonponunosbii ciupT (IPA).
7)  TpOMOKHMTE U3aenue YncTon 6e3sopcoBON CandeTKomn Ans BbICYLLNBAHUS.

[ins crepunn3aumi NOMECTUTE OKOHYATENBHO NOATOTOBMEHHBIN M OYMLLEHHBI aDaTMEHT B COOTBETCTBYHOLLMIA
CTEPUNM3ALMOHHbI NakeT Nk 06ePTKY 1 BLINOMHUTE OAMUH U3 CrIEAYIOLLMX, OTBEYAIOLLMX YCTAHOBNEHHbIM TPeGOBaHHSIM,
LIMKIMOB CTEPUNM3aLMN.
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Luknbl cTepunusaumu
UcTouHuk AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
yactb C:2016
CTenp:HOMJi”'m Crepunuaauus napom ¢
Tun CamoTeuHbIi nap CamoTeuHbIi nap P npeaBapuUTeNbHbIM
npeABapUTESNbHbIM
BaKyyMMpOBaHWeM
BaKyyMMpPOBaHWEM
25:“:;;_':';;2”:"“"’ 30 MUHYT Npw 15 MUHYT npu 4 MUHYTBI PN 3 MUHYTBI Py
A 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Temneparypa
A [TTTENLEID EET 30 MUHyT 30 MuHyT 20 MUHYT 20 MUHYT
CYLIKK

PGKOMeHﬂyeTCFI nogoxaats 30 MUHYT ONa OXNaxaeHna nepen n3snevyeHnem YCTpOVICTBa 13 CTEPUNN3aLMOHHOrO nakeTa

unu obepTKy.

Wagenus, koTopble HEOBXOAMMO YTWUNW3WMPOBATb, LOMKHbI ObiTb 0BpaboTaHbl 1 06e33apaxeHbl Kak OTXogbl B

CTOMaTOMNOrM4eCKo Xupyprum B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbBIMU MECTHBIMW HOPMATUBHBIMU NPABOBbLIMI aKTaMW.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA U ONMUCAHUA
Tabnuua cMMBOIIOB HIbKe NPUBEEHa TONbKO Ans cripaski. COOTBETCTBYHOLLME CUMBOSbI CM. Ha STUKETKE YNakoBKW U3AEnns.

CumBon

PacwuudpoBka cumona

OctopoxHo!

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMK MO SKCMMyaTaLmum

EEb>

lMpoussoauTens

C€

W3penus komnaHun BioHorizons umetoT mapkupoBky cooteeTcTaus TpebosaHuam EC (CE),
NOATBEPXKAAIOWYI0 COOTBETCTBME TpeboBaHMaM [IMPeKTMBbI O MEAULMHCKMX U3AENUsX
93/42/EEC ¢ nonpaskamu, BHeceHHbIMM cornacHo [iupektuse 2007/47/EC unn PernameHTy o
MeguumHekux mapenusax 2017/745. Mapkvposka CE penctuTeNbHA TONBKO B TOM Cryyae,
€Cn1 OHa HaneyaTaHa Ha 3TUKETKe u3genus. YeTbipexaHayHbli HOMep, COMPOBOXOALLMIA
cumBon CE Ha n3genusx, COOTBETCTBYET HasHa4YeHHOMY HOTudmuLmpyemomy opraHy EC.

REF

Homep no katanory/apTukyn

LOT

Homep naptun/cepum

UDI

YHUKanbHbIA MAeHTUUKaTop n3genums

He ucnonb3oBatb NMOBTOPHO
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CumBon

PacwudpoBka cumBona

&

He cTepunusoBaThb NOBTOPHO

=

Mcnonb3oBaTb 10

STERILE| R

CTepunn3oBaHo ramma-u3nyyeHmem

-l

[laTa u3rotoBneHus

Rx Only

BHumanve! ®egepanbHoe 3akoHogatenscTeo CLUA paspeluaeT npogaxy, pacnpocTpaHeHue 1
1CNONb30BaHME AaHHbIX U3LENA TONBKO CTOMATOIONOM Wi BPAYOM WIW MO MX 3aKasy

EC

REP

YNOnHOMOYEHHbBIV NpeacTaBuTENb B EBpONeickom cotose

®

He VICHOJ'Ib3yVIT€, €CIN1 YNaKoBKa NoBpexaeHa. yTVIJ'IVI3VIpyI7ITe n3agenune 1 ynakoeky

MD

MegwnumHckoe usgenue

Non-sterile

He cTepunbHO

-

-

-~
7N
: :l
D\

‘-f’

Se==-

OpHocrioitHas GapbepHas cucTema s CTepUnMaaLmm ¢ BHELUHEN 3aLMTHOM YNakoBKOW

OpHocnoinHas bapbepHas cuctema ans crepunuaaumm

'maBHas cTpaHuLa

b2 O

MR Conditional

MpegynpexaeHue O MarHUTHO-PE30HaHCHOW ToMmorpacduu: usfenue asnsetcd  MP-
COBMECTUMbIM MpU ONpefeneHHbIX YCIoBUsX

UK

RP

OTBeTcTBEHHOE NMMLO B BenukobputaHum

Zimmer®, Dental ScrewVent® v Tapered ScrewVent® aBnsioTcs 3aperncTpupoBaHHbLIMW TOBAPHBLIMW 3HaKaMW KOMMaHUM
Zimmer Dental.
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

Dieses Dokument gilt fiir die nachfolgend aufgefiihrten Dental-Abutments von BioHorizons. Jedes Produktverpackungsetikett
enthalt eine Beschreibung des beiliegenden Produkts.

Gilt fur folgende Gerate
Breite, maligefertigt gefraste BioHorizons Abutments

BESCHREIBUNG

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

Implantierbare Gerate Material (Hauptelemente)
Breite, malgefertigt gefraste BioHorizons Abutments Ti-6AL-4V ELI (Titan, Aluminium, Vanadium)
ANWENDUNGSGEBIETE

BioHorizons CAD/CAM-Abutments sind dentale Abutments, die auf ein Zahnimplantat gesetzt werden, um die
zahnprothetische Versorgung zu stitzen. Die Abutments umfassen Titan-Abutment-Rohlinge mit vorgefertigter
Implantatverbindung, bei denen der obere Teil gemal einem patientenspezifischen Design unter Verwendung von
CAD/CAM-Techniken mafgefertigt gefrast werden kann. Die Abutments enthalten eine Abutment-Schraube zur Fixierung
am darunterliegenden Implantat. Die Abutments kénnen fiir die restaurative Single-unit- (Einzelzahn) oder Multiple-unit-
(Bricken und Stege) Versorgung verwendet werden und sind kompatibel mit den internen und verjingten internen
BioHorizons Implantatsystemen und den Zimmer® Dental Screw-Vent® und Tapered Screw-Vent® Implantaten mit 3,5 mm,
4,5 mm und 5,7 mm internem, zu einem Sechskantanschluss passenden Plattformdurchmesser. Alle digital entwickelten
Abutments und/oder Kappen (Copings) zur Verwendung mit BioHorizons CAD/CAM-Abutments werden zur Herstellung an
ein von BioHorizons validiertes Fraszentrum versandt. BioHorizons Abutments, die mit CAD/CAM-Techniken entwickelt
wurden, mussen den zulassigen BioHorizons-Parameterbereich erfiillen.

GEGENANZEIGEN

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Geeignete chirurgische Verfahren und Versorgungstechniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Arzt muss die Eignung
des angewandten Verfahrens auf Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung im Fall jedes einzelnen Patienten
beurteilen. BioHorizons empfiehlt dringend, Weiterbildungen im Bereich Zahnimplantation wahrzunehmen und sich strikt an die den
BioHorizons-Produkten beiliegenden Gebrauchsanweisungen zu halten. Abutment-Schrauben miissen auf 30 Ncm angezogen
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werden, um eine Lockerung der Schraube zu vermeiden. Breite, maRgefertigt gefraste BioHorizons Abutments enthalten eine
HELLBLAUE Abutment-Schraube, die speziell fiir die Verwendung in diesen Abutments entwickelt wurde.

Von BioHorizons validierte Fraszentren:

Name Website Standort Telefonnummer E-Mail-Adresse
Vulcan www.vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888) 4842301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205) 484-2301 '

Die Design-Begrenzungsparameter fir die breiten, maRgefertigt gefrésten BioHorizons Abutments sind unten aufgefihrt:
+ Minimale Wandstarke von 0,3 mm
+ Minimale Gingivalrandhéhe von 0,5 mm (von der Verbindung zwischen Implantat und Abutment)
+ Maximale Gingivalrandhéhe von 6,0 mm (von der Verbindung zwischen Implantat und Abutment)
+ Abutments mit einer Pfostenhhe von weniger als 4,0 mm sind nur fir Multi-Unit-Restaurationen vorgesehen.
+ Maximale Abwinkelung des Pfostens von 30°
Hinweis: Die Pfostenhdhe des Abutments wird (iber der gesamten Hohe des Gingivalrands des endguiltigen, auf den
Patienten abgestimmten Designs gemessen.
[

/ Max.
\ .
Abutment Abwinkelung

\ des Pfostens
.
\

von 30°

\

|
i
i
i
~ |
\ !
|
|
i
i
i

Pfostenhohe flr \
eingliedrige Restaurationen \.\
von min, 4 mm Min. A
Wandstarke
von 0,3 mm o
Abutmentschraube -
L— Gingivale Randhdhe von
Implantat min. 0,5 mm

max. 6,0 mm

Abbildung 1: Einschrankungen beim Abutment-Design fiir breite, maBgefertigt gefraste Abutments

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Dentalimplantate kénnen aus vielen Griinden brechen, u. a. aufgrund von Uberbelastung infolge einer nicht passenden
Okklusion, Metallermtdung und zu festem Anzug des Implantats wahrend der Insertion. Zu den mdglichen Ursachen flir
Abutment-Frakturen gehéren u. a.: Titanguss tiber 2010 °F (1099 °C), unzureichende Implantatunterstiitzung bei periodontal
beeintrachtigten Zahnen, nicht-passive Passung der Superstruktur, Uberbelastung aufgrund unsachgemaBer Okklusion,
unvollstdndige Setzung der zementierten Abutments und tibermaRige Auskragung von Zwischengliedemn.
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Werden an der Verbindungsstelle zwischen Implantat und Abutment Anderungen vorgenommen, ist das Abutment
maglicherweise nicht l&nger ordnungsgemé&R mit dem Implantat verbunden. Nach Ansicht der FDA ist jemand, der
Modifikationen am Implantat-Abutment-Interface vornimmt, ein Medizinproduktehersteller, der den Regeln und Vorschriften
der FDA unterliegt.

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

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

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

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

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

Implantierbare Vorrichtung Basis-UDI-DI-Nummer

Breite, malgefertigt gefraste BioHorizons Abutments 084723601IBWETABUT007J6

SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Bedingt MRT-tauglich
In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass BioHorizons Implantatsysteme bedingt MRT-tauglich sind. Ein Patient
mit diesem Implantat kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-System gescannt werden. Die
Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.
o Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3 Tesla
o Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4.000 Gauf/cm (40 T/m)
e Maximale vom MRT-System gemeldete, (iber den ganzen Kdrper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Impulssequenz) im normalen Betriebsmodus.
Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Implantatsystem nach 15 Minuten kontinuierlichen
Scannens (d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 3,6 °C erzeugt.
In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantatsystem verursachte Bildartefakt etwa 30 mm (ber 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 Gaul/cm) 40 T/m (4.000 GauB/cm)
Art der HF-Anregung Zirkular polarisiert (z. B. Quadraturlibertragung)
Es gibt keine Einschrankungen bei der HF-
Informationen zur HF-Spulenibertragung Spulenibertragung. Dementsprechend kann Folgendes
verwendet werden: Korper-HF-Sendespule und alle
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Parameter Zustand

anderen HF-Spulen-Kombinationen (d. h. Kérper-HF-
Spule in Kombination mit einer beliebigen reinen
Empfangs-HF-Spule, Sende-/Empfangs-Kopf-HF-Spule,
Sende-/Empfangs-Knie-HF-Spule usw.)

Betriebsmodus des MRT-Systems Normaler Betriebsmodus

Maximale Uiber den ganzen Kdrper gemittelte SAR 2 WIkg (normaler Betriebsmodus)

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

Begrenzungen der Scandauer

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

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

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

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

HANDHABUNG UND STERILISATION

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

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

2) Mit einer weichen Birste und der vorbereiteten Reinigungsmittelldsung alle sichtbaren Verunreinigungen entfernen.

3) Das Produkt griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.

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

5) Das Produkt griindlich unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.
6) Das Produkt mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA) bespriihen.
7) Das Produkt mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtupfen.
Zur Sterilisation das abschlieRend vorbereitete und gereinigte Abutment in einen zugelassenen Sterilisationsbeutel oder
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Wickeltuch legen und einen der folgenden qualifizierten Sterilisationszyklen durchfiihren:

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

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

Es empfiehlt sich, eine 30-minitige AbkUhlphase einzuhalten, bevor Sie das Gerat aus dem Sterilisationsbeutel oder dem
Wickeltuch nehmen.

Zu entsorgende Produkte miissen gemaf den entsprechenden lokalen Vorschriften als Abfall fir Zahnchirurgie behandelt
und dekontaminiert werden.

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

Symbol Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

L&k

Produkte von BioHorizons, die das europaische Konformitatszeichen (CE) tragen, erfiillen 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 glltig, wenn sie auch auf dem Produktetikett aufgedruckt ist. Die vierstellige Ziffer, die der
CE-Kennzeichnung auf entsprechenden Geraten beigefiigt ist, entspricht der zugeordneten

benannten Stelle (EU).

REF Referenz-/Artikelnummer
LOT Los-/Chargennummer
UDI Eindeutige Gerétekennung

@ Nicht wiederverwenden
Nicht wieder sterilisieren
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Symbol Symbolbeschreibung
g Haltbarkeitsdatum
STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
&l Herstellungsdatum
Rx Only ﬁgg‘;uanu%:dléasi‘; E%nd;?j%iietz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt oder Arzt
g verkauft, vertrieben und verwendet werden.
EC |REP| | EU-Bevollméchtigter
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Gerat und Verpackung entsorgen.
MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril

-
=

.....

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufien

Einzel-Sterilbarrieresystem

Zuhause

MR Conditional

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich

UK | RP

Verantwortliche Person im Vereinigten Kdnigreich

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

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

Dispositifs concernés
Piliers larges a fraisage personnalisés BioHorizons

DESCRIPTION

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

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

Les piliers prothétiques CAD/CAM BioHorizons sont des piliers prothétiques dentaires placés sur un implant dentaire fin de
fournir le soutien nécessaire aux restaurations de prothése dentaire. Les piliers comprennent des ébauches de piliers en
titane avec une connexion d'implant pré-usinée ol la partie supérieure peut étre usinée sur mesure conformément a une
conception spécifique au patient en utilisant des techniques CAD/CAM. Les piliers prothétiques comprennent une vis de
pilier pour la fixation a I'implant sous-jacent. Les piliers prothétiques peuvent étre utilisés pour les restaurations simples (une
seule dent) ou multiples (bridges et barres) et sont compatibles avec les systémes d'implant internes et fuselés BioHorizons
et les implants dentaires Zimmer® Dental Screw-Vent® et Tapered Screw-Vent® avec des diamétres de plate-forme
d’accouplement & connexion interne hexagonale de 3,5 mm, 4,5 mm et 5,7 mm. Tous les piliers prothétiques congus
numériquement et/ou les adaptations a utiliser avec les piliers prothétiques CAD/CAM BioHorizons sont destinés a I'envoi
dans un centre de fraisage homologué par BioHorizons pour leur fabrication. Les piliers prothétiques BioHorizons congus
avec les techniques CAD/CAM doivent répondre a une série de paramétres de conception BioHorizons.

CONTRE-INDICATIONS

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

MODE D’EMPLOI

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

Les procédures chirurgicales et les techniques de restauration adéquates relévent de la responsabilité du professionnel de santé.
Chaque clinicien doit évaluer la pertinence de la procédure utilisée en fonction de sa formation et de son expérience médicale
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personnelle appliquée au patient concerné. BioHorizons recommande fortement le suivi d’'une formation en implantologie dentaire et
le strict respect des instructions d'utilisation qui accompagnent les produits BioHorizons. Les vis de piliers doivent étre serrées
a 30 Ncm afin d'éviter leur dévissement. Les piliers larges a fraisage personnalisés BioHorizons contiennent une vis de pilier
BLEUE CLAIRE spécialement destinée a étre utilisée avec ces piliers.

Centres de fraisage homologués BioHorizons :

Nom Site Internet Adresse Nyrpero e Adresse e-mail
téléphone
Vulcan vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham AL, 35244 | (205)484-2301 '

Les parameétres de limitation de la conception des piliers larges a fraisage personnalisés BioHorizons sont indiqués ci-
dessous :

+ Epaisseur de paroi minimale de 0.3 mm.

* Hauteur minimale de la marge gingivale de 0,5 mm (& partir de la jonction implant-pilier).

+ Hauteur maximale de la marge gingivale de 6,0 mm (a partir de la jonction implant-pilier).

* Les piliers d’'une hauteur inférieure a 4,0 mm sont destinés aux restaurations multi-unités uniquement.

+Angulation maximale du pilier a 30°

Remarque : La hauteur du pilier est mesurée au-dessus de la hauteur totale de la marge gingivale du modéle final adapté au

patient.
: Angulation
/ du pilier
T I
Pilier \ . MAX a 30°
y i
\ [
\ i
\ .
.\ |
Hauteur du pilier MIN \ !
de 4 mm pour les \ :
restauration simples .. N
Epaisseur de N
paroi MIN de
0,3 mm. .
Vis de pilier |
'— Hauteur de la marge
Implant gingivale de 0,5 mm

MIN 6,0 mm MAX

Figure 1 -Limites de la conception des piliers pour les piliers larges a fraisage personnalisés

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base

Piliers larges a fraisage personnalisés BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6

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 l'imagerie par
résonance magnétique (IRM) dans certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut passer un examen IRM en
toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures chez le patient.
o Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou de 3 teslas uniquement ;
o  Gradient spatial maximal du champ magnétique de 4 000 Gauss/cm (40 T/m) ;
e Le débit d'absorption spécifique (DAS) moyen sur I'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
apres 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
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Parameétre Condition

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 combinaisons de bobine RF
(c.-a-d. bobine RF corps entier combinée avec n'importe
quelle bobine RF de réception uniquement, bobine RF de
téte de transmission/réception, bobine RF de genou de
transmission/réception, efc.)

Informations sur les bobines de transmission RF

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

DAS moyen maximum pour 'ensemble du corps 2 WIikg (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

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

Artefact d'image IRM

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''lRM dans certaines conditions, BioHorizons recommande aux dentistes de coller la
ou les étiquettes du ou des implants dentaires et du ou des piliers dentaires/barres sur la carte du patient. Les cartes du
patient sont disponibles gratuitement sur demande aupres de BioHorizons. Il est également possible de se rendre & I'adresse
https://ifu.biohorizons.com pour les imprimer directement.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

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

MANIPULATION ET STERILISATION

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

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

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

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

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

5) Rincez soigneusement 'appareil sous I'eau courante du robinet.
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6) Pulvérisez le dispositif avec de I'alcool isopropylique (IPA) a 70 %.

7) Séchez le dispositif en le tamponnant a 'aide d’'un chiffon propre non pelucheux.

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

Cycles de stérilisation

minimum :

Référence : AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UKHTM 01-01
Part C:2016
Type : Vapeur par gravité | Vapeur par gravité Vapeu;iaé\éec pre- Vapeur avec pré-vide
Durée d’exposition et 30 minutes a 15 minutes a 4 minutes a 3 minutes a
Température : 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
VR B SR 30 minutes 30 minutes 20 minutes 20 minutes

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

I'enveloppe de stérilisation.

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

SYMBOLES ET DESCRIPTIONS

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

symboles applicables.

Symbole

Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

EEb>

Fabricant

C€

Les produits BioHorizons portant la marque de conformité européenne (CE) répondent aux
exigences de la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux, modifiée par la directive
2007/47I/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 I'organisme notifié de 'UE
attribué.

REF

Référence/numéro d’article

LOT

Numeéro de lot/lot

UDI

Identifiant unique du dispositif
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Symbole

Description du symbole

@

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

-

Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma

&I Date de fabrication

Rx Only g\itstentipp : ‘Ia loi féd.érale dgs Etat’s-Ur?is limite la ven‘Fe,.Ia dis’tri.bution et I'utilisation de ces

positifs a un dentiste ou a un médecin, ou sur prescription médicale.

EC |REP/| | Représentant autorisé pour 'Union européenne

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et I'emballage.
MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile

- =

-----

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

Systéme a barriére stérile unique

Pour utilisation a l'intérieur seulement

B>62 O

MR Conditional

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

UK | RP

Responsable Royaume-Uni.

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

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

Dispositivi in questione
Monconi larghi fresati personalizzati BioHorizons

DESCRIZIONE

| grezzi in titanio CAD/CAM BioHorizons sono indicati per il restauro degli impianti dentali intemni e intemni conici BioHorizons e degli
impianti dentali Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® nellambito delle indicazioni specifiche di ciascun sistema di
impianto. L'etichetta su ciascuna confezione protesica contiene importanti informazioni del prodotto tra cui un'indicazione che la
protesi viene fornita non sterile. Fare riferimento alla seguente tabella per i materiali dei dispositivi impiantabili:

Dispositivi impiantabili Materiale (elementi principali)

Monconi larghi fresati personalizzati BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titanio, alluminio, vanadio)

INDICAZIONI PER L’USO

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

CONTROINDICAZIONI

Le protesi BioHorizons non devono essere usate in pazienti che hanno malattie sistemiche o locali non controllate che rappresentano
controindicazioni come discrasie ematiche, diabete, ipertiroidismo, infezioni orali 0 neoplasie maligne, malattie renali, ipertensione non
controllata, problemi epatici, leucemia, gravi malattie cardiovascolari, epatite, disturbi da immunodeficienza, gravidanza, malattie del
collagene delle ossa. Le controindicazioni relative possono includere abitudini come uso del tabacco, consumo di alcol, scarsa igiene
orale, bruxismo, mangiarsi le unghie, mordere una matita e abitudini improprie della lingua a seconda della gravita.

ISTRUZIONI D’USO

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

Le corrette procedure chirurgiche e tecniche di restauro sono di responsabilita del medico professionista. Ogni medico deve valutare
l'adeguatezza della procedura utilizzata sulla base della formazione medica personale e dellesperienza applicata al caso del
paziente. BioHorizons raccomanda vivamente di completare i corsi di implantologia dentale e di attenersi rigorosamente alle Istruzioni
per 'uso che accompagnano i prodotti BioHorizons. Le viti per monconi devono essere serrate a una coppia di 30 Ncm per
evitare che si allentino. | monconi larghi fresati personalizzati BioHorizons contengono una vite per monconi di colore BLU
CHIARO specificamente progettata per I'uso in questi monconi.
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Centri di fresatura convalidati da BioHorizons:

. - Numero di L .

Nome Sito web Ubicazione telefono Indirizzo e-mail
Vulcan www.vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com

Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 '

| parametri di limitazione del design dei monconi fresati personalizzati BioHorizons Wide sono riportati di seguito:

+ Spessore minimo della parete 0,3 mm.

* Altezza minima del margine gengivale di 0,5 mm (dalla giunzione impianto-moncone).

+ 6,0 mm di altezza massima del margine gengivale (dalla giunzione impianto-moncone).

* | monconi con altezza del perno inferiore a 4,0 mm sono destinati esclusivamente a restauri multi-unita.

* Angolazione massima del montante 30°

Nota: |'altezza del perno del moncone & misurata al di sopra dell'altezza del margine gengivale totale del design finale adattato

al paziente.
: Angolazione MAX

i \\/i del montante 30°
Rinfianco \ i
\ \ i
\ i
\ i
\ i
Altezza del montante \'\ I
MIN 4 mm per restauri -
di singole unita \ :
Spessore MIN N

della parete
0,3 mm _
Vite di moncone -
_ — MIN 0,5 mm
Impianto MAX 6,0 mm
altezza margine
gengivale
Figura 1 -Limiti del design di accoppiamento per matrici fresate personalizzate ampie
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

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

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

Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base

Monconi larghi fresati personalizzati BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

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

Parametro Condizione

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

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

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

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

Informazioni sulla bobina RF di trasmissione

Modalita di funzionamento del sistema RM Modalita operativa normale

SAR massimo calcolato in media su tutto il corpo 2-W/kg (Modalita operativa normale)
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Parametro Condizione

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

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

Artefatto d'immagine RM

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

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

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

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

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

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

2) Spazzolare il dispositivo per rimuovere i detriti visibili usando una spazzola a setole morbide inumidita con la
soluzione detergente preparata.

3) Sciacquare accuratamente il dispositivo sotto acqua corrente di rubinetto.

4) Collocare il dispositivo in una provetta sterile riempita con la soluzione detergente preparata e sonicare per
due (2) minuti.

5) Sciacquare accuratamente il dispositivo sotto acqua corrente di rubinetto.
6) Spruzzare il dispositivo con alcol isopropilico (IPA) al 70%.
7) Tamponare il dispositivo con un panno privo di pelucchi.

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

asciugatura:

Riferimenti: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Parte C:2016
Tipo: Vapore per gravita | Vapore per gravita Vapore pre-vuoto Vapore pre-vuoto
Tempo e temperatura di 30 minuti a 15 minuti a 4 minuti a 3 minutia
esposizione: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
emEcninimol: 30 minuti 30 minuti 20 minuti 20 minuti

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

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

vigenti locali.

SIMBOLI E DESCRIZIONI

La tabella dei simboli che segue & solo per riferimento. Consultare I'etichetta sulla confezione del prodotto per i simboli applicabili.

Simbolo

Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per I'uso elettroniche

A
wl

Produttore

C€

| 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. 1l marchio CE & valido solo se é stampato
anche sull’etichetta del prodotto. Il numero a quattro cifre che accompagna il marchio CE sui
dispositivi applicabili corrisponde all'organismo notificato UE assegnato.

REF

Numero di riferimento/articolo

LOT

Numero di lotto/partita

=
=

Identificazione unica del dispositivo

Non riutilizzare

Non risterilizzare

1@

Data di scadenza
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Simbolo

Descrizione del simbolo

STERILE| R

Sterilizzazione mediante irradiazione gamma

-l

Data di produzione

Rx Only

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e l'uso di questi
dispositivi ai soli medici o odontoiatri o su loro prescrizione

EC

REP

Rappresentante autorizzato nell'Unione europea

<)

Non utilizzare se la confezione € danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.

MD

Dispositivo medico

Non sterile

Non sterile

- =

=N
>

': :\

\

D144

-----

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Sistema a barriera sterile singola

Per uso esclusivo in ambienti interni

B>62 O

MR Conditional

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

UK

RP

Persona responsabile per il Regno Unito.

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® sono marchi registrati di Zimmer Dental.
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PORTUGUES ’ﬁ“

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

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

Dispositivos abrangidos
Pilares fresados personalizados largos da BioHorizons

DESCRIGCAO

Os blocos de titAnio CAD/CAM da BioHorizons destinam-se a ser utilizados na restauracéo de implantes dentarios intemos e intemos
conicos da BioHorizons e de implantes dentarios Zimmer® Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® nas indicagbes especificas
de cada sistema de implante. A etiqueta em cada embalagem protésica contém informagdes importantes sobre o produto, incluindo
uma indicacéo de que a protese € fomecida néo estéril. Consulte a tabela seguinte para informagdes sobre o(s) material(ais) dos
dispositivos implantaveis:

Dispositivos Implantaveis Material (elementos principais)
Pilares fresados personalizados largos da Ti-6AL-4V ELI (titanio, aluminio, vanadio)
INDICACOES DE UTILIZAGAO

Os pilares CAD/CAM da BioHorizons s&o pilares dentarios colocados num implante dentario para fornecer suporte para
restauragdes protésicas dentarias. Os pilares incluem blocos de pilares de titAnio com uma ligagdo de implante pré-
fabricada em que a parte superior pode ser fresada personalizada de acordo com um design especifico do paciente,
utilizando técnicas CAD/CAM. Os pilares incluem um parafuso de pilar para fixagdo no implante subjacente. Os pilares
podem ser utilizados para restaura¢des de uma unidade Unica (dente Unico) ou de varias unidades (pontes e barras) e séo
compativeis para utilizagdo com sistemas de implantes internos conicos e internos da BioHorizons e implantes Zimmer®
Dental Screw-Vent® e Tapered Screw-Vent® com didmetros de plataforma de acoplamento de ligagdo antirrotativa interna
de 3,5mm, 4,5 mm e 5,7 mm. Todos os pilares e/ou capas concebidos digitalmente para utilizagdo com Pilares CAD/CAM
da BioHorizons destinam-se a ser enviados para um centro de fresagem validado pela BioHorizons para fabrico. Os pilares
da BioHorizons concebidos através de técnicas CAD/CAM devem cumprir os pardmetros de concegdo permitidos da
BioHorizons.

CONTRAINDICAGOES

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

Os procedimentos cirlrgicos e as técnicas de restauracdo adequados sdo da responsabilidade do profissional médico. Cada
profissional deve avaliar a adequagéo do procedimento utilizado com base na sua formagéo e experiéncia médicas conforme se
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aplicam ao caso do paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclusao de cursos de implantes dentarios e o
cumprimento estrito das instrugdes de utilizagdo que acompanham os produtos da BioHorizons. Os parafusos dos pilares
devem ser apertados com um binario de 30 Ncm para evitar a respetiva folga. Os pilares fresados personalizados largos da
BioHorizons contém um parafuso de pilar AZUL CLARO destinado especificamente para utilizagdo nesses pilares.

Centros de fresagem validados pela BioHorizons:

Nome Website Localizagao G 0E Endereco de e-mail
telefone
Vulcan vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 '

Os parametros de limitagdo de design para os pilares fresados personalizados largos da BioHorizons s&o os seguintes:

+ Espessura minima da parede de 0,3 mm.

+ Altura minima da margem gengival de 0,5 mm (a partir da jungdo implante-pilar).

* Altura méxima da margem gengival de 6,0 mm (a partir da jung&o implante-pilar).

+ Os pilares com uma altura de poste inferior a 4,0 mm destinam-se apenas a restauragdes de varias unidades.

* Angulagdo méaxima do poste de 30°

Nota: a altura do poste do pilar é medida acima da altura da margem gengival total do design final correspondente ao

paciente.
\/: Angulacdo MAX.
\ : t [o}
Pilar : ! do poste de 30
\ |
\ \ I
\ i
\ i
\‘\ !
Altura MIN. do poste de 4 \ !
mm para restauragdes de \ :
uma unidade Espessura "
MIN. da N
parede de
0,3 mm -
Parafuso do pilar |
— Altura da margem
Implante gengival MiN. de 0,5 mm
MAX. de 6,0 mm
Figura 1 — Limitag6es de design do pilar para pilares fresados personalizados largos
AVISOS E PRECAUGOES

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

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

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

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

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

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

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

Para dispositivos implantaveis, o resumo do desempenho clinico e de seguranga (SSCP) de acordo com o Artigo 32.° do
Regulamento (UE) 2017/745 pode ser encontrado na base de dados europeia para dispositivos médicos (Eudamed) em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo implantavel Numero UDI-DI basico

Pilares fresados personalizados largos da BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

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

Parametro Condigao

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

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

Tipo de excitacao de RF Polarizagdo circular (CP) (ou seja, transmisséo de
quadratura)
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Parametro Condigao

N&o existem restricbes as bobinas de RF de transmisséo.
Por isso, pode utilizar-se o seguinte: bobina RF de
transmissdo do corpo e todas as outras combinagdes de
Informagdes das bobinas de RF de transmissao bobina de RF (ou seja, bobina de RF de corpo combinada
com qualquer bobina de RF apenas de receg¢éo, bobina
de RF de cabega de transmissao/rece¢éo, bobina de RF
para joelho de transmisséo/recegao, etc.)

Modo de funcionamento do Sistema de RM Modo de funcionamento normal

Taxa de absorcdo especifica (SAR) média maxima de corpo

Lo 2 Wikg (Modo de funcionamento normal)
inteiro

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

Limites da duragéo do exame

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

Artefacto de imagem na RM

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

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

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

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Manuseie sempre o dispositivo com luvas sem p6 e evite 0 contacto com objetos contundentes que possam danificar a
superficie. Ap6s a preparacado do pilar e antes da colocagao final no local de restauragao, os pilares CAD/CAM tém de ser
limpos e esterilizados. Os dispositivos da BioHorizons néo foram validados para a limpeza automatica. Devera ser utilizado o
seguinte protocolo de limpeza:

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

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

3) Lave minuciosamente o dispositivo sob agua corrente da torneira.

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

5) Lave minuciosamente o dispositivo sob agua corrente da torneira.

6) Pulverize o dispositivo com alcool isopropilico (IPA) a 70%.
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7)  Seque o dispositivo com um pano limpo sem pelos.

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

Ciclos de esterilizagao

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

Tipo: Vapor por gravidade | Vapor por gravidade Vapovré(;cl)Jn; pre- Vapor com pré-vacuo

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

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

VG m.|n|mo v 30 minutos 30 minutos 20 minutos 20 minutos

secagem:

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

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

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

Simbolo Descrigdo do simbolo

Cuidado

Instrugdes de utilizago eletrénicas

Fabricante

EEb>

Produtos da BioHorizons com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem os requisitos
da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos, alterada pela Diretiva 2007/47/CE ou

c € pelo Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. A marca CE s6 é valida se
estiver também impressa no rotulo do produto. O nimero de quatro digitos que acompanha a

marca CE nos dispositivos aplicaveis corresponde ao organismo notificado da UE atribuido.

REF Numero de referéncia/artigo
LOT Numero de lote
UDI Identificador Unico do dispositivo

@ N&o reutilizar
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Simbolo

Descrig¢ao do simbolo

N&o reesterilizar

=

Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagéo gama
&l Data de fabrico
Rx Only S;uéﬁc;s ?alii J?](qjgcrj?(l: g%z EUA regtringe a venda, distribuicéo e utilizagao destes dispositivos a
por indicagao deste
EC |REP/| | Representante autorizado da Unido Europeia
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico
Non-sterile N&o esterilizado

- =

=N
&

': :\

\

D144

.....

Sistema de barreira estéril tnica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

Posicdo inicial

B>62 O

MR Conditional

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

UK | RP

Pessoa responsavel no Reino Unido.

Zimmer®, Dental ScrewVent® e Tapered ScrewVent® sdo marcas registadas da Zimmer Dental.
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Bu belge, 6nceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

Bu belge, asadida listelenen BioHorizons Dental Abutmentleri icin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimii,
ambalajin igindeki cihazin bir agiklamasini igerir.

Kapsam Igindeki Cihazlar
BioHorizons Ozel Frezelenmis Abutmentler

ACIKLAMA

BioHorizons CAD/CAM titanyum pargalari her bir implant sisteminin spesifik endikasyonlari dahilinde BioHorizons Tapered Intemal ve
Internal dental implantlar ile Zimmer® Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent® dental implantlarin restorasyonu igin tasarlanmigtir.
Her protez ambalajinin Uzerindeki etiket, protezin steril olmayan bir sekilde saglandigini da belirten 6nemli trtin bilgilerini igerir.
implante edilebilir cihaz malzemeleri igin asagidaki tabloya bakin:

implante Edilebilir Cihazlar Malzeme (temel elemanlar)
BioHorizons Ozel Frezelenmis Abutmentler Ti-6AL-4V ELI (Titanyum, Alliminyum, Vanadyum)
KULLANIM ENDIKASYONLARI

BioHorizons CAD/CAM Abutmentleri, dental protez restorasyonlari igin destek saglamak Uzere bir dental implanta
yerlestirilen dental abutmentlerdir. Abutmentler, st kismin hastaya ézel tasarima gére CAD/CAM teknikleri kullanilarak 6zel
olarak frezelenebilecedi, 6nceden islenmis implant baglantisina sahip islenmemis titanyum abutment pargalari igerir.
Abutmentlerde, alttaki implanta sabitleme yapmak igin bir abutment vidasi bulunur. Abutmentler tek niteli (tek dis) veya gok
Uniteli (képriler ve gubuklar) restorasyonlar igin kullanilabilir ve BioHorizons Internal ve Tapered Internal implant sistemleri
ve 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,7 mm dahili altigen baglantili es platform gaplarina sahip Zimmer® Dental Screw-Vent® ve Tapered
Screw-Vent® implantlarla uyumludur. BioHorizons CAD/CAM Abutmentleriyle kullaniimak tzere dijital olarak tasarlanan tim
abutmentler ve/veya kopingler, dretim icin BioHorizons tarafindan onaylanmig bir frezeleme merkezine génderilmelidir.
CAD/CAM teknikleri kullanilarak tasarlanan BioHorizons abutmentleri, BioHorizons tarafindan izin verilen tasarim
parametresi araliklarina uygun olmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons protezleri; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maliniteler, bdbrek hastaliklari, kontrol
edilmeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, [6semi, siddetli vaskiler kalp hastali§i, hepatit, imminosupresif bozukluk, hamilelik,
kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik hastaliklari ya da kontrol edilmeyen lokal hastaliklari olan hastalarda
kullaniimamalidir. Goreceli kontrendikasyonlar arasinda siddetine bagli olarak sigara kullanimi, alkol kullanimi, yetersiz oral hijyen,
dis gicirdatma, tirnak yeme, kalem ucu i1sirma ve uygun olmayan dil hareketi aligkanliklari gibi aliskanliklar bulunabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

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

Uygun cerrahi prosediirlerin ve restoratif tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her klinisyen, kullanilan prosediriin
s0z konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gore degerlendirmelidir. BioHorizons, dental implant
kurslarinin tamamlanmasini ve BioHorizons triinlerine eslik eden Kullanim Talimatlarina siki sikiya bagdli kalinmasini siddetle tavsiye
eder. Vidalarin gevsemesini nlemek igin, abutment vidalari 30 Ncm'ye kadar torklanmalidir. BioHorizons Genis Ozel
Frezelenmig Abutmentler, 6zellikle bu abutmentlerde kullaniimak icin tasarlanmig ACIK MAVI bir abutment vidas! igerir.
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BioHorizons dogrulanmis frezeleme merkezleri:

Ad Web sitesi Konum LB E-posta adresi
numarasi
Vulcan vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 '

BioHorizons Genis Ozel Frezelenmis Abutmentlerin tasarim sinifama parametreleri:
0,3 mm minimum duvar kalinligi.
* 0,5 mm minimum dis eti kenari ylksekligi (implant-abutment baglanti yerinden).
* 6,0 mm minimum dis eti kenari yiksekligi (implant-abutment baglanti yerinden).
+ Post yliksekligi 4,0 mm'den az olan abutmentler sadece ¢ok Uniteli restorasyonlar igindir.
* Angllasyon sonrasi maksimum 30°
Not: Abutmentin post ylksekligi, hastayla eslestirilen son tasarimin toplam dis eti kenari yiksekliginin Gzerinden ol¢tllr.

/' 30° MAKS

\

Abutment 5 post agisi

\ \
\~

Tek Unite restorasyonlari \
icin 4 mm MIN post
yuksekligi

\

|
i
i
i
!
\ !
|
|
i
i
i

0,3 mm MIN
duvar kalinligi

Abutment vidasi

L~ 0,5mm MiN 6,0 mm
MAKS dis eti kenari
yuksekligi

implant

Sekil 1 - Genis Ozel Frezelenmis Abutmentler igin abutment tasarim sinifamalari

UYARILAR VE ONLEMLER

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

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

implant/abutment arayiiziinde herhangi bir degisiklik yapilirsa abutment, implantia diizgiin sekilde birlesmeyebilir. FDA,
implant/abutment arayuziini degistirenleri FDA kurallarina ve yonetmeliklerine tabi olan bir tibbi cihaz sirketi olarak kabul eder.
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Titanyum tabanli abutmentler - Titanyum tabanli abutmentin boyutunu veya seklini degistirmek restorasyona uygun yerlesimi
etkileyebilir. Laser-Lok yiizeyinde baglayici madde veya pargaciklarin birakilmasi bag dokusu baglanmasini etkileyebilir.

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

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

Talep uzerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde gérintulenebilir ve/veya
bu adresten indirilebilir. Belirli bir kullanim talimatina iligkin sorulariniz varsa BioHorizons Musteri Hizmetleriyle veya yerel
temsilcinizle iletisim kurun. Cihazla iligkili olarak ortaya ¢ikan tim ciddi olaylar Ureticiye ve klinisyen velveya hastanin
bulundugu AB Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

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

implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi

BioHorizons Ozel Frezelenmis Abutmentler 084723601IBWETABUT007J6

MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

MR Kosullu
BioHorizons implant sistemlerinin manyetik rezonans (MR) kosullu oldugu klinik olmayan testler yoluyla gdsterilmistir. Bu
cihaza sahip bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde glvenli bir sekilde taranabilir. Bu kosullarin takip
edilmemesi hastanin yaralanmasina neden olabilir.
e 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 dakikalik tarama (6r. puls sekansi basina) icin MR sistemi tarafindan bildirilen
maksimum 2 W/kg tiim viicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).
Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik strekli tarama (6r. puls sekansi bagina) sonrasinda implant sisteminin
maksimum 3,6 °C sicaklik artigi Uretmesi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak goriintileme yapildiginda implant
sisteminin neden oldugu gorinti 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 Tiri Dairesel Polarize (CP) (Dért Evreli Transmisyon)

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

MR Sisteminin Calisma Modu Normal Calisma Modu
Maksimum Tim Vicut Ortalamali SAR 2 Wikg (Normal Calisma Modu)

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

icin 2 W/kg tim vicut ortalamali SAR.

Bu implant sisteminin varligi gortintlileme artefakti tretir.
MR Gorintl Artefakti Bu nedenle, implant sistemi ilgili alandaysa puls sekansi
parametrelerini dikkatli bir sekilde segin.

48 of 143


http://www.biohorizons.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

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

KULLANIM VE STERILiZASYON

Cihazi daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gdsterin.
Abutment hazirlandiktan sonra ve restoratif bdlgeye nihai yerlestirmeden énce CAD/CAM abutmentleri temizienmeli ve sterilize
edilmelidir. BioHorizons cihazlari otomatik temizlik igin onaylanmamigtir. Su temizlik protokoli kullaniimalidir:

1) Ureticinin 6nerileri dogrultusunda Hu- Friedy’s Enzymax® gibi genis spektrumlu bir temizlik ajani kullanarak bir
kapta deterjan banyosu hazirlayin. Deterjan sollsyonu kullanimi/hazirli§i igin yasal dreticinin kullanim
talimatlarina bakin.

2) Hazirlanan deterjan soliisyonu ile nemlendirilmis yumusak uglu bir firga yardimiyla gériinen tim kirleri temizlemek
uzere cihazi firgalayin.

wW

Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.
Cihazi hazirlanan deterjan sollsyonuyla dolu steril tlipe yerlestirin ve iki (2) dakika slreyle sonikasyon uygulayin.

o B

D

)
)
) Akan musluk suyuyla cihazi iyice durulayin.
) Cihaza %70 izopropil alkol (IPA) plskurttn.
)

7) Hav birakmayan temiz bir bezle cihazi kurulayin.

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

Sterilizasyon Déngiileri
Referans: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMITIR12:2020 UK HTM 01-01
Part C:2016
Tiir: Yer Cekimi Buhari | Yer Cekimi Buhari | On Vakumlu Buhar |  On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siiresi ve 30 dakika, 15 dakika, 4 dakika, 3 dakika,
Sicaklik: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
g.'.“'“‘.‘_‘“‘ Haptng 30 dakika 30 dakika 20 dakika 20 dakika
iiresi:

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

Bertaraf edilecek cihazlar, ilgili yerel yonetmeliklere uygun olarak dental cerrah atigi olarak islem gérmeli ve dekontamine

edilmelidir.

SEMBOLLER VE TANIMLAR

Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller igin Griin ambalajindaki etikete bakin.
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Sembol

Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

EEb>

Uretici

C€

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tagiyan BioHorizons (rlnleri, 2007/47/EC sayili Direktif veya
2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ile diizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili Tibbi
Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalnizca rln etiketinde de basiliysa
gecerlidir. Uygun cihazlarda CE isareti ile birlikte gelen dért haneli sayi, atanan AB Onaylanmig
Kurumuna karsllik gelir.

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

UDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

@

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

=

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmigtir
&I Uretim tarihi
Rx Only (I;)(i)l:(l:g::t/:\rz?nlijeaie\rlil yasalari bu giha.zlg[ln sgtlglnl, dagltlmlnllve kullanimini bir dig hekimi veya
ya bunlarin siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlar
EC |REP/| | Avrupa Birlii Yetkili Temsilcisi
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz
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Sembol Sembol Agiklamasi

Non-sterile Steril Degildir
O Koruyucu dis ambalajl tekli steril bariyer sistemi

.....

Tekli steril bariyer sistemi

ﬁ Ana konum

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur

MR Conditional

UK | RP Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi.

Zimmer®, Dental ScrewVent® ve Tapered ScrewVent®, Zimmer Dental sirketinin tescilli ticari markalaridir.
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2 BioHorizons 56 11F F 455 Hl 0o«

4 FR piAs Huht BBiE 515 B8 -7 W4 ik
Vulcan 2300 Riverchase Center, (888)484-2301
Custom Dental |""W-vulcandental.com ¢ o ao5”Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 | IMfo@VulcanDental.com
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i) Zincalki
STERILE| R 22l S 25 HECK T
aﬂ] 3k 11 39
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@§) IRBARBUR, B2 . BIEamA .
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FANTCTR R AR 4t

B>62 O

MR Conditional

PRHIARE T s BONRRE SR IR 2 2 4R

UK | RP

Zimmer®. Dental ScrewVent® F1 Tapered ScrewVent® & Zimmer Dental Fy3: /i & b5
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest jezyk angielski.

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

Wyroby
Szerokie, indywidualnie frezowane taczniki BioHorizons

OPIS

Tytanowe bloczki CAD/CAM firmy BioHorizons sq przeznaczone do odbudowy stozkowych implantéw dentystycznych Tapered
Internal i Internal BioHorizons oraz implantéw dentystycznych Zimmer® Dental ScrewVent® i Tapered ScrewVent® w ramach
okreslonych wskazan dla kazdego systemu implantéw. Etykieta znajdujaca sie na opakowaniu kazdego elementu protetycznego
zawiera wazne informacje dotyczace produktu, w tym takze informacje o tym, ze produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.
W ponizszej tabeli podano materiaty wszczepialnych elementow:

Elementy wszczepialne Materiat (gtdwne elementy)
Szerokie, indywidualnie frezowane taczniki Ti-6AL-4V ELI (tytan, aluminium, wanad)
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

taczniki BioHorizons CAD/CAM to taczniki stomatologiczne umieszczane na implancie stomatologicznym w celu
zapewnienia podparcia stomatologicznej rekonstrukcji protetycznej. Laczniki obejmuja tytanowe prefabrykowane bloczki z
wstepnie obrobionym potaczeniem implantu, gdzie gérna czes¢ moze by¢ frezowana indywidualnie zgodnie z projektem
dostosowanym do pacjenta przy uzyciu technik CAD/CAM. taczniki zawieraja Srube tacznikowq stuzaca do mocowania ze
znajdujacym sie ponizej implantem. tacznikéw mozna uzywa¢ w rekonstrukcjach jednomodutowych (jeden zab) lub
wielomodutowych (mostki). Sg one kompatybilne z systemami implantdw wewnetrznych i stozkowych wewnetrznych
BioHorizons Internal i Tapered Internal oraz implantami Zimmer® Dental Screw-Vent® i Tapered Screw-Vent®, ktorych
$rednice platformy dopasowania z wewnetrznym potaczeniem szesciokatnym wynosza 3,5 mm, 4,5 mmi 5,7 mm. Wszystkie
taczniki projektowane cyfrowo i/lub elementy wieficzace przeznaczone do stosowania z tacznikami BioHorizons CAD/CAM
muszg by¢ przestane do zwalidowanego przez firme BioHorizons centrum frezarskiego w celu obrébki. £aczniki BioHorizons
zaprojektowane z uzyciem technik CAD/CAM muszq spetnia¢ dozwolony przez firme BioHorizons zakres parametréw
projektowych.

PRZECIWWSKAZANIA

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

INSTRUKCJE STOSOWANIA

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

Za prawidtowe procedury chirurgiczne i techniki rekonstrukcyjne odpowiada lekarz. Kazdy Klinicysta musi oceni¢, czy stosowana
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procedura jest odpowiednia dla danego przypadku, kierujgc sie¢ wlasnym szkoleniem medycznym i do$wiadczeniem. Firma
BioHorizons zdecydowanie zaleca ukoriczenie studiow w zakresie implantologii stomatologicznej oraz sciste przestrzeganie instrukc
i procedur stosowania dotaczonych do produktow firmy BioHorizons. Sruby facznika muszg by¢ dokrecone momentem 30
Ncm, aby zapobiec ich poluzowaniu. Szerokie, indywidualnie frezowane taczniki BioHorizons zawierajg unikalng $rube do
tacznikow LIGHT BLUE zaprojektowang specjalnie do stosowania w tych tacznikach.

Zatwierdzone przez firme BioHorizons centra frezowania:

Nazwa Strona internetowa Lokalizacja Numer telefonu Adres e-mail

Vulcan www vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 '

Parametry ograniczen projektowych dla szerokich indywidualnie frezowanych tacznikéw BioHorizons przedstawiono
ponizej:
+ Minimalna grubo$¢ $cianki 0,3 mm.
+ Minimalna wysoko$¢ brzegu dzigstowego 0,5 mm (od potgczenia implant-tacznik).
+ Maksymalna wysoko$¢ brzegu dzigstowego 6,0 mm (od potaczenia implant+tgcznik).
+ Laczniki o wysokosci stupka mniejszej niz 4,0 mm sg przeznaczone wytacznie do uzupetnien wielomodutowych.
+ Maksymalny kat stupka 30°
Uwaga: wysokos¢ stupka facznika jest mierzona powyzej catkowitej wysokosci brzegu dzigstowego korcowego projektu
dopasowanego do pacjenta.
|

/ MAKS. kat

tacznik ' \ sztyftu 30

\. \
\.

MIN. wysokos$¢ sztyftu 4 mm \
w przypadku uzupetien \
jednopunktowych \
VIIN. grubos¢
$cianki 0,3 mm

|

i

i

i

!

\ |
\ !
|

i

i

i

Sruba tgcznika

— Woysokos¢ marginesu
dzigsta MIN. 0,5 mm
MAKS. 6,0 mm

Implant

Rysunek 1 - Ograniczenia projektowe dla szerokich indywidualnie frezowanych tacznikéw

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

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

Tytanowe faczniki bazowe — zmiana rozmiaru lub ksztattu tytanowego tacznika bazowego moze mie¢ wptyw na prawidtowe
dopasowanie do uzupetnienia. Pozostawienie $rodka wigzacego lub czastek statych na powierzchni Laser-Lok moze mie¢
wpltyw na przyleganie tkanki tacznej.

Elementy protetyczne sg przeznaczone wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Aby wyeliminowaé ryzyko zakazenia
krzyzowego miedzy pacjentami, nie wolno uzywa¢ tych wyrobow ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za proby ponownej sterylizacji i ponownego uzycia u réznych pacjentow.

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

Dodatkowe informacje techniczne sg dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons. Mozna je tez wy$wietli¢ i/lub 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, ktore wystapig
w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim UE, w ktérym przebywa
lekarz/pacjent.

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

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

Szerokie, indywidualnie frezowane tgczniki BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

MR - produkt warunkowo bezpieczny
Wykazano w badaniach nieklinicznych, ze systemy implantéw BioHorizons sg warunkowo bezpieczne w warunkach
rezonansu magnetycznego (MR). Po wszczepieniu tego wyrobu pacjent moze by¢ bezpiecznie badany metodg rezonansu
magnetycznego w nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze doprowadzi¢ do obrazen ciata
pacjenta.
o Wylgcznie 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 wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) urednionym dla catego ciata
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.
W okre$lonych warunkach skanowania przewiduije si, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury o
3,6°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantéw rozciggat sie na okoto 30 mm od tego
systemu w przypadku obrazowania za pomocg sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu MR o indukcji 3 T.

Parametr Warunek

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

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

Typ wzbudzenia RF tSpoIaryzpwane okreznie (CP) (t. kwadraturowa
ransmisja)

Informacje o cewce nadawczej RF

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

Tryb pracy systemu MR

Normalny tryb pracy

Maksymalny u$redniony wspétczynnik SAR dla catego ciata

2 W/kg (normalny tryb pracy)

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

Limity czasu trwania skanowania

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

Artefakty na obrazie MR

Aby umozliwi¢ pracownikom stuzby zdrowia identyfikacje okreslonych wyrobéw medycznych, jakie posiada pacjent, status
bezpieczeristwa MR wyrobow medycznych oraz warunki bezpiecznego stosowania w Srodowisku MR dla wyrobow
oznaczonych symbolem ,MR Conditional”, firma BioHorizons zaleca, aby klinicySci zapewnili pacjentowi implanty
stomatologiczne i oprzyrzadowanie dentystyczne / paski wyrobu swoiste dla karty pacjenta. Karty pacjenta sg dostepne
bezptatnie na zyczenie firmy BioHorizons lub do bezpo$redniego wydruku na stronie https://ifu.biohorizons.com.

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

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

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

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

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

2) Szorowaé wyrob szczotkg z miekkim wiosiem zwilzong przygotowanym roztworem detergentu, aby usunaé
widoczne zabrudzenia.

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

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

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

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

Cykle sterylizacji
Odniesienie: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Czes¢ C:2016

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

Zaleca sie uwzglednienie 30-minutowego okresu chtodzenia przed wyjeciem narzedzia z torebki lub opakowania

sterylizacyjnego.

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

SYMBOLE | OPISY

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

Symbol

Opis symbolu

A

Przestroga
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Symbol

Opis symbolu

Elektroniczna instrukcja obstugi

E &

Producent

C€

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

REF

Numer referencyjny/artykutu

LOT

Numer partii/serii

Unikatowy identyfikator wyrobu

Nie uzywac¢ ponownie

Nie sterylizowac¢ ponownie

Termin waznosci

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma

&l Data produkcji

Rx Only \IIDVrzest’roga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych

yrobow wytgcznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie

EC |REP/| | Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyréb i opakowanie.
MD Wyréb medyczny
Non-sterile Wyréb niesterylny
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Symbol Opis symbolu

-
=

O System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

.....

System pojedynczej bariery steryine;

ﬁ Strona gtéwna

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: Wyréb jest warunkowo bezpieczny podczas
stosowania w srodowisku RM
MR Conditional

UK | RP Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii.

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

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

_Plati pro prostredky
Siroké, na miru frézované abutmenty BioHorizons

POPIS

Titanové bloky CAD/CAM spolecnosti BioHorizons jsou uréeny k obnové zubnich implantati Tapered Intemal a Intemal spole¢nosti
BioHorizons a zubnich implantatt Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® znacky Zimmer® podle indikaci téchto systému. Na Stitku
na obalu jednotlivych protéz naleznete dlezité informace o vyrobku vEetné upozoméni, Ze jsou dodavany nesterilni. Vyrobni materialy
jednotlivych implantat( naleznete v nasleduijici tabulce:

Implantaty Material (hlavni prvky)
Siroké, na miru frézované abutmenty BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, hlinik a vanad)

INDIKACE K POUZITI

Implantaty na pocitatem podporované obrabéni spoleCnosti BioHorizons jsou pilife, které se umistuji na zubni implantat jako
opora pfi obnové zubni nahrady. Titanové bloky abutmentu s pfedem tvarovanym pfipojenim k implantatu, kde horni ¢ast Ize
ofrézovat na miru v souladu s konstrukci specifickou pro pacienta za pouziti technik CAD/CAM. Tyto abutmenty jsou opatfené
zavitem, kterym se Sroubuji do podkladového implantatu. Mohou slouzit jako samostatna jednotka (jeden zub) nebo jako
soucast vicepilifového mustku €i tfmenu a jsou kompatibilni s implantacnimi systémy Internal a Tapered Internal spole¢nosti
BioHorizons a s implantaty Dental Screw-Vent® a Tapered Screw-Vent® znacky Zimmer® s vnitfnim Sestihrannym spojem
opriméru 3,5mm, 45mm a5,7 mm. VSechny digitdlné navrzené abutmenty akryci Cepicky, jejichz soucasti budou
abutmenty na pocitaem podporované obrabéni BioHorizons, nechte vyrobit na frézovacim pracovisti schvaleném spoleénosti
BioHorizons. Abutmenty BioHorizons ur€ené k pocitacem podporovanému obrobeni navrzené pomoci pocitaem
podporovaného projektovani museji svymi parametry odpovidat pfipustnym rozmezim stanovenym spoleénosti BioHorizons.

KONTRAINDIKACE

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

POKYNY K POUZITI

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

LékaF je zodpovédny za pouZiti spravnych chirurgickych postupl a rekonstrukénich technik. Kazdy lékaf musi posoudit vhodnost
pouzitého postupu na zakladé viastniho lékafského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pacientiv pfipad. Spole¢nost
BioHorizons durazné doporuCuje absolvovat kurzy o pouzivani dentalnich implantatd a dlsledné dodrzovat pokyny v piikladanych
navodech k pouziti. Srouby abutmenti se museji utahovat na moment 30 Ncm, aby nedochazelo k jejich uvolnéni. Siroké, na
miru frézované abutmenty spole¢nosti BioHorizons obsahuiji abutmentovy Sroub LIGHT BLUE speciélné navrzeny k pouziti v
téchto abutmentech.
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Frézovaci centra schvalena spole€nosti BioHorizons:

Nazev Webové stranky Poloha Telefonni ¢islo E-mailova adresa
Vulcan www.vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 '

NiZe jsou uvedeny parametry omezeni konstrukce pro Siroké, na miru frézované abutmenty BioHorizons:

* minimalni tloustka stény 0,3 mm;

* minimalni vySka gingivalniho okraje 0,5 mm (od spoje implantat/abutment);

*+ maximalni vySka gingivalniho okraje 6,0 mm (od spoje implantat/abutment);

+ abutmenty s vySkou ¢epu mensi nez 4,0 mm jsou uréeny pouze k rekonstrukcim vice dilu;

+ maximalné 30° thel epu.

Poznamka: Vyska Eepu abutmentu se méfi nad celkovou vyskou gingivalniho okraje finélni konstrukce odpovidajici pacientovi.

/' MAX. 30°
N Jhel &
Abutment \ Hnet cep
\'\.
\.

MIN. vySka sloupku pro
jednodilné rekonstrukce
4 mm

MIN. tloustka
stény 0,3 mm

\
\
\
\.
\‘
\‘
\‘

Sroub abutmentu

L—  MIN. 0,5 mm
MAX. 6,0 mm
vySka gingivalniho okraje

Implantat

Obrazek 1 — Omezeni konstrukce abutmentu pro Siroké, na miru frézované abutmenty

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

Dentélni implantaty se mohou z fady dlvodu zlomit, véetné pretizeni z dlvodu nespravné okluze, inavy kovu a nadmérmého
utaZeni implantatu béhem zavadéni. Mezi mozné pficiny prasknuti abutmentu patfi mimo jiné: odlévani titanu nad teplotou
2010 °F (1099 °C), nedostate¢na opora implantatu pfi pfipojeni k zubum s defektnim parodontem, nepasivni usazeni nastavby,
pretizeni v dusledku nespravné okluze, netipiné usazeni cementovanych abutmentd a nadmémé skoseni meziclenu.

Pokud budete provadét pravy na pomezi implantatu a abutmentu, miize se tento spoj poskodit. Urad FDA povazuje spoleénost
upravujici rozhrani implantat/abutment za spole¢nost pro zdravotnické prostfedky podléhajici pravidlim a predpisim Ufadu
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FDA.

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

Jednotlivé protézy pouZzivejte pouze u jednoho pacienta. NepouZivejte je opakovang, aby nehrozila vzajemna kontaminace
pacientu. Spole¢nost BioHorizons nenese Zadnou odpovédnost za ukony opétovného pouziti ani sterilizace mezi jednotlivymi
pacienty.

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

Dal$i technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spoleCnosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit a/nebo stahnout na
adrese www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotazil tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni
péée o zékazniky spole¢nosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zdvazné udalosti, ke kterym doslo
v souvislosti s timto prostfedkem, maji byt nahladeny vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém lékaf nebo
pacient sidli.

Souhrn Udaju o bezpec€nosti a klinické funkce implantabilnich prostfedkd 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

Siroké, na miru frézované abutmenty BioHorizons 08472360IIBWETABUT007J6
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BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Podminéné bezpeéné pro MR
Béhem neklinického testovani bylo prokazano, Ze implantaéni systémy BioHorizons jsou podminéné kompatibilni s prostfedim
magnetické rezonance (MR). Pacient s timto prostfedkem mize byt bezpecné sniman v systému MR za nasledujicich
podminek. NedodrZeni téchto podminek muze vést k poranéni pacienta.
e pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesly nebo 3 tesly;
e maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gausst/cm (40 T/m);
e maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) hidSena systémem 2 W/kg po dobu 15 minut snimani
(tj. na pulzni sekvenci) v normélnim provoznim reZzimu.
Za stanovenych podminek snimani se oCekava, Ze u systému implantatu dojde k maximalnimu narustu teploty o 3,6 °C po
15 minutach nepfretrZitého snimani (tj. v jedné pulzni sekvenci).
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zpsobovany 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 tesly a 3,0 tesly

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

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

Nejsou zadna omezeni vysilaci RF civky. V dusledku
toho Ize pouZit nasledujici: télova vysilaci RF civka
a v8echny ostatni kombinace RF civky (tj. télova RF
civka v kombinaci s jakoukoli Cisté pfijimaci RF civkou,
vysilaci/pfijimaci hlavovou RF civkou, vysilaci/pfijimaci
RF civkou kolene atd.)

Provozni reZim systému MR Normalni provozni rezim

Maximalni celotélova prdmérna SAR 2 WIkg (normalni provozni rezim)

Celotélova primérna hodnota SAR 2 W/kg po dobu
60 minut nepfetrZité expozice RF (tj. na pulzni sekvenci
nebo sekvence/série od zaCatku dozadu/série bez
prestavky).

Pfitomnost tohoto implantaéniho systému  vytvafi
obrazovy artefakt. Proto peclivé zvolte parametry pulzni
sekvence, pokud je implantaéni systém umistén v oblasti
zajmu.

Informace o vysilaci RF civce

Limity trvani skenu

Artefakty na snimcich MR

Spole¢nost BioHorizons doporucuije, aby klini€ti pracovnici nalepili pacientim se zubnim implantatem (implantaty) a zubnim
abutmentem (abutmenty)/ tfmenem (tfmeny) nalepovaci Stitky specifické pro prostfedek do kartiky pacienta. Toto
zdravotnikim umozni identifikovat konkrétni zdravotnické prostredky, které ma pacient, jejich bezpe¢nostni stav pro prostfedi
MR a podminky pro bezpetné pouziti v prostfedi MR pro prostfedky podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Karty
s informacemi o implantatu jsou k dispozici zdarma na pozadani od spole¢nosti BioHorizons ak vytisténi na adrese
https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

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

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

cisténi:

1)

Pfipravte lazen Cisticiho prostfedku v nadobé s pouzitim Sirokospektralniho Eisticiho prostfedku, jako je prostfedek
Enzymax® spoleCnosti Hu-Friedy, dle doporu€eni vyrobce. Pokyny k pfipravé a pouzivani roztoku Cisticiho
prostfedku naleznete v navodu k pouZiti poskytnutém vyrobcem.

s owgvys

viditelné necistoty.

Prostfedek dukladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.

VloZte prostfedek do sterilni nadoby naplnéné pfipravenym detergentnim roztokem a sonikujte po dobu dvou
(2) minut.

Prostfedek dukladné oplachnéte pod tekouci uzitkovou vodou z vodovodu.
Postfikejte prostfedek 70% isopropylalkoholem (IPA).

Osuste prostfedek Cistym hadfikem nepousté&jicim viakna.

Pro sterilizaci vloZte pfipraveny a vycistény abutment do schvaleného sterilizacniho sacku ¢i obalu a spustte jeden
z nasledujicich kvalifikovanych sterilizacnich cykl(:

Sterilizacni cykly

-~ _ _ . UKHTM 01-01
Zdroje: AAMI TIR12:2020 AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 Part C:2016
Typ: Grav't?‘?”' pari GraV't?‘?”' par Pfedvakuova péra Pfedvakuové péra

sterilizace sterilizace

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

Pfed vyjmutim prostfedku ze sterilizaéniho sa¢ku nebo obalu se doporuéuje zahrmout 30minutovou dobu na jeho ochlazeni.

S prostiedky ur€enymi k likvidaci je tfeba zachazet jako s odpadem dentaini chirurgie a dekontaminovat je v souladu
s pfisluSnymi mistnimi predpisy.

SYMBOLY A POPISY

NiZe uvedena tabulka symbolu je pouze orientaéni. Pfislusné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol

Popis symbolu

Upozornéni

Elektronicky ndvod k pouZiti

Viyrobce

M
al 1=

Viyrobky BioHorizons oznaCené evropskou znackou shody (CE) splfiuji poZadavky smérnice
o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES nebo nafizeni
0 zdravotnickych prostfedcich 2017/745. ZnaCka CE je platnd pouze v pfipadé, ze je rovnéz
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Symbol

Popis symbolu

vytisténa na &titku vyrobku. Ctyfmistné &islo doprovazejici znatku CE na pislugnych
prostfedcich odpovida uréenému notifikovanému organu EU.

REF

Referencni ¢islo / Cislo vyrobku

LOT

Cislo $arze

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Nepouzivejte opakované

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Datum pouZitelnosti

STERILE| R Sterilizace gama zafenim

&I Datum vyroby

Rx Only Z?gfar?el)nri]ezscl)(zgy ll._JSA 9meguji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedkl na dentisty

jejich predpis.

EC |REP/| | Zpinomocnény zastupce pro Evropskou unii

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

- =

.....

Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem

Systém jedné sterilni bariéry

Domaci prostiedi

90 of 143




Symbol Popis symbolu

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

MR Conditional

UK | RP Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi.

Zimmer®, Dental ScrewVent® a Tapered ScrewVent® jsou registrované ochranné znamky spoleénosti Zimmer Dental.
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YKPAIHCbKA

Llei gokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepeaHi peaakLii. Mosa opuriHany — aHrmincbka.

Lle JOKyMeHT cTocyeTbCs nepenivyeHux Hmkye 3ybHux abatmeHTie biolopisoHc (BioHorizons). KoxHe nakoaHHs Bupoby
MICTUTb onuc BUPODBY, SIKUIN 3HAXOAUTLCS BCEPEAMHI.

MpucTpoi, Wwo posrnagarTbea
LLnpoki iHamBigyansHi dpeseposaHi abatmeHTn BioHorizons

onuc

TuraHosi CAD/CAM-3arotoBkv BupoGHMLTBa BioHorizons npusHayeHo ans pectaspaLii 3y6Hux iMnnaqTaTie Tapered Internal,
Internal, Zimmer® Dental ScrewVent® Ta Tapered ScrewVent® komnaii BioHorizons y Meskax KOHKPETHIX NOKa3aHb KOXHOI CUCTEMM
iMnnaHTaTiB. ETVkeTKa Ha KOXHOMY NakoBaHHi NpoTe3a MiCTUTL BaXnMBY iHpopMaLlito Npo BUpIO, BKIHOYHO 3 BKA3IBKOKO MPO Te, LU0
NpoTe3 NocTaYaeTbCst HecTepUNbHM. Martepian(-v1) Ans iMnnaHTauiHX BUpobiB HaBEAEHO B TabMML HUKYE:

IMnnaHToBaHi npucTpoi Marepian (ocHOBHi enemeHTH)

LLnpoki inausigyanbHi peseposaHi abatmeHTH BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (TutaH, antomiHin, BaHagin)

MNOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

AbatmeHtn CAD/CAM komnanii biol'opisoHc (BioHorizons) — ue 3yBHi abaTMeHTK, ki BCTAHOBMIOOTHCA Ha 3yOHMWA
iMnnaHTaT ans 3abeaneveHHs onopu Ans 3y6Hux npotesiB. AGAaTMEHTW BKMOYalOTb TUTAHOBI 3aroTOBKW 3 NOnepeaHbo
006pobneHum 3'egHaHHAM iIMNNaHTaTIB, A€ BEPXHS YacTuHa Moxe OyTu BiadpesepoBaHa Ha 3aMOBMEHHS BiANOBIAHO A0
iHOVMBIgyanbHOMO [Au3aitHy nauieHta 3 BukopucTaHHam Metogie CAD/CAM. A6aTMeHTW BKMOYaKTb MBUHT dikcaui
abatmeHTa ans ikcauii 4O OCHOBHOrO iMnnaHTaTy. AGaTMEHTU MOXyTb BUKOPWUCTOBYBATUCA ANS OOAHOKOMMOHEHTHUX
(ogHoro 3yba) abo BaraTOKOMNOHEHTHUX (MOCTIB i Ganok) pectaBpaLin i CymicHi 3 cuctemamm iMnnanTatie biolopi3oHC
(BioHorizons) BwyTpiwHin (Internal) i BHyTpiwwHin koHyconogibHuin (Tapered Internal), a Takox 3 iMnnaHTatamu
Mepdopatop cnn3osoi TkaHnHm 3immep (Zimmer Dental ScrewVent) Ta Kopexenopi6Huit CkptoBeHT (Tapered ScrewVent)
3 BHYTPILUHIM LIECTUrPaHHUM 3'€HAHHAM AiaMeTpoM crnonyyHoi nnatdopmu 3,5 MM, 4,5 Mm i 57 mm. Bei umndposi
abatmeHTn Ta/abo kopoHku ans BukopuctanHs 3 CAD/CAM-abatmentamu biolopisoHc (BioHorizons) npusHayeHi ans
BiANpaBku y hpesepyBaribHU LEHTP, BanifoBaHuit komarieto biol'opisoHc (BioHorizons), Anst BUrotoBneHHs. AbaTMeHTu
BiolopisoHc (BioHorizons), cnpoektoBani 3a gonomoroto metogis CAD/CAM, noBWHHI Bignosigatyt 4onyCTUMOMY Aiana3oHy
KOHCTPYKTUBHIX napameTpis biol'opizoHc (BioHorizons).

NPOTUMNOKA3AHHA

IMmnnaHTath  BiolopisoHc (BioHorizons) He cnig BWKOPUCTOBYBAaTM Y MaUieHTIB 3 MPOTWNOKA3aHUMKU CUCTEMHUMM  abo
HEKOHTPOIEOBAHMMM MICLIEBUM 3aXBOPIOBaHHSAMM, TakuMM SIK AVUCKPa3isa KPOBI, LiKPOBWIA fiabeT, rinepTupeos, iHgekwii poToBoi
MOPOXHUHW ab0 3MOSIKICHI HOBOYTBOPEHHS!, 3aXBOPIOBAHHS HUPOK, HEKOHTPONEOBAHA riNEPTOHIS, NPOBIEMI 3 NEYIHKOHO, NEKeMist,
BaXKKi CyOMHHI 3aXBOPIOBAHHSA CEpLs, renatuT, iIMyHOLEeNPEeCHBHI CTaHW, BariTHICTb, AePEKT KonareHy Ta 3aXBOPHOBAHHS KiCTOK.
BigHOCHI NpoTMnOKa3aHHs MOXYTb BKIOYaTV TaKi 3BUHKIA, SIK BXXVBAHHS THOTHOHY, BXMBAHHS afKOrorio, NoraHa ririeHa nopoXHUHM
poTa, 6pyKCKam, 0Orpr3aHHs HIrTiB, KyCaHHS OMiBLB | HENPaBWbHI 3BIUYKW S31KA 3aMEXHO B, CTYMEHS BAXKOCTI.

YKA3IBKW LLIOOO 3ACTOCYBAHHSA

®ain iHaVBIoYyanbHOI KOHCTPYKLT abaTMeHTa CTBOPIOETLCA KieHTOM 3a fonomoroto Gibrioteku abatmeTis Llenn (3Shape). ®aiin
KOHCTPYKL|ii abaTmeHTa KOHBEPTYETLCA Y (haiin cTepeonitorpadii (.stl) 3a gonomororo nporpamHoro 3abesnevenHs 3Lleiin (3Shape).
®aiin .stl KoHBEPTYETLCS Y (haiAn YMCIIOBOrO KepyBaHHS (.NC) 3a JONOMOrOI0 BIAMNOBIAHOMO NPOrpaMHOro 3abesrnevdeHHs (Hanpuknag,
SUMS3D). Micnsi 3aBaHTaXeHHs! iHaMBIoyarnbHOI KOHCTPYKLT abaTMeHTa nporpamHe 3abe3neyeHHst pesepHOro Bepctara BUKOHYE
HeobXigHi komaHav ans pesepyBaHHs ocTatouHoro abatmeHTa. Lindposuin ainn mae GyTv HagicnaHui 3apeecTpoBaHoOMy Ta
BHeceHoMy 1o cnneky biolopisoHc (BioHorizons) koHTpakTHOMY BpOBHYKY Ans pesepyBaHHs. Bigsinaite www.biohorizons.com
ANs OTPUMaHHA crucKy BanigoBaHux (pesepHux LeHTpiB. AbatmeHT CAD/CAM BupobHuuTBa BiolopisoHc (BioHorizons)
CyMicHi 3 komepLiitHMu ctomatonoriyHumm CAD/CAM-cuctemamu, Takumu sik 3LLern (3Shape).

3acTocyBaHHs NpaBUbHIX XipYPriYHMX NPOLIEAYp Ta pecTaBpaLliiiHiX METOZIB € BiAnoBiAanbHICTIO MeAUYHOro npawjiBHuKa. KoxeH
nikap MOBMHEH OLJHATM OLIMBbHICTb BMKOPWUCTOBYBaHOI MPOLEAYPW Ha OCHOBI OCOBMCTOI MeaMuHOI MigroToBKM Ta AOCBIAY,
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3aCTOCOBAHOMO [0 KOHKPETHOro BuMaaKy naujeHta. Komnais Biol'opisoHc (BioHorizons) Hanonernueo pekomeHaye NpowTi kypc
[EHTaNbHOI iMnraHTalii Ta CyBOpO LOTPUMYBATWUCA IHCTPYKLA i3 3aCTOCYBaHHS, WO AojakTbes [0 Bupobie biolopisoHe
(BioHorizons). BuHTH abaTMeHTa noTpibHO 3aTaryBaTit 3 KpyTUNbHUM MomeHToM 30 Hem, wob 3anobirt ocnabnenHto
rBuHTiB. LLIMpoki iHavBimyansHi dpeseposani abatmerTy BioHorizons mictsiTe CBITNO-CUHIN reunT dhikcavii abatmenTa,
cnewjanbHO po3pobrieHni Ans BUKOPUCTaHHS B LnX abaTMeHTax.

3ateepmkeHi pesepHi LeHTpu BioHorizons:

y Homep Agnpeca eneKTpoHHOI
HasBa BeGcant PosTawyBaHHs renecioHy nowTy
Vulcan www.vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 '

MapameTpu 0B6mMeXeHb KOHCTPYKLiT 41151 WMPOKMX iHAMBILyanbHUX dpesepoBaHux abaTtMeHTiB BioHorizons HaBeaeHo
HIKYe.
*  MiHimanbHa ToBLUMHA CTiHKK 0,3 MM.
* MinimanbHa BucoTa siceHHoro kpato 0,5 MM (Big 3'egHaHHs iMnnaHTaT-abaTMeHT).
+ MakcumanbHa Bi1coTa ICEHHOro Kpato 6,0 MM (BiA 3'€4HaHHS iMnnaHTaT-abaTMeHT).
*+ ABaTMeHTM 3 BUCOTO LUTM(Ta MeHL [k 4,0 MM Npu3HayeHo nuwe ans baratobnokoBux pectaspalliit.
+ MakcumanbHa noctaHrynsayis craHosutb 30°.
Mpumitka. Bucota wtugta abaTMeHTa BUMIPHOETHCA BULLE 3ararbHOi BUCOTW SICEHHOTO Kpalo KiHLEBOI KOHCTPYKLi,
nigibpaHoi naieHToMm.
[

/ MAKC 30°
\
s wndprosa
AbaTMeHT \ aHrynaums
y
\.

MIH. BucoTa wWtudTa \
AN O4HOKOMMOHEHTHUX \
pecTaBpauii 4 Mm \
MIH. ToBwMHa
cTiHkn 0,3 Mmm

|

i

i

i

!

\‘ |
\ !
|

i

i

i

BMHT anga dikcauii

abaTmeHTa B
— BwncoTa sceHHoro kpato
IMnnaHTaT MIH. 0,5 mm
MAKC. 6,0 mm

MantoHok 1. O6MexeHHS KOHCTPYKLiT abaTMEHTIB ANs LUMPOKMX iHAMBIAYaNbHIUX (PPe3epoBaHnX
abaTMeHTiB

MONEPEMXEHHSA 1 3ANOBDKHI 3AX0[M

PilweHHa nikaps-kniHiLMcTa WOOO iHAMBIZyanbHUX BWUNAOKB Y nalieHTa 3aBxau MaloTb nepeBaxanbHy Cuny Hag
pekoMeHaaLisMW, HaBEOEHUMM B Tilt Y iHLLIN IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS Bif komnaHii biolopisoHc (BioHorizons). Jikapi HecyTb
BiANOBIAANBHICTb 32 PO3YMiHHS HANEXHOTO TEXHIYHOTO BUKOPUCTAHHS KOMMOHEHTIB npoTesiB biolopioHc (BioHorizons).
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3y6Hi iMAnaHTaTM MOXyTb BUIATW 3 nagy 3 psgy MPUYMH, BKIKOYHO 3 NEPEBAHTAXEHHAM Yepe3 HenpaBumbHY OKMH3il,
BTOMOIO MeTany Ta HagMIpHAM 3aTAryBaHHAM iMMNaHTaTy nig 4ac BCTAHOBMEHHS. [MOTEHUiIMHI NpuuuHu nepernomy
abaTMeHTy BKMIOYatoTb, 30Kpema: BWUNMBOK 3 TUTaHy 3a Temnepatypu Buwe 2010 °F (1099 °C), HepocTaTHIO NigTPUMKY
iMANaHTaTy NpU NPUKPINIEHHI O NAPOLOHTONOMYHO MOLIKOMKEHWX 3yBiB, HEMACWBHY MOCaAKy CynmpacTpyKTypW, HEroBHY
nocaaKy LIeMEHTOBaHVX abaTMeHTIB Ta HagMipHMIA MPOMIXXOK KOHCOMbHWX MOCTIB.

Y pasi BHeCeHHs Oyab-skMX 3MiH [0 KOHTakTy iMnnaHtat/abaTMeHT, abaTMEHT MOXe HenpaBuribHO B3aEMOAIATU 3
imnnaHTatoM. FDA BBaxae KOMMaHito, WO BHOCWUTb Moaudikauil 4O KOHTaKTy iMnnaHTaT/abaTMEHT KOMMaHiew, sika
3aiiMaeTbCs BUPOOHULTBOM MeanyHUX BUPOOiB, | nignopsakoBaHa npasunam i Hopmam FDA.

ABaTMEHTW Ha TWTaHOBIN OCHOBI: 3MiHa po3mipy abo opmm abaTmeHTa Ha TWUTAHOBIA OCHOBI MOXE BMAWHYTW Ha
npaBuibHE NpUNsraHHs 4O pecTaBpaLiiHoro enemMeHTa. 3anuiLeHHs Crosy4YHoro areHTa abo YacTUHOK Ha noBepxHi Laser-
Lok MOXe BNNUHYTK Ha NPUKPINMEHHS CrOMYyYHOT TKAHWHW.

MMpoTes npuaHayeHuin nuwe Ansa ogHoro nauiexta. o6 yHWUKHYTW pusuKy 3apaeHHs Bif nauieHTa 4O nauieHTa, He cnig
HamaraTmics BUKOpUCTOBYBaTK BMPiIO nosTOpHO. KomnaHist BiolopisoHc (BioHorizons) He Hece BignoBsigansHoOCTi 3a cnpoby
NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHs ab0 NOBTOPHOI CTepunidaLlii Ans BUKOPUCTaHHS Y KiNbKOX NaLieHTiB.

MpnCTPOI He Ccnif 3aCTOCOBYBATY MaLieHTaM 3 BCTAHOBINEHOK aneprieto abo YyTnuBICTIo 40 MaTepiany(-is) NpUCTPOLO.

[opnaTkoBy TeXHiYHY iHChopMaLlilo MOXHa OTpUMaT 3a 3anuToM y koMmnaHii biol opisoHc (BioHorizons) abo nepernsHyTv Ta
(ab0) 3aBaHTaXWTW Ha CTOpiHLi www.biohorizons.com. 3 Oyab-KUMKU 3anUTaHHAMM LOAO KOHKPETHOI IHCTPYKWii i3
3aCTOCYyBaHHS 3BEPHITLCA A0 CyxBu niaTpumMkm kniexTis biolopisoHc (BioHorizons) abo ao Micyesoro npeactasHuka. Mpo
Oyab-SIKMi CEPNO3HUIA IHLMAEHT, NOB'A3aHNA 3 NPUCTPOEM, CIlif NOBIAOMNATI BUPOBHMKY | KOMNETEHTHOMY OpraHy Aep)aBu-
uneHa €C, B S 3HaX0AUTLCS Nikap-KniHiyucT Ta (abo) navieHT.

[ns iMnnaHToBaHWX NPUCTPOIB 3BELEHY iHGhopMaLlito npo 6e3neky Ta kniHiyHi xapaktepuctuku (SSCP) BignosigHo fo crarTi
32 Pernamenty (€C) 2017/745 moxHa 3HainTV B €Bponeichkii 6asi gaHux megnuHux npuctpois (Eudamed) 3a agpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHTOBaHWUIM NPUCTPIN Ba3osui Homep UDI-DI

LLnpoki iHamBigyansHi pesepoBaHi abatmeHTn BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

IHOOPMALIA NPO BE3MNEKY MAMHITHO-PE3OHAHCHOI TOMOTPA®II (MPT)

o\

YMOBHO CcymicHuMM i3 MPT

3a ponomorot AoKNiHIYHMX BKNpoByBaHb 6yNo NPogEeMOHCTPOBAHO, Lo cucTemu imnnanTaTis biol'opisoHc (BioHorizons) €
YMOBHO CYMiCHUMM 3 MarHiTHO-pe3oHaHcHot Tomorpadieto (MPT). lNauieHTa 3 LM npucTpoem MoxHa 6e3neyHo ckaHyBaTm
B cucTeMi MP 3a HacTynHux ymoB. HeJOTpUMaHHS LUX YMOB MOXE NPU3BECTU [0 TPaBMyBaHHS naLlieHTa.

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

o  MakcumanbHuit npocTopoBuiA rpagieHT mariTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tn/m);

e MakcumanbHuin ycepeaHEHN Ans BCbOro Tina NUTOMWUA KoedoilieHT nornnHaqHs (SAR) 2 BT/kr 3a gaHumy cuctemm
MPT npoTsrom 15-XBUNMHHOTO CkaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY MOCRIAOBHICTbL iIMMYNLCIB) Y HOPMANbHOMY PEXUMI
poboTy.

Y 3a3HayeHux BULLE YMOBaX MpU CKaHyBaHHi OYIKyeTbCS, WO cucTema imnnaHTaty byde MakcumarbHO HarpiBaTucs He
GinbLwe Hix Ha 3,6 °C nicns 15 xBunuH 6e3nepepBHOro ckaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY MOCAIBOBHICTb iMNYILCIB).

[JokniHiyHi BUNpoOyBaHHs nokasanu, Lo apTedakT 306paxeHHs!, BUKIMKaHWUA CUCTEMOLO IMNNaHTaTy, BUXOQUTb NPUBIN3HO
Ha 30 MM 3a Mexi 11oro po3mipiB nig Yac BidyanisaLji B pexuMi NocnifoBHOCTEN rpafieHT-exo Ha cuctemi MPT noTyHicTio
3Tn.

MapameTp YmoBa

HomiHanbHi 3Ha4eHHs cTaTyHoro marHiTHoro nong (Tn) | 1,5 Tecna i 3,0 Tecna
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Mapametp YmoBa

MakcumarnbHWUiA rpagieHT NpOCTOPOBOro NOSS 40 Triw (4000 raycclom)

(Tn/m i rayccicm)
LupkynsipHo nonspusosanun (CP) (Tobto kBagpaTypHa

Tun pafio4acToTHOro 36y,EI,)KeHHFI nepe,uaqa)

Hemae obmexeHb Lwopo koTywkw PY-nepegavi. BignosigHo,
MOXHa BUMKOPUCTOBYBaTW HacTynHe: nepedasarnbHy PY-
KOTYLUKY Tina i BCi iHWi komGiHauii PY-kotywok (to6to PY-
KOTYLLKY Tina B NoegHaHHi 3 6yab-akoto PY-KOTYLLKOKO Tinbki
ONs MpUAMaHHS, nepegaBarnbHy/mpuimancHy  PY-KOTyLwKy
rofioBy, nepegasanbHy/npuimanbHy PY-KOTYLLKY KOniHa, TOLLO)

IHchbopmaList npo koTyLLKy PY-nepepadi

Pexum pobotu cuctemmn MPT HopmanbHui pexum poboTu

MakcumanbHui ycepeaHeHn Ans BCLOro Tifia NUTOMUI

KOBDILCHT NOMTMHaHHA (SAR) 2 Bt/kr (HopmanbHuit pobounin pexim)

MakcumarnsHun  yCepeaHeHWA ans BCbOro Tina nUTOMUKA
koediLieHT nornuHaHHs (SAR) craHoBuTb 2 BT/kr npotsrom 60
xBunuH 6e3nepepsHOi PY-ekcnosuuii (TobTo Ha nocnigoBHICTb
iMnynbci abo 3BOPOTHI nocnigoBHoCTi/cepii 6e3 nepeps).

OBmexeHHs TPUBANOCTi CkaHyBaHHS

HasBHICTb Liei cucTeMW iMnnaHTaTie NpuU3BOANUTL OO MOSIBU
apTedakTiB  306paxeHHs. Tomy peTenbHO BubupaiiTe
napameTpu  MOCMIQOBHOCTI  IMNYNbCIB, SKWO  cuUcTeMa
iMNIaHTaTIB pO3TaLIOBaHa Y BiANOBIAHIA AiNgHL.

ApTtedakt MPT-306paxeHHs

o6 mMeanyHi npaviBHUKM MOFAM ineHTUAIKYBATW KOHKPETHI MEAMYHI NPUCTPOI, SiKi € B NaLjieHTa, cTaTyc 6e3neknm MeauyHuX
npucTpoie B ymosax MPT Ta ymoBu Ge3neyHoro BukopucTaHHs B cepegosuwi MPT npucTpois, ymoBHO cymicHux 3 MPT,
komnaHis biol'opisoHc (BioHorizons) pekomeHaye nikapsiM BKMEOBATW 40 KapTKK NauieHTa crewjanbHi BigpyBHi Spanku
3y6HUX iMnnaHTaTiB Ta abaTMeHTIB/peTeHLUiHNX enemeHTiB. KapTki nauieHTiB AOCTynHi GE3KOLUTOBHO 3a 3anuToM B
komnanii BiolopisoHc (BioHorizons) abo gns 6e3nocepeaHboro apyky 3a agpecoto https:/fifu.biohorizons.com.

YCKNAOQHEHHA | NOBIYHI EGEKTU

[o pusukiB Ta ycKnagHeHb, MOB'A3aHMX 3 PETEHUIMHAMW eneMeHTamu ¥ iMnnaHTaTamu, Hanexatb, Cepef iHLIOro:
(1) aneprivHa(-) peakuia(-) Ha imnnaHTaT Ta/abo Martepian abaTmeHTa; (2) nonomka iMnnaHTata, Akuid noTpebye
ekcnnaHTauji, Ta/abo abatmeHTa, sikuin HeobXigHO BULANMUTY 3a BUCHOBKOM Nikapsi-kniHiuucTa;(3) ocnabneHHs reuHTa gikcadyii
abatmeHTa Ta/abo OKMIO3INHOTO BUHTA; (4) iHAeKLs, Lo BUMarae peBiaii 3ybHoro imnnaHTarta; (5) NOWKOMKEHHS HepBa, sike
MOXE CMPUYUHUTM MOCTINHY CNabKiCTb, OHIMIHHA abo 6inb; (6) ricTonoriyHi peakLii, IMOBIPHO NOB'A3aHi 3 Makpodaramm Ta/abo
(hibpobnactamu; (7) yTBOpEHHs XWpoBux embonis; (8) ocnabneHHs iMnnaHTaTy, WO BUMarae NpPOBEAEHHS PEBi3iHOI
onepauii; (9) nepdopauis ranmoposoi nasyxu; (10) nepcopauis nabianbHoi abo NiHrBaNbHOI YacTUHU 6a3ncy HUKHBOTO
4aCTKOBOTO 3HIMHOrO NpoTesa; i (11) BTpaTa KICTKOBOI TKaHMHW, Sika MOXeE NPU3BOANTM A0 HEOBXiAHOCTI peBidii abo BuaaneHHs.

NOBOMXEHHA | CTEPUNMI3ALIA

BukopucToByinTe BUpIO BUKMIOYHO B HEOMYAPEHNX PYKaBWUYKaX i YHUKANTE KOHTAKTYy 3 TREpAUMU MpeaMeTamu, siki MOXyTb
MOLIKOAMTI noBepxHio. [Micns MmigrotoBkM abaTMeHTIB i neped OCTaTOMHUM BCTAHOBMEHHAM Yy pecTaBpaLjiiHy ginsHKy
CAD/CAM-abatmeHTH HeobXigHO ouMcTuTI Ta ctepunisysatu. Mpuctpoi biolopisoHc (BioHorizons) He npoiwnn nepesipky
Ans aBTOMATMU30BaHOro ouLLeHHs. Criig 3aCTOCOBYBATM Takui MPOTOKOS OYULLEHHS:

1) MpuroTyiiTe MUIHY pianHY B KOHTEAHEPI, BUKOPUCTOBYKOUM MUKOYWIA 3aCib LUMPOKOTO CNEKTPY i, Hanpuknag,
Ensumakc Big Xy-®pigi (Enzymax ig Hu-Friedy), BignosigHo Ao pekoMeHaauin BUpobHuka. [Jus. odiliiHi
IHCTPYKLUii BUPOBHWMKA LLOAO BUKOPUCTAHHS/MPUTrOTYBaHHS MUAHOTO PO3YMHY.

2) TouncTiTb NpUCTpIN, LWOD BUAANMTY BUANME CMITTS, 3@ JOMOMOTOH M'SKOI LUETUHMCTOI LLITKW, 3MOYEHOI B
NigroToBNEHOMY MUAHOMY PO3UMHI.
3) PeTenbHO NpoMMiATE NPUCTPIi Mg NPOTOYHOI BOLOMPOBIAHOK BOAOHO.

4) TloMiCTiTb NPUCTPIN y CTEPUNBHY EMHICTb, HANOBHEHY NIArOTOBIEHUM MUIMHIM PO34MHOM, | 0BpobnsiTe
yNbTPa3BYKOM MPOTArOM ABOX (2) XBUIUH.
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5) PeTenbHO NpoMMiATE NPUCTPIi Mg NPOTOYHOI BOLOMPOBIAHO BOAOH.
6) O6pobitb npuctpiin 70% izonponinosum cnnptom (IPA) 3 posnuntosava.
7)  BucyLiTb NpUCTPIl YACTOKO TKaHWMHOK 6€3 BOpCy.

[ns cTepunisalii noknagite 0CTaTO4HO NIArOTOBNEHWIA | QUMLLEHWIN aDATMEHT Y 3aTBEPIKEHUI CTepuridaLlinHuMi nakeT abo
NaKoBaHHs | NPOBEAiTb OAWH 3 HACTYNHUX KBanichikoBaHUX LMKMIB cTepunisaLyi:

Linknu cTepunisauii
DosigkoBi maTtepianu: AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 H:cl;lvTHl\g %12%11 6
Tun: lpaBiTayinHa napa | [pasiTauinHa napa | PopsakyymHa napa ®opBakyymHa napa
Yac ekcnoauuii Ta 30 xBUnKH 3a 15 XBUNUH 3a 4 XBUNUHU 3 3 XBUIMMHM 32
Temneparypa: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
M'H'Manbmjm Hac 30 xBunmuH 30 xBunuH 20 XBMAMH 20 XBMMnMH
BMCUXaHHS:

PekomeHayeTbCA BKMIOUUTM 30-XBUMUHHUIA Nepio OXONOMKEHHS, NepLU HiX BUMATW NPUCTPIN 3i CTepunidaLiiHoro nakeTa
abo nakoBaHHs.

Bupobu, wo nignaratotb yTunidayii, Mawtb 6yt 06pobneHi Ta 3He3apaxeHi SK BiAXOAM CTOMATOIOrYHOI Xipyprii
Bi4MNOBIAHO 4O MICLEBMX HOPM.

YMOBHI MNO3HAYEHHA TA ONUC
Tabnuus yMOBHMX NO3HAYeHb, L0 HaBeAEHa HKYe, NpuU3HaYeHa BUKIMIOYHO ANs AOBIAKOBMX Linen. BignosigHi yMOBHI NO3HAYeHHS!
[VB. Ha eTUKETL Ha ynakoBLji BUpoby.

YMoBHe no3HauyeHHs| BusHauyeHHsA cumBoniB

YBaral

ENeKTPOHHI iHCTPYKLUii 3 BUKOPUCTaHHS!

EEb>

B1po6HMK

Mpogykuis komnaHii biolopisoHc (BioHorizons), Lo MiCTUTb 3HaK BigNoBIAHOCTI €BPONEACHKIM
craHgaptam (CE), signosigae sumoram [upektuen €C npo meanyHi Bupobu 093/42/EEC si
3MmiHamu, BHeceHummn Oupektusoto 02007/47/EC abo PernameHtom €C npo meamuHi BUpobu
2017/745. 3Hak CE piicHuit, nuwe SKWO BiH TakOX HaApyKOBaHU Ha eTUKeTLi BMpoby.
YoTupusHayHuin HOMep, sKuil cynpoBomkye nosHauky CE Ha BignosigHUX NpMCTPOSX,

BignoBigae npusHa4eHoMy HoTudikoBaHoMy opraHy €C.

REF KogoBuit/apTukynbHuis Homep Bupoby
LOT Homep cepii/naprii
uDI YHikanbHuit ineHTdikaTop NpUCTPO
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Bu3HauyeHHs cumBoOniB

He nignsarae noBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO

Bupi6 He nignsrae noBTOpHiN cTepunisallii

R
x

Bukopuctatut go

STERILE| R CTepunnizoBaHO METOZIOM OMPOMIHEHHS raMMa-NPOMEHSIMM

&l [laTa BUroToBneHHs

Rx OnIy 3actepexeHHs! (Denepanbrll.e 3aKOHO4aBCTBO CLUA F03B0NS€ NPOAAX, POINOBCIOMKEHHS Ta

BMUKOPUCTAHHS LiUX NPUCTPOIB CTOMATONOraM Yi fnikapsim abo 3a iXHiM 3aMOBMEHHSIM.

EC |REP YNOBHOBaXeHMI NpeacTaBHUK B €Bponencokomy Cotosi

@ He BMKOPUCTOBYBATU, AKLLO NAKOBAHHS MOLUKOMKEHO. YTURI3yBaTWU NPUCTPIN | NakoBaHHS.
MD MeaunyHuin npucTpin
Non-sterile HecTtepunbHuit

-
=

=N
>
O
D
7

*****

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cCTeMa i3 3aXMCHOK YNAKOBKOK 30BH

OpuHapHa cTepunbHa bap'epHa cuctema

Lim

B>62 0

MR Conditional

MonepemxerHs wopo MPT: npucTpiit € ymoHO BeaneyHum npu npoeegeHHi MPT

UK | RP

BignosiganbHa ocoba y Benwkin Bpuranii.

Zimmer®, Dental ScrewVent® Ta Tapered ScrewVent® € 3apeecTpoBaHNMM TOPrOBENbHAMM MapkaMu KOMMaHii Zimmer

Dental.
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BupobHuk:
biolopizoHc ImnnaHT Cictemc IHk., 2300 PiBepueii3 ueHTp, bipmiHrem, AJ1 35244, CLUA.

BupobneHo B CLUA.

YnoBHOBaXeHW NpeacTaBHUK B YKpaiHi: MNpueaTtHe Mignpuemcteo «IMMJTAMAKC», 01034,
YkpaiHa, M. Kunis, Byanua Apocnasis Ban, byanHok 26, nit. A, EAPTOY: 36690869, Ten.:
+38067 328 90 18, enektpoHHa nowwTa: zsokhan@gmail.com.

[aTa ocTaHHbOro nepernaay yKpaiHCbKOI IHCTPYKLIT i3 3acTocyBaHHA: 10.2023

BianosigHo Ao Bumor Haka3y MiHicTepcTBa eKOHOMIYHOMO PO3BUTKY | TOPTiBAI YKpaiHu Bij
04.08.2015 N2 914 yci ognHuui S, Wwo 3a3HayveHi y MixkHapogHoMy dopmarTi (3
BUKOPUCTaHHAM JiTep aTUHCbKOTO UM rpeLbkoro andasiTy) y AaHi IHCTPYKLUi i3
3aCTOCYBaHHA, MPOCMMO BBaXaTu IAEHTUYHVMMM HaNMCaHHIO HAaCcTYMHUM YMHOM: m (M), g (), A
(A), W (BT), mol (mosb), L (n), bar (6ap), T (Ta), N (H), a Tako>X MHOXMHHMKM Ta npedikcK, TaKi
sk kilo/k (k), mega/M (M), giga/G (I), deci/d (a), senti/c (c), milli/m (m), micro/p (Mk), nano/n
(H), femto/f, (), pico/p ().
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BBJITAPCKU

HacToswumsaT JokyMEHT 3aMeHsi BCUYKV NPELXOAHN peaakumu. MbpBoHaYanHUST €31K € aHTIACKM.

Tosn HOKYMEHT Ce OTHacsa [0 AeHTanHuTe onopu oT BioHorizons, kouto ca nocoveHw no-gony. Beuukn eTukeTu
Mo ONaKOBKMTE Ha NPOAYKTUTE CbAbPXaT ONUCaAHME Ha CbOTBETHOTO M3fenve.

O6xBaHaTu usgenus
Wnpokn  nmepcoHanuaupaHn  (hpes3oBaHM  OMopu
BioHorizons

OMUCAHUE

BioHorizons CAD/CAM TuTaHOBMTE 3aroTOBKM Ca MPeAHa3HaYeHn 3a Bb3CTaHOBSBAHETO Ha AeHTanHW umnnaHTy BioHorizons
Tapered Internal v Interal, kakto u geHTanHm umnnant Zimmer® Dental ScrewVent® u Tapered ScrewVent® B pamkiTe Ha
cneuudryHITe NokasaHms 3a BCska MMMIaHTHa cucTeMa. . ETUKeTbT Ha onakoBkaTa Ha npoTesara Chbpxa BaxHa MHopmaLms
3a NpoAyKTa, BKIIOYTENHO MHGhOpMAaLMS fanu npoTesaTa ce 40CTaBs HecTepunHa. BuxTe cnegHata Tabnuua 3a matepuan(v)
Ha UMNNaHTYPYeMUTE U3aENNs:

UmnnaHtupyemu nspenus Matepuan (ocHOBHM eneMeHTH)
LLInpoku nepcoHanuaupaHn hpesosaHu onopu Ti-6AL-4V ELI (TvTaH, anymuHui, BaHaguin)
NOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Onopute BioHorizons CAD/CAM npeAcTaBnsBaT AeHTanHM Onopu, KOMTO Ce MOCTaBsAT BbpXy 3bOEeH MMNMaHT, 3a ga
OCUrypsT onopa 3a 3b6HM NpOTe3HU Bb3CTaHOBABaHWA. OnopuTe BKMKOYBAT TUTAHOBW OMOPHW 3aroTOBKM C UMMMAHTHA
Bpb3Ka, KOATO € MalnHHO obpaboTeHa npeaBapuUTEnHO WM YMATO rOpHa YacT MOXe fa ce (ppe3oBa nepcoHanuanpaHo
CbracHo An3aiiHa 3a KOHKpeTHWS nauueHT, kato ce uanonssat CAD/CAM TexHuku. . OnopuTte BKIOYBAT OMOPEH BUHT 3a
uKCpaHe KbM noanexatms umnnant. Onopute MoXe fa Ce U3non3eaT 3a Bb3CTAHOBSBAHE HA €AMHUYHW (EAMHNYEH
3b0) MnM MHOro6noKoBM (MOCTOBE M NETBM) OTCELM, KaTo Cca CbBMECTMMM 33 M3MOM3BaHe C AEHTanHW WMNMaHTM
BioHorizons Tapered Internal u Internal n umnnanti Zimmer® Dental Screw-Vent® u Tapered Screw-Vent® ¢ guameTpu
Ha CBbp3Balla nnatdopma 3a BbTPELLHA LWeCTOCTeHHa Bpb3ka oT 3,5 mm, 4,5 mm u 57 mm. Bcuuku Lmudposo
NPOEKTUPaHM onopu u/mnu konuuri 3a ynotpeba ¢ onopu BioHorizons CAD/CAM ca npeaHasHayeHu 3a u3npallaHe Kbm
BanuaupaH ot BioHorizons ¢pe3oBbyeH LeHTbp 3a npousBoacTBo. Onopute BioHorizons, kouto ca npoekTupanu
c nomowyta Ha CAD/CAM TexHuku, TpsibBa Aa 0TroBapsT Ha LonycTuMKs 06XBaT OT NPOEKTHW napameTpyu Ha BioHorizons.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpotesuTe BioHorizons He Tpsibea fa ce 13non3sat Npy NaLMeHTM, KOUTO MMaT NPOTUBOMOKA3aHK CUCTEMHM UM HEKOHTPOINMPaHK
nokanH1  3abonsBaHNg KaTo KPBBHW OMCKpaswM, AvabeT, XUNepTMPEeOWaU3bM, OpanHi WHQEKUMM WnK 3NOoKaYeCTBEHM
3abonseaHns, 6bOpeyHo 3abonsiBaHe, HEKOHTPONMPaHa XMMEpTOHMS, YepHOAPOBHM Npobnemu, NEBKEMMS, TEXKO ChAOBO
3abonsiBaHe, XenatuT, VMYHOCYMPECUBHO Pa3CTPOICTBO, GPEMEHHOCT, KOMareHoBM M KOCTHU 3abonssaHus. OTHOCUTEnHWUTE
NPOTMBOMOKa3aHNs MOXe [a BKTHOYBAT M3MOM3BaHe Ha THOTIOH, KOHCYMaLMs Ha ankoxof, Nolla oparHa XurueHa, bpykcnsbMm,
rpu3aHe Ha HOKTM, rpK3aHe Ha MOMMBM 1 HEMPABWITH HABMLW Ha e31Ka, B 3aBUCMOCT OT TEXECTTa.

YKA3AHWUA 3A YNIOTPEBA

KnneHTbT Cb3nasa nepcoHarieH ain ¢ AvsaiH Ha onopara, Kato 13nonasa 3Shape bubnmoteka 3a onopu. PanrsT ¢ AusaitHa Ha
oriopara ce KoHBepTvpa B cTepeonuTorpacindeH dhaiin (stl) ¢ nomoLyta Ha codtyep 3Shape. GaitimbT BB (hopmMar .sti ce koHsepTMpa
B UWCIOB KOHTPOMEH chain (.nc), kaTo ce 13nonaea NoaxomaLlo codhtyepHo npunoxerne (Hanp. SUM3D). Crieg kato amsanHsT
Ha onopata 6be KayeH, copTyepbT Ha (hpe3oBaLLaTa MallnHa U3MbHABA HY)XHUTE KOMaHaW 3a (Ppe3oBaHe Ha OKoHYaTernHara
onopa. Linchposo NpoekT1paHuaT aiin Tpsbea ha ce usnpaTu Ha perycTpupaH M nocoueH ot BioHorizons [oroBopeH npoussoanTen
3a (hpesoBaHe. 3a CMCBK Ha 0aoOpeHuTe (bpesoBalUy LiEHTpoBe noceTete www.biohorizons.com. Onopute BioHorizons
CAD/CAM ca cbBMeCTUMU C NpefnaraHnTe B Thproeekata Mpexa aeHtanHun CAD/CAM cuctemu kato 3Shape.

HapnexHute Xvpypriyecki npoLeayp 1 Bb3CTAHOBUTENH TEXHWKN Ca 3abIKEHIE Ha MeaULMHCKUS cneupanicT. KnuHuumueTsT
Tpsi6Ba @ OLIEHM yaYHOCTTa Ha M3nonaBaHaTa npoLeaypa Bb3 0CHOBA Ha JIMYHMS C1 MEAMULIMHCKM ONUT M 06Y4YEHINETO CY CIPSIMO
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KOHKDETHWS MaLMeHTCKN kadyc. BioHorizons ropelyo npenopbysa 3aBbpluBaHe HA KypcoBE 3a AEHTaNHW MMMMaHTU M CTPOro
CcrassaHe Ha ykalaHusiTa KbM NpoaykTuTe Ha BioHorizons. XubpugHaTta ocHOBa 3a onopa Ha HMBO ThbkaH Ce M3nonaBa 3a
€VHWNYHI Bb3CTAHOBABAHWS, KbAETO NPUMNEXaLMaT UMNNaHT ce NOCTaBs Cynpa-kpecTanHo 1 ce npeanoynTa egHoeTaneH
npotokon. OnopHuTe BMHTOBE Tpsibea ga 6baaT 3aterHat 4o 30 Ncm, 3a ga He ce gonycHe pasxnabBaHeTo Ha BUHTA.
lMepcoHanuanpaHuTe hpe3oBaHk onopy BioHorizons, xubpuaHuTe OCHOBYM 3a OMOPW 1 NEPCOHANM3NPAHNTE TUTAHOB ONOPK
o1 3,0 mm skntouat CBETJIOCWH onopeH BMHT, KOMTO € creuuanHo npoekTupaH 3a ynotpeba ¢ tesn onopu. OnopHute
BUHTOBE TpsbBa ga 6wvaat 3aterHatu go 30 Ncm, 3a ga He ce pgonycHe pasxnabBaHeTo Ha BuHTa. Lupokute
nepcoHanuaupann pesoeaHn onopu BioHorizons Bkntousat CBET/IOCWH onopeH BWMHT, KOWTO € chneuuarnHo
npoekTMpaH 3a ynotpeba ¢ Tean onopu.

Banuaupanu ot BioHorizons LeHTpoBe 3a (hpe3osaHe:

Nme Ye0 cawr MecTtononoxeHue VR Wmenn appec
HOMep
Vulcan vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ’ Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 '

: MAKC 30°
ABaTmeHT \\/T wndTosa

aHrynauma

4 mm MWH Buco4nHa \
Ha WndTa 3a eANHUYHO

Bb3CTaHOBABaAHe b
0,3 mm MUH i

nebenuHa H
cTeHaTa

BuHT 33 abaTtmeHT

— 0,5 mm MWH
6,0 mm MAKC
BUCOYMHA Ha
rMHIMBanHus
pbb

MmnnaHTt

®urypa 1 — OrpaHuyeHus Ha gu3aiiHa Ha onopaTa 3a WKPOKK NepcoHanuanpaqn ¢pe3osaHu onopu

NPEAYNPEXOEHWA U NPEANA3HA MEPKU

MpeueHKkaTa Ha KMHMUMCTA CbOOPA3HO WHAMBMOYaNHUTE MaUMEHTCKW MokasaHus TpsbBa BWHArM ga WMa MpeBec Hag
MPENopbKUTE, KOUTO CE ChbAbpXaT B MHCTpyKumnTe 3a ynotpeba (M3Y) ot BioHorizons. KnuHuumctute ca OTrOBOPHM
3a YCBOSIBAHETO Ha NoaxoasLLuaTa TexHuyecka ynotpeba Ha npoTeaHuTe KOMNOHeHTU BioHorizons.

[leHTanHuTe UMNNaHTK Morat fa ce CHynsT nopaay HAKOMKO NPUYMHY, B T.4. NpeToBapBaHe Nopaaun HenpasuiHa OKNy3us,
yMOpa Ha MeTana 1 npekaneHo 3aTaraHe Ha UMNMaHTa no Bpeme Ha nocTaBsHeTo. [MoTeHUManHUTe NpUYKMHL 3a CHynBaHe
Ha onopara BKIioYBAT, HO He Ce orpaHuyaBaTt Ao criegHuTe: otimeaHe Ha TutaH Hag 2010 °F (1099 °C); HegocTaTbuHa onopa
Ha UMMNMaHTa, KoraTto TOi € MpUKPeneH KbM MapOofdOHTaNHO KOMMPOMETMPaHM 3b0U; HEeNacyBHO MPUNSraHe Ha HaACTPOKa;
NpeToBapBaHe, Ab/MKALLO Ce Ha HeMpaBuIiHa OKMy3ust; HEMbIHO NOCTABSAHE HA LIMMEHTMPaHN OMopy; U MPEKOMEPHO KOH30MHO
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OKa4BaHe Ha MOHTULMUTE.

Ako ObaaT HanpaBeHW MoauduKaUMM Ha WHTepdenca MMMNAHT/oONopa, € Bb3MOXHO onopata Aa HsMa NpaBUITHO
B3aumopgeicTene ¢ umnnaxTa. FDA cunta, Ye nuUETO, KOETO Moauduumpa uHTepdenca umnnaHt/onopa, e KoMnaHus
33 MeauLMHCKA M3aenus, KOETO NOANEXM Ha npasunata v pasnopeabute Ha FDA.

Onopu Ha TUTaHOBa 0CHOBa — [TPOMEHSIHETO Ha pasmepa Ny (hopmaTa Ha ornopaTa C TUTaHOBa OCHOBA MOXe fia NoBNuse
Ha NpaBUIHOTO NpUNsAraHe 3a Bb3cTaHoBABaHETO. OCTaBAHETO HA CBLP3BALL, areHT NN YacTULM B NOBbLPXHOCTTa Ha Laser-
Lok MOXe [a NoBMnsie HA CBbP3BAHETO Ha CheaNHUTENHATA ThKaH.

MpoTeante ca npefHasHayeHu 3a ynotpeba camo Mpu eavH MauueHT. 3a Ja Ce enuMUHMPa PUCKBLT OT KPbCTOCAHO
3apassiBaHe Ha nauueHTa, He TpsiGBa [Ja Ce M3BbpLIBA MHOTOKpPATHO W3nonseaHe. BioHorizons He noema Hukakea
OTFOBOPHOCT BbB BPpb3Ka C MOBTOPHOTO W3MOM3BaHE UMK CTEPUNM3MPaHE NPU OTAENHM NaLUEHTH.

W3penusita He TpsiGBa Aa ce W3NON3BaT MW NALMEHTU C M3BECTHA aneprusi Wnu YyBCTBMTENHOCT KbM MaTepuana
Ha 13genvero.

lMpu nouckBaHe MOXeTe Aa NonyuuTe JOMbIHUTENHA TEXHUYeCKa WHGhopMaLwms oT BioHorizons, kaTo CbLyo Taka MoxeTe
[a npernegarte w/wnu u3ternuTe CbOTBETHATa MHOpMaLMa Ha agpec www.biohorizons.com. CBbpxeTe ce ¢ oTAena 3a
obcnyxsaHe Ha KnneHTU Ha BioHorizons unu ¢ MecTHus NpeacTaBuTEN, ako MaTe HKaKBW BbMNPOCU OTHOCHO KOHKPETHM
A3Y. BCUukM CEprO3HM MHUMAEHTH, KOWTO BBb3HWKHAT BbB Bpb3ka C M3AenueTo, Tpsbea ga 6boaTr AoKnajBaHu Ha
NPOM3BOAMTENS U Ha KOMMETEHTHWS OpraH Ha gbpkaBaTa—ureHka Ha EC, B KOATO ca yCTaHOBEHW KMMHULMCTBT M/nnm
nayneHTbT.

OTHOCHO MMNNaHTUPyeMUTE U3genns MoxeTe Aa Hamepute 060bLLeHNeTO Ha Be30nacHOCTTa W KIMHUYHATa eq)eKTUBHOCT

(SSCP) B cvoteetcTBMe ¢ UneH 32 ot Pernament (EC) 2017/745 B EBponeiickaTta 6a3a AaHHM 38 MEMLMHCKN 13genus
(Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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MmnnaHTUpyemo ycTponucTBo Basos UDI-DI Homep

LLInpokwn nepcoHanuauparn pesosaHn onopw BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT OTHOCHO MAFHUTEH PE3OHAHC (MP)

/o

Moxe aa ce nsnonssa ¢ AMP npu onpeaenexun ycnosus.
mnnaHTtHuTe cuctemm BioHorizons ca O4eMOHCTPUpaHM Npu HEKMWHWUYHO TecTBaHe 3a MarHWTeH pesoHaHc (MP) npu
onpegenexu ycnosus. MauueHT ¢ ToBa msgenue moxe GesonacHo ga 6bae ckaHupaH B MP cuctema npu nocodeHute
no-gony ycnosusi. HecnassaHeTo Ha Tean yCrnoBus MOXe fa A0BeAe 40 HapaHsBaHe Ha nauneHTa.
e CraTtnyHo marHuTHO none camo 1,5 Tesla unu 3 Tesla;
e MakcumanHo npocTpaHCTBEHO rpaaneHTHO MarHuTHO none 4000 rayca/cm (40 T/m);
e  OtyeteHa makcumanHa MP cuctema, cpegHa cneumdmyHa ckopocT Ha abeopbums (SAR) 3a ysanoto Tano ot 2 Wikg
3a 15 MUHYTM CKaHMpaHe (T.e. Ha MMMNYTCHa NOCNeLOBaTENHOCT) B HOpMareH paboTeH pexum.
Mpw onpepenexnTe YCRoBKS Ha CkaHMpaHe ce 0YaKBa MMMMaHTHaTa CMCTEMA Aa Npean3Buka MakCMMasHO TeMnepaTypHO
nokaysaHe ot 3,6 °C cnep 15 MUHYTU HEMPEKBCHATO CKaHWpaHe (T.€. 3@ UMMYICHA NOCNEA0BaTENHOCT).
[Mpy HEKNMHWYHW TECTOBE apTedaKkTbT Ha M30BPaXEHNETO, KONTO € NPUYMHEH OT MMMNAHTHaTa cucTeMa, ce NpocTupa Ha
npubnuautenHo 30 mm OT CbOTBETHATa CUCTEMA, KOraTo ce M3obpassea ¢ nomowyta Ha MP cuctema C rpagmeHTHa exo
umnyncHa nocnegosatenHocT u 3 Tesla.

MapameTsbp CbCTosiHMe
HomuHanHu cToHOCTM Ha cTaTuyHoTO MarHuTHO none (T) | 1,5 Teslan 3,0 Tesla
MakcumarneH rpaauMeHT Ha NpoCcTPaHCTBEHO NoN

aKciManeH rpajieT Ha NpoCTPAHCTBEHO nione 40 T/m (4000 rayca/cm)

(T/m u rayc/cm)

Bug PY Bb3byxaaHe Kpbroeo nonsipusmpaHo (CP) (1.e. KBagpaTypHO NpedaBaHe)

WHopmaums 3a npedaBaTerniHa Ha  paguoYecToTHa
6obuHa

Hsma orpaHuyeHnst 3a npefgaBaHe Ha npedaeaTenHn PY
006uHM. CbOTBETHO MOXe f[a Ce M3non3ea CrnegHoTo:
npegaeaTenHa pagnoyectotHa BobuHa Ha TANOTO M BCUYKM
ApYTM KOMBMHaLMW OT pagmovecToTHU 606MHM (T.e. TenecHa
paguoyectotHa GobuHa, KoMOWHMpaHa CckKoATO W fda
e pagmoyecToTHa BobuHa camo 3a npremaHe, npeaasatenHa/
npuemarenHa rnasa paguovectotHa 6o06uHa, npeaasarenHa/
npuemarTenHa KonsHoBea paano-4ecToTHa 606uHa v T.H.)

Pexwvm Ha pabota Ha MP cuctema

HopmaneH paboTeH pexum

MakcumanHa ocpeaHeHa SAR 3a USnoTo Tsno

2 W/kg (HopmaneH paboTeH pexum)

OrpaHuyeHns 3a NPOABLIKUTENHOCTTA HA CKaHUPaHETO

OcpepHeHa SAR 3a uganoto tamo 2 W/kg 3a 60 MuHyTu
HenpekbcHata PY  ekcnosvuma (T.e. 33  uMMNyncHa
nocnefoBaTeNiHOCT UMK HeNpeKbCHATU nocneaoBaTenHocTh/
cepun 6e3 NpeKbCBaHe).

ApTtedakT B u3obpaxeHneto ot MP

HannuneTo Ha Tasn uMnnaHTHa cucTeMa Cb3fasa apTedhakt
B u3oOpaxeHusta. ETo 3awo BHumaTenHo um3bepete
napameTpuTe Ha WMMyncHaTa Mocneao-BaTemnHocT, ako
cuctemara 3a WMMNMaHTUpaHe e pasnonoxeHa B obracTTa
OT MHTEpEC.

3a fa mMoraT MeaMLMHCKATE CrneumanieTi aa UoeHTUULUMPaT KOHKPETHUTE MeOULMHCKW U3AENNUs, KOUTO UMa JafeHusT
NaLMEHT, KakTo 1 ycrnosusiTa 3a 6esonacHo uanonseaHe B MP cpega 3a usgenusita, kouto ca 6e3onacHu 3a 13nonasaHe
¢ MP npu onpepenenn ycnosusi, BioHorizons npenopbyBa KMMHULMCTUTE L@ OCUrYpsT Ha MaLMEHTa KOHKPEeTHWTe
OTnenBaLLy ce eTUKETM Ha 3bOHUTE ONopM / NETBM, KOWTO Ca 3aneneHun Ha kapTaTa Ha nauueHTa. Kaptute 3a nauueHture
ce npegnarat 6esnnatHO Mpu noucksaHe OT BioHorizons, kaTo owle ca AOCTBMHM 3a OMPEKTEH Nevar Ha agpec
https://ifu.biohorizons.com.

YCNOXHEHUA U HEXXENAHU E®EKTU

PUCKOBETE M YCNOXHEHNSATA, KOUTO Ca CBbP3aHK C NPOTE3HUTE KOMMOHEHTW W UMNNAHTUTE, BKIKOYBAT, HO HE CE OrpaHu4aBaT
[0 cnegHute: (1) anepryHM peakuMn KbM MaTepuarna Ha WMnnaHTa wwvnu onopata; (2) cyyneaHe Ha WMMNMaHTa
C HeoOXoaMMOCT OT Wu3BaxgaHe w/wmu onopata C HeobXOAMMOCT OT MpemaxBaHe Mo NpeLeHka Ha KIMHWLMCT,
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(3) pa3xnabBaHe Ha BUHT Ha onopaTta u/unu uKCUpaLL, BUHT; (4) MHGEKLMS, KOSTO Hanara peBu3ns Ha AEHTaNHNA UMMIIaHT;
(5) yBpexzaaHe Ha HepBU, KOETO MOXE Aa JoBede 4O NOCTOsHHA cnabocT, 6e34yBCTBEHOCT Mnu 6onka; (6) XMCTONOrUYHM
OTrOBOPY, KOUTO BEPOSITHO BKTtOYBAT Makpodhary u/unu combponnact; (7) obpasysaHe Ha MacTHa embonus; (8) pasxnabsaqe
Ha MMMMaHTa, KOeTo Hanara peBM3MOHHa onepauus; (9) nepcdopupaHe Ha makcunaphus cunyc; (10) nepdopupate Ha
nabvanHata unn nuHryanHata nnouku; v (11) aaryba Ha kocTHa Maca, KOSITO Bb3MOXXHO BOAM 10 PEBU3NS I OTCTPaHSBAHE.

OBPABOTKA U CTEPUITU3ALINA

TpsiGBa BUHaru fa paboTuTe ¢ U3AENNETOo C pbkaBuuy Ges nyapa, kato 13bsreate JOCer C TBbPAM NPeaMeTH, KOUTO MOXe fa
MOBPeAsT MOBbpXHOCTTa. HectepunHute uagennst TpsibBa fa ce MOYMCTST M CTEPUNA3MPAT Cried MOArOTOBKA Ha onopaTta
WMpeON OKOHYATENHOTO MOCTaBsHE B MSICTOTO Ha Bb3CTaHOBsBaHETO. Magenusita BioHorizons He ca Banuampanu
3a aBTOMaTU3MpaHo noumncTeaHe. TpsibBa fa ce M3Non3Ba CreaHNUsT NPOTOKON 3a NOYMCTBaHE:

1) [MpwuroTeTe BaHa C NOYMCTBALL NPenapar B KOHTEHep, KaTo 13MNoMn3BaTe WMPOKOCNEKTbPEH NOYNCTBALL
npenapart, Hanpumep Hu-Friedy’s Enzymax®, cbrnacHo npenopbkuTe OT NPOM3BOAMTENS. BuTe MHCTpYKUMnTE
Ha NPOW3BOAMTENS OTHOCHO U3MON3BaHETO/NPUrOTBAHETO Ha Pa3TBOPA Ha NOYMCTBALLMSA Npenapar.

2) W3ueTkaiiTe u3genueTo, 3a ja ce OTCTPaHST BUAUMUTE 3aMbPCSBaHMS, KaTo 3a LieNTa Ce U3nonaea Meka YeTka,
HaBMaXHeHa C NPUroTBEeHIs pa3TBOP Ha NOYKCTBALL, Npenapar.

3) M3nnakHeTe 0OUNHO M3genneTo nof tevalla YelmaHa Boda.

4) TloctaBeTe u3LenneTo B cTepunHata Tpbba, KOSTO e HambMHEHa C NPUrOTBEHNUS PA3TBOPEH NOYMCTBALL
npenapar, n 0bpaboTeTe C ynNTpa3ByK B NPOALIHKEHNE HA 4BE (2) MUHYTM!.

5) Ma3nnakHeTe 06UNHO M3AENMETO N Tevalla YelMsHa Boaa.
6) Hanpwckaitte nsgenueto cbe 70% msonponunos ankoxon (IPA).

7) WUscywerte n3aenmeTo ¢ uncta kbpna 6e3 BnacuHky.

Mpu cTepuUnManpaHe NocTaBeTe OKOHYATENHO MOAFOTBETHATA U MOYMUCTEHA Onopa B 0fobpeHa Topbuyka v onakoBka 3a
CTepUnMavpaHe 1 U3MbHeTe eayH OT CIEAHUTE OTTOBAPSALLM Ha KPUTEPUUTE CTEPUIN3ALIMOHHM LINKITH:

CTepunu3aLMOHHM LIMKNK

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

Tun: lpaBuTaLmoHHa napa | MpaBuTaumoHHa napa | MpeasakyymHa napa | [peaBakyymHa napa

Bpeme Ha ekcno3uums 30 MuHYTU Npu 15 MUHYTW NpK 4 MWHYTW NpK 3 MUHYTL Npu

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

MuHumanHo Bpeme 3a

W3CylaBaHe: 30 MUHYTH 30 MuHYTM 20 MUHYTY 20 MUHYTH

MpenopbyBa ce ga BkMtounTte 30-MUHYTEH NEpUOZ 3a OXMaxaaHe, Npeay Aa U3BaauUTe W3LENNeTo OT Topbudkata Unm
OnakoBKaTa 3a cTepunu3aLys.

W3penusTa, kouTo e 6baaT n3xebprieHy, Tpsibea aa ce Tpetupart 1 06e33apassT kaTo OTNagbYHN NPOAYKTY OT AeHTarHa
XUPYprusi B CbOTBETCTBIE C PeneBaHTHUTE MECTHW Hapeaow.

CUMBOJIN U ONUCAHKA

Ta6J'IVILI,aTa CbC CMBOIM NO-A0NY € npeaHasHayeHa Aa Cnyxu eauHCTBEHO 3a CrnpaBka. 3a NPUNOXMMNUTE CUMBOIN BUXTE E€TUKETA
Ha OnakoBKaTa Ha npoAdykTa.
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CumBon

OnucaHue Ha cuMBoOna

BHumaHve

EnekTpoHH ykasaHus 3a ynoTpeba

L&k

[pounssoguten

MpogykTute BioHorizons, kouto ca 0603Ha4YeHN C eBponenckaTa MapkMpoBKka 3a CbOTBETCTBIME
(CE), otroapsT Ha usncksaHusita Ha [lupextnea 93/42/ENQ 0THOCHO MeAMLMHCKNTE N3genus,
3aegHo C n3meHeHusTa oT [upektuBa 2007/47/EQ wnm PernameHt 2017/745 oTHOCHO
MeguumHckuTe m3penus. Mapkuposkata CE e BanuaHa camo ako € oTneyaTtaHa M Bbpxy
eTUKEeTa Ha NPOoAyKTa. YeTnpuumndpeHnsT HOMep, KOWTO CbMbTCTBA MapkuposkaTta CE Bbpxy
NPUNOXUMUTE U3LENUs, OTrOBaps Ha ONpeaeneHns HoTuduMumMpaH opraH Ha EC.

REF

PechepeHTeH HoMep/HOMEP Ha apTUKyn

LOT

Homep Ha napTuaa

UDI

YHUKaneH uoeHTudukaTop Ha u3genneTo

[la He ce n3nonaea NOBTOPHO

@

[la He ce cTepunmanpa noBTOpHO

=

Cpok Ha rogHocT

STERILE| R CTepunuanpaHo Ype3 rama obibyBaHe
&I [laTa Ha npon3BoACTBO
BHumaHue: ®enepanHoTo 3akoHoaatencTso Ha CALL Hanara orpaHuyeHus, kaTo npogaxbara,
Rx Only PasnpOCTPaHEHWETO M U3MOM3BAHETO Ha Te3n u3denus TpsibBa Aa CTaBaT €AMHCTBEHO
0T 3bboneKkap Unu nexkap Unm no nopbyka Ha Takbe
EC |REP YNbnHOMOLLEH npeacTasuTen B EBponenckus Cbto3
@ He u3nonaeaiTe, ako onakoBkaTa € nospeaeHa. /1axebpnerte U3AenneTo 1 onakoskata.
MD MeauumHcKo nspenue
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CumBon

OnucaHue Ha cuMBoOna

Non-Sterile

HectepunHo

.....

EOnHu4Ha CTEPUNHa 6apv|epHa CuUCTEMa C BbHLLUHA 3allMTHa OMnakoBKa

EanHmyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

Hayano

B>E2 O

MR Conditional

MpeoynpexaeHue 3a MarHuTeH pesoHaHc: Wspenueto moxe fa ce usnonssa ¢ AMP npu
onpegenexu ycrosus

UK | RP

OtrosopHo nuue B ObeanHEHOTO KpancTeo

Zimmer®, Dental ScrewVent® v Tapered ScrewVent® ca peructpupanm Tbproscki Mapku Ha Zimmer Dental.
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To TTapdv éyypago avTikaBioTd OAeg IS TiponyoUleveS avaBewproels. H yAwoaa Tou pwtotiTou eival Ta AyyAiKd.

To mapdv éyypago 1oxUel yia Ta 0dovTIkG KoAoBwparta Tng BioHorizons Trou TrapartiBevial mapakatw. Kabe emonuavon
0TI CUCKEUAGiO TOU TIPOTOVTOG TIEPIEXE TIEPIYPAPH] TOU TTPOIOVTOG TTOU TTEPIKAEIETAL.

Mpoidvra ou gutmimTouv 010 TEdio EQApUOYAS
Eupéa  efatopikeupéva  @peCapiotd  kohoPwyara
BioHorizons

NEPIPA®H

Ta akarépyaoTa tepdyia CAD/CAM Tiraviou BioHorizons Trpoopidovral yia Ty ammokatéoTaon Twv 0SOVTIKWY EUQUTEUHATWY
BioHorizons Tapered Internal kai Internal kai Twv odovTikwy epguteupdnwy Zimmer® Dental ScrewVent® kai Tapered ScrewVent®
EVIOG TV EIBIKWY eVOEIGEWY KABE OUOTAWATOS ENQUTEUUATOC. H €mOrAuavon OTn ouokeuaaia KaBe TTPoaBeTIKOU EE0PTANATOS
TEPIAAUBAvVEl ONUOVTIKEG TTANPOQOPIEC TTPOIOVTOG, MeETaGU GMwv pia évdelgn Ot 1o TTPOOBETIKG €fapTNUa TTAPEXETAl LN
QTToCTEIPWEVO. AVaTPECTE OTOV aKAAOUBO TrivaKa yia To(Ta) UNIKG(G) Twv EPQUTENTIUWY TIPOIOVTWV:

Epgureloipa mpoiovra YAIKO (KUpla oTOIXE )
Eupéa egatopikeupéva @pefapioTd koAoPwpaTa Ti-6AL-4V ELI (tirGvio, ahoupivio, Bavadio)

ENAEIZEIZ XPHZHX

Ta kohopwyara CAD/CAM 1n¢ BioHorizons €ival odovTiké kohoBwparta ou tommoBetolvTal €T 0d0ovTIKOU EUQUTEUPATOS
yia va Tapéxouv oTApIEn o€ 0BOVTIKEG TTPOCOETIKEG ATTOKATAOTACEIG. Ta KoAoPwata TepIAapBavouv akarépyaoTa
TEMCIXI0 KOAOBWHATWY TITAVIOU PE PNXaVIKG TTPOKATEPYATUEVN OUVOEDT EPPUTEULATOG, OTTOU TO AVWTEPO TUAWA UTTOPET va
opelapiaTei e€atoikeupéva alu@wva pe éva €10IkO yia Tov aoBevry oxédio pe 1 xprion Ttexvikwv CAD/CAM. Ta
koAoBwpara TepIAapBavouv pia Bida KoAoBwuaTog yia OTEPEWAT OTO UTTOKEIMEVO EUQUTEUMA. Ta KoAoBwuara Ymropolv
va XpnaipoTToinBouv yia amokataoTdaoei piag ovadag (ovipoug dovTiol) A ToAATTAWY Hovadwv (yeQupwv kal pdpdwv)
KaI ival gupBatd yia xpron e Ta ouoTApaTa eUQuTEUPATWY BioHorizons Internal kai Tapered Internal kai Ta egguTetpaTa
Zimmer® Dental Screw-Vent® kai Tapered Screw-Vent® pe diapétpoug avtiotoixng TAAT@OpUag aUvOEONS ETWTEPIKOU
eCaywvou 3,5 mm, 4,5 mm kai 5,7 mm. OAa Ta ynoiaka oxediaopéva kohoBwpara f/kal o KAAUTITPES yia Xpron pe Ta
koAoBwpara CAD/CAM 1n¢ BioHorizons TrpoopifovTal va amooTéAOVTal yia KATOOKEUN O€ TIOTOTIOINEVO aTiO TV
BioHorizons kévipo @pelapiouatog. Ta koAoBwyuara BioHorizons mou oxedidiloviar pe ) xprion texvikwyv CAD/CAM
TTPETTEI VO TTANPOUV TO £TITPETTTO £UPOG TTAPAPETPWY OXedIOTOU TNG BioHorizons.

ANTENAEIZEIX

Ta TpocBeTIKa GapTrpaTa BioHorizons dev TIpEMEl val XPnOIHOTIOIOUVTaI O€ OOBEVEIS TIOU £XOUV GUGTNUATIKEG 1) [N EAEYXOMEVEG
TOTIKEG VOOOUG TToU amoteholv avtévdeitn, OTwgs duokpaaieg Tou aiparog, Siaprm, utrepBUPEOEIBIONO, TTOPATIKEG AOINWEEIS
f KaKoNBEIES, VEQPIKI VOGO, Un AeyXOlEVN uTrépTaon, nTrarikd TTpoAAuaTa, Acuxaiuia, copapr kapdiayyelakn véco, nmaritida,
avoooKaTaoTaATIKA dlaTapayr, €ykugoouvn, voooug Tou KoAAayovou kai Twv oaTwv. Or OXETIKEG QVTEVOEIGEIS WTTOpED val
TepiAapBavouy ouvABEIEG OTTWG XPrOoN Kamvou, KatavaAwaon aAkoOA, KoK OTopOTIKA UyIEvA, BPougioud, daykwpa VUXIwY,
daykwpa poAuBiwv Kar akardAAnAeg auvAbeies yAwooag avéihoya pe T ooBapdtnra.
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OAHTIEX XPHZHZ

O meAdmng dnuioupyei éva apyeio oxedlacuol efamopikeupévou KoAoBwpaTog Xenaiuotolwvtag pia BiAoBAkn koAoBwudrwy
3Shape. To apyeio oxediacpol KoAoBwuaToS UeTaTpETTETAI OE apyeio aTepeohiBoypaeiag (.stl) pe T xprion Tou AoyiouikoU 3Shape.
To apyeio .stl peratpémeral o€ apyeio apiBUNTIKOU EAEyxou (.nc) We T Xprjon KaTaAANANG e@appoyrg Aoyiouikou (Tr.x. SUM3D). Agou
HETaPOPTWOET 0 OXEBIOOUOG TOU ECATOUIKEUEVOU KOAOBWHATOG, TO AOYIOUIKO TOU KOTITIKOU MNXOVAKOTOG EKTEAET TIC amraipainTeg
EVTOAEG yia To Qpelapiopa Tou TeAKoU KoAoBwaTog. To wn@iaka OXedIOOEVO apXEio TIPETTEI Val OTTOGTAAE] O EVaV EYYEYPOUMEVO
kal Kamaywplopévo om Aiota Tng BioHorizons, emi oupBaocel kartaokeuaoTy yia @peldpioua. Emoke@beite m SdielBuvon
www.biohorizons.com yia pia NioTa emKUpwiEVWY KEVTpWY Ppedapiopatog. Ta kohoPwuara CAD/CAM tng BioHorizons €ival
ouppatd pe Ta dlaBéaipa otnv ayopd cuaTruara CAD/CAM, dmwg to 3Shape.

O1 0pbEg xeIpoupyikéS DIadIKOTIES Kall ATTOKATACTATIKEG TEXVIKES amToTEAOUV £UBUVN TOU £TTayyeAuaTia uyeiag. KaBe KAIVIKOGS 1aTpog
TipEmel va agiohoyei v kataAnAdTTa TG XpnaiyoTrololuevng dladikaciag pe BAan Tnv TTPOCWTTIKA IATPIKK EKTTaibeuan Kal
eumeIpia, OTTWG eQappOlETal oty eKAOToTE TrEPiTTwaT aoBevoug. H BioHorizons auviata éviova v oAokAfpwan OepIvapiwy yia
OJOVTIKA EQUTEDUOTA KaI TNV AUOTNEN THPNON Twv 0dnyIwv Xprong Tou auvodelouv Ta Trpoiévta BioHorizons. O1 Bideg
koAoBwpdaTwv TpEmel va oua@iyyovtal e potrr 30 Nem yia va amogeuxBei n xaAdpwan e Bidag. Ta eupéa eEatopiKEupEVa
opelapiaTd kohopwyara BioHorizons mepiéxouv pia Bida kohofwpuatog ANOIXTOY MMAE xpwpatog €18i1kd oxedlaopévn
yla XpAan g€ auta Ta KoAoBwpara.

Emikupwpéva kévipa epelapiouatog BioHorizons:

Ovopa loTéToTrog TomrobBeaia Ap'e‘.mg Aig0Buvon email
ThAEQWVOU
Vulcan www.vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 ’

O1 TTapapeTpol TIEPIOPITUOU OXedIOTUOU yia Ta eupéa egaTopIKEUPEVA GPECapIoTa KoAoBwparta BioHorizons givai ol
akoAouBeG:

+ EAdyioTo mayog toixwparog 0,3 mm.

+  EAayioTo Owog ouAikoU opiou 0,5 mm (a6 T GUUBOAR EPQUTEUHATOG-KOAOBWHATOG).

+ Méyioto Uyog ouhikou opiou 6,0 mm (atmod T CUPBOA ELPUTEUOTOG-KOAOBWHUATOG).

+ Ta kohoPwuara pe Oyog atova pikpoTePo amé 4,0 mm TrpoopidovTal OVO yia atokaTaoTACEIS TTOAMATIAWY PoVAdWY.

+ Méyiomn ywviwon a¢ova 30°

Znueiwan: To Uywog Ggova Tou KOAOBWHOTOG METPATAl TTAVW OTG TO OUVOAIKO Uwog OuAikoU opiou Tou TeAIKOU

TIPOCAPHOCUEVOU OTOV A0BEVR OXEdiou.
|

/ MET. ywviwon

\. 4 300

KoASBwua \ agova

\ \
\~

\

|
i
i
i
!
\ |
|
|
i
i
i

EAAX. 0yog agova 4 \
mm yia N
OTTOKATOOTQOEIG , \
EAAX. TTaxog .
T TOIXWHATOG 0,34i_i

mm

Bida koAoBwuarog

— "Ywog ouAikou opiou 0,5
mm EAAX.
6,0 mm MET.

Euo@uteupa
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Eikéva 1 -Tepiopiopoi oxediaopol KOAOBWHATOS YO TO EUpEN SOTOUIKEVHEVA PPECAPIOTA
KoAoBwpara

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

H kpian Tou KAIVIKOU 10TpoU, O€ OXECT E TNV ATOUIKA KATAOTAON Tou aoBevoUg, TIPETTE TIAVTA va UTTEPITXUEI TV OUCTACEWY
o€ otmoleadrmoTe 0dnyieg Xprong Te BioHorizons. O kAvikoi 1aTpoi gival utreBuvol yia Ty Katavenaon Tng KAataAANANG TEXVIKAS
XPong Twv TPoaBeTIKwY eEapTnuaTwy BioHorizons.

Ta obovTIkG epguTeEUaTa PTTOPEl va oTTAoouv Kard T Asiroupyia yia didgopoug Adyoug, cuutepiAauBavopévng g
uTrEPPAPTIONG AGYW aKaTAAANANG oUYKAEIONG, TG KOTIWONG TOU WETAAAOU Kal TG UTIEPROAIKAG OUCPIENS TOU EUPUTEUHATOS
katd v TormoBéman. O1 mlavég aitieg Bpatang Tou koAoBwparog TepIAauBdavouy, evOeIKTIKG, Ta £€AG: XUTEUON TITaviou o€
Bepuokpaaia avw Twv 1099 °C (2010 °F), avetrapkis aTAPIEN Tou eLUTEUPATOS OTaV GUVEETAI OE TTEPIOBOVTIKG TTPORANMATIKG
d6vTia, un TTaBnTIKA TTPOCAPHOYH TNG UTTEPKATOOKEUNS, UTEp@OPTIoN Adyw akat@AAnAng alykAsiong, areAng €6paon Twv
OUYKOMNUEVWY KOAOPWHATWY Kal UTIEPBOAIKN TTPOBOA TWV TEXVNTWY SOVTILV YEQUPAG.

Eav yivouv otolegdAmoTe TPOTTOTIOIRCEIS OTN SIETIPAVEID EUQUTEUHATOG/KOAOBWUATOS, TO KOAOBwWUA UTTOPEI va N
dloouvdebei owaTd pe 1o epUTEUpA. O Opyaviopdg Tpogipwy kar Papudkwy Twv HITA (FDA) Bewpei 611 0 ekTEAWV TV
TpOTIOTOINGN NG SIEMIPAVEING EUPUTEUHATOG/KOAOBWUATOS €ival ETAIPEIN 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TIOU UTTOKEITA
0TOUG KAVOVES KaIl TOUG KavoviauoUg Tou FDA.

KohoBwpara Baong miraviou - H alayfy Tou peyéBoug 1 Tou oxnfuatog Tou kohoBwparog BAong Titaviou pTopei
Va ETTNPEACEI TN CWOTH TIPOTAPKOYI HE TNV atrokardoTact). H mapapovr) cuykoAAnTIKoU TTapdyovta | cwuatidiwy oty
EM@avela Tou Laser-Lok ptropei va ermpedoel TNy TPOOKOAANGN TOU GUVOETIKOU 10TOU.

Ta mpoabeTikd efaptipara TpoopidovTal yia XpARan ae évav pévo aaBevr). MNa va efaleipBei o Kivduvog diacTaupoUuevng
emudAuvang Twv acBevwy, dev TTPETTEN va ETTIXEIPEITAI ETTAvVaXPNOIoToinon. H BioHorizons dev gépel kapia euBlivn yia
ETTIXEIPOUHEVN ETTAVAXPNTIUOTIOINGT A ETAVOTIOOTEIPWAT HETAEU a0BEVWV.

Ta Tpoidvra Gev TPEMEl va xpnalpoTolouvTal o acbevei pe yvwath aMepyia 1 euaioBnaia oto(ta) UAIKG(G) Twv
TTPOIOVTWV.

Mpdabeteg TEXVIKEG TTANPOQOpiES BiatiBevral KaTOTIV aITAuaTog amd Tnv BioHorizons A pmopolv va mpoPAnBouv ri/kal
va AneBouv amé 1n d1euBuvan www.biohorizons.com. EmikoivwviaTe ue v EGurmpémon MeAatwy g BioHorizons A e
TOV TOTTIKO QVTITIPOOWTTO YIa TUXOV EPWTATEIS OXETIKA WE TUYKEKPIUEVES 0dnyieg xpriong. KaBe aoBapd TrepiaTaTikG Trou
€xel GUPPei o€ axéan Je To TIPOIGV TTPETTEI VO AVOPEPETAI OTOV KATOOKEUAOTI| KOI OTNV ApuodIa apxr ToU KPAToug pEAOUG
¢ EE o010 omoio eival eykateaTnuévog o kKAIvIkOG 1aTpog A/kal 0 aoBevig.

['a 10 eUQUTELTIUA TTPOIGVTA, N TIEPIANYN TWV XAPAKTNPIOTIKWY a0QAAEIOg Kal Twv KAIVIKwy emddacwv (SSCP) aluewva
pe 10 GpBpo 32 Tou kavoviauou (EE) 2017/745 civan diabéaiun atnv eupwTraikr| BAcn deBOPEVWY YIa Ta IATPOTEXVOAOYIKA
mpoidvta (Eudamed) otn diebBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ep@utetoipo mpoiov Ap18p6¢ Bacikod UDI-DI

Eupta eatopikeupéva gpelapiaota kohopwyata BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

NAHPO®OPIEZ AZQAAEIAZ MAFNHTIKHZ TOMOIPAQ®IAZ (MR)

Y16 6poug acQarég Oe JayvnTIKe Topoypagia
Méow pn KAivikwv GoKIMWY Exel KatadelkBei 611 Ta ouCTAUATA EUQUTEUNATWY BioHorizons eival utd 6poug ao®aii
o€ payvntikA Topoypagia (MR). Evag aabevrg Tou @épel autd 1o TTpoidv utmopei va uroPAn6ei pe acpaleia oe adipwaon o€
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HayvnTIKO TOHOYPA®O UTTO TIC TTapakdtw ouvBnkes. EGv 6ev tnpnBouv autég Ti¢ ouvBAkeg, umopei va TTPOKAnOei
Tpaupanopds Tou acBevoug.
o 21aTikd payvntiko medio 1,5 Tesla ) 3 Tesla, pévo,
o  Meéyiom xwpikh Babuidwaon payvntikou Tediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),
o MEyioTog, avagepOUEVOS aTTO TOV HayvNTIKG TOUOYPAPO, HEGOS OAOTWUATIKAS pubuog €18IKAS atmoppdenang (SAR)
2 Wikg yia 15 Aetrra adpwang (dnA. avé akoAouBia TaAuwy) aTov Kavovikd TpoTro Asiroupyiag.
Yo TIC opi{duevec OuvBnKeS odpwaong, To aUOTNHA eUuTElPATOC avapéveral va Trapaydyel péyiotn augnon
Beppokpaaiag 3,6 °C perd amd 15 Aemrta ouvexouc adpwang (8nA. ava TTaAuikh akoAoubia).
Ze PN KAIVIKEG DOKIPEG, TO TEXVOUPYNUA TTOU TIPOKAAEITAl OTT6 TO UCTNUA EPQUTELNATOC EKTEIVETAI TrEPiTTOU 30 mm ammd
70 000TNUA AUTO KATA TNV aTTEIKAVIaN We T xprion TTaAIkAG akoAouBiag gradient echo kai payvnTiké Tooypago 3 Tesla.

MapdpeTpog Zuvenkn

OvouaoTikég TIPEC aTaTIkoU JayvnTikou Tediou (T) 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

MéyiaTtn xwpikA Babuidwan mediou (T/m kail gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tumog diéyepang P KukAika oAwuévo (CP) (dnA. opBoywviki uetaidoan)

Aev utt@pyouv Treplopiapoi Tmviou petadoong PZ. Katd
OUVETTEID, PTTOpPOUV va XpnalyotroinBolv Ta akéAouba:
mnvio PZ petddoong owparog kai OAol o dMhol
MAnpogopieg Tmviou petadoong PX ouvduaopoi Tviwv PZ (dnA., Tnvio PZ cwpartog o€
ouvduaouo pe otolodrmoTe Tmvio PX povo Ajyng,
mnvio PZ uetadoong/Aqung kepahig, Ttmvio PZ
petadoang/Afwng yovarog K.AT.)

Tpomog Asitoupyiag payvnTikoU Topoypdgou Kavovikég 1p6110¢ AsiToupyiag
MéyiaToc péaog oAoowparikdg SAR 2 WIkg (kavovikég 1poTog Asitoupyiag)

Méoog oloowuarikés SAR 2Wikg yia 60 Aetrrd
Oplia diapkelag capwang ouvexouUg ¢kBeanc o PZ (dnA. avd TraAuikr akoAouBia

N diadoxiké akoAouBiec/aeipéc xwpig diaAsipuara).

H Topoudia autou Tou OUCTAPATOS EUPUTEULOTOG
Tapdyel TExvoUpynua aTTEIKOVIONG. ZUVETTWG, ETTIAECTE
TexvoupyAuaTa LayvnTIKAS TOUOYPAPiag TIPOCEKTIKA TIG TTAPAPETPOUG TTAAUIKAG akoAouBiag eav
10 oloTnUa edeuteluaTog PpiokeTal aTnv TEPIOXA
evOIaQEPOVTOC.

I'a va emTpETTEl aTOUG ETTayYEAUATIES UyEiag va avayvwpiouv Ta GUYKEKPIUEVA 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTOU QEPEI EVag
aoBevAg, TNV KATAOTACN A0PAAEIOG HAYVNTIKAS TOHOYPAPIag TwV 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Kall TIG TTPOUTTOBETEIS yia
ac@ahf xpAon oe TePIBANOV JayvnTIKOU GUVTOVIOHOU Yia TTPOIGVTa UTTG GpOouUG ao@aArf O€ HayvnTiKA Topoypagia,
n BioHorizons cuvioTa oToug 1a1pou¢ va Trapéxouv aTov acBevh Ta €I0IKG yia To(ta) odovTIkG(d) eu@UTteupa(ta) Kal
0dovTIkd(d) koAdBwya(Ta)/papdo(oug) autokdAANTa ToTToBeTNUEVa 0TV KApTa 00BevoUg. O1 kapTeg aaBevwv diatiBevTal
dwpedv katomiv airhuatog amd v BioHorizons A yia ameuBeiag ektutwan otn dieuBuvan https:/ifu.biohorizons.com.

EMINAOKEZ KAI ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

O1 kivduvol Kai ol €TTITTAOKEG [E Ta TIPOCBETIKA €EAPTAWATA KaI TA eu@UTEUMaTA TrEpIAapBAavouy, petatl aMwy, Ta €¢ic:
(1) aMepyiki(é) avtidpaan(eig) aTo UAIKO TOou ENQUTEUHATOS F/Kal TOU KOAOBWHATOG, (2) Bpaucn Tou EUQUTEULATOS TTOU
arartei v ekQUTEUOT TOU /KAl TV APAiPEDT TOU KOAOBWATOS KATA TNV KpiaTn Tou KAIVIKOU 1aTpoU, (3) xaAdpwaon Tng Bidag
koAoBwparog f/kai g Bidag ouykpdatong, (4) Aoipwén Tou amaitei avabewpnan Tou 080VTIKOU EUQUTEULATOC, (5) VEUPIKA
BAGRN Tou pmopei va TTpokaAéaEl péviun aduvapia, poudiacua f ovo, (6) IoTohoyikéG avTIdpAaElS e TIBavr GUHPETOX
pakpo@daywy f/kar IvoBAaaTwy, (7) oxnuatiopd eufdiwy Airoug, (8) xaAdpwan Tou EYQUTEUUATOS TTOU ATTAITEN XEIPOUPYIKA
eméuBaon avabewpnaong, (9) diatpnan yvabiaiou kdAtmou, (10) didrpnon xeIMKAG 1 YAwooikAS TAGkag kai (11) amwAeia
0aToU TToU JTTopEi va 0dnyRael o€ avabewpnan f agaipeon.

XEIPIZMOZ KAI AMOZTEIPQZH

Na xelpiCeaTe TTAVTA TO TTPOIOV HE YAVTIO XWPIG TTOUdPA KAl VO ATTOPEUVETE TNV ETTAQN e OKANPA QvTIKEIUEVA TTOU PTTOPET va
mpokaAéoouv {nuia atny emi@aveia. Metd v Tapaokeun Twv KOAOBWUATWY Kai TTpIv amd TV TeAIKr ToTobéman oTn B€on
¢ amokatdaTacng, Ta koAoBwpara CAD/CAM mpémel va kaBapiovTal kal va amoaTelpwvovTal. Ta mpoidvta Tne BioHorizons
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dev £xouv £IKUpwOEi yia auTopaToToinuévo kabapiaud. MPETTEl va XpnaluoTIoleiTal To akdAouBo TTpwTdkoAAo KaBapIouoU:

1)

MapaokeudoTe Eva AouTpéd amoppuTTavTIKOU 0€ DOXEID XPNOIHOTIOIWVTAG évay KaBapIaTIKG TTapayovTa eUpéog
@aopatog, 6Twg 10 Enzymax® g Hu-Friedy, oUp@wva pe TI¢ CUGTACEIS TOU KATAOKEUAOTH. AVOTRECTE OTIG
odnyieg xpiong/mapackeung Tou VOUIKOU KATAOKEUAOTH yia T0 SIGAUKA aTTOpEUTTAVTIKOU.

BouptaioTe 10 TP0i6V yia va atropakpuvBouv Ta 0patd UTTOAEIUPATA pE pia BOUPTOA e MAAQKES TRIXEG TTOU £XEI
uypavBei e To TTapaoKeUaapévo SIGAULA aTTOPEUTTAVTIKOU.

ZeTTAUVETE OXOAACTIKA TO TTPOIOV KATW aTrd TPEXOUHEVO VEPO TNG BPUCTC.

TomoBeTAaTE TO TIPOIOV GTO ATTOOTEIPWHEVO CWANVAPIO TTOU £ival YEUATO LE TO TTOPACKEUATUEVO SIGAUNA
amoppuTTavTIKOU Kal UTTORGAETE O emegepyaaia e utrepAXoug yia 8o (2) Aetrd.

Z€emAUVETE OXOAQTTIKA TO TTPOIOV KATW QTTd TPEXOUMEVO VEPD TNG BPUONG.
WekdoTe 10 TPOIGV pe 70% 100TTPOTTUNIKY) 0AKOOAN (IPA).

ZTEYVWOTE e EMIBIEEIC TO TTPOIGV We KaBapd Travi wpic xvoudi.

lNa amooTeipwan, TOTTOBETAOTE TO TEAIKA TTAPOCKEUOATHEVO KOl KABAPIGUEVO KOAOBWA O€ eyKekpILEVN BAKN A TTEPITUAIYUA
aTmoaTeipwang Kai eKTEAETTE Evav ammé Toug akdAouBoug TOTOTToINUEVOUS KUKAOUG amToaTeipwang:

KUkAo1 arogTeipwong

Avagopé: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 m;?\é%%

. . , . . ATpoG pe ATpOC e
s ATuog e Bapmra | Atuog pe apgmra TTPOKATEPYOTia KEVOU|  TTPOKATEPYATia KEVOU
Xpovog €kBeong Kai 30 AetrTa oTOUG 15 Aetrt@ aToUg 4 \et@1 0TOUG 3 AetrTa aToug
fepuokpaaia: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
EAayioTag ypovog 30 AerrTd 30 Aemid 20 AerrTd 20 hemid
OTEYVWHATOG:

ZuviaTaral va auutrepIAGReTe pia epiodo Wugng 30 AeTITwv TIpIV aQaIpETETE TO TTPOIGV amd Tn kN 1 10 TEPITUAIYHO
QTTO0TEIPWONG.

Ta mpoidvta Tpog amdppiyn TEETEN va uToBaANovTal O€ eTeCepyaaia kal amoAUuavan wg odovTIaTpIKA XEIPOUPYIKA
amopANTa CUPPWVA E TOUG aVTIOTOIXOUS TOTTIKOUG KavovIaUoUG.

ZYMBOAA KAI NEPIFPA®EL
O mapakatw Tivakag oupBoAwy TpoopileTal Wbvo yia okoToug avapopds. Avarpétre GTnv EMOMAUAVON TN CUCKEUATTOg
TOU TTPOIGVTOG YIal T OXETIKA OUUBOAQL.

Zuppolo

Mepiypaen oupBoAou

A

Mpocoxh

HAekTpovikég odnyieg xpiong

i

KaraokeuaaThg

C€

Ta mpoiévta g BioHorizons ou @épouv 10 eupwTTaikd orjua cuppopewaong (CE) mAnpolv
TIg amaimoeig g odnyiag 93/42/EOK yia Ta 10TpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTa, OTTWGS TPOTTOTTOINONKE
amé v odnyia 2007/47/EK, 1) Tou kavoviopou 2017/745 yia Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.
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ZuppoAo

Mepiypagn oupBoAou

H orjpavan CE eivai £ykupn pévo eav eival emmiaong TUTIWPEVN OTRV ETTICTHPAVGT TOU TTPOIOVTOG.
O terpayn@iog apiBuég ou ouvodelel T afpavan CE ota ayeTika mpoidvia avTioTolxel aTov
KoIvOTToINuéVo opyaviopod g EE.

REF

Ap16uds avaeopag/poiévTog

LOT

Ap1Bu6¢ Traptidag

ATTOKAEITTIKO avayvwpIOTIKG TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG

Mnv eTravayPnoIUOTIOIETE

Mnv £TTavaTIOOTEIPWVETE

Huepounvia Afgng

STERILE| R

AtrooTelpwiévo e akTIvoBoAia yapua

-l

Huepopnvia karaokeung

Rx Only

Mpocoxn: O OuooTovdiakog vopog Twv HIMA tepiopilel Tnv TwAnan, T diavopn kai T xpRon
QUTWY TwV TTPO0idvTWY aTré odovTiarpo 1y 1aTpd, A KATOTTIV EVIOANS auTou

EC

REP

E¢ouaiodotnuévog avtimpdowtog yia v Eupwraikh Evwon

®

Mn xpnoidotroigite €dv n ouokeuaaia €xel utooTel {nuid. ATroppiyte T0 TTPOIdV Kal T
ouakeuaaia.

MD

laTpotexvoAoyIKG TTPOIGV

Non-sterile

Mn ammooTelpwiévo

-
Y

*****

Z00Tnua YovoU OTeipou GPayHOU HE TIPOCTATEUTIKN ECWTEPIKI) GUOKEUATIa

200TnUa Wovou aTeipou gpayuol

Apyxikn oeAida
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ZuppoAo

Mepiypagn oupBoAou

MR Conditional

lMpoeidotroinan payvnTikrg Todoypagiag: To Tpoidv eival aoc@aMES yia uayvnTiKr Tooypagia
uTté Gpoug

UK

RP

Y1e0Buvo mpdowTro yia 1o Hvwpévo BaaiAelo.

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

A jelen dokumentum az alabbiakban felsorolt BioHorizons gyartmanyu fogaszati felépitményekre vonatkozik. Mindegyik
terméken a csomagolason talalhaté cimke tartalmazza az eszkdz leirasat.

A dokumentum targyat képezé eszkozok
BioHorizons széles egyedi megmunkalt felépitmények

LEIRAS

A BioHorizons CAD/CAM fitantombok a BioHorizons belsé és kupos végl belsd fogaszati implantatumokkal, valamint a Zimmer®
Dental ScrewVent® és Tapered ScrewVent® fogaszati implantatumokkal végzett fogpétlidsra hasznalhatok az egyes
implantatumrendszerek specialis javallatainak megfeleléen. Az egyes protézisek csomagolasan talalhaté cimke fontos informéaciokat
tartalmaz a termékrdl, ideértve azt is, hogy a protézis steril allapotban keriil-e forgalomba. A beliltethetd eszkdz6k anyagat
(anyagait) lasd az alabbi tablazatban:

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

ALKALMAZASI TERULET

A BioHorizons CAD/CAM felépitmények olyan fogaszati implantatumokra helyezett fogaszati felépitmények, amelyek
a fogaszati protézissel végzett fogpotlasok szaméra nyujtanak tdmogatast. A felépitmények kozé tartoznak az elére
megmunkalt implantatumcsatlakozassal rendelkezé titanfelépitmény-alapanyagok, amelyek felsé része betegre szabottan
egyedileg megmunkalhaté a CAD/CAM-technikak alkalmazasaval. A felépitmények egy atmenécsavarral régzitheték a
felépitmény alatt elhelyezkedd implantatumhoz. A felépitmények egy- (egyetlen fog) vagy tobbegységes (hidak és vazak)
helyreéllitishoz hasznalhatdk, és kompatibilisek a BioHorizons gyartmanyl belsé és kupos végi belsd
implantatumrendszerekkel, a 3,5mm, 45mm és 57mm atmér6jii hatszogl belsd csatlakozé platformos
Zimmer® Dental Screw-Vent® és a Tapered Screw-Vent® implantatumokkal. A BioHorizons CAD/CAM felépitményekkel
valé hasznalatra szant, digitélisan tervezett felépitményeket és/vagy felépitményfejeket egy BioHorizons altal hitelesitett
megmunkalasi kdzpontba kell kildeni a gyartas érdekében. A CAD/CAM technikaval tervezett BioHorizons
felépitményeknek meg kell felelnitik a BioHorizons &ltal engedélyezett tervezési paramétereknek.

ELLENJAVALLATOK

A BioHorizons protézisek nem hasznalhaték olyan pacienseknél, akiknél ellenjavallatot jelentd szisztéméas vagy nem kezelt
lokalis betegségek allnak fenn, példaul vérdyscrasia, diabetes, hyperthyreosis, oralis fertézés vagy rosszindulati daganat,
vesebetegség, nem kezelt hypertonia, majbetegség, leukémia, sulyos koszoruér-betegség, hepatitis, immunszuppresszioval
jar6 betegségek, terhesség, kollagén- és csontbetegségek. Relativ ellenjavallat lehet a dohanyzas, alkoholfogyasztas, rossz
szajhigiénia, bruxismus, kérémragas, ceruzaragas és, sulyossagtol fliggéen, a nyelv nem megfeleld hasznalata.

HASZNALATI UTASITAS

Az Uigyfélnek a 3Shape felépitménykényvtar hasznélataval létre kell hoznia az egyedi felépitmény terveit tartalmazo fajit. A 3Shape
szoftver segitségével ezt a fajlt sztereolitografias (*.stl) féjlla kell konvertalni. Az .stl fajl egy megfeleld szoftveralkalmazés (pl. SUM3D)
segitségével numerikus vezéréfajlia (.nc) kell konvertaini. Az egyedi felépitménytervet tartalmazo f4jl feltdltését kovetben a mardgép
szoftvere végrehajtja a sziikséges parancsokat a végsé felépitmény elkészitése érdekében. A digitalisan megtervezett falt a gyartas
érdekében a BioHorizons egy regisztralt és bejegyzett szerz6déses gyartojahoz kell elkildeni. A hivatalos megmunkalasi kozpontok
listajat a www.biohorizons.com weboldalon talélja. A BioHorizons CAD/CAM felépitmények kompatibilisek a kereskedelmi
forgalomban kaphaté fogaszati CAD/CAM rendszerekkel, példaul 3Shape rendszerrel.

A megfeleld sebészeti eljarasok és restauracios technikak kivalasztasa az egészségugyi szakemberek felelésségét képezi.

Az orvosoknak a sajat orvosi képzettségik és tapasztalataik alapjan kell értékelnilik az adott paciens esetére alkalmazott

beavatkozas megfeleléségét. A BioHorizons hatarozottan ajanlja a fogaszati implantacios tanfolyamok elvégzését, és a

BioHorizons termékeihez mellékelt hasznélati utasitasok szigorl betartasat. A csavar meglazulasanak megel6zése érdekében
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a felépitménycsavarokat 30 Ncm nyomatékkal kell meghuzni. A BioHorizons széles egyedi megmunkalt felépitmények
VILAGOSKEK felépitménycsavart tartalmaznak, amelyet kifejezetten az emlitett felépitményekhez valo hasznalatra terveztek.
A VILAGOSKEK felépitménycsavarok hasznalata inkompatibilis felépitményekkel a felépitmény ésivagy a felépitménycsavarok
meghibasodéasat eredményezheti. A ferde csavarmeneteket alkalmazé fogpétlasok kizarélag a SARGA preciziés, ferde
alkalmazésokhoz valé csavarokkal kompatibilisek. A ferde csavarmenetek szége legfeljebb 15°-kal mozdulhat el a felépitmény
fuggdleges tengelyétdl.

BioHorizons validalt megmunkalasi kozpontok:

Név Weboldal Hely Telefonszam E-mail-cim
Vulcan www.vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 '

A BioHorizons széles, egyedi megmunkalt felépitmények kialakitasanak korlatai az alabbiak:

* Legalabb 0,3 mm-es falvastagsag.

Az inyszél minimalis magassaga 0,5 mm (az implantatum és a felépitmény hataratdl szamitva).

Az inyszél maximalis magassaga 6,0 mm (az implantatum és a felépitmény hatéaratél szamitva).

A 4,0 mm-nél kisebb oszlopmagassagu felépitmények csak tébb egységbdl allé fogpétlasokhoz hasznalhatok.

+ Az &tmendcsavar szigeltérése legfeljebb 30°

Megjegyzés: A felépitmény atmendcsavar-magassaga a végleges, a beteghez illeszkedd kialakités teljes inyszélmagasséaga
felett i tavolsag.

Az atmendbcsavar
e ‘-/ szdgeltérése
Felepltmeny \.-\ EGFELJEBB 30°
\
A
\‘
\

Az atmendcsavar magassaga \
LEGALABB 4 mm egyegységes \
helyreallitas esetén \

|
i
i
i
!
\ |
|
|
i
i
i

\
LEGALABB 0,3 mm- '
es falvastagsag

Felépitménycsavar

— Az inyszel magassaga
LEGALABB 0,5 mm
LEGFELJEBB 6,0 mm

Implantatum

1. dbra - A felépitmény kialakitasanak korlatai a széles egyedi megmunkalt felépitmények esetében

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
A BioHorizons hasznélati utasitasaban (IFU) szereplé ajanlasokkal szemben mindig prioritast élvez a klinikusok megitélése az

egyes betegek egyéni allapotaval kapcsolatban. Az orvosok feleldsok azért, hogy megismerjék a BioHorizons
protéziskomponensek megfeleld technikaval torténé hasznélatat.
A fogaszati implantatumok mikodés kdzben szamos okbdl eltérhetnek, példaul a nem megfelel6 occlusio miatti tulterhelés,
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fémfaradas és az implantatum behelyezés kdzbeni tilzott meghlzasa miatt. A felépitmény torésének lehetséges okai a
teljesség igénye nélkiil a kdvetkezOk lehetnek: a titan 2010 °F (1099 °C) hdmérséklet feletti dntése; az implantatum elégtelen
megtdmasztasa periodontikusan karosodott fogakhoz torténd rogzités esetében; a felsd szerkezet nem passziv illeszkedése;
nem megfeleld occlusio miatti tulterhelés; a cementezett felépitmények hianyos illeszkedése és a foghidak tllzott mértékii
tulnyulasa.

Az implantatum vagy a felépitmény érintkezési felliletének barmilyen atalakitdsa esetében el6fordulhat, hogy a felépitmény
nem illeszkedik megfelelden az implantatumhoz. Az amerikai Elelmiszer- és Gyogyszerbiztonsagi Hatésag (FDA) az
implantatum vagy a felépitmény érintkezési feliiletének az atalakitasaval foglalkozd vallalatokat olyan orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd vallalatnak tekint, amely az FDA szabalyai és elGirasai hatalya ala esik.

Titanalapu felépitmények — A titanalapu felépitmény méretének vagy formajanak a modositasa hatassal lehet a potlas
megfelelé illeszkedésére. Ha a Laser-Lok feliileten kotéanyag vagy aeroszol részecskék maradnak, az befolyasolhatja
a kétdszovet tapadasat.

A protézisek kizarolag egyetlen paciensnél hasznalhatok. A paciensek kozotti keresztfertéz6dés kockazatanak
kikliszobolése érdekében tilos megkisérelni az ujrafelhasznélast. A BioHorizons semmilyen felelésséget nem vallal
a klldnbdzd pacienseken megkisérelt Ujrafelhasznalasért vagy Ujrasterilizalaseért.

Az eszkdzok hasznalata tilos az eszkéz anyagara (anyagaira) ismerten allergias vagy érzékeny pacienseknél.

Tovabbi mlszaki felvilagositas a BioHorizons vallalattol igényelhetd, vagy a www.biohorizons.com weboldalon megtekintheté
és/vagy onnan letélthet. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznalati utasitassal kapcsolatban, forduljon
a BioHorizons (igyfélszolgalatahoz vagy helyi képvisel6jéhez. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely sulyos
eseményt be kell jelenteni a gyartonak, valamint az orvos és/vagy a paciens illetésége szerinti unios tagéllam illetékes
hatésaganak.

Belltethetd eszkozOk esetében az (EU) 2017/745 rendelet 32.cikke szerinti, a biztonsagossagra és Klinikai
teljesit6képességre vonatkozd 6sszefoglald (SSCP) az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) talalhatd
a https:/fec.europa.eu/tools/eudamed cimen.

Beiiltethet6 eszk6z Alapveté UDI-DI szam

BioHorizons széles egyedi megmunkalt felépitmények 084723601IBWETABUT007J6

A MAGNESES REZONANCIARA (MR) VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Feltételesen MR-kompatibilis
Nem Klinikai vizsgalatokkal igazolt, hogy a BioHorizons implantatumrendszerek magneses rezonancias (MR) kdrnyezetben
csak bizonyos feltételek fennallasa esetében biztonsagosak. Az eszkdzzel rendelkezd paciens a kdvetkezé feltételek
teljestilése esetén vizsgalhatd biztonsagosan MR-rendszerben. E feltételek be nem tartasa a beteg sériilését okozhatja.
o Kizardlag 1,5 tesla vagy 3 tesla indukcioju statikus magneses mezo;
e 4000 gauss/cm (40 T/m) er6sségii maximalis térbeli magneses gradiens mez6;
o 2W/kg MR-rendszer altal mért, telies testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) normal
lizemmddban végzett 15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).
A meghatarozott MR-vizsgélati feltételek esetén az implantdtumrendszer varhatdan 3,6 °C maximélis hémérséklet-
emelkedést idéz eld 15 perces folyamatos vizsgalat utan (vagyis impulzusszekvencianként).
Nem klinikai vizsgalatok soran az implantatumrendszer altal okozott képmitermék kértlbelll 30 mm-rel nyulik tdl a
rendszeren gradiens echo impulzusszekvencia hasznalataval, 3 tesla indukciéju MR-rendszerrel végzett képalkotas esetén.

Paraméter Feltétel

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

Magneses mez6 maximalis térbeli gradiense (T/m és gauss/cm) | 40 T/m (4000 gauss/cm)

115 of 143


http://www.biohorizons.com/
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Paraméter Feltétel

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

Nincsenek az ad6 RF-tekercsre vonatkozo korlatozasok.
Ennek megfelel6en a kdvetkezék hasznalhatok: test add
RF-tekercs és az 0sszes tobbi RF-tekercs kombinacié
(azaz test RF-tekercs barmilyen csak vevd
RF-tekerccsel, ado/ivevd feji RF-tekerccsel, add/vevé
térd RF-tekerccsel stb. kombinalva).

Ado RF-tekercsre vonatkoz6 informaciok

Az MR-rendszer izemmadja Normal izemméd

Maximalis teljes testre atlagolt SAR 2 Wikg (normal izemméd)

2 W/kg teljes testre atlagolt SAR 60 perces folyamatos
RF-expozicié esetében (azaz impulzusszekvencianként
vagy sziinetek nélkl egymast kévetd
szekvencianként/sorozatonként).

A vizsgalat id6tartaméra vonatkozo korlatok

A targyalt implantatumrendszer jelenléte képalkotasi
miiterméket idéz eld. Ezért az impulzusszekvencia

MR-képmiitermék paramétereit Ovatosan kell kivalasztani, ha az
implantatumrendszer a vizsgalni kivant teriileten
helyezkedik el.

Annak érdekében, hogy az egészségiigyi szakembereknek lehetdsége legyen azonositani a paciens adott orvostechnikai
eszkozeit, az orvostechnikai eszkdzok MR-biztonsagossagi statuszat és az MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos
eszkozok MR-kornyezetben torténd biztonsagos hasznalatanak feltételeit, a BioHorizons azt ajanlja, hogy az orvosok
atadjak a péaciensnek a fogészati implantatum(ok) és fogaszati felépitmény(ek), vaz(ak) pécienskartyara rogzitett,
eszkozspecifikus levalaszthaté azonositocimkeéit. A pacienskartyak ingyenesen igényelhetdk a BioHorizons vallalattol, vagy
kézvetlenul kinyomtathaték a https://ifu.biohorizons.com oldalrél.

SZOVODMENYEK ES KAROS MELLEKHATASOK

A protéziskomponensekkel és implantdtumokkal kapcsolatos kockazatok és szovédmények a teljesség igénye nélkll a
kovetkezok lehetnek: (1) allergias reakcio(k) az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az implantatum térése és
explantalasanak és/vagy a felépitmény eltavolitdsanak szikségessége az orvos megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar
és/vagy a tartdcsavar meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum reviziojat igényld fertézés; (5) idegkarosodas, amely tartds
gyengeséget, zsibbadtsagot vagy fajdalmat okozhat; (6) esetleg makrofagokkal és/vagy fibroblasztokkal jard szévettani
reakciok; (7) zsirembdlia kialakuldsa; (8) az implantatum revizios mtétet igénylé kilazulasa; (9) a sinus maxillaris perforacioja;
(10) a labialis vagy lingualis felszin perforacioja és (11) csontvesztés, amely esetleg reviziét vagy eltavolitast igényelhet.

KEZELES ES STERILIZALAS

Az eszkozt minden esetben pormentes keszty(iben kell kezelni, és keriilni kell az érintkezést a felliletét esetleg karosité kemény
targyakkal. A felépitmény el6készitése utan és az implantaciés terileten torténd végsé elhelyezés elétt a CAD/CAM
felépitményeket meg kell tisztitani és sterilizalni kell. A BioHorizons eszkdzok nincsenek bevizsgalva automatizalt tisztitasra.
Az alabbi tisztitasi protokollt kell alkalmazni:

1) Egy edényben készitsen tisztitoszeres fird6t a gyartd ajanlasai szerint széles spektruma tisztitészerrel, példaul a
Hu-Friedy altal gyartott Enzymax® termékkel. A mos6szeroldat hasznalatara/elkészitésére vonatkozdan kévesse
a gyart6 hasznalati utasitasat.

2) Alathato szennyez8dések eltavolitasa érdekében az eszkozt az elkészitett tisztitdszeres oldattal megnedvesitett
puha sortéjli kefével kell lesurolni.

3) Alaposan dblitse le az eszkézt folyd csapviz alatt.

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

5) Alaposan dblitse le az eszkézt folyd csapviz alatt.
6) Permetezze le az eszkdzt 70%-0s izopropil-alkohollal (IPA).
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7) Tiszta, szalmentes torlékenddvel itassa fel a folyadékot, hogy az eszkdz szaraz legyen.

Sterilizalashoz helyezze a véglegesen elékészitett és megtisztitott felépitményt egy jovahagyott sterilizalotasakba vagy
csomagoldpapirba, és végezze el az alabbi mindsitett sterilizalasi ciklusok egyikét:

Sterilizalasi ciklusok

Forras: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 K H,TM 01-01
C. rész:2016
Tious: Gravitacios Gravitacios Elévakuumos Elévakuumos
Ipus: gbzsterilizélas gbzsterilizélas gbzsterilizélas gbzsterilizélas
Expozicios id6 és 30 perc 121 °C-on 15 perc 132 °C-on 4 perc 132 °C-on o o
hémérséklet: (250 °F) (270 °F) (270°F)  |3Perc134°C-on (273 °F)
Minimalis szaradasi id6: 30 perc 30 perc 20 perc 20 perc

Az eszkdz sterilizalotasakbdl vagy csomagoloanyaghdl valo eltavolitasa elétt ajanlott 30 perces hiilési idészakot beiktatni.

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

kezelni és fert6tleniteni.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbélumtablazat csak tajékoztato jellegl. Az alkalmazott szimbolumokat lasd a termék csomagolasan talalhatd

cimkén.

Szimbolum

Szimbélum magyarazata

Figyelem!

Elektronikus hasznalati utasitas

Gyart

C€

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

REF

Termékszam/cikkszam

LOT

Tétel/sarzs szama

UDI

Egyedi eszk6zazonositd

Tilos ujrafelhasznalni
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Szimbolum

Szimboélum magyarazata

Tilos Ujrasterilizalni

=

Lejarati datum

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva
&I Gyartas datuma
Rx Only ;{)igyézat! Az Egyesij’lt Allamok szbvet’ség’i torvényei ’ért’elmé’ber? ezeket az gs’zkézéket’ c§ak
gorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni és hasznaini.
EC |REP/| | Eurépai Unios meghatalmazott képvisels
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt. Dobja ki a késziiléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszkoz
Non-sterile Nem steril

- =

-----

Egyszeres steril gatrendszer kiilsé véddcsomagolassal

Egyszeres steril gatrendszer

A beteg otthondban hasznalhatd

B>62 O

MR Conditional

MR-vizsgalattal kapcsolatos figyelmeztetés: Az eszkoz feltételesen MR-kompatibilis

UK | RP

Felel6s személy az Egyesilt Kiralysagban.

A Zimmer®, a Dental ScrewVent® és a Tapered ScrewVent® a Zimmer Dental bejegyzett védjegyei.
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Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originala este limba engleza.

Acest document se aplica bonturilor dentare BioHorizons enumerate mai jos. Fiecare eticheta de pe ambalajul produsului
contine o descriere a dispozitivului inclus.

Dispozitive din domeniul de aplicare
Bonturi late frezate personalizate BioHorizons

DESCRIERE

Semifabricatele din titan CAD/CAM BioHorizons sunt destinate restaurarii implanturilor dentare interne si interme conice BioHorizons si
implanturilor dentare Zimmer® Dental ScrewVent® si Tapered ScrewVent® in limitele indicatiilor specifice ale fiecarui sistem de implant.
Eticheta de pe fiecare ambalaj al sistemului de protezare contine informatii importante cu privire la produs, inclusiv mentiunea ca
sistemul de protezare este furnizat nesteril. Consultati urméatorul tabel pentru materialul (materialele) dispozitivelor implantabile:

Dispozitive implantabile Material (elemente principale)

Bonturi late frezate personalizate BioHorizons Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminiu, vanadiu)

INDICATII DE UTILIZARE

Bonturile CAD/CAM BioHorizons sunt bonturi dentare amplasate pe un implant dentar in vederea sustinerii restaurérii
protetice dentare. Bonturile includ semifabricate din titan cu o legétura la implant prelucratd, in care portiunea superioara
poate fi frezatd in functie de forma specifica a pacientului, folosind tehnicile CAD/CAM. Bonturile includ un surub pentru
bont pentru fixarea pe implantul subiacent. Bonturile pot fi utilizate pentru restaurari ale unei singure unitati (un singur dinte)
sau mai multor unitati (punti si bare) si sunt compatibile pentru utilizare cu sistemele de implant intern si conic intern
BioHorizons si cu implanturile Zimmer® Dental Screw-Vent® si Tapered Screw-Vent® cu diametre ale platformei de
conectare cu surub filetat de 3,5 mm, 4,5 mm si 5,7 mm. Toate bonturile si/sau coamele proiectate digital pentru utilizarea
cu bonturile CAD/CAM BioHorizons sunt destinate pentru a fi trimise la un centru de frezare validat de BioHorizons, in
vederea fabricarii. Bonturile BioHorizons proiectate folosind tehnicile CAD/CAM trebuie sa indeplineasca o gama permisa
de parametri de proiectare a BioHorizons.

CONTRAINDICATII

Sistemele de protezare BioHorizons nu trebuie utilizate la pacientii care au afectiuni sistemice cu contraindicatie sau locale necontrolate
precum discrazie sanguind, diabet, hipertiroidism, infectii sau afectiuni maligne ale cavitétii bucale, afectiuni renale, hipertensiune
necontrolata, probleme hepatice, leucemie, boli cardiovasculare severe, hepatita, imunosupresie, sarcina, boli de colagen si osoase.
Contraindicatiile relative pot include obiceiurile precum fumatul, consumul de alcool, igiena orald precara, bruxismul, rosul unghiilor,
muscatul creionului si miscarea necorespunzatoare a limbii, in functie de severitate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Un fisier de design al bontului personalizat este creat de client utilizand o biblioteca 3Shape cu bonturi. Fisierul de design al bontului este
transformat intr-un fisier de stereo-litografie (.stl) cu ajutorul software-ului 3Shape. Fisierul st este transformat intr-un fisier de control
numeric (.nc) utilizand o aplicatie software corespunzatoare (ex. SUM3D). Dupé ce se incarca designul bontului personalizat, software-
ul masinii de frezare executé comenzile necesare pentru a freza bontul final. Fisierul digital trebuie trimis catre un producator inregistrat
silistat contractat de BioHorizons pentru frezare. Vizitati www.biohorizons.com pentru o lista a centrelor de frezare validate. Bonturile
BioHorizons CAD/CAM sunt compatibile cu sistemele CAD/CAM disponibile pe piata, cum ar fi 3Shape.

Medicul este responsabil de caracterul adecvat al interventiilor chirurgicale si al tehnicilor de restaurare. Fiecare clinician trebuie sa
evalueze caracterul adecvat al interventiei utilizate pe baza instruirii si a experientei medicale personale, in functie de cazul pacientului
in cauza. BioHorizons recomanda insistent realizarea cursurilor privind implanturile dentare si respectarea stricta a instructiunilor de
utilizare care insotesc produsele BioHorizons. Suruburile bonturilor trebuie torsionate la 30Ncm pentru a preveni slébirea
suruburilor. Bonturile late frezate personalizate BioHorizons contin un surub pentru bont ALBASTRU DESCHIS conceput
special pentru utilizarea in bonturile respective.

Centre de frezare validate de BioHorizons:
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. . Numar de < .
Nume Site web Locatie telefon Adresa de e-mail
Vulcan www.vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 '

Parametrii de limitare a designului pentru bonturile late frezate personalizate BioHorizons sunt prezentati mai jos:

* grosime minim& a peretelui 0,3 mm.

+ Tnaltime minima a marginii gingivale (de la jonctiunea implant/bont) 0,5 mm.

+ Tnaltime maxima a marginii gingivale (de la jonctiunea implant/bont) 6,0 mm.

* Bonturile cu o inaltime a pivotului sub 4,0 mm sunt destinate numai pentru restaurari cu mai multe unitati.

* angulatie maxima a pivotului 30°

Nota: Tnéltjmea pivotului de bont este masurata deasupra inaltimii totale a marginii gingivale a designului final adaptat la pacient.

/ Angulatie max.
\ H H o
Bont - a pivotului 30

|
i
i
i
~ |
| !
|
|
i
i
i

Tnaltime min. a pivotului de 4 \
mm pentru restaurarile cu o \

singura unitate
wrosime min. a

peretelui
0,3 mm

Surub pentru bonturi

— Tnél’gime margine gingivala
de

min. 0,5 mm

max. 0,6 mm

Implant

Figura 1 —Limitari de design de bont pentru bonturi late frezate personalizate

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Opinia clinicianului, in functie de prezentérile individuale ale pacientilor, trebuie sa prevaleze intotdeauna asupra recomandarilor
din orice Instructiuni de utilizare (IDU) BioHorizons. Clinicienii sunt responsabili pentru intelegerea utilizarii tehnice
corespunzatoare a componentelor protetice BioHorizons.

Implanturile dentare se pot rupe in functionare din mai multe motive, inclusiv supraincarcarea din cauza ocluziei
necorespunzatoare, oboseala metalului si strangerea excesiva a implantului in timpul introducerii. Cauzele posibile ale
fracturii bontului includ, dar nu se limiteaza la: turnarea titanului la peste 1099 °C (2010 °F), suport neadecvat al implantului
atunci cand este atasat la dintii compromisi periodontal, fixarea necorespunzatoare a superstructurii, supraincarcarea din cauza
ocluziei necorespunzatoare, pozitionare incompleté a bonturilor cimentate si indoirea excesiva a dintilor falsi.

Daca se fac orice modificari la interfata implant/bont, este posibil ca bontul sa nu interactioneze corespunzator cu implantul.
FDA considera c& modificatorul interfetei de implant/bont este o companie de dispozitive medicale supusa regulilor
si reglementarilor FDA.
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Bonturi cu baza din titan - Modificarea dimensiunii sau formei bontului cu baza din titan poate afecta fixarea adecvata la
restaurare. Daca agentul de lipire sau particulele raman in suprafata Laser-Lok, acest lucru poate afecta atasarea tesutului
conjunctiv.

Dispozitivele protetice sunt exclusiv pentru utilizare la un singur pacient. Pentru a elimina riscul contaminarii incrucisate
de catre pacient, nu trebuie incercat reutilizarea acestora. BioHorizons nu isi asuma nicio raspundere fata de incercarile
de reutilizare sau resterilizare de la un pacient la altul.

Dispozitivele nu trebuie utilizate la pacientii cu alergie sau sensibilitate cunoscuta la materialul (materialele) dispozitivului.

Informatii tehnice suplimentare sunt disponibile la cerere la BioHorizons sau pot fi vizualizate si/sau descércate la adresa
www.biohorizons.com. Contactati serviciul clienti BioHorizons sau pe reprezentantul dumneavoastra local in legatura cu orice
intrebari pe care le aveti cu privire la anumite instructiuni de utilizare. Orice incident grav care s-a produs in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producétorului si autoritatii competente din statul membru UE in care se afla clinicianul si/sau
pacientul.

Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RSPC) in conformitate cu
articolul 32 din Regulamentul (UE) 2017/745 poate fi gasit in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed)
la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI

Bonturi late frezate personalizate BioHorizons 084723601IBWETABUT007J6

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA LA REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Compatibilitate RM conditionata
Sistemele de implanturi BioHorizons au fost demonstrate prin teste neclinice ca avand compatibilitate conditionatd cu
rezonanta magneticad (RM). Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM in urmétoarele
conditii. Nerespectarea acestor conditii poate avea ca rezultat vatamarea pacientului.
e  Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla sau 3 Tesla;
¢ Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 4.000-Gauss/cm (40 T/m);
o Rata specifica de absorbtie (SAR) maxima ca medie pe intregul corp, raportata de un sistem IRM, de 2 W/kg pentru
15 minute de scanare (per secventa de puls) in modul de operare normal.
In conditiile de scanare definite mai sus, se estimeaza ca sistemul de implant va produce o crestere maximé a temperaturii
de 3,6 °C dupa 15 minute de scanare continua (si anume, per secventa de puls).
in testarea neclinica, artefactul imagistic cauzat de sistemul de implanturi s-a extins la aproximativ 30 mm distanta fata
de acest sistem in conditile examinarii imagistice cu o secventa de puls a gradientului eco si un sistem RM de 3 Tesla.

Parametru Conditie

Valori nominale ale cAmpului magnetic static (T) 1,5 Tesla si 3,0 Tesla

Gradient spatial maxim al cAmpului operator (T/m si gauss/cm) | 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tipul de excitatie RF Polarizat circular (CP) (adica cuadratura-transmisie)

Nu exista restrictii privind bobina RF de transmisie. Prin
urmare, pot fi utilizate urmatoarele: bobind RF cu
transmisie pentru corp si toate celelalte combinatii de
Informatii despre bobina RF de transmisie bobine RF pentru corp (de ex., bobina RF pentru corp
combinata cu orice bobina RF doar de receptie, bobina
RF de transmisie/receptie pentru cap, bobina RF de
transmisie/receptie pentru genunchi efc.)

Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare

RSA medie maxima pentru intregul corp 2-W/kg (Modul normal de functionare)
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Parametru Conditie

Valoarea SAR medie pentru intregul corp este de 2 W/kg
pentru 60 de minute de expunere RF continud (adica
pentru fiecare secventd de puls sau secventd/serie
consecutiva, fara intreruperi).

Limite privind durata scanarii

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

Artefact de imagine RM

Pentru a permite profesionistilor medicali s& identifice dispozitivele medicale specifice de care dispune un pacient, starea
de siguranta IRM a dispozitivelor medicale si conditiile de utilizare in conditii de siguranta in mediul RM pentru dispozitivele
conditionate RM, BioHorizons recomanda ca clinicienii s& puna la dispozitia pacientului implant(e) dentar(e) si sprijin(e)
dentar/bare specifice dispozitivului/barelor atasate pe cardul pacientului. Cardurile pentru pacient sunt disponibile gratuit, la
cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directa la https://ifu.biohorizons.com.

COMPLICATII $I EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile legate de componentele protetice si implanturi includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactie (reactii)
alergicé(e) la materialul implantului si/sau a bontului; (2) ruperea implantului care trebuie explantat si/sau a bontului care
trebuie indepértatd, folosind judecata clinicianului; (3) slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare; (4) infectie care
necesita revizuirea implantului dentar; (5) leziuni nervoase care ar putea provoca slabiciune, amortealda sau durere
permanentd; (6) raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau fibroblaste; (7) formarea de emboli de grasime;
(8) slabirea implantului care necesita o interventie chirurgicala de revizuire; (9) perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea
plécii labiale sau linguale; si (11) pierderea osoasa care poate duce la revizuire sau indepartare.

MANEVRAREA $§I STERILIZAREA

Manevrati intotdeauna dispozitivul cu manusi fara pulbere si evitati contactul cu obiecte dure care ar putea deteriora suprafata.
Dupa pregétirea bontului si inainte de amplasarea finala in zona de restaurare, bonturile CAD/CAM trebuie curatate si sterilizate.
Dispozitivele BioHorizons nu au fost validate pentru curatarea automata. Trebuie utilizat urmé&torul protocol de curatare:

1) Pregétiti o baie de detergent intr-un recipient steril folosind un agent de curatare cu spectru larg, cum ar fi
Enzymax® de la Hu-Friedy, conform recomandarilor producétorului. Consultati instructiunile legale de
sutilizare/pregatire ale producatorului pentru solutia de detergent.

2) Periati dispozitivul pentru a indeparta resturile vizibile folosind o perie cu peri moi umezité cu solutia de detergent
pregatita.
3) Clatiti bine dispozitivul sub un jet de apa potabila de la robinet.

4)  Puneti dispozitivul in recipientul steril umplut cu solutia de detergent preparata si supuneti ultrasunetelor
timp de doua (2) minute.

5) Clatiti bine dispozitivul sub un jet de apa potabila de la robinet.
6) Pulverizati dispozitivul cu alcool izopropilic (IPA) 70%.
7) Uscati dispozitivul prin tamponare cu o laveta curatd, care nu lasa scame.

Pentru sterilizare, plasati bontul final pregatit si curatat intr-o punga sau ambalaj de sterilizare aprobat si efectuati unul dintre
urmatoarele cicluri de sterilizare calificate:

Cicluri de sterilizare
s . : . UK HTM 01-01
Referinta: AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 AAMI TIR12:2020 Partea C:2016
. Abur cu Tnlocuire Abur cu inlocuire Abur vacuum -
Tip: R N o Abur vacuum preliminar
gravitationala gravitationala preliminar
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Timp de expunere si 30 de minute la 15 minute la 4 minute la 3 minute la
Temperatura: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Timp minim de uscare: 30 de minute 30 de minute 20 de minute 20 de minute

Se recomanda sa includeti o perioada de récire de 30 de minute inainte de a scoate dispozitivul din punga sau ambalajul
de sterilizare.

Dispozitivele care urmeaza sa fie eliminate trebuie tratate si decontaminate ca deseuri de chirurgie dentara, in conformitate
cu reglementarile locale relevante.

SIMBOLURI $I DESCRIERI
Tabelul cu simboluri de mai jos este prezentat doar in scop de referintd. Consultati eticheta ambalajului produsului pentru
simbolurile aplicabile.

Simbol Descriere Simbol

Atentie

Instructiuni de utilizare pentru dispozitive electronice

Producator

EEb>

Produsele BioHorizons care poartd marcajul european de conformitate (CE) indeplinesc
cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, modificata prin Directiva
2007/47/CE sau cerintele Regulamentului 2017/745 privind dispozitivele medicale. Marcajul CE
este valabil numai daca este imprimat si pe eticheta produsului. Numarul din patru cifre care
insoteste marcajul CE pe dispozitivele aplicabile corespunde organismului notificat al

UE desemnat.

REF Referinta/ numar articol

LOT Numar lot

UDI Cod unic de identificare a dispozitivului

@ A nu se reutiliza
A nu se resteriliza

g A se utiliza pana la data de

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma
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Simbol

Descriere Simbol

-l

Data fabricatiei

Atentie: legea federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea, distribuirea si utilizarea

Rx Only acestor dispozitive de catre sau la ordinul unui medic dentist sau medic.
EC |REP/| | Reprezentant autorizat din Uniunea Europeana
@ A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Eliminati dispozitivul si ambalajul.
MD Dispozitiv medical
Non-sterile Nesteril

-
Y

*****

Sistem unic cu bariera sterila cu ambalaj de protectie in exterior

Sistem unic cu bariera sterila

Acasa

MR Conditional

Avertizare privind rezonanta magnetica: dispozitivul are o compatibilitate RM conditionata

UK | RP

Persoana responsabila din Regatul Unit.

Zimmer®, Dental ScrewVent® si Tapered ScrewVent® sunt marci comerciale inregistrate ale Zimmer Dental.
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NEDERLANDS ’ﬁ“

Dit document vervangt alle voorgaande herzieningen. De oorspronkelijke taal is Engels.

Dit document is van toepassing op de tandheelkundige abutments van BioHorizons die hieronder worden vermeld. Op het
etiket van elke productverpakking staat een beschrijving van het bijgesloten hulpmiddel.

Betreffende hulpmiddelen
BioHorizons brede op maat gefreesde abutments

BESCHRIJVING

CAD/CAM titaniumhulzen van BioHorizons zijn bedoeld voor de restauratie van taps toelopende interme tandheelkundige implantaten
en interne tandheelkundige implantaten van BioHorizons en Zimmer® Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® tandheelkundige
implantaten binnen de specifieke indicaties van elk implantaatsysteem. Het etiket op elke protheseverpakking bevat belangrijke
productinformatie, waaronder informatie dat de prothese niet-steriel wordt geleverd. Raadpleeg de volgende tabel voor materialen
van implanteerbare hulpmiddelen:

Implanteerbare hulpmiddelen Materiaal (hoofdelementen)
BioHorizons brede op maat gefreesde abutments Ti-6AL-4V ELI (titanium, aluminium, vanadium)
INDICATIES VOOR GEBRUIK

BioHorizons CAD/CAM-abutments zijn tandheelkundige abutments die op een tandheelkundig implantaat worden geplaatst
ter ondersteuning van tandheelkundige protheserestauraties. De abutments omvatten titanium abutmenthulzen met een
vooraf machinaal vervaardigde implantaatverbinding waarbij het bovenste gedeelte volgens een patiéntspecifiént ontwerp
op maat kan worden gefreesd met behulp van CAD/CAM-technieken. De abutments bevatten een abutmentschroef
waarmee deze aan het onderliggende implantaat kan worden gefixeerd. De abutments kunnen worden gebruikt voor het
herstel van één (enkele tand) of meerdere eenheden (bruggen en frames) en zijn compatibel voor gebruik met interne en
taps toelopende interne implantaatsystemen van BioHorizons en Dental Screw-Vent®- en Tapered Screw-Vent®-
implantaten van Zimmer® met een interne inbuskoppeling met diameter van 3,5 mm, 4,5 mm en 5,7 mm. Alle digitaal
ontworpen abutments en/of copings voor gebruik met BioHorizons CAD/CAM-abutments moeten voor de productie naar
een door BioHorizons gevalideerd freescentrum worden verzonden. Abutments van BioHorizons die zijn ontworpen aan de
hand van CAD/CAM-technieken moeten voldoen aan de door BioHorizons toegestane reeks ontwerpparameters.

CONTRA-INDICATIES

Prothesen van BioHorizons mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een contra-indicatie voor systemische of ongecontroleerde
lokale aandoeningen, zoals bloeddyscrasie, diabetes, hyperthyroidie, orale infecties of maligniteiten, nierziekte, ongecontroleerde
hypertensie, leverproblemen, leukemie, erstige vasculaire hartaandoeningen, hepatitis, immunosuppressieve stoomis,
zwangerschap, collageen- en botziekten. Relatieve contra-indicaties kunnen gewoonten omvatten zoals tabaksgebruik,
alcoholgebruik, slechte mondhygiéne, bruxisme, nagelbijten, kauwen op potloden en foutieve tonggewoonten, afhankelijk van
de ernst ervan.

GEBRUIKSAANWIJZING

De klant maakt een op maat gemaakt abutmentontwerpbestand met behulp van een 3Shape-abutmentbibliotheek.
Het abutmentontwerpbestand wordt met behulp van de 3Shape-software geconverteerd naar een stereolithografiebestand (.stl). Het
sti-bestand wordt met behulp van de juiste softwaretoepassing (zoals SUM3D) geconverteerd naar een bestand met numerieke
controle (.nc). Nadat het op maat gemaakte abutmentontwerp is gelipload, voert de software van de freesmachine de benodigde
opdrachten uit om het uiteindelijke abutment te frezen. Het digitaal ontworpen bestand moet voor het frezen worden verzonden naar
een geregistreerde en gelicentieerde contractfabrikant van BioHorizons. Bezoek www.biohorizons.com voor een lijst met
gevalideerde freescentra. BioHorizons CAD/CAM-abutments zijn compatibel met in de handel verkrijgbare tandheelkundige
CAD/CAM-systemen, zoals 3Shape.

De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en restauratieve technieken. Elke arts dient te
beoordelen of de gebruikte procedure geschikt is op basis van persoonlijke medische opleiding en ervaring zoals van toepassing op
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de betreffende patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan de tandheelkundige implantaatcursussen te voltooien en de
gebruiksinstructies bij BioHorizons-producten strikt na te leven. Abutmentschroeven moeten tot 30 Ncm worden vastgedraaid
om losraken van de schroef te voorkomen. BioHorizons brede op maat gefreesde abutments bevatten een LICHTBLAUWE
abutmentschroef die speciaal is ontworpen voor gebruik bij deze abutments.

BioHorizons gevalideerde freescentra:

Naam Website Plaats Telefoonnummer E-mailadres
2300 Riverchase Center
Vulcan ) o ! (888)484-2301
Custom Dental www.vulcandental.com \S/glte 825. Birmingham, AL 35244, (205)484-2301 Info@VulcanDental.com

De ontwerpbeperkingsparameters voor de BioHorizons brede op maat gefreese abutments zijn als volgt:
+ Minimale wanddikte 0,3 mm
+ Minimale hoogte gingivale marge 0,5 mm (vanaf de aansluiting tussen implantaat en abutment).
+ Maximale hoogte gingivale marge 6,0 mm (vanaf de aansluiting tussen implantaat en abutment).
+ Abutments met een stifthoogte van minder dan 4,0 mm zijn uitsluitend bestemd voor herstel van meerdere eenheden.
+ Maximale hoek stift 30°
Opmerking: De stifthoogte van het abutment wordt gemeten boven de totale hoogte van de gingivale marge van het
uiteindelijke op de patiént afgestemde ontwerp.
[

/ MAX hoek
\ H o
Abutment \ stift 30
\ \
\.

MIN. stifthoogte van 4
mm voor enkelvoudige
restauraties

MIN. wanddikte

\
\
\
\.
\,

\,
\‘
0,3 mm"_'

Abutmentschroef

— MIN 0,5 mm
MAX 6,0 mm
hoge gingivale rand

Implantaat

Afbeelding 1 —Beperkingen van het abutmentontwerp voor brede op maat gefreesde abutments

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het oordeel van de arts, in relatie tot de individuele patiéntpresentaties, moet altijd voorrang hebben op de aanbevelingen in de
gebruiksaanwijzing van BioHorizons. Artsen zijn verantwoordelijk voor het begrijpen van het juiste technische gebruik van
prothesecomponenten van BioHorizons.

Tandheelkundige implantaten kunnen tijdens gebruik om verschillende redenen breken, waaronder overbelasting door
onjuiste occlusie, metaalmoeheid en te strak aandraaien van het implantaat tiidens het plaatsen. Mogelijke oorzaken van
abutmentfractuur zijn onder andere: titanium gieten boven 1099 °C (2010 °F), onvoldoende implantaatondersteuning bij
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bevestiging aan tanden met parodontale problemen, een niet goed passende pasvorm van de superstructuur, overbelasting door
onjuiste occlusie, onvolledige plaatsing van gecementeerde abutments en overmatige uitsparing van dummytanden.

Als er wijzigingen worden aangebracht in de implantaat-/abutmentinterface, is het mogelik dat abutments niet goed
aansluiten op implantaten. Volgens de FDA moet degene die wijzigingen in de implantaat-/abutmentinterface aanbrengt als
bedrijf met medische hulpmiddelen voldoen aan de FDA-regels en -voorschriften.

Abutments met titaniumbasis - Het wijzigen van de grootte of vorm van abutments met titaniumbasis kan een goede
pasvorm beinvioeden tijdens het herstel. Als er lijmresten of deeltjes in het Laser-Lokoppervlak achterblijven, kan dat van
invloed zijn op de bevestiging van het bindweefsel.

Protheses mogen uitsluitend bij één patiént worden gebruikt. Om het risico op kruisbesmetting tussen patiénten uit te sluiten,
mogen prothesen niet worden hergebruikt. BioHorizons aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het opnieuw gebruiken
of steriliseren bij verschillende patiénten.

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

Aanvullende technische informatie is op verzoek van BioHorizons beschikbaar of kan worden bekeken en/of gedownload op
www.biohorizons.com. Neem contact op met de klantenservice van BioHorizons of uw plaatselijke vertegenwoordiger als u
vragen hebt over een specifieke gebruiksaanwijzing. Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waarin de arts en/of patiént zijn gevestigd.

Voor implanteerbare hulpmiddelen is de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties volgens artikel 32 van

Verordening (EU) 2017/745 te vinden in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Implanteerbaar hulpmiddel Basic UDI-DI-nummer

BioHorizons brede op maat gefreesde abutments 084723601IBWETABUT007J6

VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIE (MR)

MRI-voorwaardelijk
Niet-klinische testen hebben aangetoond dat implantaatsystemen van BioHorizons onder bepaalde voorwaarden geschikt
zijn voor magnetische resonantie (MR). Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig een scan ondergaan in een MR-systeem
onder de volgende voorwaarden. Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.
o Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 tesla of 3 tesla;
e Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m);
e Maximale voor het MR-systeem gemelde, gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam
van 2 W/kg gedurende een scan van 15 minuten (per pulssequentie) in de normale 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
uit vanaf dit systeem wanneer het wordt afgebeeld met een gradiéntechopulssequentie en MR-systeem van 3 tesla.

Parameter Voorwaarde

Nominale waarden van statisch magnetisch veld (T) 1,5 tesla en 3,0 tesla

Maximale ruimtelijke gradiént van het veld (T/m en gauss/cm) | 40 T/m (4000 guass/cm)

Circulair gepolariseerd (Circularly Polarized, CP) (bijv.

Type RF-excitatie kwadratuurtransmissie)

Er zijn geen beperkingen voor de RF-zendspoel.
Dienovereenkomstig kunnen de volgende spoelen
worden gebruikt: RF-lichaamszendspoel en alle andere
Informatie RF-zendspoel combinaties van RF-spoelen (bijv. een RF-lichaamsspoel
in combinatie met elke RF-spoel voor alleen ontvangen,
RF-hoofdspoel voor zenden/ontvangen, RF-kniespoel
voor zenden/ontvangen, enz.)

Bedrijffsmodus van het MR-systeem Normale bedrijffsmodus

Maximale gemiddelde SAR voor het gehele lichaam 2 W/kg (normale bedrijffsmodus)

Gemiddelde SAR voor het gehele lichaam van 2 W/kg
gedurende 60 minuten continue RF-blootstelling (bijv. per
pulssequentie of opeenvolgende sequenties/reeksen
zonder onderbrekingen).

Limieten voor scanduur

De aanwezigheid van dit implantaatsysteem veroorzaakt
een beeldartefact. Selecteer daarom zorgvuldig de
pulssequentieparameters als het implantaatsysteem zich
in het betreffende gebied bevindt.

MR-beeldartefact

BioHorizons raadt aan dat de arts de patiént voorziet van specifieke labels voor tandheelkundige implantaten, abutments of
spalkjes op de patiéntenkaart, om medische professionals in staat te stellen de specifieke medische hulpmiddelen van een
patiént, de MRI-veiligheidsstatus van deze medische hulpmiddelen en de voorwaarden voor veilig gebruik in de MR-
omgeving voor MRI-voorwaardelijke hulpmiddelen te identificeren. Patiéntenkaarten zijn op aanvraag kosteloos verkrijgbaar
bij BioHorizons of u kunt ze rechtstreeks afdrukken via https://ifu.biohorizons.com.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

De risico's en complicaties geassocieerd met prothesecomponenten en implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
(1) allergische reactie(s) op implantaat- en/of abutmentmateriaal; (2) breuk van het implantaat dat moet worden verwijderd
en/of een abutment dat moet worden verwijderd naar oordeel van de arts; (3) losraken van de abutmentschroef en/of
retentieschroef; (4) infectie die herstel van het tandheelkundig implantaat vereist; (5) zenuwbeschadiging die permanente
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zwakte, gevoelloosheid of pijn kan veroorzaken; (6) histologische reacties waarbij mogelijk macrofagen en/of fibroblasten
betrokken zijn; (7) vorming van vetembolie; (8) losraken van het implantaat waarvoor hersteloperatie nodig is; (9) perforatie
van de sinus maxillaris; (10) perforatie van de labiale of linguale plaat; en (11) botverlies dat mogelijk resulteert in herstel of
verwijdering.

HANTERING EN STERILISATIE

Hanteer het hulpmiddel altijd met poedervrije handschoenen en vermijd contact met harde voorwerpen die het opperviak zouden
kunnen beschadigen. Na het prepareren van de abutments en voorafgaand aan de definitieve plaatsing op de herstelplaats
moeten CAD/CAM-abutments worden gereinigd en gesteriliseerd. BioHorizons-hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor
geautomatiseerde reiniging. Het volgende reinigingsprotocol dient te worden gevolgd:

1) Prepareer een reinigingsbad in een bak met een algemeen reinigingsmiddel zoals Enzymax® van Hu-Friedy
volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de wettelijke fabrikant voor het
voorbereiden en gebruiken van de reinigingsoplossing.

2) Borstel het hulpmiddel met een zachte borstel die is bevochtigd met de bereide reinigingsoplossing om zichtbaar
vuil te verwijderen.

3) Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.

4) Plaats het hulpmiddel in de steriele slang gevuld met de bereide reinigingsoplossing en soniceer het product
gedurende twee (2) minuten.

5) Spoel het hulpmiddel grondig af onder stromend kraanwater.
6) Besproei het hulpmiddel met 70% isopropylalcohol (IPA).
7) Dep het hulpmiddel droog met een schone, pluisvrije doek.

Voor sterilisatie moeten voorbereide en gereinigde abutments in een goedgekeurde sterilisatiezak of wikkel worden geplaatst
en een van de volgende gekwalificeerde sterilisatiecycli doorlopen:

Sterilisatiecycli
Referentie: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Deel C:2016
Type: Hogedrukstoom Hogedrukstoom Voorvaculimstoom Voorvaculimstoom
Blootstellingstijd en 30 minuten bij 15 minuten bij 4 minuten bij 3 minuten bij
temperatuur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minimale droogtijd: 30 minuten 30 minuten 20 minuten 20 minuten

Het wordt aanbevolen het hulpmiddel 30 minuten te laten afkoelen voordat u het uit de sterilisatiezak of wikkel verwijdert.

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

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

toepasselijke symbolen.

Symbool

Beschrijving symbool

A

Voorzichtig
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Symbool

Beschrijving symbool

Elektronische gebruiksaanwijzing

wl

Fabrikant

C€

BioHorizons-producten met CE-markering voldoen aan de vereisten van de Richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen, zoals gewijzigd door Richtlijn 2007/47/EG of de
Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. De CE-markering is alleen geldig
als deze ook op het productetiket staat vermeld. Het 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

Unieke hulpmiddelidentificatie

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Uiterste gebruiksdatum

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling

&l Productiedatum

Rx Only Iv_vitrdoepr; \;j;igcr;‘?lpmi(_jdellen mogen volggns de Amerikaanse f(_aderale wetgeving uitsluitend

, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van, een tandarts of arts.

EC | REP| | Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Voer het hulpmiddel en de verpakking af.
MD Medisch hulpmiddel
Non-sterile Niet-steriel
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Beschrijving symbool

-
=

.....

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan de buitenkant

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Thuis

MR Conditional

Waarschuwing met betrekking tot magnetische resonantie: dit hulpmiddel is MRI-veilig onder
bepaalde voorwaarden

UK | RP

Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk.

Zimmer®, Dental ScrewVent® en Tapered ScrewVent® zijn gedeponeerde handelsmerken van Zimmer Dental, Inc.
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Detta dokument ersétter alla tidigare versioner. Originalspraket &r engelska.

Detta dokument galler for BioHorizons dentaldistanser som anges nedan. Alla produktférpackningsmarkningar innehaller
en beskrivning av den bifogade produkten.

Produkter som berérs
BioHorizons bredda anpassade frasta distanser

BESKRIVNING

BioHorizons CAD/CAM titandmnen &r avsedda for restaurering av BioHorizons Intemal- och Tapered Internal-tandimplantat och
Zimmer® Dental ScrewVent®- och Tapered ScrewVent®-tandimplantat inom de specifika indikationerna for varje implantatsystem.
Etiketten pa varje protesférpackning innehaller viktig produktinformation, inklusive en indikation pa att protesen levereras icke-steril.
Se féljande tabell for material av implanterbara enheter:

Implanterbara enheter Material (huvudelement)
BioHorizons bredda anpassade frasta distanser Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadin)
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BioHorizons CAD/CAM-distanser ar tanddistanser som placeras pa ett tandimplantat for att stédja tandprotesre-
konstruktioner. Distanserna inkluderar titanamnen med en foérbearbetad implantationsanslutning dar den évre delen kan
specialfrdsas i enlighet med en patientspecifik design med hjalp av CAD/CAM-tekniker. Distanserna inkluderar en
distansskruv for fixering till det underliggande implantatet. Distanserna kan anvéndas for restaureringar av en enhet (en
tand) eller flera enheter (bryggor och staplar) och &r kompatibla fér anvandning med BioHorizons Internal- och Tapered
Internal-implantatsystem och Zimmer® Dental ScrewVent®- och Tapered ScrewVent®-implanta med en diameter pa 3,5
mm, 4,5 mm och 57 mm invéndig sexkantsanslutning. Alla digitalt utformade distanser och/eller fyllningsmedel for
anvandning med BioHorizons CAD/CAM-distanser ar avsedda att skickas till ett BioHorizons-validerat frascenter for
tillverkning. BioHorizons distanser utformade med CAD/CAM-tekniker maste uppfylla BioHorizons fillatna omrade av
konstruktionsparametrar.

KONTRAINDIKATIONER

BioHorizons proteser ska inte anvandas pa patienter som har kontraindicerade systemiska eller okontrollerade lokala sjukdomar sésom
bloddyskrasier, diabetes, hypertoidism, muninfektioner eller maligniteter, njursjukdom, okontrollerad hypertoni, leverproblem,
leukemi, allvarlig karlsjukdom, hepatit,immunsuppressiv sjukdom, graviditet, kollagen- och bensjukdomar. Relativa kontraindikationer
kan omfatta vanor som tobaksbruk, alkoholkonsumtion, dalig munhygien, bruxism, nagelbitning, pennbitning och oldmpliga tungvanor
beroende pa svarighetsgrad.

BRUKSANVISNING

En anpassad distansdesignfil skapas av kunden med hjalp av ett 3Shape distansbibliotek. Distansdesignfilen konverteras fill en
stereolitografifil (stl) med 3Shape-programvara. Stl-filen konverteras fill en numerisk kontrolifil (nc) med hjalp av en lamplig
programvaruapplikation (t.ex. SUM3D). Nér den anpassade distansdesignen har laddats upp utfor frasmaskinprogramvaran de
kommandon som behdvs for att frésa den sista distansen. Den digitalt utformade filen ska skickas till en registrerad och listad
BioHorizons kontrakistillverkare for frasning. Besdk www.biohorizons.com for en lista dver validerade frascenter. BioHorizons
CAD/CAM-distanser &r kompatibla med kommersiellt tillgangliga dentala CAD/CAM-system, t.ex. 3Shape.

Korrekta kirurgiska ingrepp och restaurerande tekniker ar lakarens ansvar. Varje tandlékare maste utvardera lampligheten av den
procedur som anvéands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tilldmpas pa det aktuella patientfallet.
BioHorizons rekommenderar starkt att du gar tandimplantatskurser och strikt foljer bruksanvisningen som medféljer BioHorizons
produkter. Distansskruvar maste vridas till 30 Ncm for att forhindra att skruven lossnar. BioHorizons bredda specialtillverkade
frasta distanser innehéller en LIUSBLA distansskruv som &r speciellt utformad fér anvandning i dessa distanser.

BioHorizons validerade frascentra:
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Namn Webbplats Plats Telefonnummer E-postadress

Vulcan
anpassad www.vulcandental.com
tandvard

2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Suite 825. Birmingham AL, 35244 | (205)484-2301 '

Designbegransningsparametrar fér BioHorizons bredda anpassade distanser ar nedan:
0,3 mm minsta vaggtjocklek.
« 0,5 mm minsta héjd pa gingivalmarginalen (fran foreningspunkten mellan implantat och distans).
6,0 mm hogsta hojd pa gingivalmarginalen (fran foreningspunkten mellan implantat och distans).
« Distanser med en stolpe med en hdjd som understiger 4,0 mm ar endast avsedda for aterstaliningar med flera enheter.
*+ Maximal 30° efter vinkling
OBS! Distansens stolpe-hjd mats 6ver den totala gingivalmarginalhdjden for den slutliga patientmatchade designen.

MAX 30°
‘-/ vinkling mot

stolpen

Distans \
\ A\
\.

MIN 4 mm stolphojd \
for restaureringar av \
en enhet

|

i

i

i

!

\. |
\ !
|

i

i

i

MIN 0,3 mm .
vaggtjocklek

Distansskruv

L— MIN 0,5 mm
MAX 6,0 mm
héjd pa gingivalmarginalen

Implantat

Figur 1 -Begransningar i distansdesign for bredda anpassade fraste distanser
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Lakarens beddmning, i relation till enskilda patientpresentationer, maste alltid ersétta rekommendationer i alla BioHorizons
bruksanvisningar. Tandlakaren &r ansvarig for att forsta lamplig teknisk anvandning av BioHorizons proteskomponenter.

Tandimplantat kan ga sonder vid anvandning av flera olika skél, inklusive Gverbelastning pa grund av felaktig ocklusion,
metallutmattning och for hard atdragning av implantatet under inférandet. Potentiella orsaker till distansfraktur inkluderar,
men &r inte begransade fill: gjutning i titan dver 1099 °C, ofillrackligt implantatstdd nér det fasts vid periodontiskt
komprometterade tander, icke-passiv passform av dverbyggnaden, dverbelastning pa grund av felaktig ocklusion, ofullstandig
insattning av cementerade distanser och for mycket utskjutande av ponticer.

Om nagra modifieringar gors av granssnittet mellan implantat och distans kan det hénda att distansen inte ligger an ordentligt
mot implantatet. FDA anser att modifieraren av granssnittet for implantat/distans ar ett medicintekniska foretag som omfattas
av FDA:s regler och foreskrifter.

Distanser med titanbas - Andring av titanbasdistansens storlek eller form kan paverka korrekt passform vid restaureringen.
Om bindningsmedel eller partiklar lamnas kvar i Laser-Lok-ytan kan det paverka bindvavnadsfastet.

Proteser ar endast avsedda for anvandning pa en patient. Ateranvandning ska inte forsokas for att eliminera risken for
kontaminering mellan patienter. BioHorizons tar inget ansvar for forsok att ateranvanda eller omsterilisera mellan patienter.

Enheter ska inte anvandas pa patienter med kénd allergi mot eller dverkanslighet mot enhetens material.

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

For implanterbara enheter finns en sammanfattning av sékerhet och klinisk effektivitet enligt artikel 32 i férordning (EU)
2017/745 i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanterbar produkt Grundlaggande UDI-DI-nummer

BioHorizons bredda anpassade frasta distanser 084723601IBWETABUT007J6

INFORMATION OM MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)

MR-villkorlig
BioHorizons implantatsystem har vid icke-klinisk testning visat sig vara sakra under vissa forhallanden vid magnetisk
resonans (MR). En patient med denna enhet kan skannas sakert i ett MR-system under foljande férhallanden. Underlatenhet
att folja dessa tillstand kan leda till att patienten skadas.
e Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T eller 3 T.
e Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 4 000 G/cm (40 T/m).
e Maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters skanning
(d.v.s. per pulssekvens) i normalt 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 vérden for statiskt magnetfalt (T) 1,5Toch30T

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

Typ av RF-excitation Cirkulart polariserad (CP) (dvs. kvadraturgverforing)
Information om sandning av RF-spole Det finns inga begransningar for RF-spolen fér sandning.
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Parameter Villkor

Féljande kan darfér anvandas: RF-spole for kroppsdverforing
och alla andra RF-spolkombinationer (d.v.s. kropps-RF-spole
kombinerad med RF-spole endast f6r mottagning, RF-spole for
sandning/mottagning, RF-spole fér séndning/mottagning, etc.)

MR-systemets driftlidge Normalt driftlage
Maximal helkroppsgenomsnittlig SAR 2 Wikg (normalt driftslage)

Helkroppsgenomsnittlig SAR pa 2 Wikg for 60 minuters
Granser for skanningslangd kontinuerlig RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller back-to-

back sekvenser/serie utan pauser).

Detta implantatsystems narvaro ger upphov till en bildartefakt.
MR-bildartefakt Darfor ska du noggrant valja pulssekvensparametrar om
implantatsystemet ar placerat i intresseomradet.

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

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med proteskomponenter innefattar bland annat: (1) allergiska reaktioner pa implantat och/eller
distansmaterial; (2) brott pa implantatet som maste explanteras och/eller distansen som maste tas bort enligt lakarens
beddmning; (3) distansskruven och/eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kréver att tandimplantatet revideras;
(5) nervskador som kan orsaka permanent svaghet, domningar eller smérta; (6) histologiska reaktioner som eventuellt
involverar makrofager och/eller fibroblaster; (7) bildning av fettemboli; (8) implantatet lossnar och revisionskirurgi kravs;
(9) perforering av sinus maxillaris; (10) perforering av labial- och lingualplattorna; (11) benférlust som eventuellt kan leda till
revision eller borttagning.

HANTERING OCH STERILISERING

Hantera alltid produkten med puderfria handskar och undvik kontakt med harda foremal som kan skada ytan. Efter
distansforberedelse och fore slutlig placering pa restaureringsplatsen maste CAD/CAM-distanser rengéras och steriliseras.
BioHorizons produkter har inte validerats for automatisk rengéring. Féljande rengdringsprotokoll maste anvandas:

1) Férbered ett rengdringsmedelsbad i en behallare med ett bredspektrat rengdringsmedel som Hu-Friedy’s
Enzymax® enligt tillverkarens rekommendationer. Se den lagliga tillverkarens bruksanvisning angaende
anvandning/beredning av rengéringsmedel.

2) Borsta produkten for att avlagsna synliga partiklar med en mjuk borste fuktad med det forberedda

rengdringsmedlet.
3) Skdlj enheten noga under rinnande kranvatten.
4) Placera enheten i det sterila roret fyllit med den beredda rengéringslésningen och sonikera i tva (2) minuter.
5) Skdlj enheten noga under rinnande kranvatten.
6) Spraya enheten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

7) Torka enheten med en ren, luddfri trasa.

Vid sterilisering, placera den slutgiltigt forberedda och rengjorda distansen i en godkénd steriliseringspase eller omslag och kor
igenom en av foljande kvalificerade steriliseringscykler:
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Steriliseringscykler
Referens: AAMITIR12:2020 | AAMITIR12:2020 | AAMI TIR12:2020 UK HTM 01-01
Del C:2016
Typ: Anga med sjélvtryck | Anga med sjalvtryck | Anga med forvakuum | Anga med forvakuum
Exponeringstid och 30 minuter vid 15 minuter i 4 minuter i 3 minuter i
Temperatur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minsta torktid: 30 minuter 30 minuter 20 minuter 20 minuter

Man bér inkludera en 30-minuters nedkylningsperiod innan produkten tas ut ur steriliseringspasen eller omslaget.

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

bestdmmelser.

SYMBOLER OCH BESKRIVNINGAR
Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens forpackningsetikett for till@mpliga symboler.

Symbol

Symbolbeskrivning

Forsiktighet

Elektronisk bruksanvisning

A
wl

Tillverkare

C€

BioHorizons produkter som har den europeiska éverensstammelseméarkningen (CE) uppfyller
kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG som é&ndrats av direktiv
2007/47/EG eller forordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-mérkningen ar endast
giltig om den ocksa ar tryckt pa produktetiketten. Det fyrsiffriga numret som medféljer
CE-markningen pa tillimpliga produkter motsvarar det tilldelade EU-anmélda organet.

R E F Referens/artikelnummer
LOT Lot/batchnummer
uDI Unik enhetsidentifierare

Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

1@

Bast fore
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Symbol Symbolbeskrivning
STERILE| R Steril genom gammastralning
&I Tillverkningsdatum
Rx Only ggifiigﬁgp;;sjggé;g\:l éﬁgggtangzrs ]‘ederalua Iagstiftning far des§a .enheter endast séljas,
pa tandlakares eller [akares ordination
EC |REP| | Godkénd representant i Europeiska unionen
@ Far ej anvandas om forpackningen &r skadad. Kassera produkten och férpackningen.
MD Medicinsk produkt
Non-sterile Icke-steril

- =

-----

Ett sterilt barriarsystem med skyddande forpackning utanpa

Ett sterilt barridrsystem

Hem

MR Conditional

Magnetisk resonansvarning: Produkten ar MR-villkorlig

UK | RP

Ansvarig person i Storbritannien.

Zimmer®, Dental ScrewVent® och Tapered ScrewVent® ar registrerade varuméarken som tillhér Zimmer Dental.
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Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder tannabutmenter fra BioHorizons som er oppfart nedenfor. Etiketten pa produktemballasjen inneholder
en beskrivelse av det innpakkede produktet.

Enheter som omfattes
BioHorizons brede spesialtilpasse freste abutmenterde

BESKRIVELSE

BioHorizons CAD/CAM titanemner er beregnet for restaurering av BioHorizons koniske interne og interne dentalimplantater
og Zimmer® Dental ScrewVent® og koniske ScrewVent® dentalimplantater innenfor de spesifikke indikasjonene for hvert
implantatsystem. Etiketten pa hver protesepakning inneholder viktig produktinformasjon, inkludert en indikasjon pa at
protesen leveres ikke-steril. Se falgende tabell for materialer(er) av implanterbare enheter:

Implanterbare enheter Materiale (hovedbestanddeler)
BioHorizons brede spesialtilpassede freste Ti-6AL-4V ELI (titan, aluminium, vanadium)
INDIKASJONER FOR BRUK

BioHorizons CAD/CAM-abutmenter er dentale abutmenter plassert pa et dentalimplantat for a gi stette for dental
proteserestaurering. Abutmentene inkluderer titanblanketter med en pre-maskinert implantatforbindelse, der den gvre delen
kan spesialtilpasses ved hjelp av fresing i henhold til et pasient-spesifikt design ved bruk av CAD/CAM-teknikker.
Abutmentene kan brukes til restaureringer med én enhet (enkelt-tann) eller flere enheter (broer og seyler) og er kompatible
for bruk med BioHorizons interne og koniske interne implantatsystemer og Zimmer® Dental Screw-Vent®- og Tapered
Screw Vent®-implantater med 3,5 mm, 4,5 mm og 5,7 mm innvendig sekskantforbindelse. Alle digitalt utformede abutmenter
og/eller kapper for bruk med BioHorizons CAD/CAM-abutmenter skal sendes til et BioHorizons-validert fresesenter for
produksjon. BioHorizons abutmenter som er utformet ved bruk av CAD/CAM-teknikker, ma oppfylle den tillatte serien med
utformingsparametre fra BioHorizons.

KONTRAINDIKASJONER

BioHorizons proteser skal ikke brukes pa pasienter som har kontraindisert systemisk eller ukontrollert lokal sykdom som f.eks.
bloddyskrasi, diabetes, hypertyreose, orale infeksjoner eller maligniteter, nyresykdom, ukontrollert hypertensjon, leverproblemer,
leukemi, alvorlig vaskuleer hjertesykdom, hepatitt, immunosuppressiv lidelse, graviditet, kollagen- og beinsykdommer. Relative
kontraindikasjoner kan inkludere vaner som tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene, bruixisme, neglebiting, blyantbiting
og feil tungevaner avhengig av alvorlighetsgrad.

BRUKSANVISNING

En spesialtilpasset abutment-utformingsfil opprettes av kunden ved hjelp av et 3Shape abutment-bibliotek. Den tilstatende designfilen
konverteres til en stereolitografifil (.stl) ved bruk av 3Shape-programvaren. .sti-filen konverteres til en numerisk kontrolffil (.nc) ved bruk
av en egnet programvareapplikasjon (f.eks. SUM3D). Etter at den egendefinerte abutmentutformingen er lastet opp, utferer
fresemaskinprogramvaren de ngdvendige kommandoene for a frese det endelige abutmentet. Den digitalt utformede filen skal sendes
til en registrert og oppfert kontraktsprodusent av BioHorizons for fresing. Ga til www.biohorizons.com for en liste over validerte
fresesentre. BioHorizons CAD/CAM-abutmenter er kompatible med kommersielt tilgiengelige cad/cam-systemer som f.eks. 3Shape.
Det er den medisinske fagpersonens ansvar & bruke egnede kirurgiske prosedyrer og restaureringsteknikker. Hver enkelt tannlege
ma evaluere egnetheten av den anvendte prosedyren basert pa egen medisinsk utdanning og erfaring i forhold til den aktuelle
pasienten. BioHorizons anbefaler pa det sterkeste a fullfgre kurs i tannimplantasjon og & felge bruksanvisningene som leveres med
BioHorizons-produkter, sveert ngye. Abutmentskruer ma vris til 30 Ncm for a forhindre at skruen Iasner. BioHorizons brede
spesialtilpassede freste abutmenter inneholder en LYSEBLA abutmentskrue som er spesielt designet for bruk i disse
abutmentene.

BioHorizons validerte mallesentre:
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Navn Nettsted Plassering Telefonnummer E-postadresse

Vulcan www vulcandental.com 2300 Riverchase Center, (888)484-2301 Info@VulcanDental.com
Custom Dental ' ' Suite 825. Birmingham, AL, 35244 | (205)484-2301 '

Parametre for designbegrensning for BioHorizons brede spesialtilpassede freste abutmenter er nedenfor:

* Minimum veggtykkelse pa minst 0,3 mm.

+ Minimalt 0,5 mm gingival marginhgyde (fra den implantat-tilstatende overgangen).

+ Maksimalt 6,0 mm gingival marginhgyde (fra den implantat-tilstatende overgangen).

+ Abutmenter med en stolpehgyde pa mindre enn 4,0 mm er kun beregnet pa gjenoppretting av flere enheter.

+ Maksimalt 30° etter vinkling

Merk: Stolpehgyden til abutment males over den totale gingival-marginhgyden for den endelige pasienttilpassede
utformingen.

/ Maksimalt 30°

N tvinkli

Tilstatning postvinkiing
\

.
\.
\.
\

Minimum 4 mm posthayde \
for gjenoppretting pa én \

enhet - \
Minimum \

veggtykkelse p

minst 0,3 mm

Tilstatende skrue

|
i
i
i
!
\ |
|
|
i
i
i

—  Minimalt 0,5 mm
maksimalt 6,0 mm
gingival marginhgyde

Implantat

Figur 1 -Begrensninger i abutmentdesign for brede spesialtilpassede freste abutmenter

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Tannlegens vurdering, nar det gjelder omstendighetene til den enkelte pasient, skal alltid veie tyngre enn anbefalingene i en
bruksanvisning (IFU) fra BioHorizons. Tannleger er ansvarlige for a forsta riktig teknisk bruk av BioHorizons protese-komponenter.

Dentalimplantater kan knekkes ved bruk av flere arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon, metalltretthet
og overstramming av implantatet under innsetting. Mulige arsaker til fraktur inkluderer, men er ikke begrenset til: stapning av
titan over 1099 °C (2010 °F), utilstrekkelig implantatstette ved festing til periodontisk kompromitterte tenner, ikke-passiv
tilpasning av overbygningen, overbelastning pa grunn av feil okklusjon, ufullstendig plassering av sementerte abutmenter og
overdreven utkragning av pontikker.

Hvis det utfares endringer pa kontaktflaten mellom implantatet/distansen, kan det hende at distansen ikke blir i riktig kontakt
med implantatet. FDA anser dem som endrer implantat-/distansekontaktflaten som foretak for medisinsk utstyr som er
underlagt FDA-regler og -forskrifter.

Titanbaseabutmenter — Endring av starrelsen eller formen pa titanbaseabutmentet kan pavirke riktig tilpasning il
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restaureringen. Hvis klebemiddel eller partikler etterlates i Laser-Lok-overflaten, kan det pavirke tilkoblingen av bindevevet.

Proteser skal kun brukes pa én pasient. For a eliminere risikoen for kontaminering mellom pasienter, ma gjenbruk ikke
forsgkes. BioHorizons patar seg ikke noe ansvar for forsgk pa gjenbruk eller resterilisering mellom pasienter.

Enheter skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi eller sensitivitet overfor enhetsmaterialet/-ene.

Ytterligere teknisk informasjon er tilgjengelig fra BioHorizons pa foresparsel, eller den kan vises og/eller lastes ned pa
www.biohorizons.com. Kontakt kundestatte hos BioHorizons eller din lokale representant hvis du har sparsmal knyttet til en
bestemt bruksanvisning. Enhver alvorlig hendelse som skulle oppsta i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og kompeten myndighet i EU-medlemsstaten der tannlegen og/eller pasienten er holder til.

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

Implanterbar enhet Grunnleggende UDI-DI-nummer

BioHorizons brede spesialtilpassede freste abutmenter 084723601IBWETABUT007J6

SIKKERHETSINFORMASJON VED MAGNETRESONANS (MR)

MR-betinget
BioHorizons implantatsystemer har blitt pavist gjennom ikke-klinisk testing & veere MR-sikre under visse betingelser. En
pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system under fglgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke
oppfylles, kan det fare til skade pa pasienten.
e Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla.
e Maksimal romlig gradientmagnetfelt pa 4000 Gauss/cm (40-T/m);
e Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg
| 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.
Under de definerte skanneforholdene forventes det at implantatsystemet produserer en maksimal temperaturgkning
pa 3,6 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
| ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten som forarsakes av implantatsystemet, ca. 30 mm ut fra dette systemet nar det
eravbildet med en gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

Parameter Tilstand

Nominelle verdier for statisk magnetfelt (T) 1,5 tesla og 3,0 tesla

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

Type RF-eksitasjon Sirkuleerpolarisert (CP) (dvs. kvadraturoverfgring)

Det er ingen begrensninger pa overfaring av RF-spole.
| samsvar med dette kan fglgende brukes: RF-sendespole for
kroppen og alle andre RF-spolekombinasjoner (dvs.
RF-kroppsspole kombinert med enhver RF-spole kun for
mottak, RF-sende-/mottaksspole for hodet, RF-sende-/
mottaksspole for kne osv.)

Informasjon om overfgring av RF-spole

Bruksmodus for MR-systemet Normal driftsmodus
Maksimal helkropps gjennomsnittlig SAR 2 W/kg (normal driftsmodus)

Helkropps gjennomsnittlig SAR pa 2 W/kg i 60 minutter med
Begrensninger for skannevarighet kontinuerlig RF-eksponering (dvs. per pulssekvens eller

fortlgpende sekvenser/serier uten pauser).

Tilstedeveerelsen av dette implantatsystemet produserer en
avbildningsartefakt. Derfor ma du velge pulssekvens-
parametre ngye hvis implantatsystemet befinner seg i det
aktuelle omradet.

MR-bildeartefakt
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For & gjere det mulig for helsepersonell a identifisere de spesifikke medisinske enhetene en pasient har,
MR-sikkerhetsstatusen til de medisinske enhetene og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for MR-betingede enheter,
anbefaler BioHorizons at tannleger gir pasienten dentalimplantat(er) og tannabutment(er) / skinne(r) med enhetsspesifikke
klistremerker festet til pasientkortet. Pasientkort kan skaffes kostnadsfritt pa forespersel fra BioHorizons eller for direkte
utskrift pa https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til proteseelementer og implantater inkluderer, men er ikke begrenset il: (1) allergisk(e)
reaksjon(er) pa implantat- og/eller abutmentmaterialet; (2) brudd i implantatet som gjer at det ma eksplanteres, og/eller at
abutment ma fiemes, i henhold til tannlegens vurdering; (3) lasning av abutmentskrue og/eller fikseringsskrue; (4) infeksjon
som krever revisjon av tannimplantatet; (5) nerveskade som kan fere til permanent svekkelse, nummenhet eller smerte;
(6) histologiske responser med mulig involvering av makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8) I@sning av
implantatet som krever revisjonskirurgi; (9) perforasjon av overkjevens sinus; (10) perforasjon av labial- eller lingualplate;
(11) beintap som kan fare til revisjon eller fierning.

HANDTERING OG STERILISERING

Enheten skal alltid handteres med pudderfrie hansker. Unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten. Etter
klargjeringen av abutmentet og fer endelig plassering i det restorative omradet, ma CAD/CAM-abutmenter rengjeres
og steriliseres. BioHorizons-enheter er ikke validert for automatisert rengjaring. Falgende rengjaringsprotokoll ma benyttes:

1) Forbered rengjaringslgsning i en beholder ved bruk av et bredspektret rengjgringsmiddel, f.eks. Enzymax® fra
Hu-Friedy, i henhold til produsentens anbefalinger. Se den juridiske produsentens bruksanvisning for
bruk/klargjering av rengjaringslasningen.

2) For a fierne synlig smuss fra enheten skal det brukes en barste med myk bust fuktet med den klargjorte

rengjaringslgsningen.
3) Skyll enheten grundig under rennende springvann.
4) Plasser enheten i det sterile rgret fylt med den klargjorte rengjeringslasningen og soniker i to (2) minutter.
5) Skyll enheten grundig under rennende springvann.
6) Spray enheten med 70 % isopropylalkohol (IPA).

7) Tark av enheten med en ren, lofri klut.

Ved sterilisering legger du det ferdig klargjorte og rengjorte abutmentet i godkjent steriliseringspose eller omslag og lar den ga
giennom én av falgende godkjente steriliseringssykluser:
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Steriliseringssykluser
Referanse: AMITIRI2:2020 | AAMITIRI22020 | AAMITIR122020 | | STORDRIARNE
Type: Gravitasjonsdamp Gravitasjonsdamp Prevakuumdamp Prevakuumdamp
Eksponeringstid og 30 minutter ved 15 minutter ved 4 minutter ved 3 minutter ved
temperatur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Minste torketid: 30 minutter 30 minutter 20 minutter 20 minutter

Det anbefales a la enheten kjgle seg ned i 30 minutter far enheten fiernes fra steriliseringsposen eller -omslaget.

Enheter som skal avhendes, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med gjeldende lokale

forskrifter.

SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symbolene i tabellen nedenfor er kun til referanseformal. Merkingen pa produktemballasjen viser hvilke symboler som gjelder.

Symbol

Symbolbeskrivelse

Forsiktig

Elektronisk bruksanvisning

A
wl

Produsent

C€

BioHorizons-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene i direktiv
93/42/EQF om medisinsk utstyr som er endret ved direktiv 2007/47/EF, eller forordning
2017/745 om medisinsk utstyr. CE-merket er bare gyldig hvis det er trykket pa produktetiketten.
Det firesifrede tallet som star sammen med CE-merket pa de aktuelle enhetene, angir ansvarlig

teknisk kontrollorgan i EU.

REF

Referanse-/artikkelnummer

LOT

Parti-/batchnummer

=
=

Unik enhetsidentifikator

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke resteriliseres

1@

Utlgpsdato
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Symbol

Symbolbeskrivelse

STERILE| R Sterilisert med gammastraling
&I Produksjonsdato
Rx Only ;\cl)rseill?éi?: [f(alge amerikansk lovgivning kan disse enhetene kun selges, distribueres og brukes
: pa forordning fra, tannlege eller lege

EC |REP Autorisert representant i Den europeiske union
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Kasser enheten og pakningen.
MD Medisinsk utstyr

Non-sterile lkke-steril

- =

-----

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje

Enkelt sterilt barrieresystem

Hjem

MR Conditional

Advarsel om magnetisk resonans: enheten er MR-betinget

UK | RP

Ansvarlig person i Storbritannia.

Zimmer®, Dental ScrewVent® og Tapered ScrewVent® er registrerte varemerker tilhgrende Zimmer Dental.
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