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

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

Devices in Scope

BioHorizons Tapered Internal implants
BioHorizons Tapered Tissue Level implants
BioHorizons Tapered Plus implants
BioHorizons Tapered Pro implants
BioHorizons Tapered Short implants
BioHorizons Tapered PTG implants
BioHorizons Tapered IM implants
BioHorizons Internal Hex implants
BioHorizons External D3 implants

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

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

Carbon, max 0.08

Hydrogen, max 0.012

Iron, max 0.25

Oxygen, max 0.13

Aluminum 5.5-6.50

Vanadium 35-45

Titanium balance

Some BioHorizons implants come packaged with a 3inOne abutment pre-mounted. 3inOne abutments are for single patient
use only. This abutment may be used as: (1) an implant mount; (2) a closed tray transfer when used with a Ball-top Screw and
(3) atemporary or final abutment. “Peel-and-stick” labels supplied on the implant package contain important product information
and should be appliedto the patient’s record in the event future reference is necessary.

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

INDICATIONS FOR USE

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

BioHorizons Tapered Short Implants are intended for use in the mandible or maxilla as an artificial root structure for single
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tooth replacement or for fixed bridgework and dental retention. The implants may be restored using delayed loading, or with a
terminal or intermediate abutment for fixed or removable bridgework, and for overdentures.

BioHorizons Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0, and Laser-Lok 3.0 Implants may be used as an artificial root
structure for single tooth replacement of mandibular central and lateral incisors and maxillary lateral incisors. The implants may
be restored immediately (1) with a temporary prosthesis that is not in functional occlusion, (2) when splinted together as an
artificial root structure for multiple tooth replacement of mandibular incisors, or (3) for denture stabilization using multiple
implants in the anterior mandible and maxilla. The implants may be placed in immediate function when good primary stability
has been achieved and with appropriate occlusal loading.

CONTRAINDICATIONS

BioHorizons dental implants should not be used in patients who have contraindicating systemic or uncontrolled local diseases
such as blood dyscrasias, diabetes, hyperthyroidism, oral infections or 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. Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0,
and Laser-Lok 3.0 Implants are contraindicated for single tooth replacement of maxillary central incisors.

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

INTENDED USERS

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

DIRECTIONS FOR USE

Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical professional. Each dentist must evaluate the
appropriateness of the procedure used based on personal medical training and experience as applied to the patient case at
hand. BioHorizons strongly recommends completion of postgraduate dental implant education and strict adherence to the
instructions and procedures for use that accompany BioHorizons implant products. NOTE: A pre-operative 30-second rinse with
a 0.12% Chlorhexidine Digluconate solution is recommended. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on
the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30,
1997, Suppl5). Tapered Internal Plus Implants - IMPORTANT! When using the TSK2021 (Tapered Internal Surgical Kit) to
place the 3.8mm diameter implants, 3.0mm implant-level drivers are also required (TP3IDH, TP3IDR). Tapered Internal 3.0,
Tapered Tissue Level 3.0, and Laser-Lok 3.0 Implants - IMPORTANT! (1) The implant procedure manual should be reviewed
prior to attempting placement. (2) The osteotomy may be prepared with any BioHorizons 2.0mm and 2.5mm drill used in
sequence. (3) Torque of 70Ncm or greater may compromise the mechanical integrity of the implant. In dense (D1-D2) bone
further preparation of the site may be required to avoid applying excessive torque to the implant connection. (4) To further
prepare the site, the crestal bone drill (TP3CBD) and the bone tap (122-900) may be used. (5) The clinician should verify that
the proper instruments are available and at hand prior to attempting placement.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Appropriate training in proper implant surgery technique is strongly recommended prior to implant use. Improper technique can
result in implant failure and/or loss of supporting bone. Appropriate x-ray films and/or CT scans should be utilized to determine
(1) if adequate bone width and depth are available at the desired implant site and (2) the location of important anatomical
landmarks, such as the mandibular canal, maxillary sinuses, and adjacent teeth. Clinician judgment should be used in
determining the minimum post-implantation time before placing the implants in occlusal function. An adequate number of
implants should be used to provide support and to distribute the load to the abutments.
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For short implants, clinicians should closely monitor patients for any of the following conditions: periimplant bone loss, changes
to implant’s response to percussion, or radiographic changes in bone to implant contact along the implant’s length. If the
implant shows mobility or greater than 50% bone loss, the implant should be evaluated for possible removal. If the clinicians
choose a shortimplant, then clinicians should consider a two-stage surgical approach, splinting the shortimplant to an additional
implant,and placement of the widest possible fixture. Allow longer periods for osseointegration to avoid immediate loading.

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

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. A certain percentage of implants may fail to achieve or to maintain
osseointegration, as demonstrated by mobility, and should be removed. Potential causes of abutment fracture include, but not
limited to: casting beyond a 30-degree angle, castingtitanium above 2010°F (1099°C), inadequate implant support when
attached to periodontically compromised teeth, non-passivefit of superstructure, overloading due to improper occlusion,
incomplete seating of cemented abutments, and excessive cantilevering of pontics. Small diameter implants with either angled
or straight abutments are intended for the anterior region of the mouth and not intended for the posterior region of the mouth
due to possible failure of the implant. Tapered IM Implants (1) are limited to the molar region; (2) restricted to only one implant
per molar extraction site; (3) are to be placed 3-5mm from adjacent implants or teeth, with the distance from the apical extent
of the implant to adjacent implant or implant to tooth contact point should be 3mm to coronal to the alveolar crest (Figure 1);
(4) should be at least 1.5mm from buccal or lingual alveolar surfaces to permit adequate integration; and, (5) are used when
the surgeon has determined that the placement of a narrower diameter implant would increase the probability of failure due to
poor primary stability, or increased surgical procedures leading to complications.

Figure 1. Warnings and Precautions (3)

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.
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Implantable Device Basic UDI-DI Number
BioHorizons Tapered Internal implants 084723601IBWETIMPL001P2
BioHorizons Tapered Tissue Level implants 084723601IBWETIMPL002P4
BioHorizons Tapered Plus implants 084723601IBWETIMPLO03P6
BioHorizons Tapered Pro implants 084723601IBWETIMPL004P8
BioHorizons Tapered Short implants 084723601IBWETIMPLO05PA
BioHorizons Tapered PTG implants 084723601IBWETIMPLO06PC
BioHorizons Tapered IM implants Not applicable.

BioHorizons Internal Hex implants Not applicable.

BioHorizons External D3 implants Not applicable.

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.

e  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 Exditation Clrcular!y ' Polarized (CP) (i.e., Quadrature-
Transmission)

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

Transmit RF Coil Information

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

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

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

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

MR Image Artifact

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

COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

The risks and complications with 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) loosening of the abutment screw and/or retaining screw; (4) infection requiring revision of the dental implant;
(5) nerve damage that could cause permanent weakness, numbness, or pain; (6) histologic responses possibly involving
macrophages and/or fibroblasts; (7) formation of fat emboli; (8) loosening of the implant requiring revision surgery; (9)
perforation of the maxillary sinus; (10) perforation of the labial and lingual plates; and (11) bone loss possibly resulting in
revision or removal.

HANDLING AND STERILIZATION

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

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

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

Symbol Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

Manufacturer

L&k

BioHorizons products carrying the European Conformity (CE) mark fulfill the requirements
of the Medical Device Directive 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC or the
c € 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.

R E F Reference/ article number
LOT Lot/ batch number
UDI Unique Device Identifier
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Symbol

Symbol Description

@

Do not re-use

Do not re-sterilize

=

Use-by-date

STERILE| R [ [Sterile by gamma irradiation

&I Date of manufacture

Rx Only Caution: U.S. Ffederal Iawl rgstricts these devices for sale, distribution and use by, or on the

order of, a dentist or physician

EC |REP/| [European Union Authorized Representative

@ Do not use if package is damaged. Discard device and package.
MD Medical Device
Non-sterile Non-sterile

- =

-----

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Single sterile barrier system

Home

B>62 O

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional

UK | RP

United Kingdom Responsible Person

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

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

Dispositivos incluidos

Implantes internos cdnicos de BioHorizons
Implantes a nivel de tejido conicos de BioHorizons
Implantes cénicos plus de BioHorizons

Implantes cénicos pro de BioHorizons

Implantes cortos conicos de BioHorizons
Implantes PTG cénicos de BioHorizons

Implantes IM cénicos de BioHorizons

Implantes internos hexagonales de BioHorizons
Implantes D3 externos de BioHorizons

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

Elemento % de composicion
Nitrégeno, max. 0,05

Carbono, max. 0,08

Hidrégeno, méx. 0,012

Hierro, max. 0,25

Oxigeno, max. 0,13

Aluminio 5,5-6,50

Vanadio 3,5-4,5

Titanio equilibrio

Algunos implantes BioHorizons incluyen un pilar 3inOne premontado. Los pilares 3inOne pueden usarse en un solo paciente.
Este pilar puede utilizarse como: (1) una montura de implante; (2) una transferencia en cubeta cerrada cuando se utiliza con un
tornillo de bola y (3) un pilar temporal o final. Las etiquetas adhesivas incluidas en el envase del implante contienen informacion
importante sobre el producto que se debe afiadir al historial del paciente en caso de que sea necesario consultarla en el futuro.

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

INDICACIONES DE USO

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

Los implantes cortos conicos de BioHorizons estan disefiados para su uso en la mandibula o el maxilar superior como
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estructura de raiz artificial para el reemplazo de dientes Unicos o para puentes fijos y retenciones dentales. Los implantes
pueden restaurarse mediante la carga retrasada o con un pilar final o intermedio para puentes fijos o removibles y para
sobredentaduras.

Los implantes internos conicos 3.0, los implantes a nivel de tejido conicos 3.0 y los implantes Laser-Lok 3.0 de BioHorizons
pueden utilizarse como una estructura de raiz artificial para el reemplazo de un Unico diente de los incisivos centrales y
laterales de la mandibula y los incisivos laterales del maxilar superior. Los implantes pueden restaurarse inmediatamente (1)
con una prétesis temporal que no esté en oclusién funcional, (2) cuando se ferulizan juntos como una estructura de raiz
artificial para reemplazar varios dientes de los incisivos mandibulares o (3) para la estabilizacién dental usando multiples
implantes en la mandibula anterior y el maxilar superior. Los implantes pueden colocarse en funcionamiento inmediato
cuando se haya logrado una buena estabilidad primaria y con una carga oclusal adecuada.

CONTRAINDICACIONES

Los implantes dentales 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 dseas y del tejido conjuntivo. Las contraindicaciones relativas
pueden incluir habitos como fumar, beber alcohol, una higiene bucal deficiente, bruxismo, morderse las ufias, morder lapices y
habitos de lengua inadecuados dependiendo de la gravedad. Los implantes internos cénicos 3.0, los implantes a nivel de tejido
conicos 3.0 y los implantes Laser-Lok 3.0 estan contraindicados para el reemplazo de un Unico diente de incisivos centrales
maxilares.

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

USUARIOS PREVISTOS

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

INSTRUCCIONES DE USO

La seleccion de los procedimientos quirdrgicos y las técnicas adecuadas es responsabilidad del profesional médico. Cada dentista
debe evaluar la idoneidad del procedimiento que se utiliza sobre la base de su formacion médica personal y su experiencia segun
la aplicacion en cada paciente en particular. BioHorizons recomienda encarecidamente completar estudios de tercer ciclo en
implantologia dental y seguir estrictamente las instrucciones y los procedimientos de uso que acompafian a los productos de
implante BioHorizons. NOTA: Se recomienda un enjuague preoperatorio de 30 segundos con una solucién de digluconato de
clorhexidina al 0,12 %. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications
and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery, 55: 25-30, 1997, Suppl5). Implantes internos cénicos
plus: IMPORTANTE! Si se utiliza el TSK2021 (kit quirdrgico interno cénico) para colocar los implantes de 3,8 mm de diametro,
también se necesitan destornilladores de nivel de implante de 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR). Implantes interno cénico 3.0, a nivel
de tejido conicos 3.0 y Laser-Lok 3.0: jIMPORTANTE! (1) El manual de procedimiento del implante debe revisarse antes de
intentar la colocacion. (2) La osteotomia se puede preparar con cualquier torno BioHorizons de 2,0 mm y 2,5 mm utilizado de forma
secuencial. (3) Un par de torsidn de 70 Ncm o superior puede poner en riesgo la integridad mecanica del implante. En hueso
denso (D1-D2), puede ser necesario preparar mas el sitio para evitar aplicar una torsion excesiva a la conexién del implante. (4)
Para preparar mas el sitio, se puede utilizar el torno para hueso crestal (TP3CBD) y la fresa dsea (122-900). (5) El profesional
clinico debe verificar que los instrumentos adecuados estén disponibles y a mano antes de intentar la colocacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Se recomienda encarecidamente estar formado en la técnica quirtrgica de implantes adecuada antes de usar el implante. Una
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técnica inadecuada puede ocasionar el fallo del implante o la pérdida de hueso de soporte. Deben usarse placas de radiografia
ylo exploraciones mediante TAC para determinar (1) si se dispone del ancho y la profundidad adecuados del hueso en el sitio
deseado del implante y (2) la ubicacion de puntos de referencia anatémicos importantes, tales como el canal mandibular, los
senos maxilares y los dientes adyacentes. El médico debe determinar el tiempo minimo necesario posterior a la implantacion
antes de colocar los implantes en funcidn oclusal. Debe utilizarse un nimero adecuado de implantes para proporcionar apoyo
y distribuir la carga a los pilares.

En el caso de implantes cortos, los profesionales clinicos deben revisar estrechamente cualquiera de las siguientes afecciones de
los pacientes: pérdida 6sea periimplante, cambios en la respuesta del implante a la percusion o cambios radiograficos en el contacto
entre el hueso y el implante a lo largo de la longitud del implante. Si el implante presenta movilidad o una pérdida dsea superior al
50 %, debe evaluarse la posibilidad de extraer el implante. Silos profesionales clinicos optan por unimplante corto, deben plantearse
un método quirdrgico de dos etapas, ferulizando el implante corto a un implante adicional y colocando el accesorio mas ancho
posible. Se recomienda permitir periodos mas prolongados para la osteointegracion y evitar la carga inmediata.

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

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 insercidn. Un determinado porcentaje de implantes puede no
lograr una osteointegracion estable, como lo demuestra la movilidad, y debe extraerse. Las causas potenciales de la fractura del
pilarincluyen, entre otras, la fundicion méas alla de un angulo de 30 grados, la fundicién del titanio por encima de 2010 °F (1099 °C),
el soporte inadecuado del implante cuando se fija a dientes con compromiso periodontal, el ajuste no pasivo de la superestructura,
la sobrecarga debida a una oclusién incorrecta, el asiento incompleto de los pilares cementados y el voladizo excesivo de los
pénticos. Los implantes de pequefio diametro con pilares en angulo o rectos estan indicados para la regidn anterior de la boca y
no deben utilizarse en la regidn posterior debido al riesgo de fallo del implante. Los implantes IM cénicos (1) estan limitados a la
region molar; (2) restringidos solo a un implante por lugar de extraccion molar; (3) se deben colocar a 3-5 mm de los implantes o
dientes adyacentes desde el extremo apical del implante 0 a 3 mm hasta coronal a la cresta alveolar (Figura 1); (4) debera
encontrarse al menos a 1,5 mm de las superficies alveolar bucal o lingual para permitir una integracion adecuada; y, (5) se utilizan
cuando el cirujano ha determinado que la colocacion de un implante con un diametro mas estrecho incrementaria la probabilidad
de fallo debido a una estabilidad primaria deficiente 0 mayores procedimientos quirirgicos que podrian generar complicaciones.

Figura 1. Advertencias y precauciones (3)

La informacion 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 relacién con el
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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.

Para los dispositivos implantables, el resumen de seguridad y rendimiento clinico (summary of safety and clinical performance,
SSCP) segun el articulo 32 del Reglamento (UE) 2017/745 se puede encontrar en la base de datos europea de productos
sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo implantable Nro. basico de Id. tnico de dispositivo
Implantes internos cénicos de BioHorizons 084723601IBWETIMPL001P2

Implantes a nivel de tejido conicos de BioHorizons | 0847236011BWETIMPL002P4

Implantes cénicos plus de BioHorizons 084723601IBWETIMPLO03P6

Implantes cénicos pro de BioHorizons 084723601IBWETIMPLO04P8

Implantes cortos conicos de BioHorizons 084723601IBWETIMPLO05PA

Implantes PTG cénicos de BioHorizons 084723601IBWETIMPLO06PC

Implantes IM conicos de BioHorizons No aplicable.

Implantes internos hexagonales de BioHorizons No aplicable.

Implantes D3 externos de BioHorizons No aplicable.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Compatible con RM
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.
e campo magnético estatico de 1,5 o 3 teslas solamente;
e campo magnético de gradiente espacial méximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);
e tasade absorcion especifica (specific absorption rate, SAR) de RM méxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg
para 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de impulsos) en modo de funcionamiento normal.
En las condiciones de exploracién definidas, se espera que el sistema de implante produzca un aumento de temperatura
maximo de 3,6 °C después de 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de impulsos).

En las pruebas preclinicas, el artefacto en la imagen causado por el sistema de implante se extiende aproximadamente
30 mm de este sistema cuando las imagenes se capturan con una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema
de RM de 3 teslas.

Parametro Condicion

Valores nominales del campo magnético estatico (T) 1,5 teslas y 3,0 teslas

Campo magnético de gradiente espacial maximo 40 Tim (4000 guass/cm)

(T/my gauss/cm)

Tipo de excitacion de RF Polarizacion circular (PC) (es decir, transmision en cuadratura)

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

Modo de funcionamiento del sistema de RM Modo de funcionamiento normal
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Parametro Condicion

SAR méaxima promediada de cuerpo entero 2 Wikg (modo de funcionamiento normal)

SAR méaxima promediada de cuerpo entero de 2 W/kg durante
60 minutos de exposicién continua a RF (es decir, por
secuencia de impulsos o0 secuencias/series continuas sin
interrupciones).

Limites de la duracién de la exploracion

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 area de interés.

Artefactos en las imagenes de RM

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

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los riesgos y complicaciones en los 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 tomnillo del pilar o del tornillo
de retencién; (4) infeccidn que requiera la revision del implante dental; (5) dafio nervioso que podria causar debilidad
permanente, entumecimiento o dolor; (6) respuestas histologicas que pueden implicar macréfagos o fibroblastos; (7) formacion
de émbolos grasos; (8) aflojamiento del implante que requiere cirugia de revision; (9) perforacion del seno maxilar; (10)
perforacion de las placas labial y lingual; y (11) pérdida 6sea que puede dar lugar a una revision o extraccion.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

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

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

SIMBOLOS Y DESCRIPCIONES

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

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones electronicas de uso

Fabricante

L&k
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Simbolo

Descripcion del simbolo

C€

Los productos de BioHorizons que tengan el marcado de Conformidad Europea (CE)
cumplen los requisitos de la Directiva de Productos Sanitarios 93/42/CEE de acuerdo con
la Directiva 2007/47/CE 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

uUDI

Identificador Unico de dispositivo

@

No reutilizar

No reesterilizar

=

Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacion gamma
&I Fecha de fabricacion
Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucién y uso de estos
Rx Only e , oy L
dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcion de estos.
EC |REP| [Representante autorizado en la Unién Europea
@ No utilizar el producto si el envase esta dafiado. Desechar el dispositivo y el envase.
MD Producto sanitario
Non-sterile No estéril

- =

-----

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

Sistema de barrera estéril sencillo
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Simbolo

Descripcion del simbolo

n

Inicio

MR Conditional

Advertencias sobre resonancia magnética: El dispositivo es compatible con RM

UK | RP

Persona responsable del Reino Unido

Fabricado en EE. UU.
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HaCTOFILLlVIVI AOKYMEHT 3aMeHAET BCe npeabiayline peaakunn. A3blkom OopurnHana aBnaeTca aHrMUACKMA.

HaCTOFILIJMﬁ AOKYMEHT PacnpoCTpaHAETCA Ha cnegyrowune 3y6HbIe uvnnaHTartel BioHorizons. Ha aTukeTke YNaKOBKM Kaaoro
n3aenusa npeacrasneHo onucaHue ynakoBaHHOIO B HEE U3AENnA.

PaccmatpuBaembie nsgenus

mnnantatsl BioHorizons Tapered Internal

mnnantathl BioHorizons Tapered Tissue Level

Mmnnantatsl BioHorizons Tapered Plus

mnnantatsl BioHorizons Tapered Pro

mnnantatsl BioHorizons Tapered Short

mnnantatsl BioHorizons Tapered PTG

WmnnaHTatsl BioHorizons Tapered IM

MmnnanTtatbl BioHorizons Internal Hex

WmnnanTtatbl BioHorizons External D3

OMUCAHUE

WmnnaHTaThl BioHorizons nponssoasTcs 13 6uocosmecTumoro TutaHoBoro cnnaea (Ti-6AL-4V ELI) n npegHasHaveHb! TOMbKO

Ana 04HOPa30BOro NCnoJib3oBaHUA.

dnemMeHT MpoueHTHOE coaepxaHune B cocTase (Mo macce)
A30T, He Oonee 0,05

Yrnepog, He 6onee 0,08

Bogopog, He Gonee 0,012

XKeneso, He Oonee 0,25

Kucnopog, He 6onee 0,13

ATOMUHUI 5,5-6,50

BaHagui 3,5-4,5

TuTaH banaHc

HekoTopble umnnaHTatel BioHorizons nocTaBnsioTcs B KOMNNEKTe C NpeaBapuTenbHO YCTaHOBMEHHbIM abaTtmeHToM 3inOne.
AbaTtmeHTbl 3inOne npeaHasHaveHb! 4ns UCNONb30BaHMS TOMBKO Y OAHOTO NaumeHTa. AT0T abaTMEHT MOXET BbITb MCMOMNb30BaH
B kayecTBe: (1) Hacagku Ha UMNNaHTaT; (2) TpaHcdepa ANs 3aKPbITOM IOXKM NP UCMONB30BAHUN BIUHTA C LIAPOBON FOIOBKOM
1 (3) BPEMEHHOro MK MOCTOsIHHOrO abaTmeHTa. Hakneikn Ha ynakoBke MMNnaHTaTa cogepkar BaxHyl uHopmaumo ob
“3genuu 1 JOMKHb! BbITb NEPEHECEHbI B KapTy MauMeHTa 4515 cnpaskv npu HeobxoaumocTy B byayLuem.

HA3HAYEHUE

mnnaHTaThl BioHorizons ycTaHaBnMBalOTCH B BEPXHEN UMW HUXKHEN YESOCTU KaK MCKYCCTBEHHbIE KOPHW NS OAWMHOYHBIX
KOPOHOK, HECHEMHBIX MOCTOBWAHbIX NMPOTE30B 1 PETEHLIMOHHBIX 31IEMEHTOB.

NOKA3AHWUA K MPUMEHEHUIO

WmnnaHTathl BioHorizons npeHa3HayveHbl 415 YCTAHOBKW B HUWXXHEN U BEPXHEN YenioCTU B KaYeCTBE UCKYCCTBEHHOMO
KOPHSI MPW U3rOTOBMEHUN OLMHOYHBIX KOPOHOK WM HECHEMHbBIX MOCTOBWAHBIX MPOTE30B U PETEHLMOHHBIX 3MEMEHTOB.
AMnnaHTaTbl MOryT MCMOMbL30BaTLCS AN HEMELEHHOTO NPOTE3NpoBaHMs (1) NP M3rOTOBNEHUM BPEMEHHOTO NpoTesa ¢
YCNOBWEM €ro BblBEAEHWUS 13 (PYHKLMOHANBbHON OKKMIO3WUM UNK (2) NPW LUMHUPOBAHWM [N NPOTE3NPOBAHUS HECKOMbKUX



3y60B 1 npu cTabunmaaLmuy CbeMHOro NpoTesa C ONOPO Ha HECKONBbKO UMMNaHTaToB.

Wmnnautatel BioHorizons Tapered Short npegHasHayeHbl 4Nt YCTAHOBKW B HIKHENA WM BEPXHEN YENIOCTU B KayecTBe
MCKyCCTBEHHOMO KOPHS NMPY U3rOTOBIIEHNWN OAUHOYHbBIX KOPOHOK UMM HECHEMHbIX MOCTOBUAHbIX NPOTE30B U PETEHLMOHHbIX
9NeMEeHTOB. MMnnaHTaTbl MOTYT UCMONb30BATLCS ANS NPOTE3MPOBaHUS C OTCPOYEHHOM Harpy3kon 6o C KOHLEBbIM UK
NPOMEXYTOYHbIM abaTMEHTOM [N HECLEMHbIX WM CbEMHbIX MOCTOBMAHbLIX MPOTE30B, @ TAKKE AN CbEMHbIX 3YOHbIX
npoTE30B.

mnnanTatel BioHorizons Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 n Laser-Lok 3.0 moryT ncnonb3oBaTtbCs B ka4ecTse
MCKYCCTBEHHOrO KOPHSI MPW WM3rOTOBMEHUN OAWMHOYHBIX KOPOHOK HUKHEYENIOCTHbIX LEeHTPanbHbIX 1 GOKOBbIX PesLoB U
BEPXHEYentoCTHbIX OOKOBLIX pe3uoB. MMnnaHTaTbl MOrYT MCMONb30BaTLCS A1 HEMEANEHHOro NpoTeavpoBaHus (1) npu
WM3rOTOBMEHNN BPEMEHHOTO MPOTE3a C YCIOBMUEM €r0 BbiBEAEHWS U3 (DYHKLMOHANBHON OKKMIO3MK, (2) MPY LUMHUPOBAHWUN B
Ka4yeCTBe MCKYCCTBEHHOTO KOPHSI ANsi MPOTE3VNPOBAHNS HECKOMbKNX HIKHEYEMIOCTHBIX Pe3LoB 1nn (3) npu ctabunusaumm
CbEMHOr0 NpoTe3a C WCMOMb30BAHMEM HECKOMbKAX WMMMAHTATOB B NEPEAHEM OTAENe HWKHEA M BEpXHE:A YEentcTu.
MnnaHTaThl MOryT noaBepratbCs HEMEANEHHON (YHKUMOHANbHON Harpyske Mpu AOCTUKEHWM XOPOLLEN MepBUYHON
CTabunbHOCTW UMNNaHTaTa 1 NOAXOAALLEN OKKMIO3MOHHOM Harpyake.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

3y6Hble nmnnaHTaThl BioHorizons He JOMKHbI MCMOMNb30BATLCS Y NALMEHTOB, UMEHOLLMX CUCTEMHbBIE UMM HEKOHTPONMPYEMble
MeCTHble 3ab0reBaHws, a Takke COCTOSHMS, KOTOPbIE MOTYT pacLiEHNBATLCS Kak NPOTMBONOKa3aHMsl, HaNpUMEP NaTonorYeckme
W3MEHEHUSI KIETOYHOr0 COCTaBa KpoBW, AMabET, rvnepTypeos, WHMEKUWMOHHble 3aboneBaHus WM 3M0KaYECTBEHHbIE
HOBOOGpa3oBaHMs POTOBOW MOMOCTH, MOYEYHAs HEAOCTATOYHOCTb, HEKOHTPOIMPpYeMas rMnepTeHans, 3abornesaHns neyeHy,
neikos, Tsokenas oopma 3aboneBaHnst CepAeYHO-COCYANCTON CUCTEMbI, FenaTuT, UMMyHOAEULMT, 6epEMEHHOCTb, Anddy3Hble
OonesHn COeaMHUTENBHOM M KOCTHOW TKaHW. OTHOCUTEMbHbIE MPOTMBOMOKA3aHWSt MOTYT BKMKOYATh TakuMe MPUBLIYKKM, Kak
notpebnexre TabauHbIx n3penuit, ynotpebrieHne ankorons, HEAOCTaTOMHas rureHa NonocTu pra, GpyKCKaM, KycaHue Hormen,
0brpbi3aHie kapaHgallen ¥ HenpaBUbHOE PacroNoXeHWe A3blka B POTOBOM MONIOCTW, B 3aBUCUMOCTW OT CTEMEHU TSHKECTU
npuebIdku. Mmnnantatel Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 u Laser-Lok 3.0 npoTuBonOKa3aHb! 4719 U3rOTOBMEHNS
OOMHOYHBIX KOPOHOK LIEHTpanbHbIX BEPXHEYEOCTHBIX PE3LIOB.

KATErOPUW NALUKUEHTOB
3ybHble MMNNaHTaUuMOHHble cucTembl BioHorizons ycTaHaBnMBaKOTCS Yy B3pOCMbIX NALUMEHTOB CO CHOPMMPOBABLUMMCS
CKENeToM, MOMHOM UMK YaCTUYHON afeHTUeN, 6e3 ykasaHHbIX MPOTUBOMOKA3aHMIA.

LIENEBbLIE NOJIb3OBATEJIN

/IMnnaHTauuoHHble  cucTemMbl  KoMmnaHuu  BioHorizons  nmpefHasHayeHbl  UCKIIOUMTENBHO  ANA  MCMOMb30BaHMS
NULEH3UPOBAHHBIMU MESUUMHCKUMM paboTHUKaMK. B 4acTHOCTM, MMMMaHTaUMOHHbIE CUCTEMbI komnaHuu BioHorizons
npegHasHayeHbl 4ns MCMNONb30BaHWS KBaNUMULMPOBAHHEIMM CTOMATOMNOraMm1, Xupypramum W 3yBHbIMU TEXHWKaMK AN
NPOBeAEHMS XMPYPrUYECKUX NPOLEAYP B CTOMATOMOTMYECKNX KabuHETaX, KNUHUKaX YentoCTHO-NULEBON XMUPYprin, a Takke
AN U3rOTOBMEHWS WM3OENUA M NpPOTEe30B B CTOMATONOrMyeckux nabopatopusx. [lpumeHeHue aTux cuctem Tpebyet
cneynanuanpoBaHHblX 3HaHWA 1 OnbiTa B 06MacT MMNAAHTALMOHHOM CTOMATONOrMu. B COOTBETCTBMM C MapKMPOBKOW W
MHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHWIO MMMNAHTaLMOHHbIE CUCTEMbI BioHorizons knaccuduumpyoTcs kak MeQULMHCKME YCTPOCTBa
(MY) 1 ycTaHaBNMBAKOTCS TOMBKO MO HA3HAYEHMIO NIMLEH3MPOBAHHOMO MeapaboTHWKA.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Bbi6op MOAXOASLLEr0 XMPYPrYECKOrO BMELLATENLCTBA M TEXHUKW OCYLLECTBMSETCS BpadoM. Kaxabl CTOMATonor AOMKeH
OLieHMBaTh LienecoobpasHoCTb UCMONb3yeMon NpoLeaypbl Ha OCHOBaHUM NIMYHON MEAMLMHCKOM NOAFOTOBKM U OMbITa C Y4ETOM
Cnyyast KOHKpeTHoro nauueHTta. Komnauws BioHorizons HacToATensHO pekoMeHAyeT NpOoWTW COOTBETCTBYIOLLME KypChl
MOBbILLEHMS KBanMMKaLMM NO AEHTanbHOM WMMNAHTONOMMKM M CTPOrO CrneaoBatb Mpouedypam W WMHCTPYKUMSM  No
MCMONb30BaHWIO, MPeaocTaBnsieMbIM € uMnnaHTatamu BioHorizons. MPUMEYAHUE. [epen nposegeHnem onepauu
peKoMeHayeTcs nonockaxme B TedeHne 30 CekyHa ¢ pacTBOpom xnoprekeuamnHa burntokoHata 0,12 %. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J
Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5.) mnnantatbl Tapered Internal Plus — BAXXHAA MHOOPMALIA! Mpu
ncnonb3osanum TSK2021 (xupyprudeckuin Habop Tapered Internal) ans ycTaHOBKM MMNAHTaTOB AMAaMETPoM 3,8 MM Takke
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TpebytoTcs otBepTKM ypoBHA umnnanHTata 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR). UmnnaxTatel Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level
3.0 n Laser-Lok 3.0 Implants — BAXXHAA MHOOPMALIA! (1) Mpexae yem npucTynath K YCTaHOBKE UMMIaHTaTa, creayet
W3Y41Tb MHCTPYKLMIO MO BbIMOTHEHMIO 3TOV NpoLieaypbl. (2) [MoaroToBka 0CTEOTOMUM MOXET BbITb BbINOHEHA NOCNEA0BATENbHbIM
npumeHeHnem noboro ceepna BioHorizons gnametpom 2,0 Mm 1 2,5 Mm. (3) KpyTswmit momeHT 70 H-cm unmn 6onblue moxeT
HapyLUMTb MEXaHWYECKYI0 LieNoCTHOCTb umnnaHTata. B nnotHon (D1-D2) koct mMoxeT notpeboBatsCst AOMOMHMTENbHAS
NOATOTOBKa KOCTHOTO NoXa BO M3bexaHne NPpUMEHEHNS YpE3MEPHOTO KPYTALLEro MOMEHTa B MECTE COEANHEHNS C UMMNAHTaTOM.
(4) Ons nONonHMTENBHON NOATOTOBKW KOCTHOTO NTOXa MOXHO UCNONb30BaTh CBEPOo Ans KOCTHOro rpebHs (TP3CBD) 1 KoCTHbIi
metumnk (122-900). (5) Mepen ycTaHOBKOM MMNMaHTatTa Bpady AOMKeH yOeauTbCs B Hanmuuuu U Nerkom [LOCTYMHOCTM
COOTBETCTBYIOLLMX MHCTPYMEHTOB.

NPEOYNPEXAEHMUA U MEPBI NPEAOCTOPOXHOCTHU

Mepen NPUMEHEHMEM MMMMAHTATa HACTOATENBHO PEKOMEHAYETCs 0BY4MTHCA COOTBETCTBYHOLLEA XMPYPrAYECKON METOAMKE
“MnnaHTaumn. Mcnonb3oBaHne HENOAXOAsLLE METOAMKM MOXET MPUBECTM K HECOCTOSTENbHOCTM MMMMaHTata u (unu)
atpomn nopaepxuBatowen Kocti. pu NOMOWM COOTBETCTBYIOLWMX PEHTFEHOBCKAX CHUMKOB Wnm  KT-n3obpaxeHuit
Heobxoaumo: (1) ybeauTbCs B HanuuMM SOCTATOMHOM LUMPWUHBI M BbICOTHI KOCTW B MpeAnonaraeMoM MeCTe YCTaHOBKM
nMnnaHTaTa ¥ (2) onpesenutb NOMOXEHWE BaXHbIX aHATOMUYECKMX OPWEHTWUPOB, TaKWX KaK anbBEONSPHbIA KaHan,
BEPXHEYENIOCTHbIE Na3yxu 1 CMEXHble 3yObl. [N yCTaHOBNEHWUS MUHUMAMNBHOTO CPOKA, KOTOPbI HEOOXOAMMO BblAepXaTh
nepes OKKMHO3MOHHOW Harpy3kom Mocne YCTaHOBKM MMMMaHTaTa, MCMonb3yeTcs KnuHuYeckas oueHka. [ns obecnevenus
MOAAEPXKKN W pacnpenesnieHns Harpy3ku Ha abaTMeHTbI crieyeT UCnob30BaTh AOCTATOMHOE KONMYECTBO MMMMAHTATOB.

Mpu MCMONb30BaHIUM KOPOTKMX UMMNIIAHTATOB Bpay AOSMKEH TLLATEMNbHO OTCNEXMBATL COCTOSIHWE NALMEHTOB Ha NpeaMeT nioboro
13 creaytoLmx hakTopoB: NoTepH OKONIOMMMNTAHTATHOM KOCTHON MacChl, U3MEHEHIUN B peakLy UMMNIaHTaTa Ha nepKyceuto Unm
PEHTIEHOrPachNieckNX M3MEHEHMIA CO CTOPOHbI KOCTU B OTBET HAa KOHTAKT C WMMNaHTaTOM MO BCeW ero AnuHe. Ecnm
HabnoaaeTcs NOABMKHOCTb MMMNaHTaTa unu notepst Gonee 50 % KOCTHOM Macchl, HEOOXOAMMO OLEHUTb BO3MOXKHOCTb
W3BMEYEeHUs UMnnaHTaTa. Ecrnu ctomatonor BblGMpaeT KOpOTKWA WMMNaHTaT, emy CrieayeT PacCMOTPeTb ABYX3TanHblil
XUPYPrYECKUA NOAXOA, 3aKPEMNMB KOPOTKWIA UMMNaHTaT Ha LONOMHUTENbHOM MMMNIaHTaTe W pa3MecTUB Camoe LIMPOKOe M3
BO3MOXHbIX ouKcupytollee npucnocobrerme. Nepuon ocTeonHTerpaummn 1omkeH GbiTb Gonee AnuTenbHbIM; U3beraiiTe
HeMeaneHHON Harpy3Ku.

W3nenve He cregyeT UCNoNb3oBaTh Y NALMEHTOB C 3aBEA0MOM anniepriei Ui YyBCTBUTENbHOCTbIO K MaTepuany 13aenms.

3y6Hble UMNMaHTaTbl MOTYT CIIOMaTbCA NPy PYHKLMOHAIBHOW Harpyske no psay NpUYKH, BKIOYAs YpE3MEPHYIO Harpysky n13-3a
HenpaBWmbHOW OKKITKO3WKW, YCTANoCTb MeTanmna 1 YpesmepHoe 3aTarvBaHne UMnnaHTaTa npu ycraHoske. OnpeneneHHas fons
MMNIaHTaTOB MOXET He JOCTMYb OCTEOMHTErpaLuu Ui He COXpaHUTb ee, 4To ByaeT BblpaxaTbCs B MOABMKHOCTM TaKuX
UMNNaHTaToB. Takue uMnnaHTaTbl HeobxoauMo yaanuTb. K noTeHumanbHbIM NpUiMHaMm BO3HUKHOBEHWS TPELLMH Ha abaTmeHTe
MOMVMO NPOYEro OTHOCATCS: OTIMBKA NOZ, Yriom cabilue 30 rpagycoB; OTNMBKa TUTaHa npy Temnepatype Bbiwe 2010 °F (1099 °C);
HeJoCTaToYHas NofaepXka UMNnaHTara npy CoeauHeHUn ¢ 3ybamm, UMEIOLLMIA NEPUOAOHTaMNbHbIE MOBPEXOEHNS; HeNnaccuBHas
nocajka BEpXHemn 4acTy KOHCTPYKLMK; Ype3MepHas Harpy3ka u3-3a HenpasubHON OKKMIO3WMW; HEMOMHas Nocazka CKPenneHHbIX
LieMeHTOM abaTMEHTOB W Ype3MepHbIil BbIHOC NPOMEXYTOYHOM YacT MOCTOBMAHOrO NpoTe3a. MIMnnaHTaTsl Manoro anameTpa
C YrNoBbIMI UMK NPSIMbIMK abaTMEHTaMK NpeaHa3HaYeHbl 4N YCTaHOBKW BO ()POHTArNbHOM OTAENE W He NpeaHa3HaveHbl Ans
YCTaHOBKW B AUCTaNbHOM OTAENe POTOBOW MOMOCTY W3-3a pUCKa HECOCTOATENBHOCTY uMNnaHTata. imnnantatsl Tapered IM
(1) npegHa3HayeHb! 4151 YCTaHOBKM TONbKO B 06N1acTy MONSPOB; (2) LOMKHbI YCTaHaBMBATLCS TOMBKO MO OAHOMY UMNMaHTaTy
B OAHY NyHKy Nnocne yaaneHus Monspa; (3) BOMKHbI YCTaHABNMBATLCS HAa PACcCTOSHUM 3-5 MM [JO CMEXHbIX MMNMAHTaToB UM
3yB0B OT anuKanbHOM YacTV UMMNMAHTaTa 1 Ha PacCTOSHAM 3 MM 10 CMEXHBIX UMMNMAHTAToB Mk 3y60B OT KOPOHKOBOW YacT
(Puc. 1); (4) pormkHbI HaxoguTbCs He Brivxe 1,5 MM OT LLEYHON UMK S3bIYHON anbBEONSPHbIX NOBEPXHOCTEN Ans obecneyeHms
[OCTaTOMHOM WHTerpaumu; (5) NPUMEHSIOTCA B CUTyauusix, KOraa, MO MHEHWI0 XWpypra, YCTaHOBKa WMMfaHTaTa MeHbLUero
AvameTpa YBENMYUT PUCK HECOCTOSITENBHOCTU B Pe3ynbTaTe HeJoCTaToOuHON CTabunmnsaumn unv npuBeaeT K AOMONHUTENbHBIM
XUPYPrYeCKM BMELLIATENBCTBAM, COMPSHKEHHBIM C OCTIOKHEHUAMN.
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Puc. 1. Ocobble yka3aHus u mepbi npedocmopoxHocmu (3)

[ononHUTENBHYI0 TEXHUYECKYIO MHGOPMALMIO MOXHO MOMyYKUTb, OTMPABMB 3anpoc B komnaHuo BioHorizons, wnu HanTtu
W (nv) 3arpyanTb Ha cainTe www.biohorizons.com. Ecniv y Bac BO3HUKHYT BOMPOCHI B OTHOLLEHUM ONpPeLeNieHHbIX MHCTPYKLMA
no NpUMeHeHMIo, obpaTuTeck B 0TAEN 06CNYXKUBAHNS KITMEHTOB UM K MECTHOMY NPeACTaBUTENO koMnaHuv BioHorizons. O
noboM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBSA3AHHOM C YCTPOWCTBOM, cneayeTt coobliaTtb NPOM3BOAUTENMNO U KOMMETEHTHOMY
opraHy rocygapctea — uneHa EC, B KOTOpOM HaxoguTcs Bpay u (Mnu) nauueHT.

CBogHas uH(opmaums 0 6e30macHOCTU W KnnHMYeckux Xapaktepuctukax (SSCP) uMnnaHTMpyembix u3genui B
cooTBeTcTBMM cO cTatbert 32 Pernamenta (EC) 2017/745 naxogutcs B EBponenckoin 6ase OaHHbIX MO MeQULMHCKUM
ycTpoitcteam (Eudamed) no agpecy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UmnnanTupyemoe nspgenue Ba3oBbIit Homep UDI-DI
Wwmnnantartbl BioHorizons Tapered Internal 08472360IIBWETIMPL001P2
Vmnnantarbl BioHorizons Tapered Tissue Level | 0847236011BWETIMPL002P4
Wmnnantarbl BioHorizons Tapered Plus 084723601IBWETIMPLO03P6
VmnnanTartbl BioHorizons Tapered Pro 084723601IBWETIMPL004P8
Vmnnantartbl BioHorizons Tapered Short 084723601IBWETIMPLO05PA
Vmnnantartbl BioHorizons Tapered PTG 08472360IIBWETIMPLO06PC
MmnnaHTartkl BioHorizons Tapered IM Henpumerumo.

MmnnauTatel BioHorizons Internal Hex HenpumeHnmo.

WMmnnauTatel BioHorizons External D3 Henpumexnmo.

WHOOPMALIMA O BE3ONACHOCTM NPU MAFHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOTPA®UU (MPT)

MP-coBmecTUMbIe Npu onpesaeneHHbIX YCroBUsX
B LOKNMHMYECKNX ucrbiTaHUsX BbINo NPO4EeMOHCTPUPOBAHO, YTO CUCTEMBI MMNaHTaToB BioHorizons ycnoBHO COBMECTUMbI
C MarHuTHo pesoHaHcHoi (MP) cpegoit. MauueHT ¢ 3Tum nsgennem moxeT 6e3onacHo npoxoauTtb 0bcnenosaque B MP-
cucTeme npu cobnoaeHnn cneaytowmx ycnosuit. HecobntoaeHne aTux yCrnoBuii MOXET NPUBECTY K TPaBME NauueHTa.

e CraTtnyeckoe marHuTHoe none Tonbko 1,5 Trnunm 3 Th.

e MakcumanbHbIi NPOCTPAHCTBEHHBIN rpagneHT marHuTHoro nons 4000 Ic/cm (40 Tn/m).

e MakcumanbHbIi 3aperncTpupoBaHHbii MP-cuctemoit yepeaHeHHbIn yaenbHbii koadduumeHT nornowenns (SAR)

Ansa Bcero Tena 2 Br/kr B TeyeHne 15 MUHYT CkaHMpOBaHUS (T. €. 3a NOCnefoBaTernbHOCTb WMMYNbCOB) B
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HOpMarnbHOM paboyem pexume.
Mpn yKa3aHHbIX YCMOBUAX CKaHMPOBAHWSI MaKCUMarbHOE MOBLILLEHWE TEMMepaTypbl CUCTEMbI MMMNAHTaTa COCTaBnseT
3,6 °C yepe3 15 MMHYT HENPEPBLIBHOTO CKAHMPOBAaHWS (T. €. 33 NOCNeJ0BaTENbHOCTb UMMYMbCOB).
B AOKNMHUYECKMX MCTbITAHMSIX apTedakT Ha M30DpaeHIH, BbI3BaHHbIA CUCTEMON UMNNAHTAaTa, BbIXOAWT 3a Npeaesbl CUCTEMbI
npubnnauTensHO Ha 30 MM NpK UCMOMb30BaHUM MMMYNBCHON NOCNEL0BATENLHOCTM rpaaneHT-axo u MP-cuctems! 3 Tn.

Mapametp YcnoBue

HoMMHanbHbIE 3HAYEHNS CTATUYECKOTO MarHUTHOro nons (Tn) 1,5 Tecna un 3,0 Tecna

MakcumanbHbIn NpOCTpaHCTBEHHbIN rpaaneHT nons (Tn/m u 'c/em) | 40 Tn/m (4000 Ic/em)

Kpyrosoe nonspusosaHHoe (CP) (1. e. ksagpatypHas

Tun PY-Bo36yxaeHus nepenaa)

OrpaHnyeHuss Ha  nepegatowyto  PY-katywiky
otcyTcTBytoT. COOTBETCTBEHHO, MOXHO MCMOMNb30BaTh
cnegyoulee: nepepaiowme PY-kaTywku ona tena u
BCe Opyrve kombuHaumm PY-katywek (1. e. PY-
MHdopmaums o nepegarowen PY-kaTyLke kaTyllka Ans Tenla B COYeTaHMn ¢ nmobom PY-
KaTyLLUKOW, MpedHa3Ha4YeHHOW TOMbKO AN npuema,
PY-kaTywkon ans npuema/nepegayv Ans romnosbl,
nepegatumkamu/kaTtylwkamn ns npuema/nepenavu
KONEHHOro CycTaBa U T. )

Pexum pabotbl MP-cucTeMmbl HopmanbHbIi pexum paboTbl

MakcumanbHbIi yepeaHeHHbIn SAR ans Bcero Tena 2 Bt/kr (HopmanbHbIn pexum paboTbl)

Cpeannit SAR ans Bcero Tena 2 BT/kr B TeyeHue
60 MuHYT HenpepoiBHOrO PY-Bo3gencTans (T. . 3a
OrpaHnyeHus AnnUTensHOCTY CKAaHMPOBaHMS nocrneaoBaTenbHOCTb MMNYIbCOB nnm
nocrneaoBaTenbHOCTH/CepuM MMNYNbCOB, CReaytoLme
noapsia, 6e3 nepepxisoB)

HanuuvMe paHHOM CUCTEMbl WMMNMaHTata co3gaeT
apTedakTbl Bu3yanusauuu. [103TOMY TLATENBHO
ApTedakTbl Ha n3obpaxeHun MPT BbIbepuTE napameTpbl UMMYNbCHOM
nocneaoBaTeNbHOCTW, €CMU CUCTEMa WUMMNaHTaTa
HaxoamTCA B ccnegyemomn obnactu

Utobbl MeaULMHCKE PaBOTHUKM MOFAIM MOEHTUULMPOBATL KOHKPETHbIE MEAULIMHCKME U3LENNs, KOTOPbIE YCTAHOBMEHbI
nayueHty, cTatyc 6esonacHocT MeguumHckux nsgenuin npu MPT u ycnosus 6esonacHoro ucnonbs3osaqus B cpege MPT
ans MP-coBMeCTUMbIX Npy ONpeaeneHHbIX YCnoBusax U3genuit, komnaxus BioHorizons pekomeHayeT Bpayam npeaocTaBuTb
NawlmMeHTy, KOTOPOMY yCTaHaBNMBaOTCA 3yOHble MMNNaHTaThl 1 3ybHble abaTMeHTbI/6apbl, cneyuanbHble OTPbIBHbIE KapTbl,
npyKpennsemble K AOKYMEHTaUuM nuueHTa. KapTbl naumMeHToB MOXHO 6ecrnnaTHO 3anpocuTb B komnaHuu BioHorizons v
HenocpeaCTBEHHO pacneyatatb ¢ Beb-cTpanumupl hitps://ifu.biohorizons.com.

OCINOXHEHUA U HEXXENATENBbHbIE ABNEHUA

K prckam 1 0CnoHEHWAM, CBA3aHHBIM C IMNIaHTaTaMu, NOMUMO NMPOYEro OTHOCATCS: (1) annepryeckue peakuymm Ha matepuan
uMnnadTata u(unu) abatmeHTa; (2) nonoMka wMnnaHTata, Tpebylowas ero u3sneyeHns, u (1) nonomka abaTMeHTa,
TpebyloLLas ero 13BneYeHns Ha OCHOBaHUM KITMHYECKOTO CyxaeHus:; (3) ocnabnenue dukcauum BuHTa abatmeHTa u (1nu)
OKKIIO3MOHHOTO BUHTA; (4) nHdbekums, Tpebytowas pesnsumn 3ybHOro umnnaxTara; (5) noBpexaeHue HepBa, KOTOPOe MOXET
MPMBECTM K MOCTOSIHHOW C€nabocTi, OHeMeHuo unm 6onu; (6) TkKaHeBasi peakuusi, KOTopasi MOXET BKMKYATb aKTMBaLWIO
MakpodparoB 1 (un) ubpobrnactos; (7) BO3HUKHOBEHWE x1poBoW ambonum; (8) ocnabnexne duKcaum uMnnaHTaTa,
Tpebytollee PEeBM3MOHHOMO XMPYpruveckoro BMellaTenscTsa; (9) npobogeHne BepxHewentocTHbIX nasyx; (10) npoboaeHue
ryGHOM W 3bI4HOM NOBEPXHOCTEN NpoTe3a; (11) 0CTEONOPO3, KOTOPLIN MOXET NOBMEYb PEBU3VI0 UV YAANEHUE UMNNaHTaTa.

NOPAAOK PABOTbI U CTEPUNTU3ALIUA
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[laHHoe W3fenue NOCTaBNSIETCS CTEpUNbHBIM M CYATAETCs CTepWUNbHBLIM, €Cri TOMbKO YMakoBKa HE BCKpbITa W He
noBpexaeHa. /13BneyeHmre 13 ynakoBKi JOIMKHO NMPOU3BOAUTLCS C COBMIOLEHMEM YCTAHOBMEHHbIX MPABUIT aCEMTUKM TOMBKO
nocrne onpeaeneHus npaBUMbHOrO pas3mepa W MOLTOTOBKM OnepauuoHHoro nons. Bcerga pabotaitte ¢ uagenvem B
HEOMyAPeHHbIX MepyaTkax U u3beranTe KOHTaKTa ¢ TBEPAbIMM NPEeAMETaMm, KOTOpbIE MOTYT MOBPEaUTb ero NOBEPXHOCTb.
MMnnaHTaTbl npeaHasHayeHbl TOMbKO ANS OJHOPA30BOrO MPUMEHEHUS MX MOBTOPHOE WCMONb30BaHWE 3anpeLyeHo.
CobritofieHue 3TUX ykasaHUil YCTpaHSeT PUCK NEPEKPECTHOO 3apakeHHsi NaLMEeHTOB Npy NOBTOPHOM UCMONb30BaHWM JAaHHOTO
nspenusi. Komnauus BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a MOMbITKY MOBTOPHOMO WCMONb30BAHMS UMW MOBTOPHON
cTepunu3aLmm.

W3penus, KOTOpbIE Heobxoaumo YTUNU3NPOBaTb, [OOJTXKHbI ObITh O6pa6OTaHbI n 066338pa)|(eHbI KaK OTxodbl B
CTOMATOMNOMM4ECKON X1pyprum B cootBeTCcTeii C NPUMEHUMbIMIA MECTHLIMI HOPMATUBHBIMW NPABOBbIMU aKTaMW.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA U OMUCAHUA
Tabruua cMBOIOB HIKE NpuBeAeHa TONbKO Ans crpasku. COOTBETCTBYHOLME CUMBOSTbI CM. Ha STUKETKE YNaKoBK/ U3AENHS.

CumBon PacwuudpoBka cumBona

OcTtopoxHo!

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMM MO SKCMMyaTaLmum

MponssoguTens

L&

W3genus komnanum BioHorizons umetoT MapkupoBky cooTBeTcTBMS TpeboBaHusm EC
(CE), noaoTBepxgatowyyto cooTBeTcTBUE TpeboBaHWaM [UPEKTVBbI O MEAMLMHCKNX
napenmusx 93/42/EEC ¢ nonmpaBkamu, BHECEHHbIMM B COOTBETCTBUM C [MpeKTvBOM
c € 2007/47/EC wnu PernameHTom 0 MeanuuHckux msgenuax 2017/745. Mapkvpoeka CE
[eicTBUTENbHA TOMBKO B TOM Crlyyae, €CMW OHa HaneyaTtaHa Ha 9TUKETKe W3genus.
UeTblpexaHayHblil HoMep, conpoBoxaatowmin cumeon CE Ha uagenusx, cootBeTcTByeT
Has3HaYeHHOMY HOTUMLMpyemomy opraHy EC

REF Homep no katanory/apTukyn
LOT Homep napTumn/cepum
UDI YHUKanbHbI noeHTdUKaTOp N3aenus

He vcnonb3oBaTb NOBTOPHO
@ He cTepunu3oBaTb NOBTOPHO
E cnonb3oBaTth A0

STERILE| R | [CtepunusosaHo ramma-uanyyeHmnem
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CumBon

PacluudpoBka cumona

-l

[laTa 13rotToBneHMs

Brnmanue! ®epepancHoe 3akoHogatenscTBo CLUA paspeluaeT npogaxy,

Rx OnIy pacnpocTpaHeHne U UCNONb30BaHNE AaHHbIX U34ENWA TONBKO CTOMATONIOrOM UMK BPa4yoM
1Y MO WX 3aKasy
EC |REP/| [YnonHomoueHHbili npeacTaButens B EBponeiickoM cose
@ He ucnonb3yite, ecnv ynakoBka NoBpexXaeHa. YTUnNuanpynTe nagenqe u ynakosky
MD MeauumHcKoe usgenve
Non-sterile He cTepunbHO

- =

‘‘‘‘‘

OpHocroliHas GapbepHas cucTeMa 1S CTepUNM3aLmi C BHELLHEN 3aLMTHOM YNakoBKOM

OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema Ans CTepunuaaumm

MaBHas CTpaHuua

MR Conditional

MpenynpexaeHne 0 MarHUTHO-PE30HAHCHOM ToMorpaduu: usgenue aensetcs MP-
COBMECTUMbIM NP1 ONPEAENeHHbIX YCNoBMSIX

UK | RP

OTBETCTBEHHOE NMNLIO B BenukobputaHum

Marotosnexo B CLLA
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Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch.

)

Dieses Dokument gilt fur die folgenden Dentalimplantate von BioHorizons. Jedes Produktverpackungsetikett enthalt eine
Beschreibung des beiliegenden Produks:

Gilt fiir folgende Produkte

Verjlingte interne BioHorizons-Implantate

Verjlingte BioHorizons-Implantate auf Gewebeebene

Verjlingte BioHorizons Plus-Implantate

Verjlingte BioHorizons Pro-Implantate

Verjlingte kurze BioHorizons-Implantate

Verjlingte BioHorizons PTG-Implantate

Verjingte BioHorizons IM-Implantate

BioHorizons Innensechskant-Implantate

Externe BioHorizons D3-Implantate

BESCHREIBUNG

BioHorizons-Implantate werden aus einer biokompatiblen Titanlegierung (Ti-6AL-4V ELI) hergestellt und sind nur flir den

Einmalgebrauch bestimmt.

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

Kohlenstoff, max. 0,08

Wasserstoff, max. 0,012

Eisen, max. 0,25

Sauerstoff, max. 0,13

Aluminium 55-6,50

Vanadium 35-45

Titan Differenz

Einige BioHorizons-Implantate werden mit einem vormontierten 3in1-Abutment geliefert. 3in1-Abutments sind ausschlielich fir
die Verwendung bei einem einzigen Patienten bestimmt. Dieses Abutment kann verwendet werden als: (1) Implantathalterung;
(2) Abdruck mit geschlossenem Loffel bei Verwendung mit einer Kugelkopfschraube und (3) provisorisches oder finales
Abutment. Die ablésbaren Klebeetiketten auf der Implantatverpackung enthalten wichtige Produktinformationen und sollten zur

eventuellen zukinftigen Referenz in der Patientenakte angebracht werden.

VERWENDUNGSZWECK

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

ANWENDUNGSGEBIETE

BioHorizons-Implantate sind fir die Verwendung im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel fir den Einzelzahnersatz
oder fur fixierte Briicken und die Zahnretention bestimmt. Die Implantate kénnen sofort versorgt werden: (1) mit einer
provisorischen Prothese in nichtfunktionaler Okklusion oder (2) mit Schienung fiir mehrfachen Zahnersatz oder zur

Stabilisierung mit einer Overlay-Prothese, gehalten von mehreren Implantaten.
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Verjlngte kurze BioHorizons-Implantate sind fiir die Verwendung im Unter- oder Oberkiefer als kiinstliche Wurzel fir den
Einzelzahnersatz oder fir fixierte Briicken und die Zahnretention bestimmt. Die Implantate kdnnen mit verzogerter Belastung
oder mit einem terminalen oder intermedidren Abutment fur feste oder abnehmbare Bricken und fir Overlay-Prothesen
wiederhergestellt werden.

Verjlngte interne BioHorizons 3,0-mm-Implantate, verjingte 3,0-mm-Implantate auf Gewebeebene und Laser-Lok 3,0-mm-
Implantate kénnen als kiinstliche Wurzel fir den Einzelzahnersatz der mittleren und seitlichen mandibuléren Schneidezéhne
und der seitlichen maxillaren Schneidezahne verwendet werden. Die Implantate kdnnen sofort versorgt werden: (1) mit einer
provisorischen Prothese in nichtfunktionaler Okklusion oder (2) mit Schienung als kiinstliche Wurzelstruktur fiir den
mehrfachen Zahnersatz der mandibuldren Schneidezahne oder (3) fiir die Gebissstabilisierung bei mehreren Implantaten im
vorderen Unter- und Oberkiefer. Die Implantate kdnnen sofort genutzt werden, wenn eine gute Primérstabilitat erreicht wurde
und die okklusale Belastung angemessen ist.

GEGENANZEIGEN

BioHorizons-Dentalimplantate diirfen nicht bei Patienten mit kontraindizierenden systemischen oder unkontrollierten lokalen
Erkrankungen eingesetzt werden wie pathologische Blutbildveranderungen (Dyskrasie), Diabetes mellitus,
Hyperthyreoidismus, orale Infektionen oder Malignitat, Nierenerkrankungen, unkontrollierte Hypertonie, Leberprobleme,
Leukamie, schwere vaskulére Herzkrankheiten, Hepatitis, immunsuppressive Stérungen, Schwangerschaft, Kollagen- und
Knochenerkrankungen. Zu den relativen Kontraindikationen gehéren, je nach Schwere, Gewohnheiten wie Tabakkonsum,
Alkoholkonsum, schlechte Mundhygiene, Bruxismus, Nagelkauen, Bleistiftkauen und unangemessene Zungenbewegungen.
Verjlngte interne 3,0-mm-Implantate, verjiingte 3,0-mm-Implantate auf Gewebeebene und Laser-Lok 3,0-mm-Implantate sind
fur den Einzelzahnersatz der mittleren maxillaren Schneidezahne kontraindiziert.

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

ZIELGRUPPE

BioHorizons Implantatsysteme sind nur fiir den Einsatz durch zugelassene medizinische Fachkréfte bestimmt, genauer gesagt,
BioHorizons Implantatsysteme sind fiir den Einsatz durch geschulte Zahndrzte, Zahnchirurgen und Zahntechniker in einer
zahnchirurgischen Standardumgebung bestimmt, die von Zahnarztpraxen tiber OP-Séle fiir Gesichtschirurgie bis hin zu Labors fiir
zahnérztliche Verfahren reichen kann. Die Verwendung dieser Produkte erfordert Fachwissen und Erfahrung in der
Implantatzahnmedizin. Die BioHorizons-Implantatsysteme sind als Medizinprodukt (MD) gekennzeichnet und nur auf arztliche
Verordnung erhaltlich.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geeignete chirurgische Verfahren und Techniken liegen in der Verantwortung des Arztes. Jeder Zahnarzt muss die Eignung des
angewandten Verfahrens auf der Grundlage seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung bei jedem einzelnen Fall beurteilen.
BioHorizons empfiehlt dringend, eine postgraduale Weiterbildung im Bereich Dentalimplantate zu absolvieren und sich strikt an die
Anweisungen und Verfahren fiir die BioHorizons-Implantatprodukte zu halten. HINWEIS: Eine préoperative 30-Sekunden-Spilung
mit einer 0,12%igen Chlorhexidindiglukonatidsung wird empfohlen. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on
the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997,
Suppl5). Verjlingte interne Plus-Implantate — WICHTIG! Bei Verwendung des TSK2021 (Tapered Internal Surgical Kit) zum Einsatz
von Implantaten mit einem Durchmesser von 3,8 mm werden auch Implantatschraubendreher mit 3,0 mm Durchmesser (TP3IDH,
TP3IDR) bendtigt. Verjlingte interne 3,0-mm-Implantate, verjlingte 3,0-mm-Implantate auf Gewebeebene und Laser-Lok 3,0-mm-
Implantate — WICHTIG! (1) Das Implantatverfahren-Handbuch sollte vor dem Einsetzen durchgelesen werden. (2) Die Osteotomie
kann mit allen BioHorizons-Bohrern mit 2,0 mm und 2,5 mm Durchmesser in aufeinander folgender Sequenz prapariert werden. (3)
Ein Drehmoment von 70 Ncm oder mehr kann die mechanische Integritat des Implantats beeintrachtigen. Bei Knochen hoher Dichte
(D1-D2) kann eine weitere Praparierung der Stelle erforderlich werden, um zu vermeiden, dass zu hohe Drehmomente auf die
Implantatverbindung aufgebracht werden missen. (4) Zur weiteren Praparierung der Stelle konnen der Knochenbohrer fiir den
Kamm (TP3CBD) und der Gewindeschneider (122-900) verwendet werden. (5) Der Arzt sollte vor der Platzierung sicherstellen, dass
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die richtigen Instrumente verfligbar und zur Hand sind.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Bei kurzen Implantaten sollten die Patienten sorgfaltig auf die folgenden Beschwerden hin (iberwacht werden: Knochenverlustim
Umkreis des Implantats, Veranderungen der Reaktion des Implantats auf Abklopfen sowie radiographisch sichtbare
Veranderungen des Knochen-Implantat-Kontakts entlang der Implantatidnge. Falls sich das Implantat bewegt oder ein
Knochenverlust von mehr als 50 % vorliegt, sollte eine mdgliche Entfernung des Implantats in Betracht gezogen werden. Wenn
sich die Arzte fiir ein kurzes Implantat entscheiden, sollte der Arzt einen zweistufigen chirurgischen Ansatz in Betracht ziehen
und das kurze Implantat an einem weiteren Implantat befestigen sowie die am breitesten mogliche Verankerung legen. Fir die
Knochenintegration sollten l&ngere Perioden eingeplant und eine sofortige Belastung vermieden werden.

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

Dentalimplantate kdnnen aus vielen Griinden brechen, u. a. aufgrund von Uberbelastung infolge einer nicht passenden Okklusion,
Metallermiidung und zu festem Anzug des Implantats wahrend der Insertion. Ein bestimmter Prozentsatz von Implantaten kann die
Knochenverankerung nicht erreichen oder erhalten, was sich durch Lockerung zeigt, und sollte entfernt werden. Zu den méglichen
Ursachen flir Abutmentfrakturen gehdren u. a.: Guss dber einen 30-Grad-Winkel hinaus, Titanguss Gber 2010 °F (1099 °C),
unzureichende Implantatunterstiitzung bei periodontal beeintréchtigten Z&hnen, nicht passive Passung der Superstruktur,
Uberbelastung aufgrund unsachgemaRer Okklusion, unvollsténdiger Sitz der zementierten Abutments und tibermaRige Auskragung
von Zwischengliedern. Implantate von kleinem Durchmesser mit gewinkelten oder geraden Abutments sind aufgrund eines
maglichen Versagens des Implantats flir den anterioren und nicht fiir den posterioren Mundbereich bestimmt. Tapered IM-Implantate
(1) sind auf den molaren Bereich begrenzt; (2) sind auf nur 1 Implantat pro molarem Extraktionsort beschrankt; (3) sind in einem
Abstand von 3-5 mm von benachbarten Implantaten oder Zahnen einzusetzen, wobei der Abstand von der apikalen Lange des
Implantats zum benachbarten Implantat bzw. vom Implantat bis zum Kontaktpunkt mit dem Zahn nach koronar 3 mm bis zum
Alveolarkamm betragen sollte (Abbildung 1); (4) soliten mindestens 1,5 mm bukal oder lingual von der Alveolaroberflache entfernt
sein, um ein korrektes Einsetzen zu erméglichen; und (5) werden verwendet, wenn der Chirurg festgestellt hat, dass das Einsetzen
eines Implantats mit einem engeren Durchmesser die Wahrscheinlichkeit fiir ein Versagen aufgrund einer schlechten Primarstabilitat
oder fiir umfangreichere chirurgische Verfahren, die zu Komplikationen flihren, erhdhen wiirde.
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Abbildung 1. Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen (3)

Weitere technische Informationen sind auf Anfrage von BioHorizons erhaltlich oder kénnen unter www.biohorizons.com
eingesehen und/oder heruntergeladen werden. Wenden Sie sich an den BioHorizons-Kundendienst oder Ihren értlichen
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 zustédndigen Behorde des EU-
Mitgliedstaates, in dem der Arzt und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

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

Implantierbare Vorrichtung Basis-UDI-DI-Nummer
Verjlngte interne BioHorizons-Implantate 084723601IBWETIMPL001P2
Verjingte BioHorizons-Implantate auf

Goweheabons P 084723601IBWETIMPLO02P4
Verjlingte BioHorizons Plus-Implantate 084723601IBWETIMPLO03P6
Verjlingte BioHorizons Pro-Implantate 084723601IBWETIMPL004P8
Verjlngte kurze BioHorizons-Implantate 08472360[IBWETIMPLO05PA
Verjungte BioHorizons PTG-Implantate 08472360/IBWETIMPLO06PC
Verjingte BioHorizons IM-Implantate Nicht zutreffend

BioHorizons Innensechskant-Implantate Nicht zutreffend

Externe BioHorizons D3-Implantate Nicht zutreffend

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 Gault/cm (40 T/m)
e Maximale vom MRT-System gemeldete, Uber den ganzen Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
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2 WIkg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Impulssequenz) im normalen Betriebsmodus
Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Implantatsystem nach 15 Minuten kontinuierlichen
Scannens (d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 3,6 °C erzeugt.
In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantatsystem verursachte Bildartefakt etwa 30 mm Uber dieses System
hinaus, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System erfolgt.

Parameter Zustand

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

Maximaler raumlicher Feldgradient (T/m und GaulR/cm) 40 T/m (4.000 Gaufy/cm)

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

Es gibt keine Einschrénkungen bei der HF-Spulenibertragung.
Dementsprechend kann Folgendes verwendet werden: Kdrper-
HF-Sendespule und alle 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.)

Informationen zur HF-Spuleniibertragung

Betriebsmodus des MRT-Systems Normaler Betriebsmodus

Maximale Uber den ganzen Kérper gemittelte SAR 2 Wikg (normaler Betriebsmodus)

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

Begrenzungen der Scandauer

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

MRT-Bildartefakt

Damit medizinisches Fachpersonal die spezifischen medizinischen Gerate eines Patienten, den MR-Sicherheitsstatus der
medizinischen Gerate und die Bedingungen fir 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 flir die Zahnimplantate und die zahnérztlichen Abutments/Stege mitgeben.
Patientenkarten sind auf Anfrage kostenlos von BioHorizons erhaltlich oder zum Direktdruck unter https://ifu.bichorizons.com
verfiigbar.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Die Risiken und Komplikationen mit Implantaten umfassen, beschrénken sich jedoch nicht auf: (1) allergische Reaktion(en) auf
das Implantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats, der eine Explantation erfordert, und/oder nach
klinischem Urteil zwingend zu entfernendes Abutment-Material; (3) Lockerung der Abutment-Schraube und/oder Halteschraube;
(4) Infektion, die eine Revision des Dentalimplantats erfordert; (5) Nervenschaden, der dauerhafte Schwéche, Taubheitsgefiihl
oder Schmerzen ausldsen kdnnte; (6) histologische Reaktionen, méglicherweise 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, mdglicherweise mit
Revisions- oder Entfernungsbedarf.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Dieses Produkt wird steril geliefert und sollte als steril erachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt
wurde. Entnehmen Sie das Produkt unter Anwendung einer anerkannten sterilen Technik erst dann der Verpackung, wenn
die korrekte Grofe bestimmt und die Eingriffsstelle prépariert wurde. Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien
Handschuhen und vermeiden Sie den Kontakt mit harten Gegensténden, die die Oberflache beschadigen kénnten. Implantate
sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und sollten nicht wieder verwendet werden. Durch das Befolgen dieser Anleitung
wird das Risiko einer Kreuzkontamination des Patienten durch die sekundare Verwendung dieses Produktes ausgeschlossen.
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BioHorizons libernimmt keine Verantwortung flir den Versuch der Wiederverwendung oder Neusterilisation.

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

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

Symbol Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

MEE

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 (iber Medizinprodukte 2017/745. Die CE-
Kennzeichnung ist nur gultig, wenn sie auch auf dem Produktetikett aufgedruckt ist. Die
vierstellige Ziffer, die der CE-Kennzeichnung auf entsprechenden Geraten beigefiigt ist,
entspricht der zugeordneten benannten Stelle (EU).

REF Referenz-/Artikelnummer
LOT Los-/Chargennummer
uDI Findeutige Gerétekennung

@ Nicht wiederverwenden
Nicht wieder sterilisieren
g Haltbarkeitsdatum

STERILE| R | Sterilisiert mittels Gammastrahlung

&I Herstellungsdatum

Rx Onl Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt oder
y Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden.
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Symbol Symbolbeschreibung
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 aufen

Einzel-Sterilbarrieresystem

Startseite

B>62 O

MR Conditional

Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich

UK | RP

Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich

Hergestellt in den USA
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Le présent document remplace toutes les révisions antérieures. La langue d’origine est I'anglais.

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

Dispositifs concernés

Implants Tapered Internal BioHorizons
Implants Tapered Tissue Level BioHorizons
Implants Tapered Plus BioHorizons
Implants Tapered Pro BioHorizons
Implants Tapered Short BioHorizons
Implants Tapered PTG BioHorizons
Implants Tapered IM BioHorizons

Implants Internal Hex BioHorizons

Implants External D3 BioHorizons

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

Elément Composition en %
Azote, max. 0,05

Carbone, max. 0,08

Hydrogéne, max. 0,012

Fer, max. 0,25

Oxygéne, max. 0,13

Aluminium 5,5-6,50
Vanadium 35-45

Titane équilibre

Certains implants BioHorizons sont livrés emballés avec un pilier 3inOne pré-monté. Les piliers 3inOne sont uniquement a usage
unique. Ce pilier peut étre utilisé comme (1) un support d'implant, (2) un transfert de plateau fermé lorsque le pilier est utilisé avec
une vis a billes ou (3) un pilier temporaire ou final. Les étiquettes « Peler et coller » fournies sur 'emballage de I'implant
contiennent des informations importantes sur le produit et doivent étre jointes au dossier du patient en guise de référence pour
tout besoin futur.

UTILISATION PREVUE
Les implants BioHorizons sont congus pour étre utilisés au niveau de la mandibule ou du maxillaire en tant que structure
radiculaire artificielle pour le remplacement d’'une dent

INDICATIONS D’UTILISATION

Les implants BioHorizons sont congus pour étre utilisés au niveau de la mandibule ou du maxillaire en tant que structure
radiculaire artificielle pour le remplacement d’une dent ou pour le bridge fixe et la rétention dentaire. Les implants peuvent
étre immédiatement restaurés (1) avec une prothése temporaire qui n’est pas en occlusion fonctionnelle ou (2) lorsqu'ils sont
utilisés pour le remplacement de plusieurs dents ou lorsqu'’ils sont stabilisés avec une overdenture fixée sur plusieurs implants.
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Les implants Tapered Short de BioHorizons sont congus pour étre utilisés au niveau de la mandibule ou du maxillaire en tant
que structure radiculaire artificielle pour le remplacement d’une dent ou pour le bridge fixe et la rétention dentaire. Les implants
peuvent étre restaurés en utilisant une mise de charge retardée ou un pilier terminal ou intermédiaire pour les bridges fixes
ou amovibles et pour les overdentures.

Les implants Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 et Laser-Lok 3.0 de BioHorizons peuvent étre utilisés comme
structure radiculaire artificielle pour le remplacement d’'une dent unique au niveau des incisives mandibulaires centrales et
des incisives maxillaires latérales. Les implants peuvent étre immédiatement restaurés (1) avec une prothése temporaire qui
n‘est pas en occlusion fonctionnelle ou (2) lorsqu'ils sont utilisés comme une structure radiculaire artificielle pour le
remplacement de plusieurs incisives mandibulaires ou (3) pour la stabilisation de la dentition avec plusieurs implants au
niveau de la mandibule et du maxillaire antérieurs. Les implants peuvent étre immédiatement mis en place lorsqu’une bonne
stabilité primaire et une mise en charge occlusale appropriée ont été obtenues.

CONTRE-INDICATIONS

Les implants dentaires BioHorizons ne doivent pas étre utilisés chez les patients souffrant de maladies systémiques ou de
pathologies locales non contrblées constituant une contre-indication telles que la dyscrasie sanguine, le diabéte, 'hyperthyroidie,
les infections orales ou les tumeurs malignes, les maladies rénales, I'hypertension non contrélée, les problemes hépatiques, la
leucémie, les maladies cardiaques vasculaires graves, I'hépatite, les troubles immunosuppresseurs, la grossesse, les maladies des
os et du collagéne. Les contre-indications relatives peuventinclure des habitudes telles que le tabagisme, la consommation d’alcool,
une mauvaise hygiéne buccale, le bruxisme, I'onychophagie, le mordillement des crayons et les habitudes de langue
inappropriées en fonction de leur sévérité. Les implants Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 et Laser-Lok 3.0 sont
contre-indiqués pour le remplacement d’une seule dent au niveau des incisives centrales maxillaires.

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

UTILISATEURS DESIGNES

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

MODE D’EMPLOI

Le choix des procédures et techniques chirurgicales adéquates est placé sous I'entiére responsabilité du professionnel de santé.
Chaque dentiste doit adapter la procédure utilisée en fonction de chaque patient, en se référant a sa formation médicale et a ses
expériences personnelles. BioHorizons recommande fortement le suivi d'une formation en implantologie dentaire et le strict respect
des instructions et procédures d'utilisation qui accompagnent les produits d'implants BioHorizons. REMARQUE : un ringage
préopératoire de 30 secondes avec une solution de digluconate de chlorhexidine diluée & 0,12 % est recommandé. (The
influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). Implants Tapered Internal Plus - IMPORTANT !
Lors de I'utilisation du kit TSK2021 (kit chirurgical Tapered Internal) pour I'implantation d'implants de 3,8 mm de diametre, il est
nécessaire d'utiliser des tournevis implantaires de 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR). Implants Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue
Level 3.0 et Laser-Lok 3.0 - IMPORTANT ! (1) Le manuel de procédure d'implantation doit étre examiné avant toute tentative
d'implantation. (2) L'ostéotomie peut étre préparée avec n’importe quel foret BioHorizons de 2,0mm et 25mm utilisé
successivement. (3) Un couple de 70 Ncm ou plus peut compromettre I'intégrité mécanique de I'implant. Une préparation du
site plus longue peut étre nécessaire pour les os denses (D1-D2), afin d'éviter toute application d'un couple excessif au niveau
de la connexion de I'implant. (4) Pour préparer le site de fagon adéquate, il est possible d'utiliser un foret crestal (TP3CBD) et un
taraud pour os (122-900). (5) Le dentiste doit vérifier que les instruments appropriés sont disponibles et a portée de main avant
de démarrer la procédure d'implantation.
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MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

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

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

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

Les implants dentaires peuvent se rompre en cours de fonctionnement pour de nombreuses raisons, dont la surcharge due a une
mauvaise occlusion, 'usure du métal et un serrage trop important de I'implant au moment de l'insertion. Un certain pourcentage
d'implants peuvent ne pas aboutir a une bonne ostéo-intégration ou ne pas étre en mesure de la maintenir, comme le démontrerait
une mobilité, et doivent étre retirés. Les causes potentielles de fracture de pilier prothétique sont dues, mais ne sont pas limitées
a: une coulée au-dela d'un angle de 30 degrés, une coulée de titane supérieure a 2010 °F (1099 °C), un support d'implant
inapproprié lorsqu'il est utilisé avec des dents affectées par une maladie péridontique, une assise non passive de la superstructure,
une surcharge due a une mauvaise occlusion, un scellement incomplet du pilier prothétique cimenté, un trop grand porte-a-faux
des pontiques. Les implants de petit diamétre avec piliers prothétiques coudés ou droits sont congus pour la zone antérieure
de la bouche, et non pour la zone postérieure, et ce, en raison d'une défaillance possible de I'implant. Les implants Tapered IM
(1) ne doivent étre utilisés que dans la région molaire ; (2) sont limités a un seul implant par site d’extraction molaire ; (3) doivent
étre placés a 3 - 5 mm des dents ou implants adjacents, la distance entre I'extrémité apicale de l'implant et I'implant adjacent ou
entre limplant et le point de contact avec la dent devant étre de 3 mm entre la créte coronaire et la créte alvéolaire (Figure 1) ;
(4) doivent étre situés a au moins 1,5 mm des surfaces alvéolaires buccales ou linguales pour permettre une intégration adéquate ;
et, (5) sont utilisés lorsque le chirurgien a déterminé que la pose d'un implant de diamétre inférieur augmenterait le risque d'échec
en raison d’'une mauvaise stabilité primaire ou de procédures chirurgicales plus importantes susceptibles d’entrainer des
complications.
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Figure 1. Mises en garde et précautions (3)

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

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

Dispositif implantable Numéro UDI-DI de base
Implants Tapered Internal BioHorizons 084723601IBWETIMPL001P2
Implants Tapered Tissue Level BioHorizons 08472360IIBWETIMPL002P4
Implants Tapered Plus BioHorizons 084723601IBWETIMPLO03P6
Implants Tapered Pro BioHorizons 084723601IBWETIMPL004P8
Implants Tapered Short BioHorizons 084723601IBWETIMPLO05PA
Implants Tapered PTG BioHorizons 08472360IIBWETIMPLO06PC
Implants Tapered IM BioHorizons Sans objet.

Implants Internal Hex BioHorizons Sans objet.

Implants External D3 BioHorizons Sans objet.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LIMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

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

Paramétre Condition

Valeurs nominales du champ magnétique statique (T) 1,5 et 3,0 teslas

Gradient maximal du champ spatial (T/m et Gauss/cm) 40 T/m (4 000 gauss/cm)

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

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

Mode de fonctionnement du systéme IRM Mode de fonctionnement normal
DAS moyen maximum pour I'ensemble du corps 2 Wikg (mode de fonctionnement normal)

DAS moyen pour le corps de 2 W/kg pendant 60 minutes
Limites relatives a la durée de I'examen d’exposition RF continue (c.-a-d. par séquence d'impulsions

ou séquences/séries consécutives sans pauses).

La présence de ce systéme d’implants produit un artefact
d’imagerie. Par conséquent, sélectionner soigneusement les
paramétres de séquence d'impulsions si le systéme 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 matiére d’IRM et les conditions d'utilisation en toute sécurité dans I'environnement IRM
applicables aux dispositifs compatibles avec I'lRM sous certaines conditions, BioHorizons recommande aux dentistes de
coller la ou les étiquette(s) du ou des implant(s) dentaire(s) et du ou des pilier(s) dentaire(s)/barre(s) sur la carte du patient.
Les cartes du patient sont disponibles gratuitement sur demande auprés de BioHorizons. Il est également possible de se
rendre a '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) une ou des réaction(s)
allergique(s) au matériau de l'implant et/ou du pilier prothétique ; (2) la fracture de l'implant et/ou du pilier prothétique ; (3) le
desserrage de la vis du pilier prothétique et/ou de la vis de maintien ; (4) une infection nécessitant une révision de I'implant
dentaire ; (5) 'endommagement d’un nerf qui peut engendrer une faiblesse permanente, une insensibilité ou des douleurs ; (6)
des réponses histologiques associées a des macrophages et/ou a des fibroblastes ; (7) la formation d’'une embolie graisseuse ;
(8) le relachement de mplant nécessitant une nouvelle intervention chirurgicale ; (9) une perforation du sinus maxillaire ; (10)
une perforation des plaques labiales et linguales ; et (11) une perte osseuse généralement due a une révision ou un retrait.

MANIPULATION ET STERILISATION

Ce produit est fourni stérile et peut étre considéré comme tel, sauf si 'emballage a été ouvert ou endommagé. En utilisant une
technique stérile reconnue, sortez le produit de I'emballage uniquement apres avoir déterminé la taille correcte et préparé le
site chirurgical. Toujours manipuler le produit avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs
susceptibles d'endommager la surface. Les implants sont a usage unique et ne doivent pas étre réutilisés. Le respect de ces
instructions élimine le risque de contamination croisée entre patients lors de l'utilisation secondaire de ce dispositif. BioHorizons
décline toute responsabilité en cas de tentative de réutilisation ou de restérilisation.
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Les produits 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 est donné a titre indicatif seulement. Consulter I'étiquette d'emballage du produit pour
connaitre les symboles applicables.

Symbole Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique

Fabricant

EEb>

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

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

@ Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser
g Date de péremption

STERILE| R | [Stérile par rayonnement gamma

&I Date de fabrication

Rx Onl Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation de ces
y dispositifs & un dentiste ou @ un médecin, ou sur prescription médicale
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Symbole

Description du symbole

REP

Représentant autorisé pour I'Union européenne

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et I'emballage.

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 I'intérieur seulement

B>62 O

MR Conditional

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

UK

RP

Personne responsable au Royaume-Uni

Fabriqué aux Etats-Unis
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale & I'inglese.

Questo documento riguarda i seguenti impianti dentali BioHorizons. Ogni etichetta dei pacchi del prodotto contiene una
descrizione del dispositivo al loro interno:

Dispositivi in questione

Impianti interni Tapered BioHorizons
Impianti Tapered Tissue Level BioHorizons
Impianti Tapered Plus BioHorizons
Impianti Tapered Pro BioHorizons

Impianti Tapered Short BioHorizons
Impianti Tapered PTG BioHorizons
Impianti Tapered IM BioHorizons

Impianti interni Hex BioHorizons

Impianti esterni D3 BioHorizons

DESCRIZIONE
Gli impianti BioHorizons sono prodotti in una lega biocompatibile al titanio (Ti-6AL-4V ELI) e sono esclusivamente monouso.
Elemento Composizione % (massa/massa)
Azoto, max 0,05
Carbonio, max 0,08
Idrogeno, max 0,012
Ferro, max 0,25
Ossigeno, max 0,13
Alluminio 5,5-6,50
Vanadio 35-45
Titanio Equilibrio

Alcuni impianti BioHorizons sono disponibili in confezioni con pilastro 3inOne pre-montato. | pilastri 3inOne sono indicati per 'uso
esclusivamente su singolo paziente. Questo pilastro pud essere utilizzato nelle seguenti modalita: (1) come attacco per I'impianto;
(2) trasferimento d'impronta per porta-impronte chiuso quando € utilizzato con una vite con a sfera e (3) come un pilastro
temporaneo o finale. Le etichette adesive fornite sull'impianto contengono importanti informazioni sul prodotto e devono essere
applicate sulla cartella clinica del paziente per farvi eventualmente riferimento in futuro.

USO PREVISTO
Gli impianti BioHorizons sono destinati all'uso su mandibola 0 mascella come struttura radicale artificiale per la sostituzione di un
dente singolo o per ponti fissi e ritenzione dentale.

INDICAZIONI PER L’USO

Gli impianti BioHorizons sono destinati all'uso su mandibola o mascella come struttura radicale artificiale per la sostituzione
di un dente singolo o per ponti fissi e ritenzione dentale. Gli impianti possono essere immediatamente restaurati (1) con una
protesi temporanea che non sia in occlusione funzionale o, (2) se fissati insieme, per la sostituzione di diversi denti o se
stabilizzati con una overdenture supportata da diversi impianti.

Gli impianti Tapered Short BioHorizons sono destinati all'uso su mandibola o mascella come struttura radicale artificiale per
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la sostituzione di un dente singolo o per ponti fissi e ritenzione dentale. Il restauro degli impianti Tapered Short si esegue
applicando un carico ritardato o un pilastro terminale o intermedio per un ponte fisso o rimovibile e per overdenture.

Gli impianti interni Tapered 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 e Laser-Lok 3.0 possono essere utilizzati come struttura radicale
artificiale per la sostituzione di un singolo dente incisivo mandibolare centrale e laterale e di incisivi mascellari laterali. Gli
impianti possono essere restaurati immediatamente (1) con una protesi temporanea che non ¢ in occlusione funzionale, (2)
quando sono splintati insieme come una struttura radicolare artificiale per la sostituzione di denti multipli degli incisivi
mandibolari o (3) per la stabilizzazione della protesi utilizzando pit impianti nella mandibola anteriore e nella mascella. Gli
impianti possono essere posizionati in funzione immediata quando & stata raggiunta una buona stabilita primaria € con un
carico occlusale appropriato.

CONTROINDICAZIONI

Gli impianti dentali BioHorizons non devono essere utilizzati in pazienti che presentano patologie sistemiche controindicanti o
locali non controllate, quali discrasie ematiche, diabete, ipertiroidismo, infezioni o tumori maligni orali, patologie renali,
ipertensione non controllata, problemi epatici, leucemia, gravi patologie cardiovascolari, epatite, scompensi immunosoppressivi,
gravidanza, patologie del collagene e ossee. Tra le relative controindicazioni vi possono essere dipendenze come tabagismo,
consumo di alcool, scarsa igiene orale, bruxismo, mordersi le unghie, mordere la penna e usi scorretti della lingua, a seconda
della gravita. Gli impianti interni Tapered 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 e Lase-Lok 3.0 sono controindicati per la sostituzione di
un singolo dente incisivo mascellare centrale.

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

UTILIZZATORI PREVISTI

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

ISTRUZIONI PER L’'USO

Le corrette tecniche e procedure chirurgiche sono di responsabilita del medico professionista. Ciascun odontoiatra deve valutare
l'idoneita della procedura usata in base alla propria formazione medica personale ed esperienza applicata al caso del paziente
trattato. BioHorizons consiglia vivamente il completamento di una specializzazione post-laurea sugli impianti dentali e una stretta
aderenza alle istruzioni e alle procedure per I'uso che accompagnano i prodotti per impianto BioHorizons. NOTA: si consiglia un
risciacquo pre-operatorio di 30 secondi con una soluzione di clorexidina digluconato allo 0,12%. (The influence of 0.12%
Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J
Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). Impianti Tapered Internal Plus - IMPORTANTE! Quando si usa il TSK2021
(kit per chirurgia d'impianti interni Tapered) per collocare impianti di diametro di 3,8 mm, sono necessari anche driver d'impianto
(introduttori) da 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR). Impianti interni Tapered 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 e Laser-Lock 3.0. -
IMPORTANTE! (1) E necessario rivedere il manuale relativo alla procedura di impianto prima di tentare limpianto stesso. (2) E
possibile preparare l'osteotomia con qualsiasi punta da trapano BioHorizons da 2,0 mm e 2,5 mm utilizzata in sequenza. (3) Una
coppia di 70 Ncm o maggiore potrebbe compromettere I'integrita meccanica dellimpianto. Con ossa dense (D1- D2) puo essere
necessaria un'ulteriore preparazione del sito per evitare di applicare una coppia eccessiva al collegamento per limpianto. (4) Per
preparare ulteriormente il sito & possibile utilizzare una punta da trapano per osso crestale (TP3CBD) e il maschiatore osseo (122-
900). (5) Prima di procedere alla collocazione il medico deve verificare che siano disponibili e a portata di mano gli strumenti
occorrenti.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Prima di utilizzare I'impianto si raccomanda vivamente di seguire un’appropriata formazione nella tecnica chirurgica adeguata.
Una tecnica non corretta pud causare il guasto dellimpianto /o la perdita dellosso di supporto. E opportuno avvalersi di
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radiografie e/o scansioni tomografiche idonee per determinare (1) 'adeguatezza della larghezza e della profondita dell'osso
presso il sito di impianto prescelto e (2) la posizione di importanti punti di repere anatomici, quali ad esempio il canale
mandibolare, i seni mascellari e i denti adiacenti. Per stabilire il tempo minimo post-impianto prima di posizionare gli impianti
in funzione occlusale € necessario il giudizio del medico. Per supportare e distribuire il carico sui pilastri & necessario I'uso di
un adeguato numero di impianti.

Per gli impianti corti, i medici dovranno monitorare attentamente i pazienti per rilevare una qualsiasi delle seguenti condizioni:
perdita di osso periimplantare, cambiamenti nella risposta dell'impianto alla percussione o cambiamenti radiografici nel contatto
osso-impianto sulla lunghezza dellimpianto. Se limpianto mostra mobilita o una perdita di osso superiore al 50% dovra essere
valutato per una possibile rimozione. Se i medici optano per un impianto corto, & necessario che considerino un approccio
chirurgico in due fasi: lo splintaggio dell'impianto corto su un impianto aggiuntivo e il posizionamento di una protesi piu ampia
possibile. Considerare periodi piu lunghi per I'osteointegrazione per evitare di sottoporre immediatamente a carico I'impianto.

Non usare i dispositivi con pazienti con allergia o sensibilita nota al suo materiale.

Gli impianti dentali possono rompersi nel corso della loro funzione per diversi motivi, tra cui il sovraccarico dovuto a un’‘occlusione
impropria, I'affaticamento del metallo e il serraggio eccessivo dell'impianto durante l'inserimento. Una determinata percentuale di
impianti pud non raggiungere o mantenere I'osteointegrazione, come dimostrato dalla mobilita, e va rimossa. Tra le cause potenziali
di frattura di pilastri vi sono, a titolo d’esempio: fusione con angolatura superiore ai 30 gradi, fusione di titanio a piu di
2010 °F (1099 °C), supporto inadeguato dellimpianto quando viene fissato a denti parodontalmente compromessi, installazione non
passiva di superstruttura, sovraccarico dovuto a occlusione impropria, insediamento incompleto di pilastri cementati e sbalzo
eccessivo delle travate del ponte. Gli impianti di piccolo diametro con pilastri angolari o diritti sono destinati alla regione anteriore
della bocca e non a quella posteriore, a causa del possibile guasto dellimpianto. Gli impianti Tapered IM (1) sono limitati alla
regione molare; (2) sono soggetti alla restrizione di un solo impianto per sito di estrazione molare; (3) vanno collocati a una
distanza di 3-5 mm dagli impianti o denti adiacenti rispetto all'estensione apicale dellimpianto e di 3 mm dagli impianti o denti
adiacenti rispetto all'estensione coronale (Figura 1); (4) devono trovarsi ad almeno 1,5 mm dalle superfici alveolari buccali o
linguali per permettere un’integrazione adeguata; e (5) vanno utilizzati quando il chirurgo ha determinato che linserimento di un
impianto di diametro inferiore ridurrebbe la possibilita di riuscita a causa di scarsa stabilitd primaria 0 aumenterebbe il rischio di
ulteriori interventi chirurgici con possibili complicanze.

Figura 1. Avvertenze e precauzioni (3)

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
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per I'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 sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche (SSCP) secondo I'articolo 32 del regolamento
(UE) 2017/745 & reperibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispositivo impiantabile Numero UDI-DI di base
Impianti interni Tapered BioHorizons 084723601IBWETIMPL001P2
Impianti Tapered Tissue Level BioHorizons 084723601IBWETIMPL002P4
Impianti Tapered Plus BioHorizons 084723601IBWETIMPLO03P6
Impianti Tapered Pro BioHorizons 084723601IBWETIMPLO04P8
Impianti Tapered Short BioHorizons 084723601IBWETIMPLO05PA
Impianti Tapered PTG BioHorizons 084723601IBWETIMPLO06PC
Impianti Tapered IM BioHorizons Non applicabile.

Impianti interni Hex BioHorizons Non applicabile.

Impianti esterni D3 BioHorizons Non applicabile.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Compatibilita RM condizionata
E stato dimostrato, mediante test non clinici, che i sistemi di impianti BioHorizons sono a compatibilitd condizionata con |a
risonanza magnetica (RM). Un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto in modo sicuro a scansione in un sistema
RM alle seguenti condizioni. La mancata osservanza di tali condizioni pud causare lesioni al paziente.

e Solo campo magnetico statico di 1,5 Tesla o 3 Tesla;

e Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m);

e Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio su tutto il corpo, massimo riportato dal sistema RM di 2 W/kg per

15 minuti di scansione (ossia per sequenza di impulsi) in modalita operativa normale.

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che il sistema implantare produca un aumento massimo della temperatura
di 3,6°C dopo 15 minuti di scansione continua (ossia per sequenza di impulsi).
In test non clinici 'artefatto dellimmagine causato dal sistema implantare si estende per circa 30 mm da questo sistema
quando I'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 massimo del campo spaziale (T/m e gauss/cm) | 40 T/m (4.000 guass/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 quanto segue: bobina RF
di trasmissione corpo e tutte le altre combinazioni di bobine
Informazioni sulla bobina RF di trasmissione RF (ovvero, bobina RF per il corpo combinata con qualsiasi
bobina RF di sola ricezione, bobina per la testa RF
trasmittente/ricevente, bobina RF trasmittente/ricevente per il
ginocchio, ecc.)

Modalita di funzionamento del sistema RM Modalita operativa normale
SAR massimo medio su tutto il corpo 2-W/kg (Modalita operativa normale)
Limiti sulla durata della scansione SAR medio per lintero corpo di 2 Wikg per 60 minuti di
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Parametro Condizione

esposizione RF continua (ossia per sequenza di impulsi o
sequenze back-to-back/serie senza interruzioni).

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

Artefatto dellimmagine RM

Per consentire ai professionisti medici di identificare i dispositivi medici specifici di cui dispone un paziente, lo stato di
sicurezza MRI dei dispositivi medici e le condizioni per I'uso sicuro in ambiente RM per i dispositivi a compatibilita RM
condizionata, BioHorizons raccomanda ai medici di fornire al paziente gli impianti dentali e i monconi dentali/barre staccabili
specifici del dispositivo apposti 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 agli impianti includono, in via non limitativa: (1) reazioni allergiche all'impianto e/o al materiale
del pilastro; (2) rottura dellimpianto e/o del pilastro da espiantare in base al giudizio del medico; (3) allentamento della vite del
pilastro efo 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 efo
fibroblasti; (7) formazione di emboli di grasso; (8) allentamento dell'impianto che richiede un intervento chirurgico di revisione; (9)
perforazione del seno mascellare; (10) perforazione della piastra labiale o linguale; e (11) perdita ossea che pu6é comportare la
revisione o la rimozione.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Questo prodotto viene fornito sterile e deve essere considerato tale purché la confezione non sia stata aperta o danneggiata.
Mediante una tecnica sterile accettata, estrarre il prodotto dalla confezione dopo averne stabilito la misura appropriata e
preparato il sito chirurgico. Manipolare il prodotto sempre con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti duri che
possono danneggiarne la superficie. Gli impianti sono esclusivamente monouso e non vanno riutilizzati. Seguendo queste
indicazioni si elimina il rischio di contaminazione crociata tra pazienti derivante dall'uso secondario di questo dispositivo.
BioHorizons non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo o risterilizzazione.

| prodotti da smaltire devono essere trattati € decontaminati come rifiuti di chirurgia dentale in conformita alle norme pertinenti 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 'uso elettroniche

Produttore

LEb>

| 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
c € 2007/47/CE o dal Regolamento sui dispositivi medici 2017/745. Il marchio CE ¢ valido
solo se € anche stampato sull’etichetta del prodotto. Il numero a quattro cifre che
accompagna il marchio CE sui dispositivi applicabili corrisponde all’organismo notificato
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Simbolo

Descrizione del simbolo

UE assegnato.

REF

Numero di riferimento/articolo

LOT

Numero di lotto/partita

UDI

Identificazione unica del dispositivo

@

Non riutilizzare

Non risterilizzare

a

Data di scadenza

STERILE| R | |[Sterilizzazione mediante irradiazione gamma

&I Data di produzione

Rx Only Atten;iolne: Iq !e'gg'e fe@eralg qegli StatiIUn'iti limita la vendit'a,l la distribuzione e I'uso di

questi dispositivi ai soli medici o odontoiatri o su loro prescrizione

EC |REP| [Rappresentante autorizzato dell Unione europea

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

- =

‘‘‘‘‘

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Sistema a barriera sterile singola

Posizione iniziale
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Simbolo

Descrizione del simbolo

MR Conditional

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

UK | RP

Persona responsabile Regno Unito

Prodotto negli Stati Uniti.
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PORTUGUES

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

Este documento aplica-se aos seguintes Implantes Dentarios BioHorizons. Cada etiqueta de embalagem do produto contém
uma descri¢édo do dispositivo incluido:

Dispositivos abrangidos

Implantes internos cénicos BioHorizons
Implantes ao nivel do tecido cénicos BioHorizons
Implantes Plus conicos BioHorizons

Implantes Pro cénicos BioHorizons

Implantes curtos conicos BioHorizons

Implantes PTG cénicos BioHorizons

Implantes IM conicos BioHorizons

Implantes internos sextavados BioHorizons
Implantes D3 externos BioHorizons

DESCRIGAO
Os implantes BioHorizons s&o fabricados a partir de uma liga de titanio (Ti-6AL-4V ELI) biocompativel e destinam-se a uma
Unica utilizagao.

Elemento % de composigdo (massa/massa)
Nitrogénio, max. 0,05

Carbono, max. 0,08

Hidrogénio, max. 0,012

Ferro, max. 0,25

Oxigénio, max. 0,13

Aluminio 5,5-6,50

Vanadio 35-45

Titanio equilibrado

Alguns implantes BioHorizons sao fornecidos com um pilar 3-em-um pré-montado. Os pilares 3-em-um destinam-se a ser
utilizados num unico paciente. Este pilar pode ser utilizado como: (1) um suporte para implante; (2) uma transferéncia de tabuleiro
fechado quando utilizado com um parafuso de cabega esférica e (3) um pilar temporario ou final. As etiquetas adesivas
destacaveis fornecidas na embalagem do implante contém informagdes importantes sobre o produto e devem ser aplicadas no
registo do paciente caso seja necesséria consulta futura.

UTILIZACAO PREVISTA
Os implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados na mandibula ou maxila como estrutura de raiz artificial para a substituicao
de um unico dente ou para a colocagéo de ponte fixa e retengéo dentaria.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

Os implantes BioHorizons destinam-se a ser utilizados na mandibula ou maxila como estrutura de raiz artificial para a
substituicdo de um Unico dente ou para a colocagdo de ponte fixa e retencdo dentéria. Os implantes podem ser restaurados
imediatamente (1) com uma protese temporéria que ndo esteja em ocluséo funcional ou (2) quando ferulizados em conjunto
para a substituicao de varios dentes ou quando estabilizados com uma sobredentadura suportada por implantes mdltiplos.
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Os implantes curtos cénicos BioHorizons destinam-se a ser utilizados na mandibula ou maxila como estrutura de raiz artificial
para a substituicdo de um Unico dente ou para a colocagdo de ponte fixa e retengdo dentaria. Os implantes podem ser
restaurados utilizando uma carga retardada ou com um pilar terminal ou intermédio para uma ponte fixa ou amovivel e para
sobredentaduras.

Os implantes internos cénicos BioHorizons 3.0, ao nivel do tecido conicos 3.0 e Laser-Lok 3.0 podem ser utilizados como
estrutura de raiz artificial para a substituigdo de um Unico dente ao nivel dos incisivos centrais e laterais mandibulares e
incisivos laterais maxilares. Os implantes podem ser restaurados imediatamente (1) com uma prétese temporaria que nao
esteja em ocluséo funcional, (2) quando ferulizados em conjunto como uma estrutura de raiz artificial para a substituicao de
varios dentes ao nivel dos incisivos mandibulares ou (3) para a estabilizagdo de uma dentadura utilizando vérios implantes
na mandibula e maxila anteriores. Os implantes podem ser colocados em funcionamento imediato se for alcangada uma boa
estabilidade priméaria e com a carga de oclus&o apropriada.

CONTRAINDICAGOES

Os implantes dentarios BioHorizons n&o devem ser utilizados em pacientes que apresentem doengas localizadas sistémicas ou
nao controladas contraindicadas, tais como discrasias sanguineas, diabetes, hipertiroidismo, infe¢des ou tumores bucais,
doengas renais, hipertenséo nao controlada, problemas hepaticos, leucemia, doenca cardiaca vascular grave, hepatite, distdrbio
imunossupressor, gravidez, doencas 0sseas e colagénicas. As contraindicagdes 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. Os implantes interno cénico 3.0, ao nivel do tecido cdnico 3.0 e Laser-Lok 3.0 estdo contraindicados
na substituicdo de um Unico dente em incisivos centrais maxilares.

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

UTILIZADORES PREVISTOS

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As técnicas e os procedimentos cirurgicos adequados sao da responsabilidade do profissional médico. Cada dentista deve avaliar
a adequacéo do procedimento utilizado com base na sua formagao e experiéncia médicas conforme se aplicam ao caso do
paciente em questdo. A BioHorizons recomenda vivamente a conclus@o de formacao de pés-graduacéo em implantes dentarios
e o cumprimento estrito das instrugbes e dos procedimentos de utilizagdo que acompanham os produtos de implantes da
BioHorizons. Nota: recomenda-se uma lavagem pré-operatéria de 30 segundos com uma solucéo de diguclonato de clorexidina
a 0,12%. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant
Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). Implantes Plus internos conicos —
IMPORTANTE! Quando utilizar o TSK2021 (Kit cirtrgico interno cdnico) para colocar os implantes de 3,8 mm de didmetro,
também s&o necessarias chaves ao nivel do implante de 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR). Implantes internos conicos 3.0, ao nivel
do tecido conicos 3.0 e Laser-Lok 3.0 — IMPORTANTE! (1) O manual do procedimento de implantes deve ser revisto antes de
tentar a colocacéo. (2) A osteotomia pode ser preparada com qualquer broca de 2,0 mm e 2,5 mm da BioHorizons utilizada
sequencialmente. (3) Um aperto igual ou superior a 70 Ncm pode comprometer a integridade mecénica do implante. Em 0sso
denso (D1-D2), pode ser necessaria a preparagdo adicional do local de forma a evitar aplicar forga excessiva na ligagdo do
implante. (4) Para preparar adicionalmente o local, pode ser utilizada a broca para osso crestal (TP3CBD) e 0 pungéo dsseo (122-
900). (5) O médico deve verificar se os instrumentos adequados estao disponiveis e acessiveis antes de tentar a colocagao.

AVISOS E PRECAUGOES
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Uma formag&o apropriada em técnica adequada de cirurgia de implantes é vivamente recomendada antes da utilizagéo do
implante. Uma técnica inadequada pode resultar na falha do implante e/ou perda de osso de suporte. Peliculas de raios-X e/ou
TAC apropriadas devem ser utilizadas para determinar (1) se a largura e a profundidade ésseas adequadas estéo disponiveis
no local do implante desejado e (2) a localizagdo de marcos anatémicos importantes, como o canal mandibular, seios maxilares
e dentes adjacentes. O médico devera seguir 0 seu critério na determinagdo do periodo minimo pés-implantagdo antes de
colocar os implantes em fungdo de oclusdo. Um nimero adequado de implantes deve ser utilizado para fornecer suporte e
distribuir a carga pelos pilares.

Para implantes curtos, os médicos devem monitorizar de perto os pacientes para qualquer uma das seguintes condi¢des: perda
dssea peri-implante, alteragdes na resposta do implante a percusséo ou alteragdes radiograficas no contacto do 0sso com o
implante ao longo do comprimento do implante. Se o implante mostrar mobilidade ou perda 6ssea superior a 50%, o implante
deve ser avaliado para possivel remogdo. Se os médicos escolherem um implante curto, estes devem considerar uma
abordagem cirurgica de dois estagios, ferulizando o implante curto num implante adicional e colocando o acessério mais largo
possivel. Permita periodos mais longos para a osseointegragdo de forma a evitar a carga imediata.

Os dispositivos ndo devem ser utilizados em pacientes com alergia ou sensibilidade conhecida ao material dos dispositivos.
Os implantes dentarios podem partir-se durante o funcionamento devido a uma série de motivos, incluindo a sobrecarga resultante
de uma oclus@o inadequada, a fadiga do metal e o aperto excessivo do implante durante a inser¢do. Uma determinada
percentagem de implantes pode ndo alcangar ou manter a osseointegragao, conforme demonstrado pela mobilidade, pelo que
devem ser removidos. As potenciais causas de fratura do pilar incluem, entre outras: fundicéo para além de um angulo de
30 graus, fundicdo do titdnio 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 oclusdo indevida,
assentamento incompleto de pilares cimentados e um cantilever excessivo dos pdnticos. Os implantes de didmetro pequeno
com pilares curvos ou retos destinam-se a regido anterior da boca, néo se destinando a regiéo posterior devido a possivel falha
do implante. Os Implantes IM cdnicos (1) estéo limitados a regido molar; (2) restringidos para apenas um implante por local de
extragao molar; (3) devem ser colocados a 3 — 5 mm de implantes ou dentes adjacentes, em que a distancia da extensao apical
do implante ao implante adjacente ou ponto de contacto do implante com o dente deve ser 3 mm em relagéo a crista alveolar
(Figura 1); (4) devem estar a, pelo menos, 1,5 mm das superficies alveolares bucal ou lingual para permitir integracéo adequada;
e (5) séo utilizados quando o cirurgido determinou que a colocagdo de um implante mais estreito aumentaria a probabilidade de
falha devido a fraca estabilidade primaria ou 0 aumento de procedimentos cirtrgicos originaria complicagdes.

Figura 1. Avisos e Precaugaes (3)

Estao disponiveis informagdes técnicas adicionais mediante pedido a BioHorizons ou as mesmas podem ser visualizadas

elou transferidas em www.biohorizons.com. Contacte o Apoio ao Cliente da BioHorizons ou o seu representante local em

caso de duvidas relativamente a instrugbes de utilizagdo em particular. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
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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

Implantes internos cénicos BioHorizons 084723601IBWETIMPL001P2
Implantes ao nivel do tecido cénicos BioHorizons | 084723601IBWETIMPL002P4
Implantes Plus conicos BioHorizons 084723601IBWETIMPLO03P6
Implantes Pro conicos BioHorizons 084723601IBWETIMPLO04P8
Implantes curtos conicos BioHorizons 084723601IBWETIMPLO05PA
Implantes PTG cénicos BioHorizons 084723601IBWETIMPLO06PC

Implantes IM conicos BioHorizons N&o aplicavel.
Implantes internos sextavados BioHorizons Né&o aplicavel.
Implantes D3 externos BioHorizons N&o aplicavel.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Condicional para RM
Os sistemas de implante BioHorizons demonstraram através de testes ndo clinicos como sendo condicionais para
ressonancia magnética (RM). Um paciente com este dispositivo pode ser submetido a um exame de RM com seguranga num
sistema de RM nas seguintes condi¢des. O ndo cumprimento destas condigdes pode resultar em lesbes para o paciente.

e Campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla ou 3 Tesla;

e Campo magnético de gradiente espacial méximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m);

e Sistema maximo de RM relatado, taxa de absor¢do especifica média de corpo inteiro (SAR) de 2 W/kg para

15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulso) no Modo de funcionamento normal.

Nas condi¢cdes de exame definidas, espera-se que o sistema de implante produza um aumento de temperatura maximo de
3,6 °C apds 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
Em testes n&o 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 estimulagdo de RF

Polarizagéo circular (PC) (ou seja, transmisséo de
quadratura)

Informagdes sobre bobinas de RF de transmissao

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

Modo de funcionamento do sistema de RM

Modo de funcionamento normal

Taxa de absor¢do média maxima de corpo inteiro

2 W/kg (Modo de funcionamento normal)

Limites da duragéo do exame

Taxa de absorgdo especifica (SAR) média de corpo
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Parametro Condigao

inteiro de 2 W/kg durante 60 minutos de exposicao
continua a RF (ou seja, por sequéncia de impulsos ou
sequéncias/séries posteriores sem tensio).

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

Artefacto de imagem na RM

Para permitir que os profissionais de satde identifiquem os dispositivos médicos especificos de um paciente, o estado de
seguranca de IRM dos dispositivos médicos e as condigdes para uma utilizagao segura no ambiente de RM para dispositivos
condicionais para RM, a BioHorizons recomenda que os médicos forne¢am ao paciente o(s) implante(s) dentario(s) e o(s)
pilar(es)/barra(s) dentario(s) especificos do dispositivo, destacaveis e 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 implantes incluem, entre outros: (1) reagbes 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 retencéo; (4) infecdo que exija a revisdo do implante dentario; (5) lesdes no nervo que possam provocar fraqueza
permanente, dorméncia ou dor; (6) respostas histolégicas envolvendo possivelmente macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formagao
de émbolos de gordura; (8) folga do implante que exija cirurgia de revisao; (9) perfuracdo do seio maxilar; (10) perfuracéo das
placas labial e lingual; e (11) perda dssea resultando possivelmente em revisdo ou remogao.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Este produto é fornecido estéril e devera ser considerado estéril, exceto se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
Utilizando uma técnica estéril aceite, retire da embalagem apenas depois de determinado o tamanho correto e preparado o
campo cirdrgico. Manuseie sempre o produto com luvas sem p6 e evite 0 contacto com objetos contundentes que possam
danificar a superficie. Os implantes destinam-se a uma unica utilizagdo e ndo devem ser reutilizados. O cumprimento desta
orientagdo elimina o risco de contaminagéo cruzada entre pacientes devido a utilizagdo secundéria deste dispositivo. A
BioHorizons nédo assume qualquer responsabilidade pela tentativa de reutilizagdo ou reesterilizagao.

Os produtos 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 eletronicas

Fabricante

Os produtos da BioHorizons com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem os
requisitos da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos, alterada pela Diretiva
2007/47/CE ou pelo Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. A marca

M\
al 1=
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Simbolo

Descrigdo do simbolo

CE s6 ¢ vélida se estiver também impressa no rétulo do produto. O numero de quatro
digitos que acompanha a marca CE nos dispositivos aplicaveis corresponde ao
organismo notificado da UE atribuido.

REF

NUmero de referéncia/artigo

LOT

NUmero de lote

Identificador Unico do dispositivo

Nao reutilizar

N&o reesterilizar

Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagédo gama

&I Data de fabrico

Rx Only dC.Uidad.(.): a lei federal QOS EUA r,esltringe a vgndg, di:stribui(;éo e utilizagéo destes

ispositivos a um dentista ou médico ou por indicagéo 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 estéril

- =

‘‘‘‘‘

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica

Posicdo inicial
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Simbolo

Descrigdo do simbolo

MR Conditional

Adverténcias relativas a ressonancia magnética: o dispositivo é condicional para RM

UK | RP

Pessoa responsavel no Reino Unido

Fabricado nos EUA
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

Bu belge, asagidaki BioHorizons Dental Implantlari igin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimii, ambalajin icindeki
cihazin bir agiklamasini igerir:

Kapsam igindeki Cihazlar

BioHorizons Tapered Dahili implantlar
BioHorizons Tapered Doku Diizeyi implantlar
BioHorizons Tapered Plus implantlar
BioHorizons Tapered Pro implantlar
BioHorizons Tapered Short implantlar
BioHorizons Tapered PTG implantlar
BioHorizons Tapered IM implantlar
BioHorizons Dahili Altigen implantlar
BioHorizons Harici D3 implantlar

ACIKLAMA
BioHorizons implantlari biyouyumlu titanyum alagimindan (Ti-6AL-4V ELI) Uretilir ve tek kullanimliktir.
Element Bilesim % (kutle/kutle)
Azot, maks 0,05
Karbon, maks 0,08
Hidrojen, maks 0,012
Demir, maks 0,25
Oksijen, maks 0,13
Alliminyum 5,5-6,50
Vanadyum 35-45
Titanyum denge

Bazi BioHorizons implantlari 6nceden monte edilmis bir 3l Bir Arada abutment ile paketlenmis halde gelebilir. 3'U Bir Arada
abutmentler yalnizca tek hastada kullanim igindir. Bu abutment asagidaki sekilde kullanilabilir: (1) implant montaji; (2) Bilyeli Vida
ile kullanildiginda kapali tepsi transferi ve (3) gegici veya son abutment. implant ambalaji (izerinde yer alan "Soyarak agin"
etiketleri 6Gnemli Grln bilgileri igerir ve gelecekte gereksinim duyulmasi halinde hastanin kayitlarina uygulanmalidir.

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

KULLANIM ENDIKASYONLARI

BioHorizons implantlari, tek dis replasmani veya sabit dis koprist ve dental retansiyon icin yapay bir kok yapisi olarak
mandibula ya da maksillada kullaniimak (izere tasarlanmistir. implantlar (1) fonksiyonel okliizyon iginde olmayan gegici bir
protez ile veya (2) goklu dis replasmani igin splintle bir araya getirildiginde ya da birden ¢ok implantla desteklenen bir takma
dis ile sabitlendiginde hemen restore edilebilir.

BioHorizons Tapered Short implantlar, tek dis replasmani veya sabit dis koprist ve dental retansiyon igin yapay bir kok yapisi
olarak mandibula ya da maksillada kullaniimak izere tasarlanmistir. implantlar, gecikmis yiikleme kullanilarak veya sabit ya
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da ¢ikarilabilir kdpriiler ve protezler igin bir terminal veya ara abutment kullanilarak restore edilebilir.

BioHorizons Tapered Dahili 3.0, Tapered Doku Diizeyi 3.0 ve Laser-Lok 3.0 implantlar, mandibular santral ve lateral kesici
disler ile maksiller lateral kesici dislerde tek dis replasmani igin yapay bir kok yapisi olarak kullanilabilir. implantiar (1)
fonksiyonel okllizyon icinde olmayan gegici bir protez ile, (2) mandibular kesici dislerde ¢oklu dis replasmani igin yapay bir
kok yapisi olarak splintle bir araya getirildiginde veya (3) anterior mandibula ve maksillada birden ¢ok implant kullanilarak
protez stabilizasyonu igin hemen restore edilebilir. implantlar, iyi primer stabilite saglandiginda ve uygun okliizal yiikleme
yapildiginda hemen fonksiyona alinabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

BioHorizons dental implantlar; kan diskrazisi, diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar veya maliniteler, bébrek hastaliklari,
kontrol edilmeyen hipertansiyon, karaciger sorunlari, l6semi, siddetli vaskuler kalp hastaligi, hepatit, imminosupresif bozukluk,
hamilelik, kolajen ve kemik hastaliklari gibi kontrendike sistemik hastaliklari ya da kontrol edilmeyen lokal hastaliklari olan hastalarda
kullanilmamalidir. Géreceli kontrendikasyonlar arasinda siddetine badli olarak sigara kullanimi, alkol kullanimi, yetersiz oral hijyen,
dis gicirdatma, tirnak yeme, kalem ucu 1sirma ve uygun olmayan dil hareketi aligkanliklari gibi aligkanliklar bulunabilir. Konik Dahili
3.0, Tapered Doku Duizeyi 3.0 ve Laser-Lok 3.0 implantlari maksiller merkezi kesici diglerin tek dis replasmaninda kontrendikedir.

HASTA POPULASYONU
BioHorizons dental implant sistemleri, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli olmadidi stirece iskelet olarak olgun, pediatrik
olmayan, dissiz veya kismen digsiz hastalarda kullaniimak (zere tasarlanmigtir.

AMACLANAN KULLANICILAR

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

KULLANIM TALIMATLARI

Uygun cerrahi prosedurlerin ve tekniklerin kullanimi, tip uzmaninin sorumlulugundadir. Her dis hekimi, kullanilan prosedurin s6z
konusu hastanin vakasi igin uygunlugunu kisisel tip egitimine ve deneyimine gére degerlendirmelidir. BioHorizons, lisansUstt dental
implant egitiminin tamamlanmasini ve BioHorizons implant drtinlerine eslik eden kullanim talimatlarina ve prosediirlerine siki bir
sekilde uyulmasini siddetle dnermektedir. NOT: %0,12 Klorheksidin Diglukonat soliisyonu ile 30 saniye boyunca ameliyat dncesi
durulama yapilmasi oOnerilir. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious
Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). Tapered
Dahili Plus implantlar - ONEMLI! 3,8 mm capli implantlari yerlestirmek igin TSK2021 (Tapered Dahili Cerrahi Kit) kullanildiginda
3,0 mm implant diizeyinde tornavidalar da gereklidir (TP3IDH, TP3IDR). Konik Dahili 3.0, Tapered Doku Diizeyi 3.0 ve Laser-
Lok 3.0 implantlar - ONEMLI! (1) implanti yerlestirmeyi denemeden énce implant prosediirii kilavuzu gézden gegiriimelidir. (2)
Osteotomi, sirayla kullanilan herhangi bir BioHorizons 2,0 mm ve 2,5 mm  drill kullanilarak hazirlanabilir. (3) 70 Ncm veya daha
yuksek tork, implantin mekanik butinliginu tehlikeye atabilir. Yogun (D1- D2) kemikte, implant baglantisina asirn tork
uygulanmasini 6nlemek icin bdlgede ek hazirlik yapiimasi gerekebilir. (4) Bolgeyi daha da hazirlamak igin kret kemik drilleri
(TP3CBD) ve kemik genisletici (122-900) kullanilabilir. (5) Klinisyen, yerlestirme islemine baslamadan énce uygun aletlerin mevcut
ve kullanima hazir oldugunu dogrulamalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

implant kullanimi éncesinde dogru implant cerrahisi teknigi igin uygun egitimin alinmasi énemle tavsiye edilir. Uygun olmayan bir
teknik implantin basarisiz olmasina ve/veya destekleyici kemigin kaybina neden olabilir. Sunlari belirlemek icin uygun rontgen
filmleri ve/veya BT taramalari kullaniimalidir: (1) istenen implant bélgesinde yeterli kemik genisligi ve derinliginin mevcut olup
olmadigi ve (2) mandibular kanal, maksiller siniisler ve bitisikteki digler gibi anatomik noktalarin konumlari. implantlar okliizal
fonksiyona alinmadan dnce minimum implantasyon sonrasi sirenin belirlenmesinde klinisyenin yargisina bagvurulmalidir.
Destek saglamak ve yiikii abutmentler arasinda paylastirmak igin yeterli sayida implant kullaniimalidir.

Kisa implantlarda, klinisyenler su durumlar karsisinda hastalari yakindan izlemelidir: periimplant kemik kaybi, implantin
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perkiisyona verdigi yanitta degisimler veya implant uzunlugu boyunca kemik-implant temasindaki radyografik degisimler.
implantlarda hareketlilik veya %50'den daha yiiksek kemik kaybi gériiliirse implantin ¢ikariima olasili§i degerlendirilmelidir. Kisa
bir implant segen klinisyenler, kisa implantla ek bir implantin splintle bir araya getirildigi ve mimkin olan en genis fikstir
yerlesiminin yapildi§i iki asamali cerrahi yaklagimi g6z 6ntinde bulundurmalidir. Osseointegrasyon igin daha uzun siire taniyin
ve hemen yiklemeden kaginin.

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

Dental implantlar, uygun olmayan okliizyona bagl asiri yikleme, metal yorgunlugu ve yerlestirme sirasinda implantin agiri sikilmasi
da dahil bircok nedenle kullanimdayken kirilabilir. implantiarin belirli bir yiizdesinde, hareketiilik ile ortaya kondugu Uzere,
osseointegrasyon elde edilemeyebilir veya korunamayabilir ve séz konusu implantlar ¢ikariimalidir. Abutment kirilmasinin olasi
nedenleri arasinda, bunlarla sinirli olmamak tizere, 30 derecenin tizerinde bir agiyla uygulama, titanyumun 2010 °F (1099 °C) lizeri
sicakliklarda dokulmesi, periodontal olarak hasarli dise takildiginda yetersiz implant destegi, iist yapinin pasif olmayan uyumu, uygun
olmayan okllizyona bagl asiri ylkleme, simanl abutmentlerin tam olarak oturmamasi ve gévdelerin asiri desteklenmesi bulunur.
Acili veya diiz abutmentli kiiglik ¢capl implantlar agzin anterior béllimii igin tasarlanmistir ve implantin basarisiz olma ihtimali
nedeniyle agzin posterior bélgesinde kullaniimamalidir. Tapered IM implantlari: (1) molar bélge ile siniridir; (2) molar
ekstraksiyon bolgesi bagina bir implant ile sinirlidir; (3) implantin apikal uzantisi ile bitisik implant veya implant ile dis temas
noktas| arasindaki mesafe alveolar kreste 3 mm koronal olacak sekilde bitisikteki implantlardan veya diglerden 3-5 mm aralikla
yerlestirilmelidir (Sekil 1); (4) yeterli integrasyona olanak saglamak igin bukkal veya alveolar yiizeylerden en az 1,5 mm mesafede
olmalidir ve (5) cerrah daha dar capli bir implantin yerlestiriimesinin zayif primer stabillik nedeniyle basarisizlik riskini ylkseltecegine
veya daha fazla cerrahi prosediriin komplikasyonlara neden olacagina kanaat getirmesi durumunda kullanilir.

Sekil 1. Uyarilar ve Onlemler (3)

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

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

implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi
BioHorizons Tapered Dahili implantlar 084723601IBWETIMPL001P2
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implante Edilebilir Cihaz Temel UDI-DI Numarasi
m’f;{t‘gr‘s Tapered Doku Duzeyi 08472360IIBWETIMPLO02P4
BioHorizons Tapered Plus implantlar 084723601IBWETIMPLO03P6
BioHorizons Tapered Pro implantlar 084723601IBWETIMPLO04P8
BioHorizons Tapered Short implantlar 084723601IBWETIMPLO05PA
BioHorizons Tapered PTG implantlar 084723601IBWETIMPLO06PC
BioHorizons Tapered IM implantlar Gegerli degil.

BioHorizons Dahili Altigen implantlar Gegerli degil.

BioHorizons Harici D3 implantlar Gegerli degil.

MANYETIK REZONANS (MR) GUVENLIK BILGILERI

MR Kosullu
BioHorizons implant sistemlerinin manyetik rezonans (MR) kosullu oldugu klinik olmayan testler yoluyla gésterilmistir. Bu
cihaza sahip bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde givenli 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;

e Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama (6r. puls sekansi basina) icin MR sistemi tarafindan bildirilen

maksimum 2 W/kg tlim viicut ortalamali spesifik absorbsiyon orani (SAR).

Tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik surekli tarama (0r. puls sekansi basina) sonrasinda implant sisteminin
maksimum 3,6 °C sicaklik artigi retmesi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak gérintileme yapildiginda implant
sisteminin neden oldugu goruntu 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 Tri Dairesel Polarize (CP) (Dért Evreli Transmisyon)

iletim RF bobini kisitlamasi yoktur. Bu nedenle sunlar
kullanilabilir: viicut iletim RF bobini ve diger tim RF bobini
iletim RF Bobini Bilgileri 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 W/kg (Normal Calisma Modu)

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

icin 2 W/kg tim vicut ortalamali SAR.

Bu implant sisteminin varligi gérintileme artefakti Gretir.
MR Goriintli Artefakti Bu nedenle, implant sistemi ilgili alandaysa puls sekansi
parametrelerini dikkatli bir sekilde segin.

Tip uzmanlarinin hastanin sahip oldugu tibbi cihazlari, tibbi cihazlarin MRG giivenlik durumunu ve MR Kosullu cihazlar igin
MR ortaminda givenli kullanim kosullarini tanimlamasini saglamak i¢in BioHorizons, klinisyenlere dental implantlar ve dental
abutmentler/barlar ile ilgili olan ve hasta kartina takilan cihaza ézel ¢ikartmalari hastaya saglamasini tavsiye eder. Hasta
kartlari, BioHorizons’dan talep ederek veya https://ifu.biohorizons.com adresi tizerinden dogrudan yazdirilarak ticretsiz olarak
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edinilebilir.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

implantlarla iliskilendirilen riskler ve komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak (izere asagidakileri igerir: (1) implant ve/veya
abutment malzemelerine gosterilen alerjik reaksiyonlar; (2) Klinisyenin kararina gore gikarimasi gereken implantin ve/veya
abutmentin kirlmasi; (3) abutment vidasinin ve/veya tutucu vidanin gevsemesi; (4) dental implant revizyonu gerektiren enfeksiyon;
(5) kalici zayifliga, uyusmaya veya agriya neden olabilen sinir zedelenmesi; (6) makrofajlari ve/veya fibroblastlari igerebilecek
histolojik tepkiler; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati gerektiren implant gevsemesi; (9) maksiller siniis perforasyonu;
(10) labial ve lingual plakalarin perforasyonu ve (11) revizyona veya Uriiniin gikariimasina neden olabilecek kemik kaybi.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Bu iiriin steril olarak saglanir ve ambalaj agilana dek veya hasar gérene dek steril kabul edilmelidir. Uriinii, kabul edilen steril
teknikle yalnizca dogru boyut belirlendikten ve cerrahi bélge hazirlandiktan sonra ambalajindan gikarin. Uriinii daima pudrasiz
bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gésterin. implantlar tek kullanimliktir ve
tekrar kullanilmamalidir. Bu yonergeye uyulmasi, bu cihazin ikincil kullanimindan kaynaklanan hastalar arasi kontaminasyon
riskini ortadan kaldirir. BioHorizons, yeniden sterilizasyon veya yeniden kullanim girisimlerinden sorumlu tutulamaz.

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

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

Sembol Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

L&k

Uretici

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tagiyan BioHorizons Urinleri, 2007/47/EC sayil Direktif veya
2017/745 sayil Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile dlizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili Tibbi
c € Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalnizca Urlin etiketinde de
basiliysa gegerlidir. Uygun cihazlarda CE isareti ile birlikte gelen dért haneli sayi, atanan
AB Onaylanmis Kurumuna karsilik gelir.

REF Referans/madde numarasi
LOT Lot/parti numarasi
UDI Benzersiz Cihaz Tanimlayici

@ 'Yeniden kullanmayin
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Sembol

Sembol Agiklamasi

Yeniden sterilize etmeyin

s

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir
&I Uretim tarihi
Rx OnIy EikII(at.: ABD Federal yasalari bu cihazlarin sa’F|§|nl|,ld"ag|tI|m|n| ve kuIIan|m!n| bir dis
ekimi veya doktor tarafindan veya bunlarin siparisi (izerine yapilacak sekilde kisitlar
EC |REP/| |Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
@ IAmbalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz
Non-sterile Steril Degildir

- =

‘‘‘‘‘

Koruyucu dis ambalajh tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

Ana konum

B>E2 O

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur

UK | RP

Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi

ABD’de Uretilmistir
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest angielski.

Niniejszy dokument dotyczy ponizszych implantow dentystycznych BioHorizons. Etykieta na opakowaniu kazdego produktu
zawiera opis znajdujgcego sie w opakowaniu wyrobu:

Produkty

Stozkowe implanty wewnetrzne BioHorizons
Stozkowe implanty na poziomie tkanki BioHorizons
Stozkowe implanty BioHorizons Plus

Stozkowe implanty BioHorizons Pro

Stozkowe implanty BioHorizons krotkie

Stozkowe implanty BioHorizons PTG

Stozkowe implanty BioHorizons IM

Szesciokatne implanty wewnetrzne BioHorizons
Implanty zewnetrzne BioHorizons D3

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

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

Wegiel, maks. 0,08

Wodor, maks. 0,012

Zelazo, maks. 0,25

Tlen, maks. 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Wanad 3,5-4,5

Tytan Réwnowaga

Niektére implanty BioHorizons sg dostarczane z fabrycznie zamontowanym tacznikiem 3inOne. taczniki 3inOne sg
przeznaczone do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Tego tacznika mozna uzy¢ jako: (1) mocowania implantu; (2)
transferu tyzki zamknietej w przypadku stosowania ze $rubg kulowa i (3) facznika tymczasowego lub ostatecznego. Etykiety ,Peel-
and-stick” dostarczone na opakowaniu implantu zawierajg wazne informacje o produkcie i nalezy je umie$ci¢ w dokumentacii
pacjenta do wykorzystania w przysziosci.

PRZEZNACZENIE
Implanty BioHorizons sg przeznaczone do stosowania w szczece gornej lub zuchwie jako sztuczne struktury korzeniowe w
przypadku uzupetnienia jednego zeba lub statych mostow i retencji.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Implanty BioHorizons sg przeznaczone do stosowania w szczece gornej lub zuchwie jako sztuczne struktury korzeniowe w
przypadku uzupetnienia jednego zeba lub statych mostdw i retencji. Implanty mozna uzupetni¢ natychmiast (1) za pomocg
tymczasowej protezy, ktora nie jest w stanie okluzji funkcjonalnej, lub (2) po potaczeniu szyng w celu uzupetnienia wielu
zebow lub po ustabilizowaniu protezg typu overdenture na wielu implantach.
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Stozkowe implanty BioHorizons krotkie sg przeznaczone do stosowania w szczece gérnej lub zuchwie jako sztuczne struktury
korzeniowe w przypadku uzupetnienia jednego zeba lub statych mostéw i retencji. Implanty mozna uzupetni¢ z op6znionym
obcigzeniem lub za pomocg koricowego lub poéredniego podparcia dla statych lub wyjmowanych mostow oraz w przypadku
protez typu overdenture.

Stozkowe implanty wewnetrzne BioHorizons 3.0, stozkowe implanty na poziomie tkanki 3.0 oraz implanty Laser-Lok 3.0 mogg,
by¢ stosowane jako sztuczne struktury korzeniowe do uzupetnienia pojedynczego zeba srodkowych i bocznych siekaczy
zuchwy oraz bocznych siekaczy szczeki gornej. Implanty mozna uzupetni¢ natychmiast (1) za pomocg tymczasowej protezy,
ktdra nie jest w stanie okluzji funkcjonalnej, lub (2) po potaczeniu szyng jako sztuczna struktura korzeniowa do uzupetnienia
wielu zebdw siekaczy zuchwy lub (3) do stabilizacji protezy zebowej z uzyciem wielu implantow w przedniej czgsci zuchwy i
szczeki gornej. Implanty moga by¢ uzywane natychmiast, pod warunkiem osiagniecia dobrej stabilnosci pierwotnej oraz
odpowiedniego obcigzenia okluzyjnego.

PRZECIWWSKAZANIA

Implantéw dentystycznych BioHorizons nie nalezy stosowaC u pacjentow ze stanowigcymi przeciwwskazanie chorobami
ustrojowymi lub niekontrolowanymi chorobami lokalnymi, takimi jak dyskrazje krwi, cukrzyca, niedoczynno$¢ tarczycy, zakazenia
jamy ustnej lub nowotwory zto$liwe, choroba nerek, niekontrolowane nadcisnienie tetnicze, problemy z watroba, biataczka, ciezka
choroba naczyn krwiono$nych serca, zapalenie watroby, choroby immunosupresyjne, cigza, kolagenozy i choroby kosci. Do
przeciwwskazan wzglednych mogg naleze¢ takie nawyki jak palenie tytoniu, spozycie alkoholu, niewtadciwa higiena jamy ustnej,
bruksizm, obgryzanie paznokci, przygryzanie otéwkéw oraz nieodpowiednie nawyki dotyczace jezyka, w zalezno$ci od stopnia
nasilenia. Stozkowe implanty wewnetrzne BioHorizons 3.0, stozkowe implanty na poziomie tkanki 3.0 oraz implanty Laser-Lok
3.0 sg przeciwwskazane do wymiany jednego zeba w przypadku centralnych siekaczy szczeki gornej.

POPULACJA PACJENTOW

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

UZYTKOWNICY DOCELOWI

Systemy implantéw BioHorizons sg przeznaczone do stosowania tylko przez uprawnionych pracownikéw stuzby zdrowia.
Dokfadniej, sg one przeznaczone do uzytku przez przeszkolonych dentystow, chirurgdéw i technikow dentystycznych w
standardowych warunkach chirurgii stomatologicznej, ktore panujg w gabinetach ogélnych lekarzy dentystow, na salach
operacyjnych na oddziatach chirurgii szczekowo-twarzowej, a takze w pracowniach dentystycznych. Zastosowanie tych produktéw
wymaga specjalistycznej wiedzy i doswiadczenia z zakresu implantologii. Systemy implantéw BioHorizons sg oznakowane i
zarejestrowane jako wyroby medyczne oraz sg dostepne tylko na recepte.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Za prawidtowe procedury i techniki chirurgiczne odpowiada lekarz. Kazdy dentysta musi oceni¢, czy stosowana procedura jest
odpowiednia do danego przypadku, kierujgc sie wlasnym szkoleniem medycznym i do$wiadczeniem. Firma BioHorizons
zdecydowanie zaleca ukonczenie studidw podyplomowych w zakresie implantologii stomatologicznej oraz $ciste przestrzeganie
instrukcji i procedur stosowania dotaczonych do implantéw BioHorizons. UWAGA: zaleca sie przedoperacyjne, 30-sekundowe
ptukanie 0,12% roztworem diglukonianu chlorheksydyny. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence
of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M. i wsp., J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).
Stozkowe wewngtrzne implanty Plus — WAZNE! W przypadku stosowania TSK2021 (stozkowy wewnetrzny zestaw chirurgiczny) do
umieszczania implantéw o $rednicy 3,8 mm wymagane sg réwniez wkretaki na poziomie implantu 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR).
Stozkowe implanty wewnetrzne BioHorizons 3.0, stozkowe implanty na poziomie tkanki 3.0 oraz implanty Laser-Lok 3.0 — WAZNE!
(1) Podrecznik procedury implantacji nalezy przeczyta¢ przed podjeciem préby wszczepienia. (2) Osteotomie mozna przygotowaé
za pomocg dowolnego wiertta BioHorizons 2,0 mm i 2,5 mm stosowanego sekwencyjnie. (3) Moment obrotowy 70 Ncm lub wiekszy
moze naruszy¢ integralno$¢ mechaniczng implantu. W przypadku gestej (D1-D2) koSci dalsze przygotowanie miejsca moze by¢
wymagane w celu uniknigcia wywierania nadmiemego momentu obrotowego na potaczenie implantu. (4) Do dalszego
przygotowania miejsca mozna uzy¢ wiertta do wyrostka zebodotowego (TP3CBD) oraz pobijaka kostnego (122-900). (5) Przed
przystapieniem do wszczepienia lekarz powinien sig¢ upewni¢, Ze dostepne sg odpowiednie instrumenty.
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed przystapieniem do korzystania z implantéw zdecydowanie zaleca sie odpowiednie przeszkolenie w zakresie prawidtowej
techniki implantacji. Nieprawidtowa technika moze doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu i/lub utraty podtrzymujacej go kosci.
Odpowiednie zdjecia RTG i/lub skany TK nalezy wykorzysta¢ do ustalenia: (1) czy w wybranym miejscu implantacji ko$¢ ma
odpowiednig szeroko$¢ i gtebokosé, (2) lokalizacji waznych anatomicznych punktéw orientacyjnych, np. kanatu zuchwy, zatok
szczekowych i sasiednich zebdw. W celu ustalenia minimalnego czasu po implantacji przed umieszczeniem implantéw w funkcji
okluzyjnej nalezy kierowac sie oceng lekarza. Nalezy uzy¢ odpowiedniej liczby implantow, aby zapewni¢ podtrzymanie i roztozyé
obcigzenie na tgczniki.

W przypadku krétkich implantéw lekarze powinni $cisle monitorowa¢ pacjentéw pod katem nastepujacych stanéw: utrata kosci
wokdt implantu, zmiany odpowiedzi implantu na ostukiwanie lub zmiany radiograficzne w styku kosci z implantem na jego
dtugosci. Jesli implant bedzie charakteryzowat sie ruchomoscig lub wiecej niz 50% utratg kosci, nalezy oceni¢ go pod katem
mozliwego usuniecia. Jesli lekarze wybiorg krétki implant, powinni wéwczas rozwazy¢ dwuetapowe podejscie chirurgiczne,
potaczenie krétkiego implantu szyng z dodatkowym implantem oraz zatoZenie jak najszerszego mocowania. Nalezy zapewni¢
dtuzszy okres osseointegracji, aby unikngé natychmiastowego obcigzenia.

Wyrobow nie nalezy stosowac u pacjentéw ze znang alergig lub wrazliwo$cig na materiat wyrobu.

Implanty dentystyczne mogg sie zlama¢ podczas stosowania z kilku réznych przyczyn, w tym z powodu nadmiernego obcigzenia
w wyniku nieprawidtowej okluzji, zmeczenia metalu oraz nadmiemego dokrecenia implantu podczas wprowadzania. Pewien
odsetek implantéw moze nie osiagna¢ lub nie utrzymac osseointegracji, co bedzie przejawia¢ si¢ ruchomoscia. Takie implanty
nalezy usuna¢. Potencjalne przyczyny ztlamania tacznika to m.in.: odlewanie pod katem wiekszym niz 30 stopni, odlewanie tytanu
w temperaturze powyzej 2010°F (1099°C), nieodpowiednie podtrzymanie implantu po zamocowaniu do zebéw, ktérych dotyczg
zaburzenia przyzebia, niepasywne dopasowanie nadbudowy, nadmierne obcigzenie z powodu nieprawidtowej okluzji,
niekompletne osadzenie tacznikéw cementowanych oraz nadmierne obcigzenie zebéw w moscie. Implanty o matej $rednicy,
z zaczepami katowymi badz prostymi, sg przeznaczone do stosowania w przedniej strefie jamy ustnej. Nie nalezy ich stosowaé
w tylnej strefie jamy ustnej ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia implantu. Implanty Tapered IM (1) mozna stosowaé wytacznie
w regionie zebéw trzonowych; (2) ich zastosowanie jest ograniczone tylko do jednego implantu na miejsce ekstrakcji zeba
trzonowego; (3) sq przeznaczone do umieszczenia w odlegtodci 3-5mm od sasiednich implantéw lub zebéw, przy czym
odlegto$¢ od wierzchotka implantu do sasiedniego implantu badz odlegtos¢ od implantu do punktu kontaktu z zebem powinna
wynosi¢ 3 mm do ptaszczyzny czotowej wyrostka zebodotowego (Rysunek 1); (4) powinny znajdowaé sie w odlegtosci co
najmniej 1,5 mm od policzkowej lub jezykowej powierzchni wyrostka zebodotowego, aby umozliwi¢ odpowiednig integracje; (5) sq
stosowane, je$li chirurg uzna, ze wprowadzenie implantu o mniejszej Srednicy zwiekszytoby prawdopodobieristwo niepowodzenia z
powodu nieodpowiedniej stabilnodci pierwotnej lub konieczno$ci przeprowadzenia wiekszej liczby zabiegdw chirurgicznych
prowadzacych do powiklan.
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Rysunek 1. Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci (3)

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

W przypadku wyrobdw wszczepialnych podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$é¢ 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.

Wszczepialny wyréb Podstawowy numer UDI-DI
Stozkowe implanty wewnetrzne BioHorizons 08472360IIBWETIMPL001P2
Stozkowe implanty na poziomie tkanki BioHorizons 08472360IIBWETIMPL002P4
Stozkowe implanty BioHorizons Plus 08472360IIBWETIMPLO03P6
Stozkowe implanty BioHorizons Pro 084723601IBWETIMPL004P8
Stozkowe implanty BioHorizons krotkie 084723601IBWETIMPLO05PA
Stozkowe implanty BioHorizons PTG 084723601IBWETIMPLO06PC
Stozkowe implanty BioHorizons IM Nie dotyczy.

Szesciokatne implanty wewnetrzne BioHorizons Nie dotyczy.

Implanty zewnetrzne BioHorizons D3 Nie dotyczy.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)

MR Conditional

W badaniach nieklinicznych wykazano warunkowe bezpieczenstwo systemow implantéw BioHorizons przy stosowaniu
rezonansu magnetycznego (MR). Po wszczepieniu tego wyrobu pacjent moze byé bezpiecznie badany metodg rezonansu
magnetycznego w nastepujacych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkow moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

e wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 T lub 3 T;
e maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000 Gs/cm (40 T/m);
e Maksymalny odnotowany przez system MR wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata,
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wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.
W okreslonych warunkach skanowania przewiduje sie, ze system implantéw spowoduje maksymalny wzrost temperatury
0 3,6°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez system implantéw rozciagat sie na mniej wiecej 30 mm od tego
systemu w przypadku obrazowania za pomocg sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu MR o indukgji 3 T.

Parametr Warunek
Nominalne warto$ci statycznego pola magnetycznego (T) 1,5Ti30T
Maksymalny gradient przestrzenny pola (T/m i gauss/cm) 40 T/m (4000-guass/cm)

Typ wzbudzenia RF

Spolaryzowany okreznie (CP) (. kwadraturowa transmisja)

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

Informacije o cewce nadawczej RF

Tryb pracy systemu MR Normalny tryb pracy

Maksymalny usredniony wspdtczynnik SAR dla catego ciata 2 Wikg (normalny tryb pracy)

Wspdtczynnik SAR usredniony dla catego ciata wynoszacy
2 W/kg przez 60 minut ciagtej ekspozycji RF (tj. na
sekwencje impulsdw lub sekwencje od tytu do tytu/serie
bez przerw).

Limity czasu trwania skanowania

Obecnos¢ tego systemu implantéw powoduje artefakt
obrazowy. Dlatego nalezy starannie wybra¢ parametry
sekwencji impulséw, jesli system implantéw znajduje sie
W obszarze zainteresowania.

Artefakty na obrazie MR

Aby umozliwi¢ specjalistom medycznym identyfikacje konkretnych urzadzeh medycznych pacjenta, statusu bezpieczenstwa
MRI urzadzerh medycznych oraz warunkéw bezpiecznego uzytkowania w $rodowisku MR dla urzadzen warunkowo
bezpiecznych w srodowisku MR, firma BioHorizons zaleca, aby lekarze zapewnili pacjentowi implanty dentystyczne i taczniki
dentystyczne / prety dentystyczne specyficzne dla urzadzenia swoiste dla karty pacjenta. Karty pacjenta sg dostepne
bezptatnie na zyczenie firmy BioHorizons lub do bezpo$redniego wydruku na stronie https://ifu.biohorizons.com.

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

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

POSTEPOWANIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Ten produkt jest dostarczany w stanie jatowym i nalezy uwaza¢ go za jatowy, o ile opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Stosujac akceptowang technike jatowa, wyjaé produkt z opakowania wytacznie po ustaleniu prawidtowego
rozmiaru i przygotowaniu miejsca zabiegu. Z produktem nalezy zawsze pracowac w rekawiczkach bezpudrowych oraz nalezy
unika¢ kontaktu z twardymi przedmiotami, ktére mogq uszkodzi¢ powierzchnig. Implanty sg przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Nie nalezy podejmowac préb ponownego uzycia. Przestrzeganie tych wytycznych eliminuje ryzyko
przeniesienia zakazenia pomiedzy pacjentami z powodu ponownego uzycia tego wyrobu. Firma BioHorizons nie ponosi Zadnej
odpowiedzialno$ci za proby ponownej sterylizacji i ponownego uzycia wyrobdow.

86 of 149


https://ifu.biohorizons.com/

Produkty przeznaczone do utylizacji nalezy traktowa¢ 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

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

Producent

LEb>

Produkty firmy BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodnosci (CE) spetniajg
wymagania dyrektywy w sprawie wyrobow medycznych 93/42/EWG zmienionej dyrektywa
2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych 2017/745. Znak CE
obowigzuje wylgcznie, jesli jest réwniez nadrukowany na etykiecie produktu.

Czterocyfrowy numer dofgczony do znaku CE na odpowiednich urzadzeniach odpowiada

przypisanej jednostce notyfikowanej UE.

REF Numer referencyjny/artykutu
LOT Numer partii/serii
UDI Unikatowy identyfikator urzadzenia

@ Nie uzywac¢ ponownie
Nie sterylizowa¢ ponownie
g Termin waznosci

STERILE| R [ [Sterylizowano promieniowaniem gamma

&I Data produkcji

Rx Onl Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych
y urzadzen wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie.
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Symbol Opis symbolu
EC |REP| [Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
@ Nie stosowag, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ urzadzenie i opakowanie.
MD Wyrob medyczny
Non-sterile Wyrob niejatowy

- =

‘‘‘‘‘

System pojedynczej bariery jatowej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery jatowej

Strona gtéwna

B>E2 O

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: urzadzenie jest warunkowo
bezpiecznie podczas stosowania w Srodowisku RM

UK | RP

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Wyprodukowano w USA
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YKPAIHCbKA

Llen gokymeHT 3amiHsie coboro BCi nonepeaHi peaakuii. MoBa opuriHany — aHrnincska.

Lleir JOKyMEHT 3aCTOCOBYETLCS 4O OMMUCAHNX HInk4e 3yBOHMX iMnnaHTaTiB biol'opisoHc (BioHorizons). KoxHe nakoBaHHs ToBapy
MICTUTb ONKC BUPOOBY, KM 3HAXOANUTLCS BCEPEAMHI.

3anyyeHi npuctpoi
KoHiuHi BHYTpiLUHi iMnnanTaTy Biol opisoHc (BioHorizons) BHyTpiluHii koHyconogi6Hui (Tapered Internal)

KoHiuHi imnnaHTaTy pieHs TkaHuHu biolopisoHc (BioHorizons) KoHyconogibHuin Ha piBHi M'skux TkaHuH (Tapered Tissue)
Level)

KoHiuHi imnnaHTaTi biol'opioHc (BioHorizons) KopeHenogibHuii Mntoc (Tapered Plus)

KoHiuHi imnnaHTaTty biol'opizoHc (BioHorizons) KopeHenogi6Hui Mpo (Tapered Plus)

Kopotki koHiuHi imnnanTatu Biol opisoHc (BioHorizons) KonyconoaiGrui kopoTkuit (Tapered Short)

KoHiuHi imnnaHTaTi biol'opioHc (BioHorizons) KopeHenogibruin MTT (Tapered PTG)

KoHiuHi imnnaHTaTm biol opisoHc (BioHorizons) KopeHenomitHuii IM (Tapered IM)

BHYTPILWHI iMNNaHTaTK 3 LECTUrpaHHUM 3'eaHaHHaM biolopizoHc (BioHorizons) IHTepHan Xekc (Internal Hex)
3oBHiwHi imnnaHTaTu biolopizoHc (BioHorizons) ExctepHan [13 (External D3)

onuc
ImnnanTaty BiolopisoHc (BioHorizons) BurotoBneHi 3 6iocymicHoro TutaHosoro cnnasy (Ti-6AL-4V ELI) i npusHavyeHi ans
O[HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS.

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

Byrneub, Makc. 0,08

BopeHb, Makc. 0,012

3ani3o, Maxc. 0,25

KunceHb, makc. 0,13

AntoMiHin 5,5-6,50

BaHagin 3,545

TuTaH BanaHc

Heski imnnaHTatn biolopisoHc (BioHorizons) nocrayaloTsecs B NakoBaHHi 3 nonepesHb0 BCTaHoBeHUM abatmeHTom 3inOne
(3B ogHomy). ABatmeHTM 3inOne npusHayeHi nuwe Ang BWKOPUCTAHHS B OAHOTO naujeHTa. Llen abaTMeHT MoxHa
BUKOpuCTOBYBaTH K: (1) KPINNEHHS iMNNaHTaTy; (2) NepeHeceHHs 3aKpUTOro FoTka NpW BUKOPUCTaHHI 3 KYNbKOBUM MBUHTOM i
(3) TMmyacoBuin abo ocTaTouHMin abatMeHT. CaMOKIerodi eTUKETKY, L0 BXOAATb B MaKOBAHHS iIMMNaHTaTy, MiCTATb BaXuBy
iHchopmaLito mpo BMpIB | MaroTb BYTH NPUKPINAEHI 40 KaPTKM NaLieHTa, SKLWO B MaibyTHLOMY 3Hag00UTLCS AoBiaKa.

NPU3HAYEHHA
IMnnanTatn BioHorizons npusHayeHi Ans BUKOPUCTAHHS B HIDKHIA ab0 BEPXHIA Lieneni sk WTYYHOI KOPEHEBOI CTPYKTypW Ans
3aMiHu ogHoro 3yba abo Ans cikcoBaHOro MOCTOMoAIBHOro NpoTe3a Ta peTeHLji 3yba.

NMOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHA

IMnnaHTaT biol'opidoHc (BioHorizons) npusHaveHi Ans BUKOPUCTaHHS B HWXHIM Leneni abo BepxHin Leneni B SKOCTI
LUTYYHOT KOPEHEBOI CTPYKTYpW ANs 3aMiHu ofHoro 3yba abo ans chikcoBaHOro MOCTOMoAIGHOMo NpoTesa Ta peTeHLii 3yba.
IMnnaHTaT MOXyTb BYTW BIBHOBIMEHI HEranHo (1) TUMYAcOBMM NPOTE30M, KM He nepebyBae B (PYHKLiOHANbHIM OKNHO3il,
abo (2) npn LWMHyBaHHI pa3oM Ans 3amiHW Kinbkox 3ybiB abo npu crabinisauii 3a 4ONOMOroK HaknagHOro npoTesa,
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MiATPUMYBAHOTO KiflbKOMa iMnnaHTaTamu.

ImnnanTatu Biol opisoHc (BioHorizons) KoHyconogi6Huit kopoTkuii (Tapered Short) npusHayeHi 4ns BAKOPUCTAHHS B HXKHIi
Wweneni abo BepxHin Leneni B AKOCTi LWTYYHOI KOPEHEBOI CTPYKTYpU Ans 3amiHu ofHoro 3yba abo ans dikcoBaHoro
MocTonogibHoro npotesa Ta peTeHUii 3yba. ImnnaHTaTM MOXyTb OyTW BIQHOBMEHI 3a [OMOMOrO BiACTPOYEHOTO
HaBaHTaXeHHs abo 3a JOMOMOroK KiHUEBOro abo MpoMikHOrO abaTMeHTa ANst HE3HIMHMX abo 3HIMHWX MOCTOBMOHMX
NpOTesiB, a TaKOX A1 3HIMHUX NPOTE3iB.

ImnnanTaTi BiolopisoHc (BioHorizons) BHyTpiluHin koHyconogibHuin (Tapered Internal) 3.0, KoHyconogiGHuit Ha piBHI M'skmx
TkaHuH (Tapered Tissue Level) 3.0, asep-Jlok (Laser-Lok) 3.0MOXyTb BUKOPMCTOBYBATUCS SIK LUTYYHA KOPEHEBA CTPYKTYpa
ANS 3aMiHN 0aHOrO 3y6a LieHTpanbHMX i BivHMX Pi3LiB HUKHBOIT Lenenu, a Takox 6iYHKX pisLiB BEpXHbLOI LWenenu. IMnnaHTaty
MOXyTb BYTW HeraiHo BigHOBNEHi (1) 3a AONOMOTOK TUMYACOBOrO NPOTE3Y, WO He NepebyBae y (yHKLIOHANbHIN OKNHO3iT, (2)
NPy LUMHYBAHHI PasoM y BUIMISGI LUTYYHOI KOPEHEBOI CTPYKTYPM ANs 3aMiHW LEKiNbKox 3yDiB Ha pisusx HWKHLOI wenenu abo
(3) Ans crabinisauii 3ybHOro npotesa 3 BUKOPUCTAHHAM AEKINbKOX iMNMAHTATIB B NEPEAHIN YaCTWHI HKHBOT Ta BEPXHBOI
LWenenu. IMnnaHTaT MOXyTb OyTW BBEZEHI B €KCnyaTaLilo HeranHo nicns AOCArHEHHS JOCTATHBOI NEPBUHHOI CTaBINbHOCTI
Ta BiNOBIAHOrO OKIO3IHOMO HAaBAHTAXEHHS.

NMPOTUNOKA3AHHA

3y6Hi imnnanTaTi biolopisoHc (BioHorizons) He cnig BMKOPUCTOBYBaTW Y MaLiEHTIB 3 NPOTUMOKa3aHUMKU CUCTEMHUMW abo
HEKOHTPONbOBaHVMW MICLIEBUMM 3aXBOPIOBAHHSIMM, TaKMMMW SIK 3aXBOPIOBAHHS KPOBI, LIyKpPOBMIA AiabeT, rinepTupeos, iHdexyji
POTOBOI MOPOXHWHM ab0 3MOSAKICHI HOBOYTBOPEHHS, 3aXBOPIOBAHHS HUPOK, HEKOHTPOSbOBAHA FNEPTOHIS, NPoBIeMM 3 NeYiHKoM,
NenkeMis, Baxki CyOMHHI 3aXBOPHOBAHHSA CEPLA, renaTuT, iIMyHOAENPECUBHI CTaHW, BariTHICTb, AEEKT KoNareHy Ta 3aXBOpPHOBaHHS
KICTOK. BigHOCHI NpOTUNOKa3aHHA MOXYTb BKKOYATM TaKi 3BMYKM, SIK BXWUBAHHA TIOTIOHY, BXMBAHHSA arkoroto, noraHa ririeHa
NOPOXHWHM poTa, BpyKCU3M, 0BrprU3aHHA HirTiB, KyCaHHS ONiBLiB i HEMPaBWIbHI 3BUYKM A31Ka 3aNEXHO Bif CTYNEHS BAXKOCTI.
IMnnaHTaTh BHyTPiLLHi# koHyconoaibHuit (Tapered Internal) 3.0, KoHyconomibHui Ha piBHi M'skux TkaHuH (Tapered Tissue Level)
3.0, INasep-Jlok (Laser-Lok) 3.0npoTunokasaHi ans 3amiHn ogHoro 3yba LeHTparbHUX pisLiB BEPXHLOI LENEny.

nonynauia NAUIEHTIB
CromatonoriyHi imnnaHTainHi cuctemn BioHorizons npusHayeHi Anst BAKOPUCTaHHS B JOPOCHWX NALEHTIB 3i 3pinuM CKeneToMm
i3 MOBHO0 ab0 YaCTKOBOK) BiACYTHICTIO 3y6iB, SIKLLO HE 3aCTOCOBYHOTLCS BU3HAYEHI MPOTUMOKA3aHHS.

LINIbOBI KOPUCTYBAMI

IMnnaHTauinHi cuctemu BioHorizons npuaHaveHi Ans BUKOPUCTAHHS NULE MNiLEH30BaHUMM MEAWYHUMM crhewjianictamu,
30Kpema, iMnnaHTalinHi cuctemu BioHorizons npusHayeHi 4ns BUKOPUCTAHHS CTOMATonoramu, xipypramu i 3yGHuMu
TEXHiKamu, SIKi NPOWLLAW BiANOBiAHE HABYaHHS, Y CTaHOAPTHUX YMOBAX NPOBaKeHHA CToMaTonorivHol Xipyprii. Lie MoxyTb
ByTm gk kabiHeTW 3aranbHOi CTOMATOMOMi, Tak i onepauiiHi AnA LUenenHo-nNuUEeBoi Xipyprii, a Takox 3yBOTexHiuHi
naboparopii. [ns BuKopuCTaHHA Lyx BMPOGIB HEOBXIHI criewianbHi 3HaHHS i AOCBIG Y rany3i iMnnaHTaLiinHoi cTomaTonorii.
IMnnaHTauiHi cuctemn BioHorizons nosHavarTbCs 1 MApKYOTLCS K MeandHUA BUpIO | MoXyTb 6yTn npuabaHi Tinbku 3a
peLenToMm nikapsi.

YKA3IBKW LLIOOO 3ACTOCYBAHHA

3acTocyBaHHs MpaBUMBLHKUX XIPYPriYHUX NpoLeayp Ta METOMIB € BinoBiaanbHICTIO MeaUyHOro npaliBHuka. KoxeH ctomatonor
MOBWHEH OLHUTW [OLIMbHICTb BUMKOPUCTOBYBAHOI MPOLEAypY Ha OCHOBI OCOBWUCTOI MeduyHOi MIAroToBKM Ta [AOCBidY,
3aCTOCOBAHOMO [0 KOHKPETHOro BUMaaKy mauieHTa. Komnanis biolopisoHc (BioHorizons) Hanonernneo pekomeHaye oTpumati
nicnAaunIioMHy OCBITY B obracTi iMnnaHTauii 3ybiB i CyBOPO AOTPUMYBATMCS IHCTPYKLiiA i MpoLeayp BUKOPWUCTaHHS, AKi
nepenbaveHo ans imnnauTatie biolopisoHc (BioHorizons). MPUMITKA. lMepen onepauieto pexkomerayeTscst 30-cekyHaHe
npomueaHHs 0,12% posumnHom xnoprekeuaury aurntokorarty. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the
Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997,
Suppl5). ImnnaHTaTy BHyTpiwHin koHyconoaibHui Mntoc (Tapered Internal Plus) — BAXIBO! Y pasi BukopuctanHsa TSK2021
(xipypriyHoro Habopy Ans KOHYCHWUX BHYTPILLHIX IMNNaHTaTIB) 515 BCTAHOBIEHHS! iMNIaHTATIB AiaMeTpoM 3,8 MM Takox NOTpPioHi
iMnnaHToBoau piBHs iMnnanTaty 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR). IMnnaHTati BHyTpiLwHin koHyconogibrui (Tapered Internal) 3.0,
KoHyconopibHui Ha piBHi M'skux TkaHuH (Tapered Tissue Level) 3.0, Jlasep-Tok (Laser-Lok) 3.0— BAXIMBO! (1) Mepen
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cnpo0oto BCTAHOBNEHHS CMig  03HaMOMUTMCA 3 IHCTPYKLiE 3 npouedypu iMnnaxTauii. (2) OcTeoTomito MOXHA MigroTyeaTi 3a
ponomoroto Byap-akoro ceepana biolopisoHe (BioHorizons) 2,0 MM i 2,5 MM, sike BUKOPUCTOBYETLCS NOCAiAoBHO. (3) KpyTHui
MomeHT 70 Hcm abo Oinblue Moxe nOpyLMTU MeXaHiuHy LinicHICTb imnnaHTaty. MMpu winbHin kictui (D1- D2) moxe
3HapobuTuCcs fodaTkoBa NiaroToBKa MiCLiS, OB YHUKHYTW HaAMIPHOTO NPOKPYYyBaHHS 3'€HaHHs iMnnaHTaty. (4) ins noganbLuoi
nigroToBKM Micus MoxHa BukopucToByBaTy ceepano (TP3CBD) ang kictkosoro rpebens (122-900). (5) Mepw Hix npuctynatu 4o
BCTaHOBIIEHHS, MiKap NOBWUHEH NEPEKOHATUCS Y HAsiBHOCTI Nif, PYKOKO BiANOBIAHWX IHCTPYMEHTIB.

MONEPEMKEHHSA 1 3ANOBIKHI 3AX0M

lMepen BUKOPUCTAHHAM IMMMAHTATY HAaMOMErnMBO PEKOMEHAYETbCH MPOATW BIOMOBIOHE HABYAHHS MPaBUMbHIA TEXHIL
XipypriYyHOro BCTAHOBMEHHS IMMaHTaTiB. BUKOPUCTAHHS HEHANEXHOI TEXHIKM MOXEe MpU3BeCTW [0 HeBdanoi YCTaHOBKM
iMnnaHTaty Ta/abo BTpaTh ONOPHOI KICTKM. [1151 BU3HAYeHHs (1) HAsiBHOCTI JOCTATHBOI LUMPUHM Ta IIMBUHM KIiCTKM y GaxaHoMy
Micui iMnnaHTauii Ta (2) posTalyBaHHS BaXJIMBMX aHATOMIYHWUX OPIEHTUPIB, TaKMX SK HIKHBOLLENENMHUA KaHan,
BEPXHbOLLENENHi nasyxw Ta cycigHi 3you, cnig BUKOPUCTOBYBATY BIANOBIAHI PEHTreHiBCbKi Ta/abo KT-3HiMKku. [ns BU3HaYEHHS
MiHIManbHOro yacy nicns iMnaHTaLii nepes YCTaHOBKOK iMNAAHTATIB Y (PYHKLiO OKMIO3il Crif BUKOPUCTOBYBATW OL|HKY
Kniniymeta. [Ins 3ab6e3neyeHHst NATPUMKM Ta PO3NOAINY HaBaHTaXeHHs Ha abaTMEHTW Chig BMKOPUCTOBYBATW HaneXHY
KiNbKICTb iMNNaHTaTiB.

[pyn BMKOPUCTaHHI KOPOTKWX IMMMIAHTATIB Nikapi NOBWHHI YBaXXHO CNOCTepiraTit 3a navieHTamm Wwoao 6yab-aKkoro 3 Takux CTaHiB:
BTpaTa KiCTKOBOI TKAQHMHW HABKOSO iIMMMaHTaTY, 3MiHW peakLii iMnnaHTaTy Ha Nepkycito abo PEHTreHONOriYHI 3MiHW B KOHTAKTI
KICTKM 3 IMNNaHTaTOM MO BCill JOBXWHI iMNnaHTaTy. AKWO iMnnaHTaT pyxnueuii abo BTpaTa KiCTKoBOI Macy nepesuiye 50%,
Cnig OLHMTM MOXIMBICTb MOTO BMOANEHHS. FAKLIO Nnikapi BUOMPaoTb KOPOTKMIA IMMNAHTAT, BOHM MaKTh PO3ITISIHYTM MOXIIMBICTb
ABOETANHOrO XipyprivHoro Migxody: LWMHYBAHHS KOPOTKOTO iMAMNaHTaTy 40 AO4ATKOBOrO iMNMaHTaTy Ta BCTAaHOBNEHHS SKOMOra
LUIMPLLOT KOHCTPYKLUii. Buainitb GinbLue Yacy ans ocTeoiHTerpauii, yHUKanTe HeramHoro HaBaHTaXEHHS.

[MpuUCTpOi He Crif 3aCcTOCOBYBATU NaLieHTaM 3 BCTAHOBIEHOI aneprieto abo YyTnMBICTIO 40 MaTepiany npuCTpoto.

3y6Hi IMNnaHTaT MOXyTb BUATY 3 Nady 3 PAAY NPUYMH, BKIKOYHO 3 NEpPeBaHTaXEHHAM Yepe3 HenpaBubHY OKITio3ito, BTOMOI
MeTany Ta HagMIpHUM 3aTAryBaHHAM iMMnaHTaTy nig Yac BCTAHOBMEHHS. [MeBHMI BiACOTOK iIMMNaHTaTiB MOXe He AO0CArTH
ocTeoiHTerpayii abo He 36epertv i, NPO WO CBIQYUTAME PYXIMBICTb, i iX Clig BuAAnUTW. TTOTEHUiAHI NpUYMHL nepenomy
abaTMeHTy BKII0YakTb, KPIM iHLLOTO: BUMMBOK ig kyTom Ginblue 30 rpafycis, BUNWBOK 3 TUTaHY 3a Temnepatypy sue 2010 °F
(1099 °C), HepocTaTHIO NIZTPUMKY iMAAHTaTy MPY MPUKPINIEHHi A0 NApOLOHTONOTNYHO NOLWKOMKEHMX 3yBiB, HENacuBHY NOCaAKy
CyMpacTpyKTypu, HEMOBHY MOCAAKY LEMEHTOBAHMX abaTMEHTIB Ta HaAMIPHWA MPOMDKOK KOHCOMbHWMX MOCTIB. IMnmaHTaTu
Masnoro aiameTpa 3 KyToBUMK abo npsmMumu abaTMeHTaMu NpuU3HaYeHi Ans nepeaHboi YacTUHU poTa i He Npu3HaYeHi ans
3aHBOI YaCTVHM POTa Yepes MOXIMBUIA BUXiS iMnnaHTaty 3 nagy. Imnnantati KopexenoaitHuin IM (Tapered IM) (1) obmexeni
BINSHKO MONApa; (2) obMexeHi e oaHUM IMNIaHTaTOM Ha MicLe BUganeHHs Monsapa; (3) NOBMHHI pO3TaLLOBYBaTUCS Ha
BiaCTaHi 3-5 MM Bif cycigHix imnnaHTaTie abo 3y6iB, Npu LbOMY BiACTaHb Bif anikanbHOI YaCTWHM iMNNaHTaTy Ao CyciaHLOro
iMnnaHTaTy abo TOYKW KOHTaKTY iMnnaHTaTy 3 3yboM Mae CTaHOBUTU 3 MM [0 KOPOHAIbHOI YaCTUHW anbBeonspHOro rpebeHs
(PucyHok 1); (4) mae Byt wwoHanmeHwe 1,5 MM Bif LWiyHOi abo NiHrBarbHOI anbBEONsAPHOI NOBEPXHI, LWO6 3abesneunT
afeksaTHy iHTerpavito; i (5) BUKOPUCTOBYIOTLCS, KOMM XIipYpr BU3HAYMB, LLIO PO3MILLIEHHS! IMMMIAHTaTy MEHLLOO AiaMeTpy 36inbLUnTb
iIMOBIPHICTb HECTIPUAITIIMBOTO PE3ynbTaTy Yepe3 HU3bKy MepBUHHY CTabiMbHICTL abo 36iNbLLEHHS KINbKOCTI XipypriYHuX npoueayp,
L0 Npu3Beae 40 YCKIagHEHb.
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PucyHok 1. [MonepedxeHHs ma 3anobixHi 3axodu (3)

[onaTkoBy TeXHiYHY iH(hOpMAaLLil0 MOXHa OTpUMaTH 3a 3anuToM y komnaHii biolopisoHc (BioHorizons) abo nepernsiHyTh Ta
(ab0) 3aBaHTaXMTU Ha CTOpiHUi www.biohorizons.com. 3 6yab-SKMMWU 3anuTaHHAMM LLOAO KOHKPETHOI IHCTPYKLU i3
3aCTOCyBaHHS 3BEpHITLCA 40 Cnyx6u nigTpumkm knienTie biolopisoHc (BioHorizons) abo go micLesoro npegcrasHuka. Mpo
Byab-SKWI CEPIO3HUIA IHLWAEHT, NOB'A3aHMIA 3 NPUCTPOEM, CIif NOBIAOMASTY BUPOBHUKY | KOMNETEHTHOMY OpraHy AepxaBi-

uneHa €C, B K 3HaXOAUTLCA Nikap-KNiHiLuCT Ta (abo) navieHT.

[ins iMnnaHToBaHMX NPUCTPOIB 3BeAeHY iHdhopmaLiito npo Besneky Ta KniHiyHi xapaktepuctuki (SSCP) BignosigHo go cTatTi
32 Pernamenty (€C) 2017/745 moxHa 3HaiiT B €Bponeicbkin 6asi gaHux meguuHux npuctpois (Eudamed) 3a agpecoto:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IMnnaHTOBaHWUIA NPUCTPIN

Basosui Homep UDI-DI

KoHiuHi BHYTpiLLHi iMnnaHTaTy Biol'opisoHc (BioHorizons) BHyTpilLHiit koHyconogibHwiA
(Tapered Internal)

084723601IBWETIMPL001P2

KoHiuHi imnnaHTaTy piBHs TkaHuHK Biol opisoHc (BioHorizons) KonyconoaibHui Ha piBHi
M’sikux TkaHuH (Tapered Tissue Level)

084723601IBWETIMPL002P4

KoHiyHi imnnaHTaTh BiolopisoHc (BioHorizons) KopeHenogitxui Mnioc (Tapered Plus)

084723601IBWETIMPLO03P6

KoHiuHi imnnaHTaTi biolopisoHc (BioHorizons) KoperenogibHuit Mpo (Tapered Pro)

0847236011IBWETIMPL004P8

KopoTki koHiuHi imnnaHTaTty biol opisoHc (BioHorizons) KoHyconogiHunit kopoTkuii
(Tapered Short)

084723601IBWETIMPLO05PA

KoHiuHi imnnaHTaTi biol opisoHc (BioHorizons) Koperenogibruit MTT (Tapered PTG)

084723601IBWETIMPLO06PC

KoHiuHi imnnaHTaTn biolopisoHc (BioHorizons) Koperenogi6Huit IM (Tapered IM)

He 3acTocoBHo.

BHyTpiLuHi iMnnaHTaTyh 3 WecturpaHHum 3'eaHanHaM biol opisoHc (BioHorizons) [HTepHan
Xekc (Internal Hex)

He 3acTocoBHO.

3oBHiwHi imnnaxTaTu biolopisoHc (BioHorizons) ExctepHan 13 (External D3)

He 3actocoBHo.

IHOOPMALIA 3 BE3MNEKA MATHITHOIO PE3OHAHCY (MP)

YMOBHO cymicHui i3 MPT

3a 10noMOroio HekIiHiYHMX BUNpoByBaHb Byno NPOAEMOHCTPOBAHO, L0 cucTeMu iMnnaHTaTiB biolopizoHc (BioHorizons) €
YMOBHO CYMICHUMM 3 MarHiTHO-pe3oHaHcHow Tomorpadieto (MPT). MavieHTa 3 LM NpucTpoeM MoxHa 6e3neyHo ckaHyBaTh
B cuctemi MP 3a HacTynHux ymMoB. HeJOTpUMaHHS LIMX YMOB MOXe NPWU3BECTU [0 TpaBMyBaHHS naLlieHTa.
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o CraTuyHe marHiTHe none nuwe 1,5 Tecna abo 3 Tecna;

e MakcumanbHuit NpocTopoBUiA rpagieHT MarHiTHoro nons 4000 rayc/cm (40 Tr/m);

o MakcumanbHuit ycepegHeHW 4ns BCLOro Tina NMTOMMI koedilieHT nornuHaHHs (SAR) 2 BT/kr 3a gaHumm cuctemm
MPT npoTsrom 15-XBUNMHHOMO CKaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY MOCMIZOBHICTb iIMMYMLCIB) Y HOPMAnNbHOMY PEXMMI
poboTu.

Y 3a3HayeHuX BULLE YMOBAX Npu CKaHyBaHHI OYIKYETLCS, LLO cucTeMa iMnnaHTaTty Oyae MakcumanbHo HarpiBaTucs He BinbLue
Hix Ha 3,6 °C nicns 15 xBunuH Ge3nepepBHOrO CkaHyBaHHS (TOBTO Ha KOXHY NOCIAOBHICTb IMNYNLCIB).

HokniHivHi BUNpoGyBaHHs Nokasanu, Wo apTedakT 300paxeHHs), BUKIMKAHWA CUCTEMOID iMNIaHTaTy, BUXOAWTL MPUBNM3HO Ha
30 MM 3a Mexi iMoro po3Mipia nig Yac BidyanisaLlii B pexumi nocnigoBHOCTEN rpagieHT-exo Ha cuctemi MPT noTyxHicTio 3 Tn.

Mapametp YmoBa

HoMmiHanbHi 3Ha4eHHsl CTaTUYHOro MarHiTHoro nons (Tn) 1,5 Tecnai 3,0 Tecna

MakcumansHuii rpagieHT npoctoposoro nons (Tn/m i raycc/cm) | 40 Tn/m (4000 raycc/cm)

LinpkynspHo nonspusosanuin (CP) (tobTo kBagpaTtypHa

Tun pagioyacToTHOro 30y mKeHHs
pai ya nepegava)

Hemae oOmexeHb wopo KoTywku PY-nepegavi.
BignosigHO,  MOXHA  BMKOPWUCTOBYBATW  HaCTYMHE:
nepegaBanbHy PY-koTywwKy Tina i BCi iHWi komBiHauii PY-
IHdbopmaList npo koTywiky PY-nepepavi KOTywWOK (T06TO PY-KkOTywWKY Tina B noegHaHHi 3 Gyab-
fkoo  PY-KOTylWIKOW  TifbkW AN NpPUAMaHHS,
nepeaaBarnbHy/MpuiManbHy PY-koTyLKy rornoBu,
nepepasanbHy/npuiiManbHy PY-KoTyLKy KoniHa, TOLLO)

Pexum pobotu cuctemm MPT HopmanbHui pexum pobotu

MakcumManbHUin  ycepeaHeHuin s BCbOTO Tifla MUTOMMIA

KOEChiLEHT NorMMHaHHS! (SAR) 2 Br/kr (HopmanbHmMin poboumin pexim)

MakcumanbH1in ycepeaHeHnn 4ns BCbOro Tina nUTOMMWNA
koedivieHT nornuHaHHa (SAR) cTaHoBuTb 2 BT/kr
OBMexeHHs TpUBaNoCTi CkaHyBaHHS npotsarom 60 xBunuH 6e3nepepsHoi PY-ekcnoaunuji (TobTo
Ha  MNOCMiAOBHICTb  iMnynmbCiB  abo  3BOPOTHI
nocnigosHocTi/cepii 6e3 nepeps).

HasBHICTb Li€l cuctemu iMnnaHTaTis npu3BOAUTbL [0
nosieu aptedpaktis  300paxeHHs. Tomy peTenbHO
BUGMpaiTe napaMeTpu MOCMILOBHOCTI iIMMYNbCIB, SKLIO
CVCTeMa iMnnaHTaTiB posTalioBaHa y BignoBigHin 4insHui.

Aptedakt MPT-306paxeHHs

LL|o6 mMeauyHi npayiBHUKK MO iAeHTUCIKYBATM KOHKPETHI MeuUyHi NpUCTPOI, SIKi € B NauieHTa, ctaTyc 6e3nekn MeanmyHmnx
npucTpoie B ymoBax MPT Ta ymoBu 6e3ne4Horo BUKOpUCTaHHA B cepeaosuli MPT npucTpoiB, yMOBHO cymicHux 3 MPT,
komnaHis biolopisoHc (BioHorizons) pekomeHaye nikapsm BKNetoBaTW [0 KapTKU NauieHTa cnewianbHi BigpueHi SpRvki
3yBOHWX iMnnaHTaTiB Ta abaTMeHTIB/peTeHLiNHMX eneMeHTiB. KapTku nawjieHTiB SOCTYMHI 6e3KOLUTOBHO 3a 3anUTOM B KOMMAHIT
BiolopisoHc (BioHorizons) abo ans 6esnocepenHboro Apyky 3a agpecoto https:/fifu.biohorizons.com.

YCKNAOQHEHHA | NOBIYHI EGEKTU

[lo pu3ukiB Ta ycknagHeHb, NOB'A3aHUX 3 iMNnaHTaTaMm1, Hanexarb, cepeq iHworo: (1) anepriyHa(-i) peakyis(-i) Ha imnnanTar
Ta/abo matepian abatMeHTa; (2) nonomka iMnnaHTata, skuin notpebye ekcnnauTauii, Ta/abo abatmeHTa, skuin HeobXxigHO
BWOANWUTW 33 BMCHOBKOM Rikaps-kniHiLMcTa;(3) ocnabneqHs rauHTa pikcauii abatmeHTta Ta/abo OKMo3inHOrO reuHTa; (4)
iH(beKLis, LWo BMMarae pesisii 3ybHoro imnnanTata; (5) MOLKOMKEHHS HepBa, Ske MOXE CrPUYMHUTI MOCTIMHY CrabkicTb,
OHiMiHHS abo 6inb; (6) ricTonoriyHi peakLii, AMOBIPHO NOB’S3aHi 3 Makpodaramu Ta/abo dibpobnactamu; (7) yTBOPEHHS XUPOBKX
embonis; (8) ocnabneHHs iMnnaHTaty, Wo BUMarae NpoBeaeHHs PeBisinHoi onepaLii; (9) nepdopauis ranmoposoi nasyxu; (10)
nepdopauis nabiancHoi abo MiHrBanbHOI YacTHKU 6a3ncy HKHBOTO YaCTKOBOrO 3HIMHOMO mpoTesa; i (11) BTpaTta KicTKOBOI
TKaHWHK, ika MOXE NPWU3BOANTY O HEOBXIAHOCTI peBisii abo BMaaneHHs.
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NOBOMXEHHA | CTEPUNMI3ALIA

Llef Bupi6 nocTayaeTbes CTEPUBHIM i IOTO Cif BBAXATW CTEPUITBHUM, SIKLLO NaKoBaHHs He 6yNo BigkpuTe abo NOLLKOAKEHE.
BukopucToBytouM 3aranbHOMPUIRHATY CTEPUIBHY TEXHIKY, BUTSAraiTe BUPIO 3 NakoBaHHS nuLe nicns Toro, sk Byae BU3HaYEHO
nNpaBuUbHUIA PO3MIP Ta MiAroToBNEHO XipyprivHe none. BukopucToByimTe BUMPI6 BUKMIOYHO B HEOMYAPEHWX PyKaBUYKaxX
i YHUKAlTE KOHTaKTy 3 TBEpAMMM NpeameTamu, AKi MOXYTb MOLUKOAMTW MOBEPXHI0. IMMMaHTaTM NpusHadveHi nue Ans
O[HOPA30BOTO BWKOPWCTaHHS, TOMY NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS 3abopoHeHe. [JOTpUMaHHs WX BKa3iBOK BUKMKOYAE PU3MK
NepexpecHoro 3apaKeHHst MawieHTiB y pesynbTaTi BTOPUHHOMO BUKOPUCTAHHA LbOro npuctpoto. Komnadis biol opisoHC
(BioHorizons) He Hece BignoBiganbHOCTi 3a cnpoby NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHS abo NOBTOPHOI CTepuidalii.

Bupi6, wwo nignsrae ytunisawii, nosuHeH 6yTi 06pobneHnin Ta 3He3apaxeHui SK BiZX0AM CTOMATONOrIYHOI Xipypril BignoBigHO
[0 MICLiEBUX HOPM.

YMOBHI MO3HAYEHHA TA OMNUC
Tabnuus yMOBHMX MO3HAYeHb, LU0 HaBedeHa Hbk4Ye, Mpu3HaveHa BWKMKOYHO Ans JOBIAKOBMX Linei. BignosigHi yMoBHi
MO3HAYEHHS AMB. HA ETUKETL Ha ynakoBLi BUPODY.

YMoBHe no3HayeHHs|BusHayeHHa cMMBONIB

YBaral

EneKTpoHHi IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHSA

BrpobHumk

EE>

Mpoaykuis komnanii  biolopisoHc (BioHorizons), wWo MiCTUTL 3HaK  BIiAMOBIAHOCTI
eBponelicbkum ctaHgaptam (CE), signosigae Bumoram [upektun €C npo MeanyHi
Bupobu 93/42/EEC 3i amiHamu, BHeceHumn Jupektusoto 2007/47/EC abo PernameHTom
€C npo meanuHi Bupobu 2017/745. 3Hak CE piiicHWi, nuwle SKWO BiH TaKOX
HaZpyKOBaHWI Ha €TUKETLL BUPOBY. YOTUPM3HAYHWIA HOMED, KU CYNPOBOXKYE NO3HAYKY
CE Ha BignoBigHMX NpUcTposiX, BiAnoBigae npusHa4yeHoMy HOTUdikoBaHOMY opraHy €C.

KogoBsuit/apTukynbHWin HOMep BUPOOY

Homep cepii/naprii

YHiKanbHUi ineHT1ikaTop NPUCTPOL

REF
LOT
uDI
Bwpib He nignsrae noBTOPHiN cTepunisadii

He nignsarae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO

Bukopuctati go

STERILE| R | [CrepunizoBaHo MeTOAOM ONPOMiIHEHHS raMMa-NPOMEHSMMU

&I [laTta BUrOTOBMNEHHS
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YMOBHe no3Ha4yeHHs

Bu3HayeHHs CUMBONIB

3acTepexeHHsi! ®egepanbHe 3akoHogaBcTso CLUA 103B0oNsiE Npoaax, PO3NOBCIOMKEHHS

Rx Only Ta BUKOPUCTAHHS! LiMX NPUCTPOIB CTOMAToMNoram i fnikapsim abo 3a ixHiM 3aMOBIIEHHAM
EC |REP/| [YnosHoBaxeHmit npeacTaHmk B €Bponelicbkomy Coto3i
@ He BUKOPUCTOBYBATU, AKLLO NAKOBaHHS MOLLKOMAXEHO. YTURI3yBaTW NPUCTPIN | NakoBaHHS.
MD MeauyHmit npucTpii
Non-sterile HecTepurnbHuii

- =~

‘‘‘‘‘

OavHapHa cTepunbHa 6ap’epHa CUCTEMA i3 3aXMCHOI YNAKOBKOK 30BHi

OavHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cuctema

im

B>t 0

MR Conditional

MonepemkeHHst woao MPT: npucTpiit € ymoBHO Be3neyHum npu nposeaeHHi MPT

UK | RP

BignosiganbHa ocoba y Benwkin Bputanii

BurotosneHo B CLLUA
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UA.TR.116

BupobHuk:
biolopizoHc ImnnaHT Cictemc IHk., 2300 PiBepuei3 ueHTp, bipmiHrem, AJ1 35244, CLUA.

BupobneHo B CLUA.

YnoBHOBaXeHW NpeacTaBHUK B YKpaiHi: MNpuneaTtHe Mianpuemcteo «IMMTAMAKC», 01034,
YkpaiHa, M. Kuis, Bynnusa fipocnasis Ban, 6yauHok 26, nit. A, EAPMNOY: 36690869, Ten.:
+38067 328 90 18, enektpoHHa nowrTa: zsokhan@gmail.com.

[laTa ocTaHHbOrO Nepernagy yKpaiHCbKOI IHCTPYKLT i3 3acTocyBaHHA: 10.2023

BignosiaHo fo BMMor Haka3sy MiHicTepcTBa €KOHOMIYHOMO PO3BUTKY | TOPFiBAI YKpaiHW Big,
04.08.2015 N2 914 yci ogmHumui S, Wo 3a3HaveHi y MixkHapogHomMmy dopmari (3
BMKOPWCTaHHAM NliTep NaTUHCbKOTO UM rpeLibkoro andasiTty) y AaHin IHCTPYKLIT i3
3aCTOCyBaHHSA, NPOCUMO BBaXaTh IA@HTUYHUMM HANMMUCaHHIO HAaCcTyNMHUM YnHOM: m (M), g (1), A
(A), W (BT), mol (monb), L (n), bar (6ap), T (Tn), a Tako>XX MHOXMHHMKM Ta npedikcn, Taki aK
kilo/k (), mega/M (M), giga/G (I, deci/d (g), senti/c (c), milli/m (m), micro/u (Mk), nano/n (H),
femto/f, (d), pico/p (n).
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Tento dokument nahrazuje veSkeré pfedchozi revize. Pivodnim jazykem dokumentu je anglictina.

Tento dokument se vztahuje na nésledujici zubni implantaty spole¢nosti BioHorizons. Na kazdém Stitku obalu vyrobku je
uveden popis piilozeného prostiedku:

Plati pro prostredky

Implantaty Tapered Internal BioHorizons
Implantaty Tapered Tissue Level BioHorizons
Implantaty Tapered Plus BioHorizons
Implantaty Tapered Pro BioHorizons
Implantaty Tapered Short BioHorizons
Implantaty Tapered PTG BioHorizons
Implantaty Tapered IM BioHorizons
Implantaty Internal Hex BioHorizons
Implantaty External D3 BioHorizons

POPIS
Implantaty BioHorizons jsou vyrobeny z biokompatibilni titanové slitiny (Ti-6AL-4V ELI) a jsou uréeny pouze na jedno pouZiti.

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

Uhlik, max. 0,08

Vodik, max. 0,012

Zelezo, max. 0,25

Kyslik, max. 0,13

Hlinik 5,5-6,50

Vanad 3,545

Titan Rovnovaha

Nékteré implantaty BioHorizons se dodavaji v baleni s pfedmontovanym abutmentem 3inOne. Abutment 3inOne je uréen
k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Tento abutment Ize pouzit jako: (1) drzak implantatu; (2) uzaviené pfenosové sito pfi pouZiti
s kulovym $roubem a (3) do¢asny nebo koneény abutment. Stitky ,sloupnout a piilepit* dodavané na obalu implantatu obsahuii
dulezité informace o produktu aje tfeba je pfidat k zd&znamu pacienta v pfipadé, ze by dané informace byly v budoucnu
zapotfebi.

ZAMYSLENE POUZIT
Implantaty BioHorizons jsou urCeny k pouZiti v dolni nebo horni Celisti jako uméla kofenova struktura pro nahradu jednoho
zubu nebo pro fixni mustek a zubni retenci.

INDIKACE K POUZITI

Implantaty BioHorizons jsou urCeny k pouziti v dolni nebo horni Celisti jako uméla kofenova struktura pro nahradu jednoho
zubu nebo pro fixni mistek a zubni retenci. Implantaty umoZriuji okamZité pfipojeni nahrady (1) doCasné protézy, ktera neni
ve funkéni okluzi, nebo (2) pfi dlahovani spoleéné pro nahradu vice zubid nebo stabilizované s konstrukci nesenou vice
implantaty.
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Implantaty Tapered Short BioHorizons jsou uréeny k pouziti v dolni nebo horni &elisti jako uméla kofenova struktura pro
nahradu jednoho zubu nebo pro fixni mustek a zubni retenci. Implantaty umoZzriuji rekonstrukci pomoci oddaleného zatizeni,
nebo terminalniho ¢&i pfechodného abutmentu pro pevny nebo odnimatelny mastek a pro zubni nahrady.

Implantaty Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 a Laser-Lok 3.0 Ize pouzit jako umélou kofenovou strukturu pro
nahradu jednoho zubu - mandibularnich centralnich a lateralnich fezak( a maxilarnich lateralnich Fezakd. Implantaty
umozruji okamzité pfipojeni nahrady: (1) doCasné protézy, které neni ve funkéni okluzi, (2) pfi dlahovani spolecné jako umélé
kofenové struktury pro nahradu vice zubl — mandibularnich fezaki nebo (3) pro stabilizaci chrupu pomoci vice implantatd
v pfedni mandibule a maxile. Po dosazeni dobré primarni stability a pfi vhodném okluzalnim zatizeni Ize implantaty umistit
do okamzité funkéni polohy.

KONTRAINDIKACE

Dentalni implantaty BioHorizons by nemély byt pouZivany u pacientl kontraindikovanych v dusledku systémovych nebo
nekontrolovanych lokalnich onemocnéni jako krevni dyskrazie, diabetes, hypertyredza, oraini infekce nebo malignity,
onemocnéni ledvin, dekompenzovana hypertenze, jaterni problémy, leukémie, zavazné cévni onemocnéni srdce, hepatitida,
imunosupresivni onemocnéni, téhotenstvi, onemocnéni kolagenu a kosti. Relativni kontraindikace mohou zahrnovat abuzus
tabaku, alkoholu, Spatnou Ustni hygienu, bruxismus, kousani neht, tuzek a nevhodné pohyby jazykem dle zavaznosti. Implantaty
Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 a Laser-Lok 3.0 jsou kontraindikovany pro nahradu jednoho zubu maxilarnich
centralnich fezaka.

POPULACE PACIENTU
Systémy zubnich implantatl BioHorizons jsou uréeny pro pouziti u skeletalné zralych, nedétskych bezzubych nebo ¢astecné
bezzubych pacientd, pokud se na né nevztahuiji definované kontraindikace.

ZAMYSLENi UZIVATELE

Systémy implantatd BioHorizons jsou ur€eny k pouziti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikim, konkrétné jsou
implantacni systémy BioHorizons ur¢eny k pouZiti vySkolenymi zubnimi lékafi, chirurgy a zubnimi techniky ve standardnich
stomatologickych ordinacich, a to po€inaje ordinacemi vieobecnych zubnich lékafi az po operacni saly Celistni a obli¢ejové
chirurgie a takeé laboratofe pro stomatologické zakroky. Pouziti téchto produktl vyzaduje specializované znalosti a zkuSenosti v
oblasti implantologie. Implantéty BioHorizons jsou oznaéeny jako zdravotnicky prostfedek a jsou pouze na lékarsky pfedpis (Rx).

POKYNY K POUZITi

Lékar je zodpovédny za pouziti spravnych chirurgickych postupt a technik. Kazdy stomatolog musi posoudit vhodnost pouZitého
postupu na zakladé vlastniho 1ékafského vzdélani a zkuSenosti aplikovanych na dany pacientlv pfipad. Spole¢nost BioHorizons
ddrazné doporucuje absolvovat postgradualni vzdélavani v oblasti stomatologické implantologie a pfisné dodrzovat pokyny
apostupy pfilozené kimplantatim BioHorizons. POZNAMKA: Doporudujeme 30sekundové oplachnuti 0,12% roztokem
chlorhexidin diglukonatu. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious
Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5.) Implantaty
Tapered Internal Plus — DULEZITE! Pfi pouziti TSK2021 (chirurgicka sada implantati Tapered Internal) k umisténi implantat
o prdméru 3,8 mm je tfeba rovnéz pouzit 3,0mm zavadé¢ implantati (TP3IDH, TP3IDR). Implantaty Tapered Internal 3.0,
Tapered Tissue Level 3.0 a Laser-Lok 3.0 — DULEZITE! (1) Pfed umisténim je tfeba pfeCist navod k implantaénimu postupu.
(2) Osteotomii Ize pfipravit s jakymikoli vrtaky o priméru 2,0 mm a 2,5 mm pouzitymi po sobé&. (3) ToCivy moment 70 Ncm nebo
vétsi mlze narusit mechanickou integritu implantatu. V denzni kosti (D1-D2) m(ze byt nutna dal$i preparace mista, aby se
zabranilo nadmémému togivému momentu pfi zavadéni implantatu. (4) Pro dalSi preparaci mista Ize pouZit hiebenovy kostni vrtak
(TP3CBD) a kostni zavitnik (122-900). (5) Lékar musi pfed zavedenim ovéfit, zda jsou k dispozici spravné nastroje.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pred pouzitim implantatu se durazné doporucuje odpovidajici Skoleni v oblasti spravné techniky implantace. Nespravna technika
muze veést k selhéni implantatu a/nebo ztraté podpimé kosti. Vhodné RTG a/nebo CT skeny jsou potieba k ovéreni (1) adekvéatni
kostni $ifky a hloubky na poZadovaném misté implantace a (2) umisténi dlleZitych anatomickych bodd, jako je mandibulami kanal,
maxilamni sinusy a pfilehlé zuby. Minimalni dobu po implantaci pfed uvedenim implantati do okluze musi stanovit Iékar dle svého
Usudku. K zajisténi podpory a distribuci zatéZe na nosné Easti by mél byt pouzit dostatecny poCet implantat.
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U kratkych implantatt by KliniCti pracovnici méli pacienty peclivé sledovat na piitomnost nékterého z nasledujicich stav(:
periimplantacni ztrata kosti, zmény v reakci implantatu na narazy nebo radiografické zmény v misté kontaktu kosti a implantatu
podél implantatu. Pokud implantat vykazuje pohyblivost nebo vétsi nez 50% Ubytek kostni tkané, je nutné vyhodnotit, zda
implantat neni vhodné vyjmout. Pokud kliniéti pracovnici zvoli kratky implantat, méli by zvaZit dvoustupriovy chirurgicky pfistup,

vvvvv

k osteointegraci, okamzité zatizeni neni vhodné.
Prostredky se nesmi pouzivat u pacientti se znamou alergii nebo citlivosti na material prostredku.

Dentalni implantaty se mohou z fady divodu zlomit, véetné pretizeni z divodu nespravné okluze, Unavy kovu a nadmérného
utazeni implantatu béhem zavadéni. UrCité procento implantatd nemusi dosahnout nebo udrzet osteointegraci, coz se projevi
pohyblivosti implantatu. Takové implantaty je tfeba odstranit. Mezi mozné pficiny zlomeniny abutmentu patfi mimo jiné: odlévani
pod Uhlem presahujicim 30°, odlévani titanu nad teplotou 2 010 °F (1 099 °C), nedostate¢na opora implantatu pfi pfipojeni k zubim
s defektnim parodontem, nepasivni usazeni nastavby, pretizeni v dlsledku nespravné okluze, nelpiné usazeni cementovanych
abutment( a nadmérmné skoseni mezi¢lenu. Implantaty s malym primérem se zahnutym nebo rovnym abutmentem jsou uréeny
pro predni oblast Ust a nejsou uréeny pro zadni oblast ust kvlli moznému selhani implantatu. Implantaty Tapered IM (1) jsou
omezeny na oblast stoliéek; (2) jsou omezeny pouze na jeden implantat na jedno misto extrakce stolicky; (3) musi byt umistény
3-5 mm od sousednich implantatti nebo zub, pfi¢emz vzdalenost od apikalniho rozsahu implantatu k pfilehlému implantatu nebo
implantétu ke kontaktnimu bodu zubu musi byt 3 mm od koronarniho k alveolarnimu hfebenu (Obrazek 1); (4) musi byt alespor
1,5 mm od bukalniho nebo lingvalniho alveolamiho povrchu, aby byla umoznéna adekvatni integrace; a (5) pouzivaji se, pokud
chirurg urcil, ze umisténi implantatu s uz§im primérem by zvysilo pravdépodobnost selhani v dlsledku Spatné primani stability nebo
pravdépodobnost chirurgickych postuptl vedoucich ke komplikacim.

Obrazek 1. Varovani a bezpecnostni opatreni (3)

Dalsi technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spole€nosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit a/nebo stahnout na
adrese www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotaz( tykajicich se konkrétniho navodu k pouziti se obratte na oddéleni
péée o zakazniky spole¢nosti BioHorizons nebo na svého mistniho zastupce. Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym doslo
v souvislosti s timto prostfedkem, maji byt nahlaseny vyrobci a pfislusnému organu clenského statu EU, ve kterém Iékar nebo
pacient sidli.

Souhrn bezpecnosti a klinické funkEnosti implantabilnich prostfedkd (SSCP) podle &lanku 32 nafizeni (EU) 2017/745
naleznete v evropské databazi zdravotnickych prostfedk( (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Implantabilni prostiedek Zakladni ¢islo UDI-DI
Implantaty Tapered Internal BioHorizons 084723601IBWETIMPL001P2
Implantaty Tapered Tissue Level BioHorizons 084723601IBWETIMPL002P4
Implantaty Tapered Plus BioHorizons 084723601IBWETIMPLO03P6
Implantaty Tapered Pro BioHorizons 084723601IBWETIMPL004P8
Implantaty Tapered Short BioHorizons 084723601IBWETIMPLO05PA
Implantaty Tapered PTG BioHorizons 084723601IBWETIMPLO06PC
Implantaty Tapered IM BioHorizons Nevztahuje se.

Implantaty Internal Hex BioHorizons Nevztahuje se.

Implantaty External D3 BioHorizons Nevztahuje se.

BEZPECNOSTNI INFORMACE TYKAJICi SE MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR
Béhem neklinického testovani bylo prokazano, Ze implantacni systémy BioHorizons jsou podminéné kompatibilni s prostfedim
magnetické rezonance (MR). Pacient s timto prostfedkem mize byt bezpe€né sniman v systému MR za nasledujicich
podminek. Nedodrzeni téchto podminek mlZze vést k poranéni pacienta.

o Pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesla nebo 3 tesla.

e Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 Gauss/cm (40 T/m).

e Maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) hlasena systémem 2 W/kg po dobu 15 minut

snimani ({j. na pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu.

Za stanovenych podminek snimani se oCekava, ze na systému implantatu dojde k maximalnimu narustu teploty 0 3,6 °C po
15 minutach nepretrzitého snimani (tj. v pulzni sekvenci).
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplsobovany implantatnim systémem pfiblizné 30 mm od tohoto
systému pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence s gradientnim echem na 3T MR systému.

Parametr Podminka

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

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

Typ RF excitace Kruhové polarizovana (CP) (tj. kvadraturni vysilani)

Nejsou Zadna omezeni vysilaci RF civky. V dusledku toho Ize
pouzit nasleduijici: télova vysilaci RF civka a vSechny ostatni
Informace o vysilaci RF civce kombinace RF civky (tj. télovd 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 primérovana SAR 2 W/kg (normélni provozni rezim)

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

back-to-back sekvenci/sérii bez prestavky).

Pritomnost tohoto implantaéniho systému vytvafi obrazovy
Artefakty na snimcich MR artefakt. Proto pellivé zvolte parametry pulzni sekvence,
pokud je implantacni systém umistén v oblasti zajmu.

Spole¢nost BioHorizons doporucuje, aby klinicti pracovnici nalepili pacientim se zubnim implantatem (implantéty) a zubnim

abutmentem (abutmenty) / tfmenem (tfmeny) nalepovaci Stitky specifické pro prostfedek do kartiCky pacienta. Toto

zdravotnikim umozni identifikovat konkrétni zdravotnické prostredky, které ma pacient, jejich bezpecnostni stav pro prostredi

MR a podminky pro bezpeéné pouZiti v prostfedi MR pro prostfedky podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Karticky
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pacienta jsou kdispozici zdarma na pozadani od spoleénosti BioHorizons nebo pro pfimy tisk na adrese
https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Rizika a komplikace spojené s implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na material implantatu a/nebo abutmentu; (2)
Zlomeni implantatu vyZadujici explantaci a/nebo abutmentu vyzaduijici odstranéni na zakladé posouzeni Iékare; (3) uvolnéni
Sroubu abutmentu a/nebo retenéniho Sroubu; (4) infekei  vyZaduijici revizi zubniho implantatu; (5) poSkozeni nervi, které by
mohlo zpUsobit trvalé oslabeni, necitlivost &i bolest; (6) histologické reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty;
(7) tvorbu tukovych embold; (8) uvolnéni implantatu vyZadujici revizni zakrok; (9) perforaci maxilarniho sinu; (10) perforaci
labialnich a lingvalnich plotének; a (11) ztratu kosti, jenZ mize vést k nutnosti revize ¢i odstranéni.

MANIPULACE A STERILIZACE

Tento produkt je dod&van sterilni a mél by byt za sterilni povazovan, jestlize nebyl jeho obal otevien nebo poskozen. Za pouZiti
schvalené sterilni techniky ho vyjméte z obalu az po ur€eni vhodné velikosti a pfipravé operacniho pole. S vyrobkem vzdy
manipulujte v nepudrovanych rukavicich a vyvarujte se kontaktu s tvrdymi pfedméty, které by mohly poskodit jeho povrch.
Implantaty jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZiti, nepokousejte se o opakované pouZiti. Dodrzovanim téchto pokynl
eliminujete riziko kfizové kontaminace pacienta v disledku sekundarniho pouziti tohoto prostfedku. Spoleénost BioHorizons
nenese Zadnou odpovédnost za Ukony opétovného pouZiti ani resterilizace.

S vyrobky urenymi K likvidaci je tfeba zachézet jako s odpadem dentélni chirurgie a dekontaminovat je v souladu
s pfislusnymi mistnimi pfedpisy.

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

Symbol Popis symbolu

Upozornéni

Elektronicky navod k pouZziti

L&k

\Vyrobce

\V/yrobky BioHorizons oznaCené evropskou znackou shody (CE) splfiuji pozadavky
smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES nebo
c € nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. Znacka CE je platna pouze v pfipadé,
e je rovnéZ vytisténa na titku vyrobku. Ctyfmistné &islo doprovazejici znacku CE na
pfislusnych prostfedcich odpovida uréenému notifikovanému organu EU.

REF Referenéni &islo / islo vyrobku

LOT Cislo $arze

UDI Jedine&ny identifikator prostfedku

@ NepouZivejte opakované
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Symbol

Popis symbolu

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

=z

Datum pouzitelnosti

STERILE| R Sterilizace gama zarenim

&I Datum vyroby

Rx Only Upozorljéni: Ffedevrélni zékony PSA ?me;uji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedk(

na dentisty a lékafe nebo na jejich pfedpis.

EC |REP| [Zpinomocnény zastupce pro Evropskou unii

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

- =~

‘‘‘‘‘

Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem

Systém jedné sterilni bariéry

\Viychozi

B>62 O

MR Conditional

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

UK | RP

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi

Vlyrobeno v USA
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BBJITAPCKU

HaCTOFILLlVIFIT AOKYMEHT 3aMeHs BCUYKN NPeaxoaHU peaaKkLmu. OpI/IFVIHaJ'IHVIFIT.

Toan OOKYMEHT Ce OTHaAcA 3a cnegHuTe AeHTanHu UMNiaHTu BioHorizons. Beuuku eTukeTm BbpXY ONAKOBKUTE HA NPOAYKTUTE
CbAbpXaTt onncaHne Ha CbOTBETHOTO U3ENNe:

O6xBaHaTh usgenus
mnnanTty BioHorizons Tapered Internal
mnnanTn BioHorizons Tapered Tissue

mnnanTty BioHorizons Tapered Plus
mnnanTtn BioHorizons Tapered Pro
mnnanTty BioHorizons Tapered Short
mnnanTtn BioHorizons Tapered PTG
mnnanTtn BioHorizons Tapered IM
mnnanTy BioHorizons Internal Hex
mnnanTty BioHorizons External D3

OMUCAHUE
VmnnanTute BioHorizons ca npousseaeHu o1 Guockemectuma TutaHnesa cnnas (Ti-6AL-4V ELI) n ca npegHasHayeHu camo
3a egHokpaTHa ynotpeba.

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

Bbrnepoga, Makc. 0,08

Bogopoga, mMakc. 0,012

Kensso, makc 0,25

Kucnopog, makc. 0,13

AnymuHMIA 55-6,50

BaHagui 35-45

TuTaH banaHc

Hsikon umnnanT BioHorizons ce nonyyaeaT onakoBaHu C MpeaBapuTenHo MoHTUpaHa onopa 3inOne. Onopute 3inOne ca
npeHasHaYeHn eanHCTBEHO 3a €AMH NauMeHT. Tasn onopa Moxe fa Ce 13nonasa kato: (1) CTonka 3a MMNNaHT; (2) OTBOPEH
TPaHCgep, KoraTo ce 13Mnos3Ba CbC ChepuyeH BUHT; 1 (3) BpeMEeHHa 1nn OkoHJaTenHa onopa. Etuketure Tvn ,06enm 1 3anenn®,
KOMTO Cca NPefoCTaBEHN Ha OnakoBKaTa Ha UMMITaHTa, ChabpXaT BaxHa MH(hopMaLmMs 3a NpoaykTa 1 Tpsbsa 4a ce 3anensT Ha
[OCHETO Ha NaLMeHTa, B Criyyail Ye e HyxHa cnpaska B Gbaelle.

NPEAHA3HAYEHUE
mnnaHTuTe BioHorizons ca npefHasHaveHu 3a W3nori3eaHe B ropHaTta unv JornHata YeniocT KaTo M3KYCTBEHa KopoHoBa
CTPYKTypa 3a 3aMsHa Ha eAnHUYEH 316 1N 3a PUKCPaH MOCT W AEHTANHO (UKCUPaHE.

NOKA3AHUA 3A YINOTPEBA

mnnauTute BioHorizons ca npegHasHayeHu 3a 13non3BaHe B ropHaTa Unm AonHata YentocT 3a ynotpeba kato uskycTeeHa
KOpEHOBa CTPYKTYypa 3a 3aMsiHa Ha eanHUYEH 3b6 MnK 3a MKCMpaH MOCT 1 CTOMATONOMMYHO 3aabpxaHe. imnnantute morat
[a ce Bb3CTaHOBAT He3abaBHO (1) C BpeMeHHa NpoTe3a, KOSTO He € BbB (DYHKLMOHANHATa OKIy3ust, Ui (2) Npy WWHWUpaHe
3aedHo 3a 3aMsiHa Ha HsIKOMKo 3bba unm Npn cTabunuanpaqe CbC CBPbXAEHTYPA, NOAABPKAHA OT MHOXECTBO UMMMAHTK.
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WmnnauTute BioHorizons Tapered Short ca npeaHasHaveHu 3a M3nonasaHe B ropHaTa Unm fonHaTa YentocT KaTo U3KyCTBEHa
KOpEeHOoBa CTPYKTYpa 3a 3aMsHa Ha eanHNYeH 360 1nu 3a UKCHMpaH MOCT U CTOMATONOMYHO 3agbpxaHe. iIMnnaHTuTe Moxe
Aa 6baT Bb3CTaHOBEHW, KaTo Ce 13Mnon3ea 3abaBeHo HaTOBapBaHe, N C KpaitHa Unn MeXanHHa onopa 3a KC1paHmu unn
CBanALM Ce MOCTOBM KOHCTPYKLMM 1 3a HaA3bOHW NpoTesu.

mnnautute BioHorizons Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 n Laser-Lok 3.0 morat ga ce u3nonseart kato
W3KyCTBEHa KOPEHOBa CTPYKTypa 3a 3aMsiHa Ha efyHuyeH 3b0 npu JOMHOYENOCTHU LEHTPamnHM 1 natepanHu pesum
OPHOYENIOCTHM NaTepanty pesyn. iMnnaHTuTe moraT 4a ce Bb3CTaHOBAT He3abaBHO (1) C BpeMeHHa npoTe3a, KOATO He €
BbB (DYHKLMOHAMHATa OKIy3usi; (2) Npu LUMHMPaHE 3aeAHO KaTo U3KYCTBEHA KOPEHOBA CTPYKTYPA 3a 3aMsiHa Ha HAKOIKO 3b6a
MpW SOSTHOYENKOCTHM pe3un; unm (3) 3a NPoTe3HO cTabunnanpaHe, kato ce M3NON3BaT HAKOMKO UMMMAHTK B aHTepUopHaTa
[OIHA YENHOCT M ropHa YentocT. imnnantute morat Aa 6baat noctaBeHu B HezabaBHa pyHKLMS, KOraTo e nocTurHata gobpa
OCHOBHa CTabUMHOCT ¥ MMa CbOTBETHOTO OKMY3MBHO HAaTOBapBaHe.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

[eHTanHnte umnnaHTi BioHorizons He TpsGBa Aa ce 13Non3BaT Npy NaUUEHTH, KOUTO MMAT NPOTMBOMNOKA3aHN CUCTEMHI UMK
HEKOHTPONMMPaHU NOKanHW 3a00nsiBaHUs KaTo KpbBHU OMCKPa3uW, auabet, XxmunepTupeouamusbm, opanHi MHGEKLUMM Wnu
3MoKkayecTBeHN 3abonseaHns, ObOpeYHo 3abonsBaHe, HEKOHTPONMPaHa XUMEPTOHWS, YepHOAPOBHM nMpobnemu, neskemus,
TEXKO CbOBO 3abonsiBaHe, XemaTwT, UMyHOCYMPECUBHO Pa3CTPOMCTBO, OPEMEHHOCT, KOMareHoBW M KOCTHW 3abonsiBaHus.
OTHOCKTENHNTE NPOTVBOMOKa3aHMs MOXe Aa BKIIOYBAT U3NON3BaHE Ha TIOTIOH, KOHCYMaLWs Ha ankoxor, NoLa opanHa XurieHa,
OpYKCM3bM, rpr3aHe Ha HOKTM, rpi3aHe Ha MOMMBI U HENPaBWITHU HABMLM Ha e3uka, B 3aBUCUMOCT OT TeXecTTa. mnnaHTute
Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 n Laser-Lok 3.0 ca npoT1BonokasaHu 3a noaMsiHa Ha et 360 0T MakcunapHuTe
LieHTpanHm1 pesuu.

nonynAunAa NAUMEHTH
CucTemuTe 3a ieHTanHn uMnnaHTy BioHorizons ca npeHasHauerm 3a ynotpeba npu ckeneTHo 3penu, HeneaunaTpuiHm 6e33somn
UK YacT4Ho 6e33b01 NaLMeHTI, ako ONpeaeneHnTe NPOTUBONOKa3aHNS Ca HENPUMOXUMM.

LIENEBU NOTPEBUTENN

Cuctemute 3a umnnanTy BioHorizons ca npegHasHaveHu 3a ynotpeba camo OT NMLEH3MPaHM 30paBHM CNELMANUCTY, NO-KOHKPETHO
cuctemuTe 3a UMNNaHTK BioHorizons ca npeagHasHaueHn 3a M3non3saHe 0T 0bydeHn 3bbonekapy, XMpypau 1 3bOOTEXHUUM B
CTaHAapTHa CTOMATOMOMYHa XMpypriyHa 0BCTaHOBKa, KOSTO MOXe Aa Bapupa OT KabuHeTM Ha 0BLLONpaKTukyBaLLy 3bbonekapy
[0 ONepaLyoHHI 3amK 3a NULEBO-YEMIOCTHA XMPYPTs, KakTo W nlabopaTopui 3a CTOMAaTONOrMYHK npoueaypu. M3nonssaHeTo Ha
TE3WN MPOOYKTW U3NCKBA CreLmanusvpaHi no3HaHus M onuT B uMMnaHTonorusata. Cuctemute 3a umnnaHtu BioHorizons ca
MapK1paHn 1 eTUKETUpaHI KaTo MeauumHeko uagenme (MD) u ca camo no niekapcko NpeanmcaHme.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

HapnexHuTe xvpyprinyeckm npoLeaypy 1 TEXHWUKM ca 3abImKeHne Ha MeauLMHCKWS cneupuanmuct. 3vbonekapsaT Tpsibsa 4a oLeHu
yAQYHOCTTa Ha WU3non3BaHata NpoLesypa Bb3 OCHOBA HA JIMYHWS CU MEAMLIMHCKM ONUT 1 0BYYEHMETO CU CMPSIMO KOHKPETHMS
naumeHTCkn kasyc. BioHorizons cunHo npenopbyBa 3aBbpLUBaHE Ha CNeAaMnIIoOMHO 06pa3oBaHWe 3a AEHTamNHU UMMMAHTMU 1
CTPOro Cra3BaHe Ha ykasaHusTa v NpoLeaypuTe 3a ekcnroataLmsl, KOUTO BbPBAT 3a€HO C UMMIaHTHUTE NpoaykTh BioHorizons.
3ABEJIEXKA: lMpenopbysa ce npegonepatveHo 30-CekyHaHO mannaksaHe ¢ 0,12% pa3TBOp Ha XIIOPXEKCUAWH AWITIIOKOHAT.
(The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). UmnnaHTtu Tapered Internal Plus - BAXXHO!
Korato nsnonasate TSK2021 (xupyprnuHus komnnekt Tapered Internal), 3a ga noctaesute uMnnaHTMTE ¢ gMameTsp 3,8 mm,
CbLLO TaKa ca HyXHM apaiBepuTe 3a HMBO Ha uMnnaHT 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR). UmnnaxTtn Tapered Internal 3.0, Tapered
Tissue Level 3.0 n Laser-Lok 3.0 — BAXXHO! (1) Tpsibea aa npernegarte pbkoBOACTBOTO 3a NPOLEAYPU C UMMIAHTL, Npean 4a
npemuHeTe KbM nocTassHe. (2) OcteoTomusita MOXe Aa Ce NOAroTaM ¢ BCAko cepearo BioHorizons 2,0 mm 1 2,5 mm, koeTo ce
“3nonsea B nocneaosatenHocT. (3) Bbptaw, MomeHT ot 70 Ncm unu noseye Moxe Aa KOMNpOMeTMpa MexaHuyHaTa Lanoct
Ha umnnauTa. Mpu nbtHa (D1-D2) KOCT MOXe Aa ce Hanoxu LOMbHUTENHA NOArOTOBKA Ha MSACTOTO, 3a Aa ce u3berHe
npunaraHeTo Ha NPekoMepeH BbPTSILY MOMEHT KbM Bpb3kaTa Ha MMnnaHTa. (4) 3a no-HataTbLUHa NOATOTOBKA Ha MACTOTO MoraT
Ja Ce W3non3eart CBPeAnoTo 3a kpectanHn koctu (TP3CBD) u HakpanHuka 3a kocT (122-900). (5) KnuHnumeTsT Tpsibea aa ce
yBEpU, Ye pasronara ¢ NoaxXoAsLMUTe MHCTPYMEHT, Npeay 4a NPeMUHe KbM NOCTaBSHETO.
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NPEAQYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

Mpeav ynotpeba Ha MMNMaHTa CUIHO Ce NMPenopbyBa NOAXOAALLO 0ByyeHMe 3a NPaBUIHa XUPYPrYHa TEXHWUKA HA MMMNMAHTA.
HenpasunHata TexHWka MOXe [a AOBeAe 4O HeyCrellHO MMMMaHTUpaHe uiunm 3aryba Ha noggbpxalla koct. Tpsbea ga ce
13n0N3BaT NOAXOASLLM PEHTTEHOBM CHUMKV M/unv KT ckaHupaHus, 3a Aa ce onpeaent (1) aanv uMa HanuyHa noaxoasLua LupmHa
¥ 4bNBOYMHA Ha KOCTTa B XXEMAHOTO MSICTO Ha MUMMTAHTVPaHE; U (2) MECTOMONOXEHNETO HA BaXHM aHATOMUYHI OPUEHTUPK, KATO
MaHauOynapHUs KaHan, MakCUMapHUTe CUHYCM W CbcefgHuTe 3bbu. 3a onpedensHe Ha MWHUManHOTO Bpeme cneq
UMNNaHTaunsTa Npeam NOCTaBsHE Ha UMNIaHTUTE B OKIy3WBHA (PyHKUMS TpsibBa fa ce 13non3Ba KMHUYHA NpeLeHka. Tpsabea
[ia Cce 13nona3gar focTatbyeH 6por MMNNaHTy, 3a Aa ce 0CUrypy onopa v aa ce pasnpegenyt HaToBapBaHETO KbM OMOPUTE.

Mpn KbCU MMNNAHTU KMHALMCTUTE TpsibBa BHUMATENHO fa HabniogaBaT NauMeHTUTe Npu HAKOE OT CReOHWUTE CbCTOSHUS:
nepuMmnnaHTHa 3aryba Ha KOCT, NpOMeH B OTTOBOPA Ha MMMMaHTa KbM NEpKyCUATa UK PEHTIEHOBY NPOMEHU NPU KOHTaKT
MeXay KOCTTa M UMMaHTa Nno Ab/KMHATA Ha UMMMaHTa. AKO MMNNaHTBLT Mokasea MoABWKHOCT unv noeeye oT 50% KocTHa
3aryba, Toit Tpsibea Aa Gbae OLEHEH 3a Bb3MOXHO OTCTpaHsBaHe. AKO KIMHMLMCTUTE M3bepaT KbC MMNMaHT, To Tpsibea aa
0bMMCIAT [BYETaneH XWpyprideH NOAXOA, LWMHMPAHE Ha KbCWSt MMMNAHT KbM LOMbIHWTENEH UMMMAHT W MOCTaBsHE Ha
Bb3MOXHO Halt-LUMpoKkus coukcaTtop. M34akaiite no-Lbnri Nepuoam 3a 0CeonHTerpauys; n3bsrsainte HesabaBHO HaTOBapBaHe.

W3penusta He TpFI6Ba Aa ce m3nonseat npu nauueHTn ¢ U3BECTHa aneprna unin 4yBCTBUTENHOCT KbM MaTtepuana Ha
n3genueTo.

[leHTanHuTe UMNNaHTV MOraT fa ce CHynST Nopaam HAKOMKO MPUYMHIA, B T.4. MPETOBAPBaHE NOPaau HenpaBumHa OKIy3us, ymopa
Ha MeTana ¥ NpekaneHo 3aTaraHe Ha UMNMaHTa Mo Bpeme Ha noctassiHeTo. OnpeaeneH NpOoLEHT MMNaHTM MOXe Aa He ycnee
fa NocTUrHe wnK MOAAbPXa OCEOMHTErpauusl, Kakto € AEMOHCTPUpaHO 4pe3 MoBWnHOCT, W TpsbBa [a Ce OTCTPaHsT.
loTeHUManH1Te NPUYMHK 3a CHyNBaHe Ha oropaTa BKIIOYBAT, HO He Ce OrpaHudyaBaT 40 CrefHuTe: OTMBaHe nog brbn oT
30 rpagyca, otnmBaHe Ha TuTaH Hag 2010 °F (1099 °C); HegocTaTb4Ha OMOpa Ha WMMMaHTa, korato TOW € MpUKPeneH KbM
NapOAOHTaNHO KOMNPOMETMPaHN 3b0W; HEMacKBHO NpUNsiraHe Ha HaACTpPOiiKa; NMPEeTOBapBaHe, AbIKALLO CE Ha HempaBuHa
OKINy3Wsi; HEMbMIHO MOCTABSHE HA LMMEHTMPAHW OMopy; M NMPEKOMEPHO KOH30MTHO OKayBaHe Ha MoHTUUuMTE. VMnnaHTuTe
C MarnbK AraMeTbp C BbIIOBY UK NPpaBy OMopy ca NpeaHa3HaYeHm 3a npegHata 0bnacT Ha ycrara 1 He ca npefHasHayeHu 3a
3apgHata obnacTt Ha ycTata nopagu Bb3MOXHO CuynBaHe Ha wmnnadTa. Wmnnawtute Tapered IM (1) ca orpaHuyeHn go
MOMNapHWS PErvoH; (2) orpaHM4eHu O CaMo Camo eanH UMMMAHT Ha MSICTO Ha eKCTpakums Ha monap; (3) TpsibBa aa ce nocTaBaT
0T 3 4O 5mm 0T CbCeAHN UMNNAHTU UMK 3bOW, KAaTO PA3CTOSHUETO OT anMKaNHOTO NPOTEXEHME Ha UMMMaHTa 4O CbCeAHMs
VIMMNIAHT I TOYKA Ha KOHTAKT Ha MMNNaHT Cbe 360 Tpsbea aa 6bae 3 mm go kopoHanHo 4o anseonapHus rpebeH(®urypa 1);
(4) TpsibBa fa 6bae Hait-Manko 1,5 mm ot bykanHuTe UK INHrBaNHUTE anBeonapHU NOBBPXHOCTY, 3a A Ce NO3BONN afeKBaTHO
uHTErpupaHxe; 1 (5) ce 13non3Bar, KoraTo XMPYprbT € ONpeaeniun, Ye NOCTAaBSHETO Ha MMNIAHT C NO-TECEH AnameTbp b1 yBenuumnnm
LLIaHCa 3a Heycnex nopaay noLua MbpBUYHA CTAOUIHOCT UK YBEMMYEHN XMPYPTYHW NPOLIEAYPY, BOAELUM 40 YCTOKHEHNS.
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®ueypa 1. MpedynpexdeHus u npedna3Hu MepKu (3)
[Mpyn nouckeaHe MOXeETe fa nony4nTe JONbAHUTENHA TEXHMYecKa HGopmauwms oT BioHorizons, kaTto cbLyo Taka MoxeTe a
npernegate wwnu M3TErnNuTE CbOTBETHATA WHGOPMaUMs Ha agpec www.biohorizons.com. CbpxeTe ce ¢ oTgena 3a
obcnyxeaHe Ha knueHTu Ha BioHorizons nnn ¢ MecTHUs npeacTaBuTeN, ako UMaTe HAKAKBM BbMPOCK OTHOCHO KOHKPETHM
3Y. Bcuykn Cepuo3HM MHUMOEHTW, KOWTO Bb3HWKHAT BbB Bpb3ka C M3genueto, Tpsbsa ga Obaar AoknadBaHW Ha
NPOU3BOAMTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha ObpkaBaTa—urneHka Ha EC, B KOATO ca yCTaHOBEHU KIMHWLMCTBLT U/mnn
nayneHTbT.

OTHOCHO UMMNAHTUPYEMUTE U3OENNS MOXKETE Ja HamepuTe 0606LLeHNETO Ha 6e30MacHOCTTa W KNMHWUYHATA eheKTUBHOCT
(SSCP) B cvotBetctBue ¢ Unen 32 ot Pernament (EC) 2017/745 B EBponelickata 6a3a gaHHW 3a MeaUUMHCKA M3genus
(Eudamed) Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MmnnaHTUpyemo ycTporucTBO Basos UDI-DI Homep
WmnnanTu BioHorizons Tapered Internal 084723601IBWETIMPL001P2
Wmnnautu BioHorizons Tapered Tissue Level 084723601IBWETIMPL002P4
Wmnnantu BioHorizons Tapered Plus 084723601IBWETIMPLO03P6
mnnauTu BioHorizons Tapered Pro 084723601IBWETIMPL004P8
Wmnnantu BioHorizons Tapered Short 0847236011BWETIMPLO05PA
WmnnaHTu BioHorizons Tapered PTG 08472360[IBWETIMPLO06PC
mnnaxTtn BioHorizons Tapered IM Henpunoxumo.

mnnanTty BioHorizons Internal Hex Henpunoxumo.

mnnanty BioHorizons External D3 Henpunoxumo.

WHOOPMALIUA 3A BE3OMACHOCT OTHOCHO MAFHUTEH PE3OHAHC (MP)

Moxe ga ce n3nonasa ¢ MP npu onpegeneHun ycrnosus.
mnnautHute cuctemu BioHorizons ca AEMOHCTPMpaHM MK HEKMWHUMYHO TeCTBaHe 3a MarHuTeH pesoHaHc (MP) mpu
onpeaenexn ycnosus. lNaumeHT ¢ ToBa u3genue moxe 6esonacHo aa 6bae ckanupad B MP cuctema npu nocodeHute
no-gony ycnoaus. HecnassaHeTo Ha Tean YCoBWs MOXe Aa foBeAe [0 HapaHsiBaHe Ha nauumeHTa.

e CraTtnyHo marHuTHO none camo 1,5 Tesla unu 3 Tesla;

o  MakcumarnHo npocTpaHCTBEHO rpaaueHTHO marHuTHo none 4000 rayca/cm (40 T/m);

e  OtyeTeHa makcmanHa MP cuctema, cpegHa cneumdmyHa ckopocT Ha abeopbums (SAR) 3a usnoto ano ot 2 Wikg

3a 15 MUHYTM CKaHMpaHe (T.€. Ha MMMNyNCHa NOCNeoBaTENHOCT) B HOpManeH paboTeH pexuMm.

[Mpu onpegeneHnTe YCrnoBMs Ha CKaHMpaHe ce 0YaKea MMMaHTHaTa cMCTeMa a NpPeamsBika MakCUMarnHo TemnepaTypHo
nokaysaHe ot 3,6 °C cneg 15 MUHYTU HENPEKBCHATO CKaHWpaHe (T.€. 3a UMMYNCHA NOCNea0BaTeNHOCT).
[pn HEKMMHUYHKM TeCTOBE apTedhakTbT Ha U306PaKEHNETO, KOWTO € NPUYMHEH OT UMMMaHTHaTa cucTema, ce NpocTupa Ha
npnbnuautenHo 30 mm oOT CbOTBETHATa CUCTEMA, KOraTo ce n3obpassea ¢ nomowita Ha MP cuctema ¢ rpagneHTHa exo
uMnyncHa nocnegosatenHocT u 3 Tesla.

Mapametsbp CbCTOsIHME

(I-_Irc;MMHanHM CTOMHOCTU Ha CTAaTU4HOTO MarHUTHO none 1.5 Tesla 1 3.0 Tesla

MakcumaneH rpagmeHT Ha npocTpaHcTeeHo none (T/m 40 T/ (4000 raycalcm)

u rayc/cm)

B P4 Bbabyxaare KpbroBo nonsipusupaHo (CP) (T.e. kBagpaTypHO
npeaaBaHe)

WHpopmaums 3a npegaBatenHa Ha paguoyvecToTHa Hsima orpaHuyeHus 3a npegasaqe Ha npeaasatenym PY
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MapameTsbp CbCTosiHMe

006uHa 000MHKU. CHbOTBETHO MOXe Aa ce W3noss3ea CregHoTo;
npeagaBaTenHa paauoyvecTotHa 6006MHA Ha TANOTO M
BCUYKM OpYrM KOMOWHALMM OT pagmoyecToTHN 606uHM
(T.e. TenecHa paguoyecToTHa 60bKHa, KOMBWUHMPaHa C
KOAITO M a € paanoyecToTHa 6061Ha camo 3a npuemaHe,
npenaBaTenHa/npuemaTtenHa rnaea  PaayMoyecToTHa
6obuHa,  npepaBaTenHa/mpvematenHa  KOMsHOBA
paauoyecToTHa 606uHa 1 T.H.)

Pexum Ha pabota Ha MP cuctema HopmaneH paboTeH pexum
MakcumanHa ocpegHeHa SAR 3a LgnoTo Tamo 2 Wikg (HopmaneH paboTeH pexum)

OcpepgHeHa SAR 3a yanoto Tano 2 W/kg 3a 60 MuHyTH
OrpaHnyeHnss  3a  NpOLOBIKUTENHOCTTA  Ha HenpekbcHaTa PY ekcnosuuus (T.e. 3a uMMNyncHa
CKaHWpaHeTo nocneaoBaTenHocT nnm HenpeKbCHaTH

nocnegosaTenHocTu/cepun 6e3 npekbCBaHe).

Hanuuneto Ha Tasu uMnnaHTHa cucTeMa Cb3faBa
apTethakT B M3obpaxeHusTa. ETO 3allo BHUMATENHO
AptedhakT B 306paxeHneTo ot MP nsdepere napametpuTte Ha umnyrcHara
NocneaoBaTEeNHOCT, ako cucTeMaTa 3a UMMIaHTMpaHe e
pasnonoxeHa B 06racTTa oT MHTEpEC.

3a ga moraT MeauuUMHCKUTE CneunanueTi fa MAEHTUULMPAT KOHKPETHUTE MEAULMHCKA U3OEeNnus, KOUTO UMa AafeHusT
NawlmMeHT, KakTo 1 ycnosusaTa 3a HesonacHo usnonssaHe B MP cpepa 3a usgenusata, kouto ca 6e30nacHu 3a u3nonssaHe
¢ MP npw onpegeneHu ycnosus, BioHorizons npenopbysa KIMHULUCTUTE Aa OCUTYPST Ha NaLUeHTa KOHKPETHUTE OTNenBaLLy
Cce eTUKeTU Ha 3bOHMTE onopy / NETBM, KOWUTO Ca 3areneHm Ha kapTaTa Ha nauyueHTa. Kaptute 3a naumeHTuTe ce npegnarat
BeannatHo npu noucksaHe oT BioHorizons, kaTo oLe ca AOCTLMNHM 3a AMPEKTEH Neyat Ha agpec https://ifu.biohorizons.com.

YCNOXHEHUA U HEXXENAHU E®EKTU

PuckoBeTe 1 yCNOXHEHUSATA, KOUTO Ca CBbP3aHM C UMNNaHTUTE, BKMKOYBAT, HO HE Ce OrpaHmyaBat 4o cregHute: (1) anepruyHu
peakuun KbM MaTepuana Ha umnnaHTa uiunu onopata; (2) cyynBaHe Ha UMNMaHTa ¢ HeOOXOAMMOCT OT WM3BaXaaHe M/mnm
onopara ¢ HeobX0AMMOCT OT NPeMaxBaHe Mo NpeLeHKa Ha KNMHULMCTa; (3) pasxnabBaHe Ha BUHT Ha onopaTta w/unu dukcupaty
BMHT; (4) WH(eKUMS, KOSTO Hanara peBu3nst Ha LeHTanHus uMnnaHT; (5) yBpexaaHe Ha HepBM, KOETO MOXEe Aa AoBede [0
nocTosiHHa cnabocT, 6e34yBCTBEHOCT MM 6orka; (6) XMCTONMOrMYHM OTFOBOPH, KOUTO BEPOSITHO BKIKOYBAT Makpodary u/nnm
thubponnacty; (7) obpasysaHe Ha MacTHa embonus; (8) pasxnabsaHe Ha UMMNaHTa, KOETO Hanara pesu3voHHa onepauus; (9)
nepdopupaHe Ha makcunapHus cuHyc; (10) nepdopupare Ha nabuanHata wnn nuHryanHata nnodky; u (11) 3aryba Ha kocTHa
Maca, KOSTO Bb3MOXHO BOAW O PEBU3NS UMW OTCTPaHSABaHE.

OBPABOTKA U CTEPUNTU3ALINA

To3u NpoayKT ce JocTass CTepureH v TpsbBa 4a Cce cuuTa 3a CTEPUNEH, OCBEH ako OnakoBKkaTa He e Guna oTBopeHa unm
noepegeHa. Kato n3nonasare npueta CTepuiHa TeXHWKa, U3BafeTe NpoAyKTa OT OnakoBKaTa efsa crief kato e onpefeneH
NPaBUIHKAT pasMep ¥ MACTOTO 3a onepauus e NoaroTeeHo. Tpsabea BuHary ga paboTute ¢ npogykTa ¢ pbkasuuy 6e3 nyapa,
kaTo u3bsreate Jocer C TBbPAM NpeaMeTy, KOUTO MOXe Aa NOBPeAsT NOBbPXHOCTTA. MnnaHTuTe ca npegHasHayeHn camo
3a egHokpaTHa ynotpeba v He Tpsibea 4a Cce NpaBAT ONUTK 3a NOBTOPHATa UM ynotpeba. M3mbiHEHNETO Ha Te3n ykasaHus
eNMMUHIPa pucka OT KPBCTOCAHO 3apa3siBaHe Ha nauyeHTa BCNeACTBIe Ha NOBTOPHa ynoTpeba Ha uaaenumeTo. BioHorizons
He Noema H1KaKkBa OTTOBOPHOCT BbB Bpb3ka C MOBTOPHOTO W3MOM3BAHE MW MOBTOPHO CTEPUIN3NPAHE.

MpoaykTuTe, koUTO Wie 6baaT u3xebpreHu, Tpsbea Aa ce Tpetupat 1 06e33apassT kaTo OTNaAbYHN NPOAYKTYU OT AeHTanHa
XMPYpPrusi B CbOTBETCTBUE C PENEBAHTHUTE MECTHU Hapeaotu.

CUMBOJIN U ONUCAHKA
Tabnuuara cbc CUMBONM NMO-HOMNY € NPpefHa3HaveHa [a CNyX1 eAUHCTBEHO 3a CrpaBka. 3a MPUIOXUMUTE CUMBOIK BIOKTE
€TUKeTa Ha OnakoBKaTa Ha npoayKTa.
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CumBon

OnucaHue Ha cuMBoOna

BHumaHve

EnekTpoHHW yka3aHus 3a ynotpeba

ME

[MpoussoauTen

Mpogyktute BioHorizons, kouto ca 0003Ha4eHW C eBponelickata MapKupoBKa 3a
cvoTBetcTBue (CE), otroBapsiT Ha manckBaHusTa Ha [upektvea 93/42/EMO oTHocHO
MEOUUMHCKUTE M3denus, 3aegHo ¢ uameHenusita oT [upektuBa 2007/47/EQ wnn
PernameHt 2017/745 oTHoCcHO MeamumHckuTe nsgenus. Mapkuposkata CE e BanugHa
CaMo aKo € oTrevaTaHa 1 BbpXy eTUKeTa Ha NpoayKTa. YeTupnundpeHusT Homep, KONTo
CbnbTCTBA MapkupoBkata CE Bbpxy npunoxumute u3aenus, 0TroBaps Ha onpeaeneHns
HOTUdMLMpaH opraH Ha EC.

REF

PechepeHTeH HoMep/HOMEp Ha apTUKyM

LOT

Homep Ha naptuaa

uDI

YHukaneH MJJ,eHTMdDI/IKaTOp Ha n3genneto

[la He ce n3nonasa NOBTOPHO

@

[la He ce cTepunmManpa NoBTOPHO

s

Cpok Ha rogHocT

STERILE| R CTepunuanpaHo Ype3 rama obbyBaHe
&' [laTa Ha NpouM3BOACTBO
BHumanve: ®egepanHoto 3akoHoaatenctso Ha CALL Hanara orpaHnyeHus, kato
Rx Only npopax6ata, pa3npoCTPaHEHNETO 1 3NON3BAHETO Ha Tean u3nenus TpsibBsa Aa cTasaT
e[MHCTBEHO OT 3b6onekap Unv Nekap U Mo NopbYKa Ha Takba
EC |REP/| | YnbnHomouweH npencrasuten B Esponeiickusi chio3

®

He u3nonaseainte, ako onakoBkara € nospeneHa. M3XB'pr'|eTe n3genneTo n onakoBkaTta.
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CumBon OnucaHue Ha cumBona

MD MeauLmHCKo n3fenue
Non-sterile HectepunHo
O EavHIYHA cTepunHa GaprepHa cucTeMa C BbHILHA 3alMTHa OnakoBKa

-----

EnuHnyHa cTepunHa bapuepHa cuctema

@ Hayano

MpenynpexaeHune 3a MarHUTeH pesoHaHc: V3aenueTto Moxe da ce usnonsea ¢ AMP
npw onpegenexu ycrnosus
MR Conditional
UK | RP OtrosopHo nuue B ObeanHEHOTO KPancTeo
MpousseaeHo B CALL
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To Tapov Eyypago avtikaBIoTd dAeg TIG TTponyoueves avabewphoels. H yAwooa Tou pwrotdtrou gival Ta AyyAikd.

To mapdv Eyypago 1oxUel yia Ta akdAouBa odovTika epguTelpaTa BioHorizons. KaBe emonuavon otn cuokeuagia Tou
TTPOIOVTOG TIEPIEXEI TTEPIYPAQT) TOU TIPOTOVTOC TToU TTEPIKAEIETA:

Mpoidvra ou euTTiTTTOUV GTO TEDI0 EQUPHOYAS
Euguretpata BioHorizons Tapered Internal
Eugureuyata BioHorizons Tapered Tissue Level
Eugureupata BioHorizons Tapered Plus
Euguretyata BioHorizons Tapered Pro
Euguretuata BioHorizons Tapered Short
Eugurtetuata BioHorizons Tapered PTG
Eugurtetuata BioHorizons Tapered IM
Euguretuata BioHorizons Internal Hex
Euguretuata BioHorizons External D3

MEPIrPAOH
Ta eyoutetpara BioHorizons karaokeuddovrar améd Bloouppard kpdua tiraviou (Ti-6AL-4V ELI) kai Tpoopidovtal yia yia

Hovo xpAon.

Zrolxeio Zoveeon % (pada/pada)
Alwro, pEy. 0,05

AvBpakag, pty. 0,08

Yopoydvo, éy. 0,012

Zidnpog, JEy. 0,25

Otuydvo, péy. 0,13

Ahoupivio 55-6,50

Bavadio 35-45

Tiravio UTTOAOITTO

Opiopéva gugutetpata BioHorizons diariBevial cuokeuaopéva e Eva potomobetnuévo KoAdBwa 3inOne. Ta Kohowuara
3inOne TpoopilovTal udvo yia xpron ot évav povo aoBevr). Autd 1o koAdPBwua pTopei va xpnaiyotroinbei wg: (1) atpiyua
EMQUTELATOG, (2) KAEIOTO BIOKAPIO PETOPOPAG OTaV XpnaluoTolEiTal e Bida Ye a@aipikh KEQAAR Kai (3) TPOowpIVE 1) TENIKO
koAOBwpa. O1 Etoigeg Tpog eTmIkOANON («peel-and-sticky) eTikéTeg TToU TTAPEXOVTAI OTN GUOKEUATTO TOU EUQUTEULATOS
TEPIEKOUV ONUAVTIKEG TIANPOPOPIES TTPOIOVTOG Kal Bal TIPETTEN va EQappOTovTal aTov GAKEAO TOU 00BEVOUG O€ TTEPITITWAON TTOU
XPEIOOTET PEANOVTIKA avagopd.

XPHZH IIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
Ta epoutetpara BioHorizons mrpoopicovtal yia xprion otnv Katw yvabo A v avw yvabo wg texvnth dour| pidag yia v
avTIKaTaoTaomn Povipoug BovTIoU f yia Epyaaia PvIUNG yéQuPag Kal GUYKPATNOn dovTIwY.

ENAEIZEIX XPHZHZ

Ta epguretpara BioHorizons poopidovtarl yia xprion oty kartw yvalo ) Tnv avw yvabo wg texvnTA dopn pidag yia my
avTikatdoTaon Povipoug dovTiou A yia epyacia udvipng yéeupag Kail 0dovTIKA auykpatnan. Ta euguTelaTa Pmmopolyv va
amokaraoTtafolv auéowg (1) pe pia mpoowpiviy TTpoBeon Tou dev Ppioketal ae Acimoupyiky olykAeion i (2) 6tav
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vapBnkotoinBouv uadi yia Ty avrikataoTtaon ToAMatAwy dovTiwy fi étav aTabepotroinBoulyv e pia emévBetn odovToaTolyia
utroatnPEIfOuEvn amod TTOMaTAG euguTelaTa.

Ta epgureupata BioHorizons Tapered Short mpoopilovtal yia xprion otnv kérw yvabo 1 Tnv dvw yvaBo wg texvnTr| dopn
piCag yia Tnv avTikaraoTaon Povipoug dovTiou A yia epyaaia uoviung yépupag kai 0dovTikA auykpdrnan. Ta eugurelpata
HTTOpOUV va amokataoTaBolv pe kaBuatepnuévn @opTion 1 e Eva TeEAIKG ) evOIAPECO KOAOPWUO YO aKivnTeG 1
QQaIPOUKEVES YEQUPES KAl VIO ETTEVOETEG 0DOVTOTTOIIEG.

Ta epgureupara BioHorizons Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 kai Laser-Lok 3.0 ymropolv va xpnaipotroin8ouv
wg TexvNTA dour pIdag yia TNV avTiKaTAoTaon WovAPOUS OVTIOU TWV KEVTPIKWY Kal TTAAYIwV KOTITAPWY TNG KATW yvabou Kal
TV TAAYIWV KOTITApWY TG avw yvéBou. Ta egeuTeluara Pmopouv va amokataoTadolv apéowg (1) We pia TTpoowpIvh
TpoBeon Tou dev PpiokeTal g€ AIToupyIkh oUykAsion, (2) dtav vapBnkomoinBolv padi wg texvnt doury piag yia Ty
QvTIKATAOoTACT TIOMOATTAWY BOVTIWV TWV KOTITAPWY TNG KATW YvaBou A (3) yia Tn aTabepotroinan 0dovioaToIXIwv WE Th XpAon
TTOMATTAWY EUQPUTEUPATWY 0TV TTPOaBIa KATW Kal dvw yvabo. Ta euguTedaTta ptropouv va 1eBolv o€ Auean Acimoupyia
otav £xel emTeuxBei KA TpwroyeviAg aTaBepdTNTa KAl e TRV KATAAANAN WaanTIKA @opTION.

ANTENAEIZEIX

Ta odovTika epgutelara BioHorizons dev ipéTiel va pnaoipoTrololvIal g€ acBeveic TTou £Xouv CUGTNUOTIKES ) N EAEYXOUEVES
TOTTIKEG vOOOUG TToU ammoteAolv avTévoeidn, dtwg duakpaaieg Tou aipatog, SiaBAm, utrepBupeocIdIaud, aTOUATIKES AOINWEEIS
KOKORBEIES, VEQPIKA VOO0, Un eAeyxdpevn uTiépTaan, NTaTIKG TTpofAfuaTa, Acuxaiyia, cofapr] kapdiayyelakh vooo, NTaTitida,
QvoooKaTaOTOATIKY diatapayn, EyKupdooUvn, voooug Tou KoAay6ovou kai Twv ooTwv. O OXETIKEG QvTEVOEIEEIS WTTopei va
mepIAapBavouv ouvhBeiEs OTTWG Xpran Kamvou, katavaAwan aAKodA, Kakr aTouarikh uyievd, Bpougoud, Baykwua VUXIwy,
Odykwpa poAuBiwv kar akatdAnAes auvrBeie yAwooag avaioya pe T ooBapdtnta. Ta eugureluara Tapered Internal 3.0,
Tapered Tissue Level 3.0 kai Laser-Lok 3.0 avtevdeikvuvtal yia Thv QVTIKATAOTAGN HOVAPOUS BOVTIOU GTOUG KEVTPIKOUG
KOTITAPES TNG v yvéBou.

NMAHOYZIMOX AZOENQN
Ta oucTAUATA 0BOVTIKWY EPEUTEUATWY BioHorizons TrpoopilovTal yia XpARoT G€ OKEAETIKA WPIHOUG, N TTAIBIATPIKOUS OAIKA i
HEPIKWG vwdoUg aoBeveig, epoaov dev I0XU0UV 01 KOBOPIGEVES QVTEVDEIEEIC.

XPHEITEZ A TOYZ OMNOIOYZ MPOOPIZETAI

Ta ouoTApara eu@uteuaTwy BioHorizons mpoopidovTal pévo yia xpAon amd emayyeAuaTieg uyeiag pe adela doknong
ETTAYYEALOTOG, KAl TTIO GUYKEKPIMEVA, TO GUCTAUATO EUPUTEUNATWY BioHorizons trpoopiloval yia xpron ammd ekTTaldeuEvoug
000VTIATPOUG, XEIPOUPYOUS Kal odovToTEXVITEG O €va TUTTIKO 0dOVTIOTPIKO XElpoupyikd TrEpIBGAOVY, TO OTToio WTTopEi va
Kupaiveral amo odovTIaTpEia YEVIKWY 08OVTIATPWY €wG XEIPOUPYIKEC aiBouaes yvaBoTTPOOWTTIKAG XEIPOUPYIKAG, KABWG Kal
epyaatipia yia odovTiatpikéG dladikaaieg. H xpAan autwy Twv TTPoiovIwY amaiTei eEEIBIKEUUEVES YVWOEIS KAl ETTEIPIa OTNV
00OVTIOTPIKA EUPUTEUNATWY. Ta ouaTAPATA EUQUTEUNATWY BioHorizons @épouv orpavon Kal ETIKETO WG 1ATPOTEXVOAOYIKO
poi6v (MD) kar xopnyouvTai uévo pe 1atpikr auviayn (Rx).

OAHTIEZ XPHZHZ

O10pBEg xelpoupyikéc diadikaaieg Kal TEXVIKEG amroTeAoUv uBUvn Tou eTrayyeAuaTia uyeiag. KaBe odovTiarpog TpETel va agiohoyei
v KATaAANAGTNTA TG XpnoiuoTroloUuevng diadikagiag We BAan Tnv TTPOCWTTIKA 10TPIKA EKTIAIOEUC Kal EUTTEIPIa, OTTWG
£QapUOLeTal oTnV ekaoToTe TepiTTwon aobevoug. H BioHorizons auvioTd éviova Ty 0AOKApWON PETATTTUXIOKNG EKTTIdEUONG
o€ BEpaTa 0dOVTIKWY EPQUTEVUATWY Kal TV auaTtnpeh THENCn Twv odnyiwv Kai Twv Siadikaciwv XpAong TTou cuvodelouy Ta
Tpoi6VTa  ep@uTEUPdTwY  BioHorizons. ZHMEIQXH: Zuviotdrar mpoeyxeipnTikly ékmAuon 30 deutepoAémmwv e didAupa
diyAukovikAg xAwpe€idivng 0,12%. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious
Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). Eygutetuara
Tapered Internal Plus - ZHMANTIKO! Katd  xpAan tou TSK2021 (xe1poupyiko kit Tapered Internal) yia v tomoBémnan twv
epouTEUpaTWY  Olapétpou 3,8 mm, amairolvtal etmiong odnyoi emmedou epguteluarog 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR).
Epoureuara Tapered Internal 3.0, Tapered Tissue Level 3.0 kai Laser-Lok 3.0 - ZHMANTIKO! (1) To eyxeipidio diadikaaiag
ep@UTEVENG Ba TTPéTTEl VO EAETNBei TTpoTOU ETTIXEIPNBET N TOTTOBETON. (2) H 00TEOTOMIO UTTOPET VA TTAPACKEUAOTE [IE OTTOI0BATTOTE
TpuTavi BioHorizons 2,0 mm kai 2,5 mm xpnoiyomoloUpevo o akoAouBia. (3) Por 70 Ncm A peyaAltepn ummopei va
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O1akuBeloEl TN UNXaVIKr) aKEPAISTNTA TOU EUQUTEUMATOC. Z€ TTUKVO 00T6 (D1-D2), utmopei va amraiteital Tepaitépw TapaoKeUr
¢ Béang yia va amo@euxBei n epapuoyr utrepBOAIKAG POTTAS GTN GUVOEDT) TOU EUQUTEUHATOC. (4) MNa TV TIEPAITEPW TTAPACKEU)
NG Béong, utmopei va xpnaipotoinBei To Tputravi 0aTIKAS akpohopiag (TP3CBD) kai o omelpotduog oatou (122-900). (5) O 1ampdg
Ba mpéel va eTaAnBeUel 61 Ta kaTdAMNAQ epyaleia gival BIABETIHA Kal g€ ETOINOTNTA TTPOTOU ETTIXEIPATEI TV TOTTOBETNON.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIX

Mpiv amd Tn xprian Tou eRQUTEUATOS GUVIOTATAI EvTova N KATAANAN EKTTaIdEUaN OTN OWATH XEIPOUPYIKNA TEXVIKF EUQUTEUCNG.
AKOTAANAN TEXVIKY PTTOPET VO 08NYHOEI O€ AOTOYix TOU EPQUTEUPATOS A/KAI O€ OTTWAEID UTTOOTNPIKTIKOU 00TOU. Oa TTETTEl va
XPNOIHOTIoI00VTaI KATAMNAEG OKTIVOYPAPIES /KAl OCOVIKEG TOLOYPAPIES YIa va TIPoadIopIoTEl (1) edv UTTAPXE! ETTOPKES
TAGTO¢ Kal BGBog ooTol otV emBuunTh 860N ep@UTEUCNS Kal (2) n BEON CNUAVTIKWY AVOTOIKWY OpAaUWY, OTTIWS O
yvaBiaiog opog, o1 yvabiaiol kOATTOI Kal Ta dpopa dévVTIa. Oa TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI N KPioN TOU 1aTPOU Yia Tov KaBopIou6
TOU €AAXIOTOU XpOvou WETA TV €u@UTEUON TIPOTOU TEBOUV Ta e@uTEUpaTA O paonTik Asioupyia. Oa Tpémel va
XPNOIHOTIOIEITAI ETTOPKAG OPIBUGS EPUTEULATWV YIO TV TTAPOXT OTAPIENS KA TNV KATAVOWR TOU QOPTiou OTa KoAoBwpaTa.

l'a 10 KoVTa u@uTEUPATA, O1 IaTpoi Bal TTPéTTel var TTapakoAouBouv aTevd Toug aaBeveic yia otmoladimote amd TI¢ akdAouBeg
KOTAOTAGEIG: TIEPIEPPUTEUHATIKA aTTWAEIO 00TOU, AAAAYEG OTNV OTTOKPICT TOU EUQUTEDPATOG OTNV KPOUGT A AKTIVOYPAPIKEG
oAMayéG aTnv €TTAQA 00TOU Kal EUQUTEULATOC KOTA WAKOS TOU EUQUTEUaTOS. Edv TO eupUTEUa TTAPOUCIAEl KIVATIKOTNTO
A ammwAeia oaToU PeyaAuTepn ammd 50%, 1o epguTeupa Ba Tpétrel va agiohoynBei yia mBavi agaipean. Eav ol 1atpoi emAéouv
€va KOVTO ppUTEUNA, TOTE OI 10TPOI B TIPETTE vl ECETATOUV JIC XEIPOUPYIKI TIPOGEYYION dUO aTadiwy, Tn vapdnkotoinaon Tou
KOVTOU EUQUTEUHATOC LE Eva TIPOTBETO EUPUTEUNA KAl TNV TOTTOBETNON ECOPTAATOS HE TO HEYOAUTEPO BuVATO TTAGTOC. AQrOTE
MEYOAUTEPEC TTEPIGDOUC YIA TNV OCTEOEVOWUATWAN, ATTOQUYETE TNV AECT QOPTION.

Ta mpoidvta dev TRETTEI va XPNCIHOTIOI00VTAI OE a0BeveEiG e yvwaTh aMepyia A euaioBnaia aTo UNIKO Twv TTPOIOVTwWY.

Ta odovrikG eppuTElHATA UTTOPET Vo OTTACOUV KaTd T Acimoupyia yia d1agopoug Adyoug, cuuttepiAaufavopévng g
uTIEPQOPTIONS Adyw aKATAAANANG GUYKAEIONG, TG KOTIWONS TOU JETAAOU Kal TG UTTEPPOAIKAC TUGQIENS TOU EUPUTEUATOS KATA
v ToToBEMan. Eva opIopévo TT000GTO EUPUTEUNATWY EVOEXETAI VA UNV EMITUXEI 1) va Jn DIOTNPAGEI TNV 00TEOEVOWUATWOT),
OTIWG Qaivetal amoé Ty KIvnTIKOTNTA, Kail Ba Tpémel va agaipebei. O1 mBavég artieg Bpauang Tou koAoBwyarog TepIAapBavouy,
evOEIKTIKG, Ta €€AG: XUTeuon Tépav TG ywviag Twv 30 Woipwy, xuteuon Tiraviou ag Beppokpacia dvw Twy 2010°F (1099°C),
QVETTAPKAC OTAPIEN TOU EUQUTEDHOTOS GTaV CUVEETAI OE TIEPIOBOVTIKA TTPOPANMATIKG S6VTIQ, Wn TTABnTIKA TTPOCAPKOYY TS
UTTEPKATOOKEUNG, UTIEPQOPTION AGyw akaTdANANG alykAeiong, areAic €dpaon Twv GuyKOANUéVWY KoAOBwUATWY Kal
uTrepPOAIKI) TIPOROAR Twv TEXVNTWV BOVTIWV YEPUPAG. Ta euQuTENNATA WIKPAG DIapETPOU pE ywviwdn A eubBéa koAoBwuara
poopidovTal yia TV TTPOCBIA TTEPIOXT TOU OTAHATOS Kl OxI yia Ty oTTiaBia TTepioyr| Tou oTépaTog Adyw mBavrg acToxiag Tou
epouteluarog. Ta eugutetpata Tapered IM (1) Tepiopidovial otnv TrePIOX Twv YopQiwy, (2) Tepiopidovtal Ot éva POvVo
eppUTEUPa ava Béon e¢aywyng yougiou, (3) Tpétrel va TormoBeTolvTal o€ amooTaon 3-5 mm amd Ta Guopa euuTelaTa fi dovTia,
eV N amdaTaaon amd TV akpoppIZIKA £KTOOT) TOU EUPUTEUHOTOC EWG TO GOPO EUPUTEUNA ) TO ONEIO ETTAPAS TOU EUQUTENPATOS
HE T0 OOVTI TIpéTTEl va gival 3 mm éwg MUNIKG TNG @aTVIOKAS akpohogiag (ZxApa 1), (4) Ba Tpémel va améxouv TouhdyioTov
1,5mm amé TIC TOPEIOKES i YAWOOIKEG QATVIOKEG ETIQAVEIES yid va gival duvaTh n €MAPKAG evowpdrwan, kal (5)
Xpnaiyotrololvral 6tav o Xelpoupyds Exel DIAMMOTWAE! 6TI ) TOTTOBETNON €vOG eUPUTENHATOC aTeEVOTEPNG BlapéTpou Ba augave Tnv
moavotnTa agToyiag Adyw TTwyrg TpwroyevoUs aTabBepdmrag i augnuévwv Xelpoupyikwy diadikaaiwy Trou Ba odnyoloav o€
ETTITTAOKEG.
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Zxnua 1. Mposibomoinoeis kai mpoeuAdseis (3)

MpboBeteg TexvIKES TTANPOPOpIES dlaTiBevTal katémiv aithuatog amd Ty BioHorizons A ptropouv va mpoBAnBolv A/kal va
An@Bolv amd 1 dielBuvon www.biohorizons.com. ETikoivwvhoTe We v EEutmpeémaon Mehatwy tng BioHorizons f pe Tov
TOTTIKO QVTITIPOOWTIO Y10 TUXOV EPWTHOEIG OXETIKA PE OUYKEKPIUEVES 0dnyieg xprong. Kabe aofapd TepioTatikd TTou ExEl
OUPEi o€ OXETN PE TO TTPOIOV TIPETTEI VO AVOPEPETAI OTOV KATOOKEUADTH Kal aTnV appodia apxr Tou kpdroug pédoug Tng EE
OTO OTT0i0 €ival EyKATEOTNHEVOG O KAIVIKOG 10TPAG fi/Kal 0 aoBevig.

Fa Ta EPQUTEUTIPA TTPOIGVTA, N TIEPIANYN TwV XOPAKTNPIOTIKWY ATPAAEIOG Kal Twv KAIVIKWV emd6cewv (SSCP) alugwva
e 10 apBpo 32 Tou KavoviopoU (EE) 2017/745 eivai diaBéaiun oty eupwtraikr BAon dedopévwy yia Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA
mpoidvta (Eudamed) aTn dielBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Epgureloipo mpoiov Ap18u6¢ Baaiko UDI-DI
Euguretpara BioHorizons Tapered Internal 084723601IBWETIMPL001P2
Epguretpara BioHorizons Tapered Tissue Level | 0847236011BWETIMPL002P4
Euguretpara BioHorizons Tapered Plus 084723601IBWETIMPLO03P6
Epgureupara BioHorizons Tapered Pro 084723601IBWETIMPL004P8
Epguretpara BioHorizons Tapered Short 08472360IIBWETIMPLO05SPA
Epguretpara BioHorizons Tapered PTG 08472360/IBWETIMPLO06PC
Epoureupara BioHorizons Tapered IM Aev epapudleral.
Euguretpara BioHorizons Internal Hex Aev epapuoleral.
Epoureupara BioHorizons External D3 Aev epapudleral.

NAHPO®OPIEZ AZQAAEIAZ MAINHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MR)

Y116 6pou¢ aGQaAEC GE JayvnTIKA TOHoypaia
Méow pn kAIviKwv dokipwv €xel katadelxBei 011 Ta guoTApata eugureuudTwy BioHorizons eivar umd dpoug aoealr ot
payvntikA Topoypagia (MR). ‘Evag aoBevig Tou @épel autd To TPOidv UTropei va uttoPAnBei pe aceaeia o odipwan o€
payvnTikG Todoypd®o utid TIG TrapakdTw ouvenkes. Edv dev penBolv autég TIC ouverkeg, pTTOpEl va TTPOKANBE
TpaupuaTiopds Tou acBevoug.

o 2T1aTIKG payvnTikG Tedio 1,5 Tesla ) 3 Tesla, pévo,

o  Méyiom xwpikh Babuidwaon payvntikou ediou 4.000 Gauss/cm (40 T/m),
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o MéyioTog, avagepUEVog aTé Tov JayvnTikd Topoypd@o, PEoog ohoowuartikog pubudg £181kAG amoppdenang (SAR)
2 Wikg yia 15 Aetrtd adpwaong (dnA. avd akohouBia TaApwy) aTov Kavoviké TpOTTo AEIToupyiag.
Y16 1I1¢ 0pI{OuEvES OUVBAKES aapwang, T0 GUOTNUA EUPUTEUATOC AVOPEVETAI VA TTAPAYAYEl UEYIOTN augnon Bepuokpaaiag
3,6 °C perd amd 15 Aemrta ouvexoug adipwang (8nA. ava TTaAuikh akoAouBia).
Z¢e N KMIVIKEG DOKILEG, TO TEXVOUPYNUA TTOU TTPOKAAEITAI OTTG TO GUCTNHA EPPUTEUHATOC EKTEIVETAI TrEpiTTOU 30 mm amo 10
oUoTnua auto katd Ty ameikévion e T XpARon TaAuikng akohouBiag gradient echo kai payvnTiké topoypdgo 3 Tesla.

Napayerpog Zuvenkn

OvopaaoTIKEG TIPEG aTaTIKOU PayvnTiKou Trediou (T) 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

MéyioTn xwpiki Babuidwan mediou (T/m Kal gauss/cm) 40 T/m (4.000 gauss/cm)

Tutog diéyepong P KukAika TToAwpévo (CP) (BnA. opBoywvikn yetadoan)

Aev uTrpyouv TrEpIopIauoi Trviou petddoong PZ. Katd
OUVETTEID, PTTOPOUV Va XpnaiuoTToinBolv ta akdAouba:
mnvio PX perddoong owpatog kal OAol o1 GAAol
MAnpogopieg Tmviou uetadoang P ouvduaopoi Tnviwv PZ (dnA., Tnvio PZ cwparog oe
ouvbuaou6 Pe otolodAToTe Tnvio PZ pévo Ajung,
mnvio PX petddoong/Ayng  KepaAg, Tmnvio PX
peTddoong/AMuwng yovatog K.ATT.)

Tpo61o¢ AsiToupyiag payvnTikoU Topoypdgou Kavovikag TpoTTo¢ Asitoupyiag
MéyioTog péaog oAoowpartikog SAR 2 Wikg (xavovikag TpoTTog Asitoupyiag)

Méoog oloowparikég SAR 2W/kg yia 60 Aetrra
Opia diGpkelag aapwang auvexouUc ékBeang ae P (dnA. avé TaAuikr akoAouBia

A d1adoxikéG akohouBieg/aeIpég Xwpig dialeiuarTa).
H mapouadia autol Tou GUGTAUATOS EPPUTEULATOS TTOPAYEI
TEXVOUPYNMA ATTEIKOVIONG. ZUVETIWG, ETTIAECTE TIPOTEKTIKA
TIG TTOPAPETPOUC TTAAWIKAS akoAouBiag €av 1o auaTnua
EPQUTELATOS BPICKETAI OTNV TIEPIOXN EVOIAPEPOVTOG.

TexvoupyAUaTa ayvnTIKAS TOOYPARIag

[ va emTPETTEl OTOUG ETTAYYEAUATIES UYEIOS VO avayvwpi{OuV TO CUYKEKPIUEVA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TIOU QEPEI £Vag
a0BevAg, TNV KATAOTOON AC0QAAEIOG HAYVNTIKAG TOLOYPAPIAS TWV 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Kal TIG TTPoUTTOBETEIC YIa
ac@ahi xpAon o€ TepIBAMOV payvnTIKoU GuvtoviopoU yia Tpoidvia uttd dpoug ac@alr) Ge uayvnTikr Todoypagia, n
BioHorizons guvioTd otoug 1atpoUg va rapéxouv oTov aoBevh Ta 181KA yia To(ta) 0dovTIK(() EuUTEUPa(TA) Kl 000VTIKO(G)
KoAGBwpa(ta)/pdpdo(oug) autokdAAnTa TomoBeTnUéva otV kApTa aoBevoug. O kapTee acBevwv diatiBevial dwpedv
karomv aithuarog amé tnv BioHorizons A yia ameuBeiag ektumwan o dieuBuvaon https:/fifu.biohorizons.com.

ENINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 kivduvol kai o1 EmTTAOKES Je Ta eppuTEDpaTa TTEPIANapBAvOUY, EVOEIKTIKA, Ta €8AG: (1) aMepyiki(£¢) avtidpaon(ig) aTo UAIKS
TOU EQUTEUPATOS f/KaI TOU KOAOBWHATOG, (2) Bpalon Tou EUQUTEUPATOS TTOU ATTAITEN EKPUTEUON /KAl TOU KOAOBWHATOG TTOU
amartei agaipean katd v Kkpion Tou kKAIvikoU 1aTpou, (3) xaAdpwaon e Bidag kohoBwpatog A/kal TnG Bidag auykpdrnong, (4)
Aoiuweén Trou amaitei avabewpnan Tou 0dOVTIKOU EUPUTEUHATOC, (5) VEUpIKA BAGRN TTou utTopei va TTpokaAéael pévipn aduvayia,
HoUdlaapa ) TTovo, (6) 10TOAOYIKEG avTIOPACEIS e TTIBAVI) CUUKETOXT HOKPOPAYwY f/kal IvoBAAGTWY, (7) oXNUATIoNG EUROAWY
Airoug, (8) xaAGpwan Tou EUPUTEUHATOC TTOU ATTaTE XEIPOUPYIKN ETEMBOON avabewpnang, (9) didrpnon yvabiaiou kGATou, (10)
diGrpnon TG XEINKAG kail NG YAwoaikAg TTAGkag, kai (11) amwAeia ooToU TTou pTropei va odnyroel o€ avabewpnaon f agaipeon.

XEIPIZMOZ KAI AMOZTEIPQZH

Auté T0 TTPOidV TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO Kal Ba TTPETTEN va Bewpeital OTeEipo, EKTOG €Gv N CUCKEUATTa £XEI AVOIXTED A EXEl
UTTOOTEl {nu1d. XpnOIUOTTOILVTOG ATTOBEKTA) AONTITN TEXVIKY|, AQAIPETTE TO TIPOIOV ATO T GUOKEUOTIA JOVO AQOU £XEl
TPo0dI0pIOTEl TO CWOTO LEYEBOG Kl £XEI TTAPAOKEUATTEN N XEIPOUpPYIKr Béon. Na xeipileaTe TTavTa 10 TTPOIGV LE YaVTIa XWPIg
TOUdPA KAl VO ATTOPEUYETE TNV €TTOQR PE OKANPA QVTIKEiPEVA TTOU pTTOpEi va TpoKOAETouY (nuid oTnv em@aveia. Ta
guQUTELMATA ival POVO piag Xprong Kai dev TTPETTEN va ETTIXEIPEITAI ETTavVAYPNaIHOTIoINGN. H Thpnon authg Tng kaBodrynong
eCaheipel Tov kivduvo diaoTaupolpevng pdAuvong Twv acBevwv amd T OeutEPOYEVH XPHON QUTOU TOU TIPOIGVTOG.
H BioHorizons 6gv gépel kapia euBUvn yia ETTIKEIPOUPEVN ETTAVAYPNTIKOTIONOT F) ETTAVATIOOTEIPWAT).
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Ta Tpoidvta Tpog amdppiyn TEETEl va utTrofaAAovTal e emegepyaaia Kal amoAUavon we odovTIaTPIKA XEIPOUPYIKA
amopAnTa oUPPWVA E TOUG avTIoTOIXOUS TOTTIKOUG KavoVvIGHOUG.

ZYMBOAA KAI NMEPIFPA®EL
O mapakdrw Trivakag oupBoAwy Tpoopiletal udvo yia akotroUs avagopdg. Avarpégte oTny ETICMAVON TG CUCKEUATIAg TOU
TTPOIOVTOG IO Ta OXETIKG OUUBOAQL.

ZuppoAo Mepiypaen oupBoAou

& Mpoooxn
HAekTpovikég odnyieg xpong
M KaraokeuaaTrg

Ta Tpoidvta Tng BioHorizons ou @épouv 1o eupwTaikd arjua cuppopewaong (CE)
TANPoUV TIC amraitaelg TnG odnyiag 93/42/EOK yia Ta 1arpoTeXVOAOYIKA TTPoidvTa, OTTWS
TpotroTroinBnke amd v odnyia 2007/47/EK,  Tou kavoviopou 2017/745 yia Ta

latpotexvoloyIk@ mpoidvra. H oruavon CE eivar €ykupn pévo €dv eivar emiong

TUTTWWEVN OTNV £MICRavaon Tou TTPoidvTog. O TeTpayn@iog aplBuds Tou ouvodeUsl Tn
ofpavon CE aTa OXETIKA TTPOIGVTA QVTIOTOIXEI GTOV KOIVOTIOINKEVO opyavioud Tng EE.

REF ApIBOC AVaQOPAC/TPOIBVTOC
LOT Ap1Bu6¢ Traptidag
uDI ATTOKAEITTIKO avayvVwPIOTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOS

@ Mnv eTTavaypnaiPoTIoIEiTe
Mnv €TTaVOTTOOTEIPWVETE

g Huepounvia Angng

STERILE| R ATTOOTEIPWUEVO [ OKTIVOROAIG Yaua

&I Huepopnvia karaokeung

Rx Onl Mpoooxn: O OuoaTrovdiakds vouog Twy HIMA Tepiopilel v TwAnon, T diavour Kal
y N XPAON AUTWY TWV TTPOIGVTWY atd odovTiarpo A 1aTpo, f kaTtdTiv evToARg autol
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Zuppolo Mepiypaen oupBoAou
EC |REP/| | Efouoiodompuévoc avrimpdéowmog yia v Eupwrraikr Evwon
@ Mn xpnmponpmha edv n guokeuaaia £xel utoaTei {nuid. ATroppiyTe To TTPOIdV Kal
N ouokeuaaia.
MD laTpoTexvoAoyIKO TTPOIOV
Non-sterile Mn amooTEIpWUEVO

- =~

‘‘‘‘‘

ZU0TNUa ovou OTEipou Gpayuol e TTPOCTATEUTIKRA EEWTEPIKY GUCKEUATIa

ZU0TNUa PovoU OTEipou Gpayuou

Apxikh oehida

B>62 O

MR Conditional

Mpoeidotroinan payvnTikAg Topoypagiag: To TPoidv eival aoc@aA(C yia payvnTIK
TOHOYpaia uTTO Gpoug

UK | RP

Y1e0Buvo mpdawTo yia 1o Hvwyévo Baaikeio

KaraokeudoTnke otig H.IM.A.
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Ez a dokumentum hatalyon kivil helyez minden korabbi verziét. Az eredeti nyelve angol.

Ez a dokumentum az al&bbi BioHorizons fogaszati implantatumokra vonatkozik. Mindegyik terméken a csomagolason talalhatd
cimke tartalmazza az eszkéz leirdsat:

A dokumentum targyat képezé eszkozok

BioHorizons kupos belsd csatlakozasu implantatumok
BioHorizons kupos szdvetszintii implantatumok
BioHorizons Plus kupos implantatumok

BioHorizons Pro kupos implantatumok

BioHorizons kupos révid implantatumok

BioHorizons PTG kupos implantatumok

BioHorizons IM kupos implantatumok

BioHorizons belsd, hatszdgletl csatlakozasu implantatumok
BioHorizons D3 killsd csatlakozasu implantatumok

LEIRAS
A BioHorizons implantatumok biokompatibilis titan6tvozetbdl (Ti-6AL-4V ELI) készlinek, és kizarolag egyszer hasznalatosak.

Elem Osszetétel (tomegszazalék)
Nitrogén, maximum | 0,05

Szén, maximum 0,08

Hidrogén, maximum | 0,012

Vas, maximum 0,25

Oxigén, maximum 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadium 3,545

Titan 100%-hoz hianyzé rész

Egyes BioHorizons implantadtumok csomagolasa eldre rdgzitett 3inOne felépitményt tartalmaz. A 3inOne felépitmények csak
egy betegnél hasznalhatok. Ez a felépitmény hasznalhaté: (1) implantatumok rogzitésére, (2) zart talcas atvitelre, ha
gdmbcsavarral hasznaljak és (3) ideiglenes vagy végleges felépitményként. Az implantadtum csomagolaséan talélhatd, lehizhatd

esetre, ha a jovében szlikség van rajuk.

TERVEZETT FELHASZNALAS
A BioHorizons implantatumok a mandibulaban vagy a maxilldban torténdé hasznalatra szolgalnak fogpotlashoz alkalmazott
mesterséges gyokérként, valamint rogzitett hidakhoz és fogaszati retencidhoz.

A HASZNALAT JAVALLATAI

A BioHorizons implantatumok a mandibulaban vagy a maxillaban torténdé hasznalatra szolgélnak, fogpétiasra szolgalo
mesterséges gyokérként, valamint rogzitett hidakhoz és fogészati retenciéhoz. Az implantatummal végzett restaurécid
elvégezhetd azonnal (1) olyan ideiglenes protézissel, amely nincs funkcionalis okkluzidban, vagy (2) ha egyszerre tdbb foghoz
van rogzitve fogpétlas céljabdl, vagy ha tdbb implantatum altal megtamasztott protézissel van stabilizalva.
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A BioHorizons kupos révid implantatumok a mandibulaban vagy a maxillaban térténdé hasznalatra szolgalnak, fogpétiasra
szolgald mesterséges gyodkérként, valamint rogzitett hidakhoz és fogaszati retenciéhoz. Az implantatumok helyreallitasa
torténhet késleltetett terheléssel, illetve rogzitett vagy kivehetd hidakhoz végleges vagy kéztes felépitményhez, valamint
fogprotézisekhez.

A BioHorizons kupos belsd csatlakozast 3.0, kipos szévetszint(i 3.0 és Laser-Lok 3.0 implantatumok hasznalhatok a
maxillaris centralis és lateralis metszéfogak és a maxillaris lateralis metszéfogak egyszeres fogpotlasara szolgald
mesterséges gyokérszerkezetként. Az implantatummal végzett restauracid elvégezhetd azonnal (1) olyan ideiglenes
protézissel, amely nincs funkcionalis okkluzioban, vagy (2) ha mesterséges gyokérszerkezetként egyszerre tébb foghoz van
rogzitve fogpétlas céljabol a mandibula metszéfogai esetében, vagy (3) tébb implantatum altal megtamasztott protézis
stabilizalasara a mandibula vagy a maxilla anterior részén. Az implantatumok azonnal mikodésbe helyezhetdk, ha jo
els6dleges stabilitast értek el, megfeleld occlusalis terhelés mellett.

ELLENJAVALLATOK

A BioHorizons implantatumokat nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik szisztémas vagy kezeletlen lokalis
betegségekben (példaul vér dyscrasia, diabetes, hyperthyreoidismus, oralis fertézés vagy malignus betegség, vesebetegség,
kezeletlen hiperténia, majbetegség, leukémia, sulyos ischaemias szivbetegség, hepatitis, immunszuppressziv betegség, ternesség,
kollagén- és csontbetegségek) szenvednek. Relativ ellenjavallat lehet a dohényzas, alkoholfogyasztés, rossz szajhigiénia,
bruxismus, kérdmragas, ceruzaragas és, sulyossagtol fiiggden, a nyelv nem megfelelé hasznélata. A kiipos belsé csatlakozasu
3.0, kipos szovetszintli 3.0 és Laser-Lok 3.0 implantatumok hasznalata ellenjavallt egyetlen k6zépsé maxillaris metszéfog
pétlaséara.

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

CELFELHASZNALOK

A BioHorizons implantatumrendszereket kizarolag engedéllyel rendelkezé egészségugyi szakemberek altali hasznalatra
szolgélnak, vagyis a BioHorizons implantadtumrendszereket képzett fogorvosok, sebészek és fogtechnikusok éltal, szokvanyos
fogaszati sebészeti kornyezetben t6rténd hasznalatra szanjuk, ami az altalanos fogorvosi rendeléki6l a maxillofacialis sebészeti
mitékon at a fogaszati eljarasi laboratériumokig terjedhet. Ezen termékek hasznalata az implantatumos fogpétids terén szerzett
specidlis ismereteket és tapasztalatot igényel. A BioHorizons implantatumrendszerek orvostechnikai eszkdzként (MD) vannak
megjelolve, és csak orvosi rendelvényre kaphatok.

HASZNALATI UTASITAS

A megfeleld sebészeti eljarasok és technikak kivalasztasa az egészséglgyi szakemberek felelésségét képezi. Minden fogorvosnak
sajat orvosi ismeretei és tapasztalata alapjan kell értékelnie az alkalmazott eljaras megfeleldségét az adott beteg esetén. A
BioHorizons er6sen ajanlja posztgradudlis fogaszati implantécios képzés elvégzését és a BioHorizons termékekhez mellékelt
hasznalati utasitasok és eljarasok szigor betartasat. MEGJEGYZES: Preoperativ 30 masodperces dblités javasolt 0,12%-0s
klérhexidin-diglukonat oldattal. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious
Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). Kupos belsé
Plus implantatumok — FONTOS! Ha TSK2021 (kupos belsd csatlakozasl implantatumokhoz valé sebészeti készlet)
eszkdzokkel 3,8 mm atmérdjl implantatumokat helyez be, 3,0 mm-es implantadtumszintli behajtéeszkdzokre (TP3IDH, TP3IDR)
is szikség van. Kupos belsd csatlakozasu 3.0, kupos szdvetszintli 3.0 és Laser-Lok 3.0 implantatumok — FONTOS! (1) A
beliltetés megkisérlése el6tt el kell olvasni a beiltetési eljaras kézikonyvét. (2) Az osteotomia elkészithetd barmelyik BioHorizons
2,0 mm-es és 2,5 mm-es fir6 egymas utani hasznalataval. (3) A 70 Ncm-nél nagyobb nyomaték veszélyeztetheti az
implantdtum mechanikai épségét. Sirl (D1-D2) csontallomanyban a mditéti teriilet tovabbi el6készitése vélhat szikségessé
annak érdekében, hogy ne fejtsen ki tllzott nyomatékot az implantatum csatlakozésara. (4) A terilet tovabbi elékészitéséhez
hasznélhatja a crestalis csontfurot (TP3CBD) és a csontmenetvagét (122-900). (5) Az orvosnak a behelyezés megkezdése el6tt
ellendriznie kell, hogy megvannak-e és elérhetéek-e a megfeleld eszkdzok.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Az implantatum hasznalata el6tt kifejezetten javasolt a megfeleld implantacios sebészeti technika elsajatitdsa. A nem
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megfeleld technika az implantatum elégtelenségét és/vagy a tdmaszto csontallomany elvesztését eredményezheti. Megfeleld
rontgenfelvételek és/vagy CT-felvételek alapjan meg kell hatarozni, hogy (1) rendelkezésre all-e megfelelé csontszélesség és
-mélység az implantatum kivant helyén, és (2) hol helyezkednek el a fontos anatomiai képletek, igy a canalis mandibularis,
a sinus maxillarisok és a szomszédos fogak. A klinikus megitélése alapjan kell meghatarozni az implantatumok beiiltetése utan
az implantatumok okkluzalis hasznalatbavételéhez szikséges minimalis idét. Megfelelé szamu implantatumot kell hasznalni
a megtdmasztas biztositasara és a terhelésnek a felépitményekre valo elosztasara.

Rovid implantatumok esetén a klinikusnak szorosan monitoroznia kell a betegeket az alabbi allapotok fellépésére vonatkozoan:
az implantatum korli csontvesztés, az implantdtum kopogtatasi hangjanak megvaltozasa vagy a csont rontgenképén az
implantatum hossza mentén a csonttal valo érintkezés megvaltozésa. Ha az implantatum mozgathatova valik, vagy tdbb mint
50%-nyi csontvesztést mutat, mérlegelni kell az esetleges eltavolitasat. Ha a klinikus révid implantatumot valaszt, akkor
mérlegelnie kell a kétfazisu sebészi megkozelitést, a rovid implantatum masik implantatumhoz valo sinezését, illetve a lehetd
legszélesebb rogzitéelem elhelyezését. Hagyjon hosszabb idét a csontos integréciora, és kerllje az azonnali terhelést.

Az eszkdzoket nem szabad olyan betegeknél hasznalni, akik ismerten allergiasak vagy érzékenyek az eszkoz anyagara. A
fogaszati implantatumok szamos okbol eltorhetnek, példaul a nem megfeleld okkliziobdl, a fém faradasabél vagy az implantatum
behelyezés kdzbeni tulzott megszoritdsabdl eredd tulterhelés miatt. Az implantatumok egy bizonyos szézalékanal eléfordulhat,
hogy nem térténik meg vagy nem marad fenn a csontos integracio, amit a mozgathatésag jelez, és el kell tavolitani. A felépitmény
torésének lehetséges okai tobbek kozott a kovetkezok: az ontvény 30 foknal nagyobb szdge, a titan 2010 °F (1099 °C) feletti
ontése, az implantdtum nem megfeleld megtamasztésa parodontalisan kérosodott fogakhoz rogzitve, a felépitmény nem passziv
illeszkedése, a nem megfeleld okkluzié miatti tilterhelés, a cementezett felépitmények nem tokéletes elhelyezése és a hidakon
tulnyuld tal nagy méretl konzolok. A szdget bezard vagy egyenes felépitményekkel ellatott, kis atméréjli implantatumok
alkalmazésa a sz4j anterior tertiletén esetén javallott, nem pedig a posterior terileten, mivel ilyenkor eléfordulhat az implantatum
elégtelenné valdsa. Az elkeskenyedd IM implantatumok (1) csak a moléris teriileten hasznalhatdk; (2) molaris extrakcios
terliletenként csak egy implantatum hasznalhato; (3) az implantatumokat a szomszédos implantatumoktol vagy fogaktdl 3-5 mm-
re kell elhelyezni, ugy, hogy az implantatum apikalis kiterjedése és a szomszédos implantatum koz6tti vagy az implantatum és a
fog érintkezési pontja kdzotti tavolsagnak 3 mm legyen a koronalis fellilet és a crista alveolaris koz6tt (1. abra); (4) legalabb 1,5
mm-re legyen a buccalis vagy lingualis alveolaris felszinekt6l a megfeleld integracio érdekében; és (5) akkor keriiinek alkalmazésra,
ha a sebész megallapitotta, hogy a keskenyebb &tméréji implantatum hasznalata rosszabb primer stabilitast vagy tobb mditéti
eljarast és ezzel tobb szovédményt okozna.

1. abra Figyelmeztetések és 6vintézkedések (3)

Tovabbi technikai informaciok igényelheték a BioHorizons vallalattol, illetve megtekintheték a www.biohorizons.com
weboldalon, és let6ltheték onnan. Ha barmilyen kérdése van egy bizonyos hasznalati utasitassal kapcsolatban, forduljon a
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BioHorizons (gyfélszolgalatahoz vagy helyi képvisel6jéhez. Az eszkdzzel kapcsolatban bekbvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartdnak és a klinikus és/vagy a beteg lakohelye szerinti EU-tagéllam illetékes hatésaganak.

Belltethetd eszkozok esetén a 2017/745/EU rendelet 32. cikkelye altal el6irt A biztonsag és a Klinikai teljesitmény
osszefoglaloja (SSCP) dokumentum megtalalhatd az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) a kdvetkez6
cimen: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Beiiltethet6 eszko6z Alapveté UDI-DI

BioHorizons kupos belsd csatlakozast implantatumok | 08472360IIBWETIMPLO01P2
BioHorizons kupos szdvetszint{i implantatumok 08472360IIBWETIMPL002P4
BioHorizons Plus kupos implantatumok 08472360IIBWETIMPLO03P6
BioHorizons Pro kupos implantatumok 084723601IBWETIMPL004P8
BioHorizons kupos révid implantatumok 084723601IBWETIMPLO05PA
BioHorizons PTG kupos implantatumok 084723601IBWETIMPLO06PC
BioHorizons IM kupos implantatumok Nem értelmezhetd.
BioHorizons bels, hatszdgleti csatlakozasu Nem é ,,
implantatumok em értelmezhetd.
BioHorizons D3 kiils6 csatlakozasu implantatumok Nem értelmezhetd.

A MAGNESES REZONANCIAS (MR) VIZSGALATRA VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Feltételesen MR-kompatibilis
Nem klinikai vizsgalatokkal igazolt, hogy a BioHorizons implantadtumrendszerek magneses rezonancias (MR) kornyezetben
csak bizonyos feltételek fennalldsa esetében biztonsagosak. Az ilyen eszkédzzel rendelkezé beteg az alabbi feltételek
teljesiilése esetén vizsgalhatd biztonsagosan MR-rendszerben. E feltételek be nem tartasa a beteg sértilését okozhatja.

o kizarolag 1,5 tesla vagy 3 tesla erésség( statikus magneses mezé;

e amagneses mezd térbeli gradiense legfeljebb 4000 Gauss/cm (40 T/m);

o 2W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) normél izemmaddban

végzett 15 perces vizsgalat esetén (azaz impulzusszekvencianként).

A meghatérozott vizsgalati korilmények mellett az implantdtumrendszer varhatéan 3,6 °C maximalis hémérséklet-emelkedést
hoz létre 15 perces folyamatos vizsgélat utan (azaz impulzusszekvencianként).
Az implantatumrendszer altal okozott képmdiitermék korilbellil 30 mm-rel terjed tul a nem klinikai vizsgalatok soran, gradiens
echo impulzusszekvenciaval és 3 tesla indukciéju MR-rendszerrel torténd képalkotas esetén.

Paraméter Feltétel

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

A statikus magneses mez6 térbeli gradiense (T/m, 40 Tim (4000 gaussfcm)
gauss/cm)

Korkordsen polarizalt (CP) (azaz kvadratira

RF-gerjesztés tipusa energiadtvitel)

Nincsenek az addé RF-tekercsre vonatkoz6
korlatozdsok. Ennek megfeleléen a kovetkezdk
hasznalhatok: adé RF-testtekercs és barmilyen mas

Ad6 RF-tekercs adatal tekercs kombinacitja (azaz adé RF-testtekercs és
barmilyen csak vevd RF-tekercs, add/vevd
RF-fejtekercs, ad6/vevd RF-térdtekercs stb.)

Az MR-rendszer izemmadja Normél izemmad

Maximalis teljes testre atlagolt SAR 2 W/kg (normél tzemmaodban)
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Paraméter Feltétel

2 Wikg telies testre atlagolt SAR 60 perces
folyamatos RF-expozicid esetén (azaz
impulzusszekvencianként vagy sziinet nélkili oda-
vissza sorozatonként).

A vizsgélat id6tartamanak hatarértékei

Ezen implantatumrendszer jelenléte  esetén
képalkotasi mitermék keletkezik. Ezért 6vatosan
MR-képalkotasi miitermék valassza ki az impulzusszekvencia paramétereit, ha
az implantdtumrendszer a vizsgalni kivant terileten
helyezkedik el.

Annak érdekében, hogy az egészségugyi szakemberek azonosithassak a paciensbe Ultetett orvostechnikai eszkozoket, az
orvostechnikai eszkdzok MR-biztonsagi statuszat, valamint az MR-kornyezetben torténd biztonsagos hasznalat feltételeit a
feltételesen MR-kompatibilis eszkdzok esetében, a BioHorizons azt javasolja, hogy a klinikusok adjak at a paciensnek a
fogaszati implantatum(oka)t és a felépitmény(eke)t, illetve felépitményruda(ka)t azonositd cimkékkel ellatott
implantdtumazonositd kartyat. A pacienskartydk ingyenesen igényelheték a BioHorizons vallalattol, vagy kozvetlendl
kinyomtathatdk a https://ifu.biohorizons.com oldalrdl.

SZOVODMENYEK ES NEMKIVANATOS HATASOK

Az implantadtumokkal kapcsolatos kockézatok és szdvédmények kézé tartoznak tobbek kdzott a kévetkezdk: (1) allergias
reakcio(k) az implantatumra és/vagy a felépitmény anyagéra; (2) az implantatum térése és/vagy a felépitmény eltavolitdsanak
szilkségessége a klinikus megitélése alapjan; (3) a felépitménycsavar és/vagy a rogzitécsavar meglazuldsa; (4) a fogaszati
implantatum revizios mitétét igényld fertézés; (5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, érzészavart vagy fajdalmat okozhat;
(6) szévettani reakciok, amelyekben makrofagok és/vagy fibroblasztok vehetek részt; (7) zsirembolia; (8) revizios miitétet igényld
implantatumkilazulds; (9) az arciireg perforécidja; (10) a labialis vagy lingualis csontfelszin perforacidja és (11) csontvesztés,
amely esetleg revizi6t vagy eltavolitast igényelhet.

KEZELES ES STERILIZALAS

A termék sterilen kerll szallitasra, és steriinek mindsiil, kivéve, ha fel van bontva, vagy sériilt a csomagolas. A megfeleld
méret meghatarozasa és a miitéti hely elékészitése utan az elfogadott steril technikéval vegye ki a terméket a csomagolashol.
A terméket mindig pormentes kesztyliben kezelie, és kerliljie a kemény targyakkal valo érintkezést, amelyek karosithatjak a
felliletét. Az implantatumok kizarélag egyszer hasznélatosak, ezeket nem szabad Ujra felhasznélni. Ezen utmutatas kdvetése
kiklisz0boli az eszkdz hasznalata altal okozott, mas betegeket érintd keresztfertézés kockazatat. A BioHorizons nem vallal
felelésséget az Ujrafelhasznalasi vagy Ujrasterilizalasi kisérletekért.

Az artalmatlanitandd termékeket fogaszati sebészeti hulladékként kell kezelni és fertétleniteni a vonatkozo helyi el6irasoknak
megfelelen.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Az alabbi szimbblumtablazat csak tajékoztatd jellegli. Az alkalmazott szimbolumokat lasd a termék csomagolasan
talalhato cimkén.

Szimbdlum Szimbélum magyarazata

Figyelem!

Elektronikus hasznalati utasitas

Gyarto

 ME
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Szimbolum

Szimbélum magyarazata

C€

Az eurdpai megfeleléségi (CE) jeldléssel ellatott BioHorizons termékek megfelelnek
a 2007/47/EK iranyelvvel modositott, orvostechnikai eszkdzokrél szdlo 93/42/EGK
iranyelv vagy az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 2017/745 rendelet kdvetelményeinek.
A CE-jelolés csak akkor érvényes, ha a termék cimkéjén is szerepel. A megfelel6
eszkdzOkdn a CE-jeldlést kisérd négyjegyl szam a kijeldlt eurdpai uniés bejelentett
szervezetet azonositja.

REF

Termékszam/cikkszam

LOT

Tétellsarzs szama

uDI

Egyedi eszkbzazonositd

@

Tilos ujrafelhasznalni

Tilos tjrasterilizalni

=

Lejarati datum

STERILE| R Gammasugarzassal sterilizalva
&I Gyartas datuma
Vigyézat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkozoket
Rx OnIy csak fogorvos vagy orvos altal vagy rendelvényére szabad értékesiteni, forgalmazni
és hasznalni.
EC |REP/| | Eurépai Unios meghataimazott képviseld
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt. Dobja ki a késziléket és a csomagolast.
MD Orvostechnikai eszkoz
Non-sterile Nem steril

- ~

‘‘‘‘‘

Egyszeres steril gatrendszer kiilsé védécsomagolassal

Egyszeres steril gatrendszer
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Szimbolum

Szimbélum magyarazata

)

A beteg otthonaban hasznalhatd

MR Conditional

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

UK | RP

Felelés személy az Egyesillt Kiralysagban

Késziilt az Amerikai Egyesiilt Allamokban
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Prezentul document inlocuieste toate revizuirile anterioare. Limba originala este limba engleza.

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

Dispozitive din domeniul de aplicare
Implanturi conice interne BioHorizons
Implanturi conice la nivel de tesut BioHorizons
Implanturi conice Plus BioHorizons

Implanturi conice Pro BioHorizons

Implanturi conice scurte Pro BioHorizons
Implanturi conice PTG BioHorizons

Implanturi conice IM BioHorizons

Implanturi hexagonale interne BioHorizons
Implanturi externe D3 BioHorizons

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

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

Carbon, max. 0,08

Hidrogen, max. 0,012

Fier, max. 0,25

Oxigen, max. 0,13

Aluminiu 5,5-6,50

Vanadiu 35-45

Titan echilibru

Unele implanturi BioHorizons sunt livrate cu un bont 3inOne pre-montat. Bonturile 3inOne sunt exclusiv pentru utilizare la un
singur pacient. Acest bont poate fi utilizat ca: (1) suport pentru implanturi; (2) transferul tavii inchise atunci cand se utilizeaza cu
un surub cu cap sferic si (3) bont temporar sau final. Etichetele adezive fumizate pe ambalajul implantului contin informatii
importante despre produs si trebuie aplicate in dosarul pacientului in eventualitatea in care este necesara consultarea ulterioara.

UTILIZARE PRECONIZATA
Implanturile BioHorizons sunt destinate utilizarii in mandibula sau maxilar ca structura radiculara artificiala pentru inlocuirea unui
singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa.

INDICATII DE UTILIZARE

Implanturile BioHorizons sunt destinate utilizarii in mandibula sau maxilar ca structura radiculara artificiala pentru inlocuirea
unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa. Implanturile pot fi restaurate imediat (1) cu o proteza
temporara care nu este in ocluzie functionala sau (2) atunci cand sunt aplicate impreuna pentru inlocuirea mai multor dinti
sau atunci cand sunt stabilizate cu o proteza mobilizabild pe implanturi multiple.

Implanturile conice scurte BioHorizons sunt destinate utilizarii in mandibula sau maxilar ca structura radiculara artificiala
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pentru inlocuirea unui singur dinte sau pentru contentie dentara si punte dentara fixa. Implanturile pot fi restaurate folosind o
incarcare intarziatd, sau cu un bont terminal sau intermediar pentru o punte dentard fixd sau detasabila si pentru
supraprotezari.

Implanturile BioHorizons conice interne 3.0, conice la nivel de tesut 3.0 si Laser-Lok 3.0 pot fi utilizate ca structura radiculara
artificiald pentru inlocuirea unui singur dinte pentru incisivii centrali i laterali mandibulari si incisivii laterali maxilari. Implanturile
pot fi restaurate imediat (1) cu o protezd temporara care nu este in ocluzie functionala sau (2) atunci cand sunt aplicate
impreund ca structura radiculara artificiala pentru inlocuirea incisivilor mandibulari sau (3) pentru stabilizare dentara utilizand
mai multe implanturi in partea anterioara a mandibulei si maxilar. Implanturile pot fi plasate cu functie imediata atunci cand
s-a obtinut o buna stabilitate initiala si cu o incarcare ocluzala adecvata.

CONTRAINDICATII

Implanturile dentare BioHorizons nu trebuie utilizate la pacientii care au afectiuni sistemice cu contraindicatie sau locale
necontrolate precum discrazii sanguine, diabet, hipertiroidism, infectii sau afectiuni maligne ale cavitatii bucale, boli renale,
hipertensiune arteriald necontrolata, probleme hepatice, leucemie, boli vasculare severe, hepatitd, 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. Implanturile conice
interne 3.0, conice la nivelul tesutului 3.0 si Laser-Lok 3.0 sunt contraindicate pentru inlocuirea unui singur incisiv central maxilar.

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

UTILIZATORI VIZATI

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Medicul este responsabil de caracterul adecvat al interventiilor si al tehnicilor chirurgicale. Fiecare stomatolog trebuie sa evalueze
caracterul adecvat al procedurii utilizate pe baza instruirii si @ experientei medicale personale, in functie de cazul pacientului in
cauza. BioHorizons recomanda insistent finalizarea educatiei postuniversitare stomatologice cu privire la implanturi dentare si
respectarea stricta a instructiunilor referitoare la produsele pentru implant BioHorizons. NOTA: Se recomandd o clatire
preoperatorie de 30 de secunde cu solutie digluconat de clorhexidina 0,12%. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate
Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery
55:25-30, 1997, Suppl5). Implanturi conice interne plus - IMPORTANT! Cand se utilizeaza TSK2021 (Trusa chirurgicala pentru
implant intern conic) pentru plasarea implanturilor cu diametrul de 3,8 mm, sunt de asemenea necesare instrumente de fixare
implant de 3,0 mm (TP3IDH, TP3IDR). Implanturi conice interne 3.0, conice la nivel de tesut 3.0 si implanturi Laser-Lok
3.0 - IMPORTANT! (1) Manualul procedurii de implantare trebuie analizat inainte de incercarea de amplasare. (2) Osteotomia
poate fi pregétita cu orice burghiu BioHorizons de 2,0 mm si 2,5 mm utilizat secvential. (3) Torsiunea de 70 Ncm sau mai peste
poate compromite integritatea mecanic a implantului. In osul dens (D1-D2), poate fi necesara pregatirea suplimentara a locului,
pentru a evita aplicarea unei torsiuni excesive asupra legaturii implantului. (4) Pentru pregatirea suplimentara a locului, se pot utiliza
burghie pentru os crestal (TP3CBD) si burghie de filet (122-900). (5) Clinicianul trebuie s& verifice dacd instrumentele adecvate
sunt disponibile si la indeméana inainte de a incerca amplasarea.

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Tnainte de utilizarea implantului, se recomanda insistent instruirea adecvaté in tehnica chirurgicald de implantare. O tehnici
necorespunzatoare poate avea ca rezultat esecul implantului si/sau pierderea osului de sustinere. Trebuie utilizate filme
radiografice si/sau scanari CT adecvate pentru a determina (1) daca sunt disponibile o latime si adancime adecvate ale osului
in locul dorit pentru implantare si (2) localizarea unor repere anatomice importante, cum ar fi canalul mandibular, sinusurile
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maxilare si dintii adiacenti. Rationamentul clinicianului trebuie aplicat pentru determinarea timpului minim de post-implantare
inainte de introducerea implanturilor in functia ocluzald. Pentru sustinerea si distribuirea sarcinii catre bonturile protetice trebuie
utilizat un numar corespunzator de implanturi.

Pentru implanturile scurte, clinicienii trebuie s& monitorizeze atent pacientii pentru oricare dintre urméatoarele afectiuni: pierderea
de masa o0soasa in jurul implantului, modificari ale raspunsului implantului la percutie sau modificari radiografice ale osului la
contactul cu implantul de-a lungul lungimii implantului. Dacé implantul prezintd mobilitate sau pierdere osoasa de peste 50%,
implantul trebuie evaluat pentru o posibild indepartare. Daca clinicienii aleg un implant scurt, atunci acestia trebuie sa ia in
considerare un abord chirurgical in doua etape, legarea implantului scurt de un implant suplimentar si introducerea celui mai larg
posibil dispozitiv de fixare. Permiteti perioade mai lungi pentru osteointegare pentru a evita incarcarea imediata.

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

Implanturile dentare se pot rupe in functionare din mai multe motive, inclusiv supraincércarea din cauza ocluziei
necorespunzatoare, oboseala metalului si strangerea excesiva a implantului in timpul introducerii. Un anumit procent de implanturi
poate sa nu realizeze sau sa menting osteointegrarea, asa cum a fost demonstrat prin mobilitate, si trebuie indepartate. Cauzele
posibile ale fracturii bontului protetic includ, dar nu se limiteaza la: turnare peste un unghi de 30 de grade, turnare titan la o temperatura
de peste 2010 °F (1099 °C), suport inadecvat al implantului atunci cand este atasat la dintii compromisi periodontic, fixarea
necorespunzatoare a superstructurii, supraincarcarea din cauza ocluziei necorespunzatoare, pozitionare incompletd a
bonturilor cimentate si indoirea excesiva a dintilor falsi. Implanturile cu diametre mici, cu bonturi angulare sau drepte, sunt
destinate regiunii anterioare a gurii si nu sunt destinate pentru regiunea posterioara a gurii, din cauza unui posibil esec al
implantului Implanturile conice IM (1) sunt limitate la regiunea molarilor; (2) restrictionate la un singur implant pe loc de extractie
molara; (3) trebuie pozitionate la 3-5 mm de implanturile sau dintii adiacenti, cu distanta de la marimea apicala a implantului pana
la implantul adiacent sau implant la punctul de contact al dintelui trebuie sa fie la 3 mm fata de creasta alveolara (Figura 1);
(4) trebuie s& se afle la cel putin 1,5 mm distantd de suprafetele alveolare bucale sau linguale pentru a permite o integrare
adecvatd; si, (5) sunt utilizate atunci cand chirurgul a stabilit c& amplasarea unui implant cu un diametru mai mic ar creste
probabilitatea de esec din cauza unei stabilitati primare reduse sau de proceduri chirurgicale care sa duca la complicatii.

Figura 1. Avertismente si masuri de precautie (3)

Informatii tehnice suplimentare sunt disponibile la cerere la BioHorizons sau pot fi vizualizate si/sau descarcate 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 autoritdtii competente din statul membru UE in care se afld clinicianul
si/sau pacientul.
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Pentru dispozitivele implantabile, rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP) in conformitate cu articolul 32 din
Regulamentul (UE) 2017/745 poate fi gasit in baza de date europeand pentru dispozitive medicale (Eudamed) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dispozitiv implantabil Cod de baza UDI-DI
Implanturi conice interne BioHorizons 084723601IBWETIMPL001P2
Implanturi conice la nivel de tesut BioHorizons 08472360/IBWETIMPL002P4
Implanturi conice Plus BioHorizons 084723601IBWETIMPLO03P6
Implanturi conice Pro BioHorizons 084723601IBWETIMPL004P8
Implanturi conice scurte Pro BioHorizons 084723601IBWETIMPLO05PA
Implanturi conice PTG BioHorizons 084723601IBWETIMPLO06PC
Implanturi conice IM BioHorizons Nu se aplica.

Implanturi hexagonale interne BioHorizons Nu se aplica.

Implanturi externe D3 BioHorizons Nu se aplica.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA REZONANTEI MAGNETICE (RM)

Compatibilitate RM conditionata
Sistemele de implanturi BioHorizons au fost demonstrate prin teste neclinice ca avand compatibilitate conditionata cu
rezonanta magnetica (RM). Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranté intr-un sistem RM in urméatoarele
conditii. Nerespectarea acestor conditii poate avea ca rezultat vatamarea pacientului.

e  Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla sau 3 Tesla;

e Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 4.000-Gauss/cm (40 T/m);

o Rata specifica de absorbtie (SAR) maxima ca medie pe intregul corp, raportata de un sistem IRM, de 2 W/kg pentru

15 minute de scanare (per secventa de puls) in modul de operare normal.

In conditiile de scanare definite mai sus, se estimeaza ca sistemul de implant va produce o crestere maxima a temperaturii de
3,6 °C dupa 15 minute de scanare continua (si anume, per secventa de puls).
In testarea neclinica, artefactul imagistic cauzat de sistemul de implanturi s-a extins la aproximativ 30 mm distant3 fatd 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 cadmpului operator (T/m si 40 T/m (4.000 gaussfcm)

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: bobina 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 bobind RF doar de receptie,
bobina RF de transmisie/receptie pentru cap, bobina
RF de transmisie/receptie pentru genunchi etc.)

Modul de functionare al sistemului RM Modul normal de functionare

Rata specifica de absorbtie (RSA) medie maxima pentru

N 2-W/kg (Modul normal de functionare)
intregul corp '

Limite privind durata scanarii RSA medie pentru intregul corp de 2 Wikg pentru
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Parametru Conditie

60 de minute de expunere RF continua (adica per
secventa de puls sau secvente/serii back-to-back,
fara intreruperi).

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 sigurantd in mediul RM pentru dispozitivele
conditionate RM, BioHorizons recomanda ca clinicienii sa puna la dispozitia pacientului implant(e) dentar(e) si sprijin(e)
dentar/bare specifice dispozitivului/barelor atasate pe cardul pacientului. Cardurile pentru pacienti sunt disponibile gratuit,
la cerere, de la BioHorizons sau pentru imprimare directa la https://ifu.biohorizons.com.

COMPLICATII S| EFECTE ADVERSE

Riscurile si complicatiile legate de implanturi includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactii alergice la implant si/sau la materialul
bontului; (2) ruperea implantului care trebuie explantat si/sau a bontului care trebuie indepartat, dupa opinia 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, amortire sau durere permanentd; (6) reactii histologice care pot implica macrofage
si/sau fibroblaste; (7) formarea de embolii grase; (8) slabirea implantului care necesita o interventie chirurgicala de revizuire; (9)
perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea placilor labiale sau linguale; (11) pierderea osoasa care poate duce la revizuire sau
indepartare.

MANEVRAREA $§| STERILIZAREA

Produsul este furnizat steril si trebuie considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat.
Folosind o tehnica sterila acceptata, scoateti produsul din ambalaj numai dupa ce ati stabilit dimensiunea corecta si dupa
pregatirea locului de interventie chirurgicald. Manevrati intotdeauna produsul cu manusi nepudrate si evitati contactul cu obiecte
dure care ar putea deteriora suprafata. Implanturile sunt de unica folosinta si nu trebuie sa incercati reutilizarea. Respectarea
acestui ghid elimina riscul contaminarii incrucisate intre pacienti ca urmare a utilizarii secundare a acestui dispozitiv.
BioHorizons nu isi asuma nicio raspundere fata de incercérile de reutilizare sau resterilizare.

Produsele care urmeaza a fi eliminate trebuie tratate si decontaminate ca reziduuri de chirurgie dentard, in conformitate cu
reglementarile locale aplicabile.

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

ME
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Simbol

Descriere Simbol

C€

Produsele BioHorizons care poarta 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

=

A se utiliza pana la data de

STERILE| R Sterilizare prin iradiere cu radiatii gamma
&I Data fabricatiei
Atentie: legea federala din S.U.A. restrictioneazd comercializarea, distribuirea si
Rx Only R o . AR ’
utilizarea 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

- =~

-----

Sistem unic cu bariera sterila cu ambalaj de protectie in exterior

Sistem unic cu bariera sterila
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Simbol

Descriere Simbol

)

Acasa

MR Conditional

Avertizare privind rezonanta magnetica: dispozitivul are o compatibilitate RM
conditionata

UK | RP

Persoana responsabila din Marea Britanie

Fabricat in SUA
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NEDERLANDS «ﬁ

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

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

Betreffende hulpmiddelen

BioHorizons taps toelopende interne implantaten
BioHorizons taps toelopende implanaten op weefselniveau
BioHorizons taps toelopende Plus-implantaten
BioHorizons taps toelopende Pro-implantaten

BioHorizons taps toelopende korte implantaten
BioHorizons taps toelopende PTG-implantaten
BioHorizons taps toelopende IM-implantaten

BioHorizons implantaten met interne inbus

BioHorizons externe D3-implantaten

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

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

Koolstof, max. 0,08

Waterstof, max. 0,012

ljzer, max. 0,25

Zuurstof, max. 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadium 35-45

Titanium resterend percentage

Sommige implantaten van BioHorizons worden geleverd met een voorgemonteerd 3-in-1-abutment. 3-in-1-abutments zijn
uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Dit abutment kan worden gebruikt als: (1) een implantaathouder; (2) een gesloten
traytransfer bij gebruik met een kogelkopschroef en (3) een tijdelijk of definitief abutment. De op de implantaatverpakking
meegeleverde afpelbare etiketten bevatten belangrijke productinformatie en dienen te worden aangebracht op het patiéntdossier
voor het geval deze informatie in de toekomst benodigd is.

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Implantaten van BioHorizons zijn bedoeld voor gebruik in de onderkaak of bovenkaak als kunstmatige wortelstructuur voor
vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en de retentie van tanden. De implantaten kunnen onmiddellijk (1)
worden hersteld met een tijdelijke prothese zonder functionele occlusie of (2) wanneer ze met een spalk met elkaar worden
verbonden ter vervanging van meerdere tanden of gestabiliseerd worden met een overkappingsprothese die wordt ondersteund
door meerdere implantaten.
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De taps toelopende korte implantaten van BioHorizons zijn bedoeld voor gebruik in de onderkaak of bovenkaak als kunstmatige
wortelstructuur ter vervanging van een enkele tand of voor vaste bruggen en de retentie van tanden. De implantaten kunnen
worden hersteld met behulp van vertraagde belasting of met een eind- of tussenabutment voor vaste of uitneembare bruggen
en voor overkappingsprothesen.

De taps toelopende interne 3.0-implantaten, taps toelopende 3.0-implantaten op weefselniveau en Laser-Lok 3.0-implantaten
van BioHorizons kunnen worden gebruikt als kunstmatige wortelstructuur voor de enkelvoudige vervanging van mandibulaire
centrale en laterale snijtanden en maxillaire laterale snijtanden. De implantaten kunnen onmiddellijk worden hersteld (1) met
een tijdelijke prothese zonder functionele occlusie of (2) wanneer ze met een spalk met elkaar worden verbonden als
kunstmatige wortelstructuur voor het vervangen van meerdere mandibulaire snijtanden of (3) voor stabilisatie van het gebit door
meerdere implantaten te gebruiken in de anterieure onderkaak en bovenkaak. De implantaten kunnen direct in functie worden
geplaatst wanneer er een goede primaire stabiliteit is bereikt en er sprake is van de juiste occlusiebelasting.

CONTRA-INDICATIES

Tandheelkundige implantaten van BioHorizons mogen niet worden gebruikt bij patiénten met een contra-indicatie voor systemische
of ongecontroleerde lokale aandoeningen, zoals bloeddyscrasie, diabetes, hyperthyroidie, orale infecties of maligniteiten,
nierziekte, ongecontroleerde hypertensie, leverproblemen, leukemie, ernstige vasculaire hartaandoeningen, hepatitis,
immunosuppressieve stoornissen, zwangerschap, collageen- en botziekten. Relatieve contra-indicaties kunnen gewoonten omvatten
zoals tabaksgebruik, alcoholgebruik, slechte mondhygiéne, bruxisme, nagelbijten, kauwen op potloden en foutieve tonggewoonten,
afhankelijk van de ernst ervan. Taps toelopende interne 3.0-implantaten, taps toelopende 3.0-implantaten op weefselniveau en
Laser-Lok 3.0-implantaten zijn gecontra-indiceerd voor de enkelvoudige vervanging van maxillaire centrale snijtanden.

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

BEOOGDE GEBRUIKERS

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

GEBRUIKSAANWIJZING

De medisch specialist dient te zorgen voor de juiste chirurgische procedures en technieken. Elke tandarts dient te beoordelen of de
gebruikte procedure geschikt is op basis van persoonlijke medische opleiding en ervaring zoals van toepassing op de betreffende
patiéntcasus. BioHorizons beveelt ten zeerste aan een postdoctorale opleiding in tandheelkundige implantologie te voltooien en de
instructies en procedures voor gebruik die bij BioHorizons-implantaatproducten worden geleverd strikt na te leven. OPMERKING:
Het wordt aanbevolen om voér de ingreep 30 seconden te spoelen met een oplossing van 0,12% chloorhexidinedigluconaat. (The
influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of Infectious Complications and Implant Success.
Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5). Taps toelopende interne Plus-implantaten -
BELANGRIJK! Bij gebruik van de TSK2021 (chirurgische set voor taps toelopende interne implantaten) voor het plaatsen van
implantaten met een diameter van 3,8 mm zijn ook schroevendraaiers op implantaatniveau van 3,0 mm vereist (TP3IDH,
TP3IDR). Taps toelopende interne 3.0-implantaten, taps toelopende 3.0-implantaten op weefselniveau en Laser-Lok
3.0-implantaten - BELANGRIJK! (1) De handleiding voor implantatieprocedures moet voorafgaand aan het plaatsen worden
geraadpleegd. (2) Voor de osteotomie kunnen de boren van 2,0 mm en 2,5 mm van BioHorizons in de juiste volgorde worden
gebruikt. (3) Een aandraaikracht van 70 Ncm of meer kan de mechanische integriteit van het implantaat aantasten. In bot met
een hoge dichtheid (D1-D2) kan het nodig zijn om de implantatieplaats verder voor te bereiden om te voorkomen dat er te veel
aandraaikracht wordt uitgeoefend op de implantaatverbinding. (4) U kunt de crestale botboor (TP3CBD) en de bottap (122-900)
gebruiken om de implantatieplaats verder voor te bereiden. (5) De arts dient vodr plaatsing te controleren of de juiste instrumenten
beschikbaar en voorhanden zijn.
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

Tandheelkundige implantaten kunnen tijdens gebruik om verschillende redenen breken, waaronder door overbelasting door
onjuiste occlusie, metaalmoeheid en te strak aandraaien van het implantaat tijdens het plaatsen. Bij een deel van de implantaten
lukt het mogelijk niet om volledige integratie met het bot tot stand te brengen of te behouden. Deze implantaten zijn dan beweeglijk
en dienen te worden verwijderd. Mogelijke oorzaken van een abutmentfractuur zijn onder andere: gieten onder een hoek van meer
dan 30 graden, titanium gieten boven 2010 °F (1099 °C), onvoldoende implantaatondersteuning bij bevestiging aan tanden met
parodontale problemen, een niet goed passende pasvorm van de superstructuur, overbelasting door onjuiste occlusie, onvolledige
plaatsing van gecementeerde abutments en overmatige uitsparing van dummytanden. Implantaten met een kleine diameter met
hoekige of rechte abutments zijn bedoeld voor het anterieure gedeelte van de mond en niet voor het posterieure gedeelte van de
mond vanwege het risico op falen van het implantaat. Taps toelopende IM-implantaten (1) mogen alleen worden toegepast in het
molaire gebied, (2) moeten op 3-5 mm van aangrenzende implantaten of tanden worden geplaatst, (3) moeten op minimaal 1,5 mm
afstand van de buccale of linguale alveolaire opperviakken worden geplaatst om adequate integratie mogelik te maken
(Afbeelding 1), (4) worden gebruikt wanneer de chirurg heeft vastgesteld dat de plaatsing van een implantaat met een smallere
diameter een grotere kans heeft op falen vanwege slechte primaire stabiliteit, of wanneer dit zou leiden tot meer chirurgische
ingrepen die complicaties met zich mee kunnen brengen en (5) er mag slechts één implantaat per molaire extractieplaats worden
toegepast.
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Afbeelding 1. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen (3)

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

Voor implanteerbare hulpmiddelen is de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties volgens artikel 32 van
Verordening (EU) 2017/745 te vinden in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Implanteerbaar hulpmiddel Basic UDI-DI-nummer
BioHorizons taps toelopende interne implantaten | 0847236011BWETIMPL001P2

BioHorizons taps toelopende implanaten op 08472360IIBWETIMPLO02P4
weefselniveau

BioHorizons taps toelopende Plus-implantaten 08472360IIBWETIMPLO03P6
BioHorizons taps toelopende Pro-implantaten 08472360IIBWETIMPL004P8
BioHorizons taps toelopende korte implantaten 084723601IBWETIMPLO05PA
BioHorizons taps toelopende PTG-implantaten 08472360IIBWETIMPLO06PC

BioHorizons taps toelopende IM-implantaten Niet van toepassing.
BioHorizons implantaten met interne inbus Niet van toepassing.
BioHorizons externe D3-implantaten Niet van toepassing.

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 Uitsluitend een statisch magnetisch veld van 1,5 tesla of 3 tesla.
o Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m).
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e Maximale voor het MR-systeem gemelde gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam
van 2 W/kg gedurende een scan van 15 minuten (per pulssequentie) in de normale bedrijffsmodus.
Onder de gedefinieerde scanvoorwaarden veroorzaakt het implantaatsysteem naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van 3,6 °C na 15 minuten continu scannen (per pulssequentie).
Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat werd veroorzaakt door het implantaatsysteem zich ongeveer 30 mm buiten
dit systeem uit wanneer het wordt afgebeeld met een gradiéntechopulssequentie en MR-systeem van 3 tesla.

Parameter Voorwaarde

Nominale waarden van statisch magnetisch veld (T) 1,5 tesla en 3,0 tesla
Maximale ruimtelijke gradiént van het veld (T/m en 40 T/m (4000 guass/cm)
gauss/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
combinaties van RF-spoelen (bijv. een RF-

Informatie RF-zendspoel 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 bedrijfsmodus

Maximale gemiddelde SAR voor het gehele lichaam 2 Wikg (normale bedrijffsmodus)

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

Beperkingen voor scanduur

De aanwezigheid van ditimplantaatsysteem 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 een patiéntkaart met daarop de specifieke stickers die behoren bij
de tandheelkundige implantaten, abutments of spalkjes, om medische professionals in staat te stellen de specifieke medische
hulpmiddelen van een patiént, de MRI-veiligheidsstatus van deze medische hulpmiddelen en de voorwaarden voor veilig
gebruik in de MR-omgeving voor MRI-voorwaardelijke hulpmiddelen vast te stellen. Patiéntenkaarten zijn op aanvraag
kosteloos verkrijgbaar bij BioHorizons of u kunt ze rechtstreeks afdrukken via https://ifu.biohorizons.com.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

De risico's en complicaties geassocieerd met 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 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

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

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

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

Voorzichtig

Elektronische gebruiksaanwijzing

Fabrikant

 MEE

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

overeen met de aangemelde instantie van de EU.

REF Referentie-/artikelnummer
LOT Partij-/batchnummer
UDI Unieke hulpmiddelidentificatie

@ Niet hergebruiken
Niet opnieuw steriliseren

g Uiterste gebruiksdatum

STERILE| R Gesteriliseerd door gammastraling

&' Productiedatum
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Symbool

Beschrijving symbool

Let op: deze hulpmiddelen mogen volgens de Amerikaanse federale wetgeving

Rx OnIy uitsluitend worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt door, of op voorschrift van,
een tandarts of arts.
EC |REP Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Voer het hulpmiddel en de verpakking af.
MD Medisch hulpmiddel
Non-sterile Niet-steriel

- =~

-----

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermend verpakkingsmateriaal aan
de buitenkant

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Thuis

MR Conditional

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

UK | RP

Verantwoordelijke persoon in het Verenigd Koninkrijk

Vervaardigd in de VS
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Detta dokument ersétter alla tidigare versioner. Originalspraket ar engelska.

Detta dokument géller féljande BioHorizons tandimplantat. Varje produktforpackningsetikett innehéaller en beskrivning av den
medféljande enheten:

Produkter som berors

BioHorizons Tapered Internal-implantat
BioHorizons Tapered Tissue Level-implantat
BioHorizons Tapered Plus-implantat
BioHorizons Tapered Pro-implantat
BioHorizons Tapered Short-implantat
BioHorizons Tapered PTG-implantat
BioHorizons Tapered IM-implantat
BioHorizons Internal Hex-implantat
BioHorizons External D3-implant

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

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

Kol, max 0,08

Vate, max 0,012

Jarn, max 0,25

Syrgas, max 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadin 3,545

Titan Balans

Vissa BioHorizons-implantat levereras forpackade med en 3 i 1-distans formonterad. 3 i 1- distanser ar endast avsedda for
anvandning pa en patient. Distansen kan anvandas som: (1) ett implantatfaste (2) en sluten brickéverforing nér den anvands med
en kulspetsskruv och (3) en ftillfallig eller slutlig distans. Dekalerna som medfdljer implantatférpackningen innehaller viktig
produktinformation och ska fastas i patientens journal for framtida referens.

AVSEDD ANVANDNING
BioHorizons-implantat ar avsedda att anvéndas i underkaken eller dverkéken for anvandning som en artificiell rotstruktur for
enstaka tandbyte eller fasta bryggor och tandretention.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BioHorizons-implantat &r avsedda att anvéndas i underkéken eller 6verkaken for anvandning som en artificiell rotstruktur for
enstaka tandbyte eller fasta bryggor och tandretention. Implantaten kan aterstéllas omedelbart (1) med en temporéar protes som
inte &r i funktionell ocklusion eller (2) nar de spjélas ihop for flera tandbyten eller nar de stabiliseras med en dverkaksprotes
som stods av flera implantat.

BioHorizons Tapered Short-implantat ar avsedda att anvéndas i underkaken eller dverkaken som en artificiell rotstruktur for
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enstaka tandbyte eller fasta bryggor och tandretention. Implantaten kan aterstéllas med fordrojd belastning eller med en
terminal eller mellanliggande distans for fast eller I6stagbar brygga och for dverkaksproteser.

BioHorizons Tapered Internal 3.0-, Tapered Tissue Level 3.0- och Laser-Lok 3.0-implantat kan anvéndas som en artificiell rotstruktur
for ersattning av enstaka framtander centralt och lateralt i saval Gver- som underkéken. Implantaten kan aterstallas omedelbart (1)
med en {illfallig protes som inte ar i funktionell ocklusion eller (2) nar de spjalas ihop som en artificiell rotstruktur for flera byten av
framtander i underkéken eller (3) vid protesstabilisering med anvandning av flera implantat i frimre underkaken och éverkaken.
Implantaten kan séttas i omedelbar funktion nar god primar stabilitet har uppnatts och med lamplig ocklusal belastning.

KONTRAINDIKATIONER

BioHorizons tandimplantat ska inte anvéndas pa patienter som har kontraindicerade systemiska eller okontrollerade lokala
sjukdomar sasom bloddyskrasier, diabetes, hypertyreos, muninfektioner eller maligniteter, njursjukdom, okontrollerad hypertoni,
leverproblem, leukemi, allvarlig vaskular hjartsjukdom, hepatit, immunsuppressiv sjukdom, graviditet, kollagen- och bensjukdomar.
Relativa kontraindikationer kan omfatta vanor som tobaksbruk, alkoholkonsumtion, dalig munhygien, bruxism, nagelbitning,
pennbitning och oldmpliga tungvanor beroende pa svarighetsgrad. Tapered Internal 3.0-, Tapered Tissue Level 3.0- och Laser-
Lok 3.0-implantat &r kontraindicerade for ersattning av enstaka framténder centralt i dverkaken.

PATIENTGRUPP

BioHorizons-tandimplantatsystem ar avsedda for anvandning hos skelettmogna, icke-pediatriska tandlosa eller partiellt tandlésa
patienter sa lange de definierade kontraindikationerna inte &r tillampliga.

AVSEDDA ANVANDARE

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

BRUKSANVISNING

Korrekta kirurgiska ingrepp och tekniker &r lakarens ansvar. Varje tandlékare maste utvardera lampligheten av den procedur som
anvands baserat pa personlig medicinsk utbildning och erfarenhet som tilldmpas pa det aktuella patientfallet. BioHorizons
rekommenderar starkt att du gar forskarutbildningen for tandimplantat och strikt foljer instruktionerna och procedurerna for
anvandning som medfdljer BioHorizons-implantatprodukter. OBS! En preoperativ 30-sekunders skélining med en 0,12 %
klorhexidin-diglukonatlésning rekommenderas. (The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of
Infectious Complications and Implant Success. Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).
Tapered Internal Plus-implantat — VIKTIGT! Vid anvandning av TSK2021 (kirurgisk sats for Tapered Internal-implantat) for att
placera implantat med en diameter pa 3,8 mm kravs &ven drivenheter pa 3,0 mm implantationsniva (TP3IDH, TP3IDR). Tapered
Internal 3.0-, Tapered Tissue Level 3.0- och Laser-Lok 3.0-implantat — VIKTIGT! (1) L&s implantationshandboken innan
placeringsforsdk pabdrjas. (2) Osteotomi kan forberedas med alla BioHorizons 2,0 mm och 2,5 mm borr som anvénds i sekvens. (3)
Vridmoment pa 70 Ncm eller hégre kan dventyra implantatets mekaniska integritet. | kompakt (D1-D2) ben kan ytterligare
forberedelse av platsen kravas for att undvika att tillampa for stort viidmoment pé& implantatanslutningen. (4) For att ytterligare
forbereda platsen kan crestal-benborren (TP3CBD) och bengangningsverktyget (122-900) anvéndas. (5) Klinikern ska kontrollera
att rétt instrument finns tillgéngliga och till hands innan placeringsférsok pabdrjas.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Lamplig utbildning i korrekt implantationsteknik rekommenderas starkt innan implantatet anvands. Felaktig teknik kan resultera
i implantatsvikt och/eller forlust av stodjande ben. Lampliga rontgenfilmer och/eller CT-skanningar b6r anvandas for att faststélla
(1) om tillracklig benbredd och -djup finns tillgangliga pa 6nskat implantationsstalle och (2) placeringen av viktiga anatomiska
riktmarken, sasom mandibularkanalen, bihalor i maxilla och intilliggande tander. Lakarens bedémning ska anvéandas for att
faststalla minsta tid efter implantation innan implantaten placeras i ocklusal funktion. Tillrdckligt manga implantat ska anvéndas
for att ge stod och distribuera belastningen till distanserna.
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Vid korta implantat ska tandlakare noga dvervaka patienter for nagot av foljande tillstand: benforlust runt implantat, forandringar av
implantatets reaktion pa perkussion eller rontgenforandringar i kontakt mellan ben och implantat l&ngs implantatets langd. Om
implantatet visar rorlighet eller mer &n 50 % benforlust ska implantatet utvérderas for eventuellt avidgsnande. Om tandlakaten
véljer ett kort implantat ska han/hon dévervéga ett kirurgiskt tillvagagangssatt i tva steg, som spjalar det korta implantatet till
ytterligare ett implantat och placering av bredast maéjliga fixtur. Tillat langre perioder for osseointegration, undvik omedelbar
belastning.

Produkter ska inte anvandas pa patienter med kénd allergi eller Gverkanslighet mot produktmaterialet.

Tandimplantat kan ga sonder vid anvandning av flera olika skél, inklusive overbelastning pa grund av felaktig ocklusion,
metallutmattning och for hard &tdragning av implantatet under inférandet. En viss procentandel av implantaten kan misslyckas med
att uppna eller bibehalla osseointegration, vilket framgar av rorligheten, och ska avlagsnas. Potentiella orsaker till distansfraktur
inkluderar, men ar inte begransade till: gjutning bortom en 30-graders vinkel, gjutning av titan éver 2010 °F (1099 °C), ofillrackligt
implantatstod vid periodontiskt komprometterade tander, icke-passiv passform pa 6verstrukturen, Gverbelastning pa grund av felaktig
ocklusion, ofullstandig inséttning av cementerade distanser och fér mycket utskjutande av ponticer. Implantat med liten diameter
med antingen vinklade eller raka distanser ar avsedda for den framre delen av munnen och &r inte avsedda for den bakre delen
av munnen pa grund av eventuellt fel pa implantatet. Tapered IM-implantat (1) &r begransade till molarregionen; (2) begransat till
endast ett implantat per molarextraktionsstalle, (3) ska placeras 3-5 mm fran narliggande implantat eller tander, med avstandet
fran implantatets apikala omfattning till nérliggande implantat eller implantatets till tandkontaktpunkten bor vara 3 mm fran koronal
till alveolkronet (Figur 1); (4) ska vara minst 1,5 mm fran buckala eller linguala alveolara ytor som tillater adekvat integration. och (5)
anvands nar kirurgen har faststallt att placering av ett implantat med smalare diameter 6kar sannolikheten for fel pa grund av dalig
primar stabilitet eller dkade kirurgiska ingrepp som leder till komplikationer.

Figur 1. Varningar och férsiktighetsatgérder (3)

Ytterligare teknisk information finns att fa vid forfragan hos BioHorizons eller kan ses och/eller hamtas pa www.biohorizons.com.
Kontakta BioHorizons kundtjanst eller ndrmaste representant om du har fragor angaende en séarskild bruksanvisning. Alla
allvarliga incidenter som intréffar i samband med produkten ska rapporteras il tillverkaren och behdérig myndighet i den
EU-medlemsstat dar tandl&karen och/eller patienten befinner sig.

For implanterbara produkter finns en sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet (SSCP) 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 Tapered Internal-implantat 08472360IIBWETIMPL001P2
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Implanterbar produkt Grundlaggande UDI-DI-nummer
BioHorizons Tapered Tissue Level 3.0-implantat 08472360/IBWETIMPL002P4
BioHorizons Tapered Plus-implantat 084723601IBWETIMPLO03P6
BioHorizons Tapered Pro-implantat 084723601IBWETIMPL004P8
BioHorizons Tapered Short-implantat 084723601IBWETIMPLO05PA
BioHorizons Tapered PTG-implantat 084723601IBWETIMPLO0GPC
BioHorizons Tapered IM-implantat Ej tillampligt.

BioHorizons Internal Hex-implantat Ej tillampligt.

BioHorizons External D3-implant Ej tillampligt.

INFORMATION OM SAKERHET VID MAGNETISK RESONANS (MR)

MR-villkorlig
BioHorizons implantatsystem har vid icke-klinisk testning visat sig vara sakra under vissa forhallanden vid magnetisk resonans
(MR). En patient med denna produkt kan skannas sakert i ett MR-system under féljande forhallanden. Underlatenhet att folja
dessa villkor 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 anvandning av en gradient ekopulssekvens och ett 3 T MR-system.

Parameter Villkor

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

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

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

Det finns inga begransningar for RF-spolen for
sandning. Fdljande kan darfor anvandas: RF-spole for
kroppsodverforing och alla andra RF-spolkombinationer

Information om RF-spole for séndning (d.v.s. kropps-RF-spole kombinerad med RF-spole
endast for mottagning, RF-spole for
sandning/mottagning, RF-spole for
sandning/mottagning, etc.)

MR-systemets driftlage Normalt driftslage

Maximal helkroppsgenomsnittlig SAR 2 W/kg (normalt driftslage)

Helkroppsgenomsnittlig SAR pa 2 W/kg for 60 minuters

Begransningar for skanningslangd kontinuerlig RF-exponering (dvs. per pulssekvens eller

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

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

MR-bildartefakt

For att méjliggora for sjukvardspersonal att identifiera de specifika medicintekniska produkterna som en patient har, de
medicintekniska produkternas MRT-sakerhetsstatus och villkoren fér sdker anvéndning i MR-miljon fér MR-villkorliga
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produkter, rekommenderar BioHorizons att tandldkaren ger patienten tandimplantatet(-en) och dentala
distanser/forlangningar som ar fasta pa patientkortet. Patientkort finns att fa utan kostnad pa begéran fran BioHorizons eller
for direktutskrift pa http:/eifu.intra-lock.com.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Riskerna och komplikationerna med implantat 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 Idkarens bedémning;
(3) distansskruven och/eller hallarskruven lossnar; (4) infektion som kréver att tandimplantatet revideras; (5) nervskador som kan
orsaka permanent svaghet, domningar eller smarta; (6) histologiska reaktioner som eventuellt involverar makrofager och/eller
fibroblaster; (7) bildning av fettemboli; (8) implantatet lossnar och revisionskirurgi kravs; (9) perforering av sinus maxillaris; (10)
perforering av labial- och lingualplattorna; (11) benforlust som eventuellt kan leda till revision eller borttagning.

HANTERING OCH STERILISERING

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

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

SYMBOLER OCH DERAS INNEBORD
Symboltabellen nedan &r endast for referens. Se produktens férpackningsetikett for tilldmpliga symboler.

Symbol Innebord

Forsiktighet

Elektronisk bruksanvisning

Tillverkare

ME

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

numret som medféljer CE-markningen pa tillampliga produkter motsvarar det tilldelade

EU-anmélda organet.

R E F Referens/artikelnummer
LOT Lot/batchnummer
UDI Unik enhetsidentifierare
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Symbol

Innebord

@

Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

s

Bast fore

STERILE| R Steril genom gammastralning
&I Tillverkningsdatum
Rx Only Slijrs.iktighetsétgérd: Fnligt USA:s fedoerala I?gstiftning fé[ dessa en_hetq endast saljas,
istribueras och anvandas av eller pa tandlakares eller Iakares ordination
EC |REP/| | Godkénd representant i Europeiska unionen
@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad. Kassera produkten och férpackningen.
MD Medicinsk produkt
Non-sterile Icke-steril

- =~

-----

Ett sterilt barriarsystem med skyddande férpackning utanpa

Ett sterilt barriarsystem

Hem

B>62 O

MR Conditional

Magnetisk resonansvarning: Produkten ar MR-villkorlig

UK | RP

Ansvarig person i Storbritannien

Tillverkad i USA
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NoRsK 725

Dette dokumentet erstatter alle tidligere versjoner. Originalspraket er engelsk.

Dette dokumentet gjelder for falgende BioHorizons-dentalimplantater. Etiketten pa produktemballasjen inneholder en
beskrivelse av det vedlagte produktet:

Utstyr som omfattes

BioHorizons Tapered Internal-implantater
BioHorizons Tapered Tissue Level-implantater
BioHorizons Tapered Plus-implantater
BioHorizons Tapered Pro-implantater
BioHorizons Tapered Short-implantater
BioHorizons Tapered PTG-implantater
BioHorizons Tapered IM-implantater
BioHorizons Internal Hex-implantater
BioHorizons External D3-implantater

BESKRIVELSE
BioHorizons-implantater er fremstilt av biokompatibel titanlegering (Ti-6AL-4V ELI) og er kun til engangsbruk.

Grunnstoff Sammensetnings-% (masse/masse)
Nitrogen, maks. 0,05

Karbon, maks. 0,08

Hydrogen, maks. 0,012

Jern, maks. 0,25

Oksygen, maks. 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadium 3,545

Titan balanse

Noen BioHorizons-implantater leveres med en 3inOne-abutment forhandsmontert. 3iOne-abutmenter er kun til bruk pa én
pasient. Denne abutmenten kan brukes som: (1) en implantatmontering; (2) en lukket brettoverfering nar den brukes med en
kuleskrue og (3) en midlertidig eller endelig abutment. Klistremerker pa implantatpakningen inneholder viktig produktinformasjon
og skal festes pa pasientjournalen for fremtidig referanse.

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

INDIKASJONER FOR BRUK

BioHorizons-implantater er beregnet for bruk i underkjeven eller overkjeven for bruk som kunstig rotstruktur for utskifting av
enkelttann eller for fast broarbeid og tannretensjon. Implantatene kan gjenopprettes umiddelbart (1) med en midlertidig protese
som ikke er i funksjonell okklusjon eller (2) nar de spjelkes sammen for erstatning av flere tenner, eller nar de stabiliseres med
en overprotese stottet av flere implantater.

BioHorizons Tapered Short-implantater er beregnet for bruk i underkjeven eller overkjeven for bruk som kunstig rotstruktur for
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utskifting av enkelttann eller for fast broarbeid og tannretensjon. Implantatene kan gjenopprettes ved bruk av forsinket lasting,
eller med en terminal eller mellomliggende abutment for festet eller avtakbart broarbeid, og for overproteser.

BioHorizons Tapered Internal 3.0-, Tapered Tissue Level 3.0- og Laser-Lok 3.0-implantater kan brukes som en kunstig
rotstruktur for enkelttannerstatning av underkjevens sentrale og laterale fortenner og overkjevens laterale fortenner.
Implantatene kan gjenopprettes umiddelbart (1) med en midlertidig protese som ikke er i funksjonell okklusjon, (2) nar den
spjelkes sammen som en kunstig rotstruktur for erstatning av flere av underkjevens fortenner, eller (3) for stabilisering av
protese ved bruk av flere implantater i fremre underkjeve og overkjeven. Implantatene kan settes i umiddelbar funksjon nar
god primeer stabilitet er oppnadd og med passende okklusal belastning.

KONTRAINDIKASJONER

BioHorizons-dentalimplantater 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, immunsuppressiv sykdom, graviditet, kollagen- eller
beinsykdommer. Relative kontraindikasjoner kan inkludere vaner som tobakksbruk, alkoholforbruk, darlig munnhygiene,
bruksisme, neglebiting, blyantbiting og upassende tungevaner, avhengig av alvorlighetsgrad. Tapered Internal 3.0-, Tapered
Tissue Level 3.0- og Laser-Lok 3.0-implantater er kontraindisert for enkelttannerstatning av overkjevens sentrale fortenner.

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

TILTENKTE BRUKERE

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

BRUKSANVISNING

Det er den medisinske fagpersonens ansvar a bruke egnede kirurgiske prosedyrer og teknikker. 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 & fullfare etterutdanning innen tannimplantater og falge instruksjonene og prosedyrene for
bruk som gjelder for BioHorizons-produkter sveert ngye. MERK: En preoperativ skylling pa 30 sekunder med en 0,12 %
klorheksidin-diglukanatlesning anbefales. («The influence of 0.12% Chlorhexidine Digluconate Rinses on the Incidence of
Infectious Complications and Implant Success». Lambert, Paul M., et al, J Oral Maxillofacial Surgery 55:25-30, 1997, Suppl5).
Tapered Internal Plus-implantater - VIKTIG! Nar TSK2021 (avsmalnende internt kirurgisk sett) brukes til a plassere implantater
med en diameter pa 3,8 mm, kreves det ogsa 3,0 mm implantatnivadrivere (TP3IDH, TP3IDR). Tapered Internal 3.0-, Tapered
Tissue Level 3.0- og Laser-Lok 3.0 implantater — VIKTIG! (1) Handboken for implantasjonsprosedyren ma giennomgas fer forsgk
pa plassering. (2) Osteotomien kan klargjgres med ethvert BioHorizons-bor pa 2,0 mm og 2,5 mm brukt sekvensielt. (3) Et
dreiningsmoment pa 70 Ncm eller mer kan svekke den mekaniske integriteten til implantatet. | tett (D1-D2) bein kan det veere
nedvendig med ytterligere klargjering av stedet for & unnga a pafare for stort dreiemoment pa implantatkoblingen. (3) For & klargjare
stedet ytterligere, kan krestalbeinboret (TP3CBD) og beintappen (122-900) brukes. (4) Tannlegen ma bekrefte at de riktige
instrumentene er tilgjengelige og for handen fer forsgk pa plassering.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Det anbefales pa det sterkeste at det gis tilstrekkelig oppleering i riktig teknikk for implanteringskirurgi fer bruk av implantatet. Feil
teknikk kan fre til implantatsvikt og/eller tap av stgttebein. Det ma benyttes egnede rantgenbilder og/eller CT-skanninger for a
fastsla (1) om tilstrekkelig beinbredde og -dybde er tilgjengelig pa ensket implantatsted, og (2) plasseringen av viktige
anatomiske landemerker, for eksempel underkjevekanalen, overkjevens sinus og tilstatende tenner. Klinikerens skjgnn ma
brukes for a bestemme minimumstiden etter implantasjon far implantatene plasseres i okklusal funksjon Et tilstrekkelig antall
implantater skal brukes til & gi stette og fordele belastningen til abutmentene.
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For korte implantater skal klinikere naye overvake pasientene for de felgende tilstandene: bentap ved periimplantat, endringer
i implantatets respons pa perkusjon eller radiografiske endringer i bein- til implantatkontakt langs implantatets lengde. Hvis
implantatet viser mobilitet eller starre enn 50 % beintap, ma det vurderes mulig fierning av implantatet. Hvis tannlegene velger et
kort implantat, ma det vurderes en totrinns kirurgisk tilngerming, spjelking av det korte implantatet til et ekstra implantat og
plassering av starst mulig festeanordning. Tillat lengre perioder for osseointegrasjon for & unnga umiddelbar belastning.

Utstyr skal ikke brukes pa pasienter med kjent allergi eller sensitivitet overfor produktets materiale.

Dentalimplantater kan svikte av et antall arsaker, inkludert overbelastning pa grunn av feil okklusjon, metalltretthet og
overstramming av implantatet under innsetting. En viss prosentandel av implantatene kan mislykkes i & oppna eller opprettholde
osseointegrasjon, som vist ved mobilitet, og ma ber fieres. Mulige arsaker til abutmentfraktur inkluderer, men er ikke begrenset
til: staping ut over 30-graders vinkel, staping av titan over 2010 °F (1099 °C), utilstrekkelig implantatstatte 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. Implantater med liten diameter med enten vinklede eller rette
abutmenter er beregnet for fremre del av munnen og er ikke beregnet pa bakre del av munnen pa grunn av mulig implantatsvikt.
Koniske IM-implantater (1) er begrenset til molarregionen; (2) begrenses til kun ett implantat per molarekstraksjonssted; (3) skal
plasseres 3-5 mm fra tilstatende implantater eller tenner, med avstand fra det apikale omradet pa implantatet il tilstatende
implantat eller implantat til tannkontaktpunkt skal veere 3 mm til koronal til alveolarkanten (Figur 1); (4) skal veere minst 1,5 mm
fra bukkale eller linguale alveoleere overflater for & gi tilstrekkelig integrasjon; og (5) brukes nar kirurgen har fastslatt at plassering
av et implantat med mindre diameter vil ke sannsynligheten for svikt pa grunn av darlig primeer stabilitet eller gkte kirurgiske
prosedyrer som farer til komplikasjoner.

Figur 1. Advarsler og forholdsregler (3)

Ytterligere teknisk informasjon er tilgjengelig fra BioHorizons pa forespersel, 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 oppstar i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og
vedkommende myndighet i EU-medlemsstaten hvor tannlegen og/eller pasienten befinner seg.

For implanterbare enheter finnes sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) i henhold til artikkel 32 i 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 Tapered Internal-implantater 084723601IBWETIMPL001P2
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Implanterbar enhet Grunnleggende UDI-DI-
nummer

BioHorizons Tapered Tissue Level-implantater 084723601IBWETIMPL002P4
BioHorizons Tapered Plus-implantater 084723601IBWETIMPLO03P6
BioHorizons Tapered Pro-implantater 084723601IBWETIMPLO04P8
BioHorizons Tapered Short-implantater 084723601IBWETIMPLO05PA
BioHorizons Tapered PTG-implantater 084723601IBWETIMPLO06PC
BioHorizons Tapered IM-implantater Ikke aktuelt.

BioHorizons Internal Hex-implantater Ikke aktuelt.

BioHorizons External D3-implantater Ikke aktuelt.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)

MR-betinget
BioHorizons-implantatsystemer har gjennom ikke-klinisk testing blitt pavist a veere MR-sikre under visse betingelser. En
pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system under falgende forhold. Hvis disse forholdene ikke overholdes,
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

i 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 avbildet
med en gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

Parameter Forhold

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 gauss/cm)

Type RF-eksitasjon Sirkuleerpolarisert (CP) (dvs. kvadraturoverfaring)

Det er ingen begrensninger pa RF-spoleoverfaringer.
| 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

Informasjon om RF-spoleoverfaring

for kne osv.)
Driftsmodus 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  kontinuerlig  RF-eksponering  (dvs.  per
pulssekvens eller kontinuerlige sekvenser/serier uten
pauser).

Begrensninger for skannevarighet

Tilstedeveerelsen av  dette  implantatsystemet
produserer en avbildningsartefakt. Derfor ma du velge
pulssekvensparametre ngye hvis implantatsystemet
befinner seg i det aktuelle omradet.

MR-bildeartefakt

For & gjere det mulig for helsepersonell & identifisere de spesifikke medisinske enhetene hver pasient har, MR-
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sikkerhetsstatusen til de medisinske enhetene og betingelsene for sikker bruk i MR-miljget for MR-betingede enheter,
anbefaler BioHorizons at tannleger gir pasientene enhetsspesifikke klistremerker festet til pasientkortet for tannimplantat(er)
og tannabutment(er)/stolpe(r). Pasientkort kan skaffes kostnadsfritt pa forespersel fra BioHorizons eller for direkte utskrift pa
https://ifu.biohorizons.com.

KOMPLIKASJONER OG UZNSKEDE VIRKNINGER

Risikoene og komplikasjonene knyttet til implantater inkluderer, men er ikke begrenset til: (1) allergisk(e) reaksjon(er) pa
implantat- og/eller abutmentmaterialet; (2) brudd i implantatet som gjer at det ma eksplanteres, og/eller at abutmenten ma
fiernes, i henhold til tannlegens vurdering; (3) lgsning av abutmentskrue og/eller fikseringsskrue; (4) infeksjon som krever
revisjon av tannimplantatet; (5) nerveskade som kan fere til permanent svekkelse, nummenhet eller smerte; (6) histologiske
responser med mulig involvering av makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli; (8) lasning 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

Produktet leveres sterilt og skal anses som sterilt med mindre pakningen er blitt apnet eller skadet. Fjern produktet fra
pakningen ved hjelp av godkijent steril teknikk kun etter at riktig starrelse er fastslatt og det kirurgiske stedet er klargjort.
Produktet skal alltid handteres med pudderfrie hansker. Unnga kontakt med harde gjenstander som kan skade overflaten.
Implantater er kun for engangsbruk, og gjenbruk skal ikke forsgkes. Ved & falge denne veiledningen elimineres risikoen for
kontaminering mellom pasienter fra sekundeer bruk av dette utstyret. BioHorizons patar seg ikke noe ansvar for forsgk pa
gjenbruk eller resterilisering.

Produkter som skal kasseres, ma behandles og dekontamineres som tannkirurgisk avfall i samsvar med relevante lokale
forskrifter.

SYMBOLER OG BESKRIVELSER
Symboltabellen nedenfor er kun til referanseformal. Merkingen pa produktemballasjen viser hvilke symboler som gjelder.

Symbol Symbolbeskrivelse

Forsiktig

Elektronisk bruksanvisning

 MEE

Produsent

BioHorizons-produkter med det europeiske samsvarsmerket (CE) oppfyller kravene
i direktiv 93/42/E@QF om medisinsk utstyr, som endret ved direktiv 2007/47/EF eller
c € 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.

R E F Referanse-/artikkelnummer
LOT Parti-/batchnummer
uUDI Unik enhetsidentifikator
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Symbol

Symbolbeskrivelse

@

Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke resteriliseres

s

Utlgpsdato

STERILE| R Sterilisert med gammastraling
&I Produksjonsdato
Rx Only Forsiktig: Ifalge ame[ikansk Igvgivning kan disse enhetene kun selges, distribueres
og brukes av, eller 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

B>62 O

MR Conditional

Advarsel om magnetisk resonans: utstyret er MR-sikkert under visse betingelser

UK | RP

Ansvarlig person i Storbritannia

Produsert i USA
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